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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

Decreto N° 3.702, mediante el cual se nombra al
ciudadano Rau! Octavio Li Causi Pérez, Director
Titular, representante de la Republica Bolivariana
de Venezuela en el Directorio Ejecutivo del Banco
del Alba, y lo autorizo a ejercer la Presidencia
del organismo si fuere adoptada por el Consejo
Ministerial la decisidn, en tal sentido con el propésito
de financiar y apoyar econémicamente, proyectos
que impulsen la sustentabilidad de los paises de
Ameérica Latina y el Caribe, asi como motivar a los
paises integrantes del Alba a comprometerse con
el impulso de proyectos destinados al desarrollo
integral de los pueblos; todo ello con criterios de
eficiencia y calidad revolucionaria.

VICEPRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
Comision Central de Planificacién
Resolucion mediante la cual se designa a la
ciudadana Maria del Vaile Herndndez Royett, como
Registradora del Registro Nacional de Contratistas
del Servicio Nacional de Contrataciones, de la

Vicepresidencia de la Republica.

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
DEL DESPACHO DE LA PRESIDENCIA
Y SEGUIMIENTO DE LA GESTION DE GOBIERNO
Resolucidon mediante la cual se aprueba la Estructura
para la Ejecucién Financiera del Presupuesto
de Gastos de este Ministerio, para el Ejercicio
Econémico Financiero 2019, y se desighan a
la ciudadana y a los ciudadanos funcionarios
responsables de las Unidades Administradoras
que en eilla se indican.

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA RELACIONES INTERIORES,
JUSTICIAY PAZ
SAREN
Providencias mediante las cuales se designan a
las ciudadanas y ciudadanos que en ellas se
mencionan, para ocupar los cargos que en ellas se
especifican, del Servicio Autéhomo de Registros y
Notarias (SAREN).

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA RELACIONES EXTERIORES
Resoluciones mediante las cuales se designa a la
ciudadanayaiciudadanoqueenellas semencionan,
como Directores de Linea de las Oficinas que en
ellas se especifican, de este Ministerio.

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA EDUCACION UNIVERSITARIA,
CIENC!AYC'I'I\JESNOLOGIA
Providencia mediante la cual se acuerda avocarse al
conocimiento de las actuaciones realizadas por el
Consejo Universitario de la Universidad de Los Andes
en la aplicacion en el Nicleo “Rafael Rangel” de la
Universidad de Los Andes, con sede en el estado
Truijillo, del procedimiento previsto en el numeral 10 del
Articuio 26 de la Ley de Universidades.

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA EDUCACION
Academia de Ciencias Fisicas, Matematicas y Naturales
Aviso Oficial mediante el cual se declara vacante el Sillén
I, por el sensible fallecimiento del ciudadano Doctor
Luis Baez Duarte.

MINISTERIC DEL PCDER POPULAR
PARA LA SALUD
Resolucion mediante la cual se dictan las Normas de
Buenas Practicas para Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Materiales Médico-Quirurgicos,
Materias Primas, Productos intermedios, a Granel e
Insumos para Acondicionamiento.

Resolucidn mediante la cual se designa al ciudadano
José Ramodn Moreno Torrealba, como Director Estadal
de Salud Amazonas, adscrito al Despacho de este
Ministerio.

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA CULTURA
Resolucién mediante la cual se aprueba la Estructura para
la Ejecucién Financiera de! Presupuesto de Gastos para
el Ejercicio Fiscal 2019 de este Ministerio, conformada
por ia Unidad Administradora Central y las Unidades
Administradoras que en ella se indican.

TRIBUNAL SUPREMO DE JUSTICIA
Direccién Ejecutiva de la Magistratura
Resolucién mediante la cual se designa a la ciudadana

Emely Charlotte Quintero Colmenares, como Jefa
de Division de Compras de la Direccion de Compras
y Contrataciones de Ila Direccion General de
Administraciéon y Finanzas de la Direccién Ejecutiva
de la Magistratura, en calidad de Encargada, de este

Crganismo.

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA
Resolucion mediante la cual se designa a la ciudadana
Faviola Josmir Mata Vigil, como Directora General en
la Direccion General de Administracién, en calidad de
Encargada.

MINISTERIO PUBLICO
Resoluciones mediante las cuales se designan a las
ciudadanas y ciudadanos que en ellas se mencionan,
para ocupar los cargos que en eilas se especifican, de
este Organismo.
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POR CUANTO

En las menclonadas actuaciones el Consejo Universitario de la Universidad de los Andes
procedié a separar del cargo al Vicerrector Decano EFREN JOSE PEREZ NACAR, sin que
fuere Informado a este Cuerpo Colegiado la aplicacién de un  procedimiento  previo, en
flagrante viclacion del articulo 49 de nuestra Constitucién de fa Repliblica Bolivarlana de
Venezuela e indudable usurpacidn de las atribuciones que le estin exclusivamente
conferidas a este Consejo Nadional de Universidades en fos numerales 12 y 13 del articulo
20 de la Ley de Universidades;

POR CUANTO

sy derecho de palabra el profesor EFREN JOSE PEREZ NACAR, denuncid
laridades en el manejo de recursos de |3 Asociacion Civii Operadora Agricola
nigersitaria “Rafael Rangel *, conocida como (a Finca "El Reto”, asi como de CORPOULA y
ULA, entes adscritos a la Universidad de los Andes;

POR CUANTO

La Ley Orgdnica de la Admimistracion Publica establece el Principlo de I
Competencia, ef cual sefiala que toda actvidad realizada por un drgano o ente
manifiestamente incompetente, o usurpada por quien carece de autoridad poblica,
es nula y sus efectos se tendrén por inexistentes, vy quienes dicten dichos actos,
seran responsables conforme a la ley, sin que les sinva de excusa drdenes supenores;

POR CUANTO

Los actos o decsiones dictados por autcridades manifiestamente incompetentes y  con
prescindencia total y absoluta del procedimiento legalmente establecido los vicia de
nulidad absoluta, segun ko estableado en fa Ley Omdmca de Procedimientos
Administrativos;

ACUERDA

Articulo 1-. Avocarse al conodmiento de las actuaciones realizadas por e Consep
Universitano de 13 Unwversidad de los Andes en |2 aplicaddn en el Nockeo “Rafael
Rangel” de la Universidad de los Andes, con sede en el estado Trujillo, del procedimiento
previsto en e numeral 10 del articulo 26 de la Ley de Universidades y la consecuente
separacion del cargo  de Vicerrector Decano del mendionade Nicleo al Profesor Efrén
José Pérez Nécar.

Articulo 2-. Restituir a partir de la presente fecha, en ¢ cargo de Vicerrector Decano det
Nﬁdﬂ‘ww‘delamwﬂdaddehsm,cmsedeene!mduTnml!o,
al Profesor EFREN JOSE PEREZ MACAR, titular de la cédula de identidad
N° V- 10.559.766, hasta tanto se efectie la revision de las actuaciones por parte de
este Consejo Naclonal de Universidades.

Articulo 3~. Requerir al Consejo Universitario de la Universidad de los Andes que un
plazo no mayor a ocho (08) dias habiles remita a la Secretaria Permanente de este
Cuerpo Colegiado, &l expediente contentivo de todas las actuaciones que versen sobre el
presente asunto.

Articulo 4-. Remitir a la Contraloria General de 13 Replblica la denunda efectuada por &l
Profesor Efrén José Pérex Naocar con sus respectivos soportes, de las presuntas
imegularidades en el manejo de recursos provenientes de la Asociacion Civil Operadora
Agricola Universitaria “Rafael Range! ™, conotida como la Finca "E Reto”, asi como de
CORPOULA y CORFOULA; entes adscritus a i@ Universidad de jos Andes.

Articio 5-. El presente Acuerdo entrard en wigenaa a partir del dia veintiocho (28} del
mes de naviembre del afo 2018,

ASALIA R. VE S,
Secretarla Permapente

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA EDUCACION

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA i
MINISTERIC DEL PODER POPULAR PARA LA EDUCACION
ACADEMIA DE CIENCIAS FISICAS, MATEMATICAS Y NATURALES

Aviso Ofical

En Ia sesion celebrada el dia 31 de octubre de 2018 esta Academia de Clencias
Fisicas, Matematicas y Naturales, declaro vacante el Silién I que ocupaba el
doctor Luis Baaz Duarte, quicn follecié en la ciudad de Caracas, Distito
Capltal, el 27 de octubre de 2018. En Consecuendia y de acuerdo con el Articulo
5° del Reglamento de la Corporacién, los Aspirantes a diche silidn pueden dirigir
sus peticiones al Presidente de la Academia indicando en ellas jos méritos en
que las fundamentan y acompafiando los documentos, comprobatorios del casa.
Los aspirantes deben reunir las condiclones siguientes:

a) Ser venezolano, mayor de treinta aflos v estar domiclliado en el drea
metropelitana de 13 cudad de Caracas.

n) Poseer titulo de doctor en Clendlas Fisicas y Matemdticas, doctor en
Ingemeria, licenciatura o titulo profesional equivalente en Ingenieria,
Arquitectura, Quimica, Geologia, Geodesia, Biologia y otras matenas
comprendidas dentro de las Ciencias Naturates; 0 poseer reconoada
competencia, demastrada a través de sus actuadiones como especialistas,
en |a realizacian de labores impartantes enmarcadas dentro de las areas
especificas de tales ciendas.

Haber publicade alguna obra & conjunto de trabajos sobre Clenctas Fisicas,
Maternaticas o Naturales, cuyo aporte af conodmiento de estas dendas
haya sido tien recoriocido por su significativa contribucién; o haber
desempenado alguna catedra, regentada como profesor o investigador
ttular por mas de cuatro afios, sobre alguna de tales materias, en
cualquier Instituto de Estudios Superiores reconocido por el Ministerio de
Educacion o por & Cancejo Naclonal de Universidades, sequn sea el ¢ase.

C

o~

Las peticlones que se reciban se haran cel conodmiento de los Individuos de
Nimero y si cnco de ellos propusieran Su aceptacion, se consderara al
aspirante como candidato y se le tendrd en cuenty pard la eleccion
carrespondiente.

A su vez, los Individuos de Numero podran proponer candidaturas en es_cﬁtos
fitmados por cinco de ellos en donde se haga constar la aquiescencia del
propuesto y las credenciales que sustentan sy cand.datura.

Las pebciones se reabiran en i3 Secretaria de esta Academia, hasta puarenta
dias de haber sido publicado el presente aviso en la Gacera Oficial de la
Replbtica Belivariana de Venezuela.

Dado en Caracas a bos cnco dias del mes de dicembre de dos mil diez y ocho.
Ao 208° de la Independenca, 159° de .a Federacién y 19° de la Revolucion

Bolivariana.

Comuniquese . Publi é@fi\":ﬁ%& %
gy Y s
‘ Presidenta ZE;_} = .;‘fj“y Dea““;e:;‘:r::: "
MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA LA SALUD

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD
DESPACHO DEL MINISTRO

CARACAS, 19 DE NOVIEMBRE DE 2018
2089, 159% y 19°

RESOLUCION N° 346

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N® 3,489 de fecha 25
de junio de 2018, publicado en la Gaceta Cficial de fa Republica Belivariana de
Venezuzla N° 41.426 de la misma fecha, en ejercicio de las atribuciones
conferidas en los numerales 2 y 19 del articuio 78 del Decreto con Rango, Valor y
Fuerza de la Ley Orgdnica de la Administracion Pablica, en concordancia con el
articulo 5 numeral 2 de la Ley del Estatuto de la Funcidn Pdblica, asi como los
articulos 32 y 33 de la Ley Orgénica de Salud, este Despacho Ministerial,

Que la Constitucidn de |3 Repibhca Bolivariana de Venezuela, promulga a salud
romo un derecho sodial fundamental, obligacion del Estado, que la garantizard
como parte del derecho a la vida.
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Que la Ley Organica de Salud en su Capitulo 1V articulo 32, establece que la
Contraloriz Sarutaria comprenderd: “El registro, anélisis, inspeccion, vigilancia y
contrel sobre los procesos de produccion, almacenamiento, comercializacion,
transporte de bienes de uso y consumo humano, y sobre materiales, equipas,
establecimientos e industrias, destinadas a actividades refacionadas con la salud”
y en el Articulo 33, numerat 1 dictamina que: La Contraloria Sanitaria garantizara
“Los requisitos para & consumo y uso humane de los medicamentos,
psicotrépicos, cosméticos y productos naturales, de los alimentos y de
cualesquiera atros bienes de productes de consumo humano, de origen animal y
vegetal” y en su numeral 3: Las condiciones para el funcionamiento de los
matenales, equipos, edificactones, establecimientos e industrias relacionadas con
la salud .

Que El Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria garantizara: Las condiciones
para el funcionamiento de los almacenes relacionados con medicamentes,
materias primas para tal fin, insumos para empaque, materiales y equipcs
médicos para la salud.

RESUELVE

NORMAS DE BUENAS PRACTICAS PARA ALMACENAMIENTO DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS, MATERIALES MEDICO — QUIRURGICOS,
MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS INTERMEDIOS, A GRANEL E INSUMOS

PARA ACONDICIONAMIENTO.

CAPITULO I:
DE LA DEFINICION, OBJETIVOS Y ALCANCE

ARTICULO 1.- DEFINICION. Las Normas de Buenas Practicas para
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Materiales Médico -
Quirirgicos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e
Insumos para Acondiclonamiento, son las normas que tienen por finatidad
garantizar la conservacion de productos terminados, materias primas, insumos
para el acondicionamiento, matenales médico - quirdrgicos, productos
intermedios, a granel, mientras se¢ espera su utizacidn en las areas de
produccion o su Distribucion. :

ARTICULO 2.- OBIETIVOS. Se establecen como obijetivos especificos de Las
Normas de Buenas Practicas para Almacenamiento (BPA) de Productos
Farmacéuticos, Materiales Médico - Quinirgicos, Materias Primas,
Productos Intermedios, a Granel € Insumos para Acondicionamiento los
sigutentes:

1. Asegurar la consaervacion e integridad de los productos, mediante el
monitoreo de 1as condiciches ambientzles (temperatura y humedad)
de acuerdo a los reguerimientos de almacenamiento de cada
producto, asi como ef cierre hermético e identidad clara y precisa de
los contenedores.

2. Evitar las contaminaciones de cualquier fipo {mezdas e ilicitos), con
respecto a:

8) Mezclas: Establecer procedimlentos destinados a evitar mexcla de

Insumos para Acondicionamienio yfo todo aquel material destinado al

pracese productivo.

) Jlicites: Establecer procedimientos destinados a evitar el ingreso de

personas no autorizadas, en (as Areas de Almacenamiento.

3. Dlsminuir la ocurrencia de errores u omisiones en la ejecucion, registro
y control del proceso de Almacenamiento, mediante la aplicacion
efectiva y eficiente de las normas aqui establecidas y lo prewisto en las
Buenas Practicas de Distribucién de Medicamentos Gaceta Oficlal N°
37.966 de fecha 23-06-2004 y el Reglamento Técnico de Mercosur
sobre Buenas Practicas de Distribucién de Productos Farmacéuticos,
Gaceta Oficial N® 40.619 de fecha 12-03-2015.

ARTICULO 3.- ALCANCE, 12 presente Norma aplica a cualquier actividad
relacionada con el almacenamiento de Productos terminados, productos
intermedios, a granel, materias primas, Insumos para Acondicionamiento de uso
‘er,n fa produccidn farmacéutica, asi coma para el almacenamiento de materiales
, médico - quirtirgicos. Por consiguiente, estds Normas estén dirigidas a

Laboratorios, Casas de Representacion, Distribuidoras e Importadoras,
Oroguerias, Empresas Almacenadoras y Almacenes Estadales. Debidamente
registrados en el Servido Autdnomo de Contraloria Sanltaria del Ministerio del
Poder Popular Para la Salud.

ARTICULO 4.- A los efectos de la presente norma, se establecen Jas siguientes
definiciones:

1. Accidn correctiva: Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad detectada u otra situacion potenciaimente indeseable.

2. Almacén: Local, edificio ¢ parte de este que sirve para depositar o
guardar gran cantidad de articulos, productos o mercancias para su
posterior venta, uso o distribucién.

3. Empresas Almacenadoras: Establecmientos dedicados a almacenar
yfo distnbuir Productos Farmacéuticos provenientes de Laboratoros o
Casas de Representacion Instalados en el pais debldamente registradas
y autarizados por el Serviao Autdnomo de Contraloria Santtaria adscrita
al Ministerio del Poder Poputar pata la Salud.

&

. Almacenamiento: Manipulacién, quarda y conservacién segura de los

Productos Farmacdulicos, Materiales Médico - Quiniigicos, Materlas
Primas, Productos Intermedws, a Grane! e Insumos para
Acondiclonamignto,

3]

Almacenamiento Hlicito: Guardar en Depdsilo sustancias quimicas
contraladas previstas en la Ley Orgdnica de Drogas publicada en Gaceta
Ofigal Numero 37.510 de fecha 05-09-2010.

o

.Areas Accesorlas: Tales como servicios sanitarios, vestidores y
comedor: deben estar separadas de las demas, fdaimente accesibles y
adecuadas al nimero de usuarics. Los bafos no deben comunicarse
directamente con estas dreas y el drea de almacenariento.

~J

. Area Administrativa: Destinada a la preparacion y archivo de los
documentos.

8.Area de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos,
Materiales Médico - Quinirgicos, Materias Primas, Productos
Intermedlos, a Granel e Insumos para Acondicionamiento:
Deben estar separadas de otras dreas, asi como cantar con ef equipo
nNecesano para su manejo adecuado y con las condiciones apropiadas.,
Asimismo, deben disefiarse o adaptarse para asegurar las buenas
conthciones de almacenamients, En particular, estas areas deben estar
hmpias, secas y mantenidas @ temperaturas indicadas,

o

Area de Cuarentena: Debe identficarse claramente ¥ su acceso debe
ser restnngido a personal autonzado. Cualguier sistemna que reemplace a
la cuarentena fisica debe proveer una seguridad equivalente,

10. Area de Embalaje y Despacho: Destinada a la preparacién de los
productos para su distribucsén.

11. Area de Rechazados: Los materiales rechazados deben
identificarse v alslarse para impedir su usG u Operaciones en procesn,
detrendo estar separadas y con acceso restringido, manteniendo las
condiciones de uso y consumo humano de los productas hasta tanto sea
realizada 13 inspeccion de la autoridad sanitaria.

12 Ares de Recepcién: kspacio destinado a fa reviwdn de los
documentos y venficacion de los productos antes de su almacenamiento.
Debe disefiarse y equiparse de forma que permita realizar una adecuada
recepcidn y limpeza de los embalajes s fuera necesario y debe
protegerse de 1as condiciones climatoldgicas.

13 Area para Productos que Requieran Controles Especiales
(Estupefacientes y Psicotrapicos): Deben almacenarse en areas de
acceso restningido, seguros y con llave cumpliendo con las regulaciones
nacionales e internacionales de sustancias contraladas. (Ley Organica de
Drogas).

14, Area para Productos Devueltos: Deben estar separadas y con
acceso restringido, manteniendo las condiciones de uso y consumo
humano de los productos hasta tanto sea realizada la inspecadn por la
autoridad sanitaria.

15 Auditoria: Examen sistematico e ndependiente para determinar
qué actividades igadas a la calidad deben modificarse v, si esos arreqios
han sido finalmente implementados. Segun sean efectuadas por personal
técnico interno o externo se denominan “auditorias internas’ o
“auditorias externas” respectivamente. La auditoria interna es reahzada
por niativa de la empresa con su propro personal para establecer e
cumplimiento  del sistema de calidad con los  requerimientos
documentados. La audltoria externa es realizada por inlerés de los
clientes o de la autondad sanitana competente. Las auditorias externas
tambien pueden extenderse a proveedores y contratistas. La auditorla
determina el grado en que se cumplen los requlsitos del Sistema de
Gestyon de la Catidad.

16. CaAmara Fria: equipo que permite mantener la temperatura entre B
y 15 °C.

17. Calificado: Persona que relne todas las caracteriscas necesanas

para reahzar alguna actividad,

18. Capacitado: Persona que ha sido habilitada para realizar una
actividad.

19. Capacitacién: Educacon continua para que los trabajadores
mantzngan y/o adquieran las habilidades requendas para cumplir su rol en
la empresa,

20 Casas de Representacién: Estableamientos que sélo  podran
aimacenar, impartar, exportar, promocionar, comerclalizar v distribuir a los

demds establecimientos farmacéuticos los  medicamentos por ellos
representados.
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21. Congelador: un lugar fno en la cual la temperatura es mantenida
termostaticamente entre -20 y -10 °C.

22, Cuarentena: Situacién en que los productos son aislados, por medios
fisicos u otros medios eficaces (sistemas computarizados), a la espera de
decision de su aprobacion, rechazo o reprocesamiento,

23. Droguerias: Establecimientos que comerclalizan medicamentos  al
mayor; que funcionen como intermediarios entre los  laboratonos
fabricantes, 'as casa de representacin y las farmacias e Instituciones
dispensadoras de safud. Dichos intermediarios no podran realizar
operaciones farmacéuticas ni dispensar medicamentos al piblico.

24. Embalaje: Caja o rubierta con que se resquardan los materiales o
productos para su distribucion,

25. Empacado: Todas las operaciones de acondwicnamiento, tales como
las de fraccionamiento, envasado, impresion y etiquetado a las que tiene
que ser sometido un producto a granel para que se convierta en un
producto terminado,

26. Estupefacientes: Se enbende cualesquiera de las sustancias, naturales
0 sintéticas que figuran en la Lista I o en la Lista 11 de ta Convenclén Unica
de 1961 sobre Estupefacientes. Enmendada por el Protocolo de 1992,

27. Laboratorio Farmacéutico: Establecimiento donde se  efectda:
produccion, control de calidad, importacion, exportacién, comerciahzacion,
investigacion, desarrollo, tenencla y almacenamiento de los medicamentos.

28. Limpieza: Todas las operaciones que consisten en sepasar y eliminar
sucledad desde una superficie mediante la siguiente combinaadn de
factores en proporciones vanables, tales coma, 13 accién quimica, accion
mecadnica, temperatura,

29, Lote: cantidad definida de producto o Insumo, fabricado en un aclo

fabricacién y cuya caracteristica esencial es la homaogeneidad.

30, Material de Empaque: Se refiere a aquelios materiales que se utilizan
para empacar: corrugados, tiras, papel, entre otros.

31, Materia Prima: Toda sustancia de calidad definida empleada en la
fabricacién de un producto farmacéutico y de un producto médico
excluyendo los materiales de envasado.

32. Nimero de lote: Combinacion distintiva de letras yfo nimeras, la cual
identifica en forma Unica al lote y debe correspander al certificado de
analisis del producto.

33. Procedimiento de Operacién Estandarizado: Procedimiento escrito
autorizado que contiene instrucciones para realizar operaciones que no
necesariamente son espacificas para un producto o material determinado,
sino de naturaleza mas general {por ejemplo: manejo, mantenimiento y
limpieza de equipos; limpieza de instalaciones y control ambiental;
muestreo e inspeccion). Algunos procedimientos de esta naturaleza
pueden utilizarse como complemento de fa documentacion especifica para
un producto, sea ésta una documentacién maestra o referente a la
produccion de lotes.

34. Producto Terminado: Producto que ha sido sometido a todas las
etapas de produccién, incluyendo el etiquetado, rotulado y listo para su
comerciafizacion.

35, Refrigeracion: un lugar/espacio frio en el cual la temperatura es
mantenida, termostaticamente en 2 a 8 °C.

36. Refrigerador: equipo que permite mantener f2 temperatura entre 2a
8 °C. .

37. Residuos: Material o producto cuyo propietario o poseedor desecha y
que se encuentra en estado sdfido, semisdlido, 0 es un liquido © gas
contenido en recipientes o depdsitas, y que pueden ser susceptibles de ser
valorizado o requiere sujetarse a tratamiento o disposicion final.

38. Residuos Comunes: Material resultante de cualguier proceso u
operacion que no se utllizard, reutilizard, recuperard o reddara". Los
componentes basicos de los desechos comunes son papel, cartdn, plastico,
residuos de alimentos, vidrios componentes del barrido en las diferentes
areas,

33, Sistema FEFO: Sistema de rotacién de productos almacenados que
establece que los productos que primerg expiran son los que primero
salen.

40. Sistema FIFOQ: Lo que ingresa primero, se despacha primero, solo
aplica para material de acondicionam‘lehto y material medico quirirgico,

4l. Temperatura ambiente- temperatura comprendida entre 15 y30°C.

42. Validaclén: Acodn que demuestra, en forma documentada, que un

proceso, equipo, Matenal, actividad o sistema conduce a los resuttados
previstos.

CAPITULO 11
DE LOS LINEAMIENTOS GENERALES DE ALMACENAMIENTO

ARTICULO S.- EI almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Materales
Médico - Quirdrgicos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e
Insumos para Acondicionamienio, debe realizarse de acuerdo @ un sistema de

dasificacion u organizacién eficaz, el cual debe ser conocido por todo el personal
involucrado.

ARTICULO 6.- E) establecniente deberd contar con uno o ambos tipos de
modelos de gestién operativa en 1as dreas o locales de almacenamiento, que se
detallan a continuacion:

1. Almacén organizada:

) Principio: Cada referencia tiene asignada una ubicacion especifica en el
almacén y cada uticacion tiene asignadas referenoas especificas;

b) Caractensbcas: Facilita la gestdn manual del almacén y necesita
preasignacion de espacio independientemente de existencias.

€) En caso de almacén orgamizade, el almacenamento de Productos
farmaceuticos, Matenales Medico - Quirdrgicos, Materias  Pnmas,
Productos Intermedios, a Granel e Insumos para Acondicionamiento, debe
realizarse ¢n areas separadas a través de barreras fisicas como mallas
metdlicas e dentificadas de acuerdo 3 su situacion y tipo de producto cn
el Almacén, Tomando en cuenta las recomendaciones del fabnecante yio
proveedor, las leyes y normas vigentes, en cuanto a las condiclones de
almacenamiento y ubicacion.

d) Se cuenta con areas perfectamente delimitadas y de acceso restringido
para los insumos y productas rechazados.

2, Almacén cadtica:

a) Principio: No existen ubweaciones pre amignadas; los productos e
Insumos sé almacenan segun la disponibilidad de espacio existente,
siemgre y cuando no exista mezcta entre sus productos e INsumos,

b) Caracteristcas: Oplimiza la ubilizacion del espacio disporuble en el
almacen, acelera el almacenarmiento de los productos e Insumos recibidos,
requiere sistemas mformaticos, debsdamente validados.

ARTICULD 7.- Los insumos y productos en el drea de almacenamiento de
aprobados deben mantenerse almacenados de manera de cumplr el principio
FEFO (lo que vence primero, se despacha primera} y FIFO (lo que ingresa
primerg, se despacha primera).

ARTECULO 8.- Debe existir un sistema gue garantice la trazabllidad de
productos e insumos y el cumplimiente del principio FEFO y FIFO.

ARTICULO 9.- En los casos de establecimientos que realizan almacenamiento
de Productns Farmacéuticos, Materiales Médico - Quinirgicos, Materias Primas,
Productos Intermedios, @ Granel e Insumos para Acondicionamiento, —cuyas
actividades se encuentren automatizadas, en donde las transacciones y los
movimientos fisicos se realizan en forma mecanizada y controlada por sistemas
de hardware y software con registros electrénicos, estos sistemas informaticos
seran validados por personal capacitado del propio establecimiento ¢ por una
empresa contratada, debidamente acreditada para este tipo de actividades, con
¢l fin de garantizar su precisidn, su verificacion y uso adecuado; de conformidad
al cronograma determinade par el establecimiento.

CAPITULO 1IL:
DE LA INFRAESTRUCTURA DEL ALMACEN

ARTICULO 10.- Los Aimacenes deben contar con las siguientes condiciones
ambientales y fisicas:

1. Los psos, paredes y techos deben ser resistentes, que puedan
limmarse faaimente. Adicianalmente, paredes y pisos deben ser lisos, es
decir, sin grietas para ewtar la acumulacién de suciedad vy en
consecuencia la contaminacion microthana.

2. Para almacenar Productos Farmacéuhcos, Materiaies Médico -
Quirdrgicos, Matenas Pnmas, Productos Intermedios, a Granel e Insumos
para Acondiionamiento se debe utilizar paletas de madera {(con control
fitosantano), plastico, metal o cualquer otro medio que lo separe 10 cm
(# pulgadas) del piso, 30 om (1 pie) de las paredes. La estiba no debe
superar los 1,45 metros de altura y debe estar separada del techo a una
distancia no menor 1,5 metros. B area de almacenamiento debe contar
con instrumentos de medicién (termémetros, Fugrémetros, entre otros)
debldamente callbrados para el monitoreo conslante, de la temperatura y
humedad relativa v los registros deben ser guardados para su postorion
consulta. Las condiciones du temperatura y humedad relativa deben estar
en concordancla con lo expresado por el Fabricante y/o Proveedor. Las
condiciones de almacenamlento deben ser controladas, supervisadas y
registradas.
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3. En caso de que se requiera conservar productos que requieran

cadena de frlo (refrigerados o congelados), de acuerdo a las

especificaciones  del fabricante se dispondrd del equipo necesario
(Meveras, tavas,

4. camaras frias, de uso excluswvo para tal fin), estos equipos deben
contar con termdmetros caiibrados que permitan un Momtoreo constante
de 12 temperatura, asi coma contar con sistemas de alarmas que permita
detectar eventualidades. Las condiciones de almacenamiento deben ser
controlagas, supervisadas y registradas por un mstema de control de
temperatura para garantizar la integridad de los productos almacenados y
1a correcaién de cualquier anormalidad. en el més breve lapso posible.
5.Las dreas de almacenamiento deben ser sequras, limpias, ordenadas ¥
con condiciones ambientales acordes 2 lo expresado por el Fabricante y/o
Proveedar, para asegurar 1a preservaadn de la calidad de los Productos
Farmacéuticos, Materiales Médico - Quirirgicos, Matenas Primas,
Productos Intermedios, a Grane! e Insumaos para Acondironamiento
durante su periodo de validez.
6. Mantener un control adecuado de las plagas y roedores (cada tres (3) a
seis (6) meses), asi como mensualmente, vigitar la ausendia de roedores e
nsectps. E5 necesanio que la empresa cuente con un Procedimiento
Operativo Estandar relacionado con esta actividad.
7.Las dimensiones del Almacén deben ser acordes a la canbdad de
mercancia que se maneja, de manera que el personal pueda moverse
facimente y no se abstaculice 1a visualizacién de Ios productos e insumos
a ser almacenados. Se debe contar con pasillos adecuados que permitan
&l movimiento en el Aimacén {espacio minimo de 1,5 metres de ancho),
permitienda que fos contenedores de productos e insumos se almacenen
de manera que puedan visualizarse las etiquetas de identficacion, las
fechas de exprraaidn, numero de lote, los datos de la manufactura, los
estatus dados por Control de Calidad y |as fechas de andlisis o re andlisis
(cuando aplique).
8.En caso de falla eléctnea, 12 empresa debe contar con sistema que
protejan cudiquer vanaoon de la temperatura {Planta Eléctrica) con
especial €nfasis en tos Productos Farmacéuticos que requieran cadena de
fria. La lumnacion debe ser adecuada para permiti el normal
desenvolvimiento de las diferentes operaciones. Deben ewitarse
ventanales grandes o claraboyas gque permitan la entrada directa de luz
solar sobre los productos,
9.Esta prohindo el uso de venlladores debida a que estos acumulan
suciedad y dispersan en el ambiente particulas, adicionalmente no
garantizan las temperaturas optimas para el almacenamignto de la
mercandia.

ARTICULO 11.- Deben existir ias siguientes Areas de Almacenamiento:

1. Area de Oficinas,

2, Area de Embalaje y Despacho.

3. Area de Recepcicn,

4, Area de Servicios Sanitarios.

5. Area de Almacenamiento para Aprobados

6. Area de Cuarentena.

7. Area de Sustancias Controladas (estupefacientes y psicotropicas
siempre y cuando se almacenen este tipo de medicamentos).

8. Area para Productos Devueltas,

9. Area de Insumcs para Acondicionamienta Impreso.

10.  Area de Rechazados.

11.  Area de Sustancias y Productns Inflamables.

12,  Area de Productos Toxicos.

13. Area para el Almacenamiento de Productos que requierar

Cadena de Frio.

14,  Area de Verificacin de pesada,

15.  Area de desechos.
£n caso de utilizar otro sistema que sustituya las areas fisicas (cuarentena y
aprobado), debe proporcionar una seguridad equivalente.

ARTICULO 12.- i3 sefiafizacién e Identificaciones de cada una de las areas en el
Almacén deben ser claras y precisas cuando se trate de almacenes que utilicen
Almacenamiento Organizado. En el caso de Almacenamiento Cadtico no serd
necesaria la Identficacdn de Areas de Cuarentena y Aprobado ya que las
mismas se manejaran a través de Sistemas Computarizados, el cual debe
proporcionar una seguridad equivalente.

ARTICULO 13.- Las dreas donde se almacenan productos y materias primas
controladas (sustancias estupefacientes y psicotrépicas), deben permanecer
cerradas con llave y tener acceso restringido a personal autorizade. El
Farmacéutico responsable del establecimiento es el encargado de la custodia y
control de dichas sustancias Asimisma, se debe dejar registro del personal
autorizado para acceder a las dreas de acceso controlado.

ARTICULO 14.- Los insumas o productos liquides, preferiblemente, deben
almacenarse en la parie mas baja de los estantes.

CAPITULO IV:
DEL PERSONAL

ARTICULO 15.- Toda institucion dedicada al Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e Insumos para
Acondicionamiento, debe contar con un Farmacéutico Regente y un Responsable
de Almacén; en el caso de materiales médico - quirdrgicos, debe contar como
mimmo con un Jefe o Responsable de Almacén debidamente entrenado por un
profesional  calificade  con  conocimientos  sobre  Buenas Practicas  de
Almacenamiento. Sin embargo, es importante sefialar que en los casos donde los
dos almacenes segun su tipo estén ubicados juntos, se debe contar con un
Farmacéutico Regente, quien velard por el cumplimiento de las BPA.

La aita Gerencia es responsable de dar el apoyo necesario a todo el personal
profesional, técnico y administrativo de la institucion para garantizar la calidad,
segunidad y eficacia de los productos de uso y consumo humano.

ARTICULO 16.- El Responsable de Almacén debe ser un profesional o técnico
calificado y experimentado, el cual deberd cumplir con las responsabilidades
siguientes:

1. Hacer cumplir los Progedimientos Operativos Estandar (POE) de cada

2. una de las operaciones a ser reallzadas dentro de cada area del
Almacén.

3. Coordinar el entrenamiento efectivo del personal bajo su cargo en las
operaciones que debe realizar y comprobar su destreza antes que
asuma las actividades asignadas.

4. Garantizar que las condiciones ambientales de los Almacenes conadan
con las descritas en el documento del Fabricante yfo Proveedar y <on
las condiciones aprobadas para los productos e insumas.

5. Utitizar 2| sistema de control de almacenamiento, manejo y despacho
de los productos @ insumos & ser almacenados, que induyan
condiciones de almacenamiento y precauciones a tomar para su
manejo.

6, Adoptar precauciones especiales de manipulacién para preservar 13
esterilidad de materias primas, articulos de acondicionamiento y
productos intermedios, a granel y terminadas que lo requieran.

7. Advertir al Departamento de Garantia o Aseguramiento de Calidad.

8. sobre cualquier Incidente gque ocurra durante las operaciones
efectuadas bajo su responsabilidad.

9. Supervisar que las areas estén en perfecto estade de limpieza y

desinfeccion.

. Garantizar la correcta identificacién, ubicacion y condiciones de

conservacion de los insumaos y productos.

1

o

ARTICULO 17.- Todo el personal debe tener calificacion y experiercia
adecuadas al tipo de trabajo a realizar, para que pueda efectuar las tareas de las
cuales es responsable. Las responsabilidades asignadas a cada persona no deben
poner en riesgo la calidad de su trabajo y debe ser evaluado diariamente.

ARTECULO 18.- Todo el personal debe recibir Induccion y entrenamiento antes
del inicio de sus actividades, y capacitacién continua gque contribuya al
mantenimiento de las Buenas Practicas de Almacenamienta y brinde seguridad al
.personal. La insttucion dedicada al almacenamiento debe contar con un
Procedimiento Operativo Estandar relacionado con esta actividad. Asi misme se
deberan ofrecer programas especiales de capacitacidn una vez al afio para el
personal que trabaja en areas donde se manipulan; productos estupefacientes y
psicotropicos, que requieran cadena de frip, altamente sensibilizantes y reactivos
de diagndsticos “in vitro” para determinar enfermedades infectocontagiosas.

ARTICULO 19.- Los programas de capacitacion y entrenamiento continuo
deben ser elaborados y ejecutados por el Responsable de Almacén
conjuntamente con el responsable del drea de Recursos Humanos.

ARTICULO 20.- Se debe Hlevar un registro documentado de |as capacitaciones
del personal.

ARTICULO 21.- Los programas de capacitacion deben estar al alcance de todo
e] personal involucrado y se debe llevar un registro de dichos programas, para
ello la empresa debe proveer jos FECUTS0S NECESarios para su ejecucidn, el
programa debe involucrar a todo el personal que labora en el Almacen. Dicho
programa estd bajo la supervision del Farmacéutico Regente para el caso de
Productos Farmacéuticos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granet e
Insumos para Acondicionamiento y del Responsable de Almacgén para materiales
médicos quirlrgicos, el desarrollo de los temas del programa puede ser ejecutado
por personas o instituciones externas al Almacén o personal interno debidamente
calificado.

ARTICULO 22.- L3 capacitacion y entrenamiento del personal debe evaluarse
para determinar s se logrd el objetivo deseado; en caso de determinarse que no
fue alcanzado el objetivo, en base a los rangos de evaluacién previamente
establecidos por ia empresa, sera necesario ejecutar nuevamente la capacitacion,
haclendo énfasis en los aspectos donde hubg dificuitades.
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ARTICULO 23.- Los establecimientos deben tener un Manual de Organizacion y
Personal donde se describan detalladamente las funciones del personal, indicando
responsabilidades, linea de reporte, perfil del cargo, fecha de elaboracion y
aprobacién, firma del trabajador, experiencia, riesgos a los cuales estd expuesto,

vestimenta de trabajo, entre otras,

ARTICULD 24.- Todo el personal debe ser adiestrado en las prcticas de
higiene. Cualquier persona con fesiones ablertas en superficies descubiertas def
cuerpo, no debe trabajar en areas de almacenamiento.

ARTICULO 25.- Los procedimientos relacionados con la higiene personal,
incluyendo el uso de uniformes y equipos de segundad, se aplican a todas las
personas gue ingresan a las areas, ya se lrate de empleados temporales o
permanentes, 0 no empleados,

_hRTiCULO 26.- La empresa debe proveer al personal de la vestimenta
adecuada, dependiendo de las fabores que realiza, y los equipos de seguridad
industrial necesarios para el cabal desempefio de las actividades dentro de la
empresa,

ARTICULO 27.- Deben existir carteles alusivos a las Normas de Higiene,
Seguridad industrial y prohibicion.

ARTICULO 28.- Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el
ingreso de personas no autonzadas o ajenas a las dreas de almacenamiento.

CAPITULO v:
DEL ASEGURAMIENTC DE LA CALIDAD

ARTICULO 29.- El Farmacéutico Regente es el responsable del establecimiento
y monitoreo del Sistema de Aseguramiento de la Calidad en el caso de Aimacenes
de Productos Farmacéuticos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e
Insumes para Acondicionamiento; y del Responsable de Almacén en el caso de
materiales médico - quirdrgicos. Por lo cual debe vigilar que se cumplan
correctamente todos los requerimlentos de esta normativa, e involucrarse en todo
el proceso de almacenamiento.

ARTICULO 30.- Para establecer el Sistema de Aseguramiento de la Calidad, |a
empresa debe contar con:
1, Personal calificado y experimentado en las labores a desemperiar.
2.0Organigramas que definan Ja correcta jerarquia del personal
involucrado.
3.Descripcidn de funacnes con el alcance de autoridad de las personas
responsables involucradas en el Sistemma.
4.Procedimientos  Operativos  Estdndar, Instrucciones de  trabajo
aprobadas y vigentes de cada actividad realizada en la empresa
relacionada con las Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA).
5.Normas de Higiene, Sequridad y Ergonomia, de acuerdo a ‘o
establecido en la Ley Qrgénica de Prevencidn, Condiciones y Medio
Ambiente de Trabajo (LOPCYMAT), publicada en Gaceta Oflcial Ndmero
38.236 de fecha 26-07-2005.
6.Documentos que avalen los procesos de Impartacion {cuando aplique),
Cormpra, Recepcion, Almacenamiento, Devoluciones, Rechazos,
Despacho, Transporte y Distribucidn.

ARTICULO 31.- Con respecto a las condiciones de canservacion de insumos y
productos, se debera contemplar |o siguiente:
1.Estar en reciplentes de material inerte para no alterar su cafidad,
provistos de selio de garantia y cerrados herméticamente.
2. Estar provistos de bolsa intema de polietileno, con seflo de garantia, (si
aplica).

3.Estar identficados (ehiquetados) de manera clara y preclsa: no
sobreponer etiquetas.

4,Estar almacenados en las condiciones climaticas, que garanticen su
conservacion, indicada en el documente del Fabricante yfo Proveedor v
las condiciones aprobadas para el producto.

ARTICULO 32.- Con respecto a las medidas de seguridad para evitar
confusiones y mezclas, se debe considerar lo sigulente:
1.Cada drea debe estar correctamente identificada en forma visible.
2,En las areas no debe existir ningln material ¢ equipo ajeno a las
actividades propias del almacenamiento.
3.Uso de dreas separadas y cerradas bajo llave para productos tdxicos,
inflamables, rechazados, devueltos e insumos de acondicionamiento
impresa.
4,Debe exisir un area aparte para almacenar muestras meédicas v
material impreso destinado a los médicos y promocliones de venta,
5.Cada envase de insumo o producto debe estar identificado de acuerdo
6.8 su estatus de: recepcidn / muestreado / cuarentena / aprobado /
rechazado / devolucion § desecho / otro.

7. Tener esperial cuidado cuando:
a) Los envases son del misma tamaiio, color o forma.
b) Los materiales de empagque impresos son de un mismo preducto pero
de diferente concentracion.
¢) Los materiales de empagque son de otro producto, pero tienen el
mismo disefio, tamafio y color,
d) En e caso de las etiquetas cortadas; guardarse bajo llave en
contenedores separados e wentificados.
8.Durante la verificacion de pesadas de insumas se deberd:
a}itizar balanzas con calibracion vigente,
b)Seleccionar 10s Nsumos.,
C)Colocarios en area aparte anterior al sitio de verificacion de
pesada.
dyVerificar la pesada de cada unc de los insumos contra [0S
documentos de ingresa.
e)Trasladar los insumos ya verificados a su ubicacion de
almacenarmiento correspondiente.
9.Durante el Almacenamiento: Mantener los insuros y productos en
areas identificadas, en la ubicacidn que les corresponda y
correctamente identificados de acuerdo a lo establecido en el punto 5
de este articulo.

ARTICULO 33.- En relacién al tratamiente de los Insumos de acondicionamiento

>qgo impresos, no utilizados gue pueden ser vendidos o rericlados, se debe
" cénsiderar lo siguente:

1.Deben ser colocados aparte de 1os insumos en uso.

2. Mantenerlos correctamente identificados.

3.Venderse, reciclarse o donarse en el menor tiempo posible de manera
de evitar congestionamiento en las areas de almacenaje.

4.Dbebe quedar registro escrito de los procedimientos aplicados.

ARTICULO 34.- Con respecto a los Flujos de Insumeos y Productos, se debe
tener en cuenta lo siguiente
1.Los insumos y productos deben circular dentro del Almacén de acuerdo
a pracedimientos escritos aprobades y vigentes que eviten en todo
momento las confusiones, mezclas y adulteraciones.
2. Deben segurr el flujo siguente:
a) RECEPCION: > VERIFICACION E INGRESO - CUARENTENA >
MUESTREQ (en la empresa que aplique) -» CONTROL ANALITICO
(en la empresa que aplique) - APROBACION O RECHAZO.

b} APROBACION: > IDENTIFICACION > ALMACEN APROBADOS =
PESADA (en la empresa que aplique) —> DESPACHO A
PRODUCCION O A LOS CLIENTES.

¢} RECHAZO:> IDENTIFICACION > ALMACEN DE RECHAZADQS =
DEVOLUCION AL PROVEEDOR O UBICACION EN AREA DE
RECHAZADOS.

ARTICULD 35.- ALMACENAMIENTO EN CUARENTENA. Los insumos y
productos que ingresan al Almacén deben permanecer en situacion de
Cuarentena {no pueden ser utilizades) mientras son objeto de Revisién
documental y aprobacion por parte del Responsable de Aseguramiento de
Calidad; es decir, no deben entrar a formar parte de |a “existenda disponible”.

1.Los insumos y productos en situacion de Cuarentena deberan colocarse
en un drea aparte de las demas correctamente identificadas; o, en un
area general autorizada, provista de un Sistema computarizado especial
para el bloquec de insumos y productos; este sistema deberd estar
vahdado a fin de garantizar su correcto funclonamiento.

2.5i la situacién de cuarentena es por el sistema tradicional, cada envase
debe ser identificado con etiqueta amarilla de “cuarentena”, mientras
permanece en esta situacion,

3.La etiqueta de Cuarentena deberd colocarse en lugar visible que no
solape © tape obas identificaciones necesarias (Ejemplo:  del
proveedor).

ARTICULO 36.- ALMACENAMIENTO DE INSUMOS Y PRODUCTOS
APROBADOS. Los insumos y productos aprobados que ingresen al Almacén

deberan cumpilic los siguientes requerimientos:

1.Colocarse en el Area de Insumos o de Productos Aprobadas, segln

corresponda, solo después que el Departamento de Control o
Asequramiento de Calidad los haya considerado Conformes, y haya
colocada as etiquetas de “aprobado” correspondientes.

2.En ningdn caso podran estar en areas donde existan otros Insumas o
productos con diferentes estatus de calidad; ejemplo: productos
rechazados y devueltos.

3.Deberd existir un Método de Almacenamiento de los Insumos vy
Productos Aprobados que permita cumplir el principio FEFC y FIFO.

4.Podrén ser manejados e identificados por un sistema computarizado
tomando las medidas que eviten la confusion con materiales y
productos no aprobados, dichos sistemas se validardn por personal
capacitado del proplo estatlecimiento o por una empresa contratada,
debidamente acreditada para este tipo de actividades, para demostrar
la seguridad en su acceso.
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5.5i el aimacenamiento es por el método tradicional seran identificados
con etiquetas de “aprobado” colocadas en cada envase que conforma
un lote de Insumo o de Producto,
6.Las etiquetas de identificacidn de Insumos aprobados deberdn contener
al menos la siguiente informacidn:
a)Nombre completo del insumo.
b)Cédigo y Nimero de Lote otorgado por la empresa (s procede).
c)Nombre y Mimero de lote del proveedor.
d)N(mero de recipiente y cantidad total de Reciplentes.
e) Contenido de cada recipiente.
f) Fecha de fabricacldn (si procede).
g)Fecha de expiracion,
hjFecha de aprobacién.
i) Fecha de re andlisis (5i procede).
j) Condiciones especiales de almacenamiento, (si procede)
Ky Porcentaje {%) de humedad (si s higroscSpico o / con moléculas
agua); Porcentaje (%) de potendia, entre otros
1} Firma del analista. _
m)  Su condicidn de esterilidad (si procede).

7.Los productos terminados aprobados deberdn almacenarse en cajas 0
contenedores de material  apropiado, debidamente identificadas,
colocadas en paletas o en estantes, cumpliende preferiblemente los
siguientes requisitos.

a)  Auna distancia de al menos 10 cm {4 pulgadas) del pisc.
b} Al menos a 30 om (1 pie) de las paredes.
¢} Mo estibar por encima de la regulacidn establecida.

8 Cada contenedor de productos terminados aprobados deberd estar
identificado al menos con |2 informacion siguiente:

a)  Nombre completo del producto.

b)  Concentracian por unidad posoldgica

¢} Numero de lote.

d}  Fecha de expiracién.

e}  Cantidad por envase unitano.

i Condiciones especales de almacenamiento. {si procede).
g)  Nimern de unidades por contenedor (o paleta),

ARTICULO 37.- DESPACHO DE INSUMOS. E! responsable del Almacén debe
tomar en consideracion las fechas de exprracion de los insumos y todas las
variables descritas en las etquetas de aprobacidn, antes de proceder & su
despacho; respetando las normas sigulentes.
1.Las operaciones de despacho deberdn ser realizadas sélo por personal
calficado, entrenado y autorizado, mediante procedimientos escritos,
aprobados y vigentes.
2,En el Proceso de Despacho deberdn registrar en cuadernos o formatos
correspondientes  todas las actividades de dicho procesa tales como:
las firmas del responsable del despacho y del supervisor, fechas en las
cuales se realizaron las operaciones y las cantidades despachadas
descritas en las drdenes de compras.
3. Respetando el pnncipio FEFQ y FIFQ.
4.10s registros deben permitir las comprobacones administrativas
necesarios, para lo cual, deberan descargarse del inventang ias
cantidades exactas despachadas.

CAPITULO VI:
DE LAS PRECAUCIONES

ARTiCULO 38.-Despacha de Insumos para acondiclonamiento Impresas,
se debera realizar lo siguiente:
1. Verficar antes del despacho cada empaque o contenador del insumo.
. Pesar 0 Contar |a cantidad exacta a ser despachada.
Colocar todo lo pesado o contado en las paletas respectivas.
Nunca colocar materiales perteneaentes a diferentes productos o en
una misma paleta.
5. Despachar (3@ cantidad de nsumos para acondicicnanvento impresos
solicitados.

2 WwN

6. Cuando ocurran devoluciones del Departamento de Empaque, éstas
deberdn estar Identificadas, indicando 1a cantidad del insume a
devolver, firma del jefe de producaidn y firma dei Responsable de
empaque.

ARTICULO 39.-Para el Despacho y la Distribucién de Productos
‘Terminados, se debera reahzar lo siguiente:
1. Despachar las canhdades de productos exigidas en las drdenes de

despacho evitando loda la posstulidad de confusion ¥ cumpliendo
siempre el principio FEFO y FIFQ.

2. El despacho y la distribundn se deberd hacer siguiende un
Procedimiento Operativo Estandar escrito y aprobado.

3. 5¢ debera contar con procedimiente operativo estindar escrito ¥
aprobado, relacionado con el Rastreo de lotes distribuidos al
mercado.

4. Ei procedimiento deberd inclur el registito de todos los datos
Inherentes  al  Producto  (nombre, concentracion por  unidad
posclogica, nimero de lote, facha de expiracidn, fecha de despacho ¥
cantidad despachada); asi como los datos del Cliente ({nombre,
direccién, numero de teléfono / fax, correo elecrdnico), para
garantizar |a ubiacion de Ins productos en & tempo mas corto
pasible,

S. Bl embalaje lerciarlo (contentivo de los producltos a  ser
despachados), debera ser adecuado al uso y al peso que deba
soportar, de manera de impedir la rotura de algunos envases y
permita la conservacidn de los productos durante el transporte;
espedialmente et caso de los productos que requieran cadena de fno
o fragiles, Dicho process debe estar regido por un Procedimiento
Onwerativo Estandar, aprobado y vigente

6. Los siguientes aspectos deberdn ser constatados antes de efectuar e
Despacho;

a) Origen y valider del pedido.

b) Correspondencia entre los productes preparados para ser
embaiados y fos pedidos.

c) Cada bulto o contenedor debe tener colocada una etiqueta
de identificacién no desprendible con toda la informacién
acerca del Cente: nombre, direccion teléfono, fax, entre
otros y del Producto: nombre completo, mirmero de lote,
cantidad.

7. El despacho de los praductos deberd realizarse en las condicignes
que garanbcen su conservacon; ¥ en el caso de 1os Que requreran
cadena de fno, deberd quedar un registro escrito de las temperaturas
alcanzadas durante el hiempo que tarda su entrega al Clienle. Dicho
proceso debe estar reqidn por un Procedimiento Operativo Estandar,
aprobado y vigente.

ARTICULO 40.-Para Almacenar Insumos y Productos Rechazados, se
debera considerar |o siguiente:
1. Almacenarse en area separada, identficada y bajo llave.
2. Ser identificados con ehqueta de "rechazado”.
3. Se debers devoiver al proveedor segun procedimiento escrito y
aprobado por Aseguramiento de la calidad.
4, Los Insumos (materia prima) y productos que no puedan ser
devueltos por ser un Proveedor internaclonal pasardn al Area de
Rechazados y posteriormente secan destruidos.

ARTICULO 41.-Para el Almacenamiento de las Devoluciones, se deber3
contemplar lo siguiente:
1. Ser colocadas en drea separada, identificada y bajo liave.

2. Ser batadas de acuerdo a un procedimiento operativo estdndar
escrito y aprobado.
3. Cuslquiera sea el motivo de la devotucion, el Area de Aseguramiento

de Calidad es la unica Unidad autorizada para decldir su desting:
3.1 Aprabado
3.2 Rechazado

4, Realizar y resquardar el registro de los motivas y las decisiones
adoptadas.

5. La existencia dc un responsable del manejo de los reciamos,
devoluciones y recolecciones, debidamente calificado y autorizado
que no pertenezca al departamento de ventas ni de mercadeo

6. Aplicar un trato rapido y eficaz a las devoluciones para evitar |2
acumulacidn de productos en situacién no adecuada y los riesgos de
mezelas y confusiones.

CAPITULO VIL:
DE LA HIGIENE, SEGURIDAD Y ERGONOMIA

ARTICULO 42.- En cumplimiento de lo estalblecido en la Ley Orgénica de
Prevencion, Caondiciones y Medio Ambiente de Trabajo (LOPCYMAT), publicada
en Gaceta Oficial NOmero 38.236 de fecha 26-07-2005, en el drea destinada para
al almacenamienta se debe:

1. Disponer de extintores de fuego en buen estado y el personal debe ser
capacitado en &l mangjo de los mismos {realizar inspeccién visual para
verificar la presion adecuada cada tres meses y mantenimlento una vez
al afo), asi mismo se debera contar con Certificado de Bomberos
vigente,

2. Contar con maquinas (montacargas, carretilas vy carros
transportadores) y equipos (cascos, botas de seguridad, lentes y cintas
de seguridad), los cuales deben permanecer en dreas adecuadas.

3. No dispener de equipos defectuosos o inseguros.

4. No manejar maguinas sin licencias para tal fin.

5. Contar con ropa de seguridad adecuada de acuerdo a las actividades a
realizar.
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6. Poseer indumentarla adecuada para el ingreso a equipos que
mantengan condiciones de refrigeracion o congelacién, en el caso de
insumos o productos que (o requieran.

7. La entrada al Almacén debe estar restringida al personal que alli
labora, 1as puertas de entrada y de salida deben estar bajo contral de
acceso.

8. Las puertas de emergencias debe estar identificadas y se debe realizar
simulacros de emergendias cada (6) meses.

9. Paoner espejos en los cruces de pasillos de mucho movimiento.

10.Mantener los pasillos libres de obstacutos.

11.Mantener los pisos en buen estado de conservacién e higiene,

12.Asequrar ta  llmpieza dlaria  aplicando  procedimientos  escritos
aprobados, asi misrno se debera dejar registros de [a limpieza diania,
mensual o especial, especificando los lugares donde fue aplicada dicha
limpieza.

13.Mantener el orden del Almacen.

14, Se prohibe el consumo de allmentos, bebidas y cigarrilios en las areas
dispuestas al almacenamiente de insumos y praductos.

15.E! consumo de akmentos y bebidas deberd realizarse en dreas para
este fin (comedores).

16.Capacitar los operarios en el métode de trabajo ¥ manejo de los
equipas.

17.Realizar el lavado de manos antes de Iniciar labores, después de
manipular abjetos contaminantes o sucios y al finalizar labores.

ARTICULO 43.- Con respecto a los Insumos y Productas nflamables,
radipactivos, citotdxicos, explosivos y atros similares se debe contemplar lo
siguiente:

1. Los insumos y productos inflamables deben almacenarse en &reas
separadas del edificio de Produccion o del Almacén, preferiblemente a
no menos de 20 metros de distancia. Los equipos contra — incendio
deben estar en lugar de facll acceso. Grandes cantidades de inflamables
nunca deben ser almacenados en las mismas areas de la Planta de
Produccion. Estas areas deberdn estar debidamente identificadas y
contardn con las medidas de seguridad apropiadas, y con un
procedimients operativo estandar que describa dicho proceso.

2. Una pequefia cantidad de inflamables puede ser almacenada en un
gabinete de acero inoxidable que esté colocado en un drea bien
ventllada de Ia Planta, alejada de aparatos eléctricos y puntos donde se
puedan encender llamas. El Gabinete debe marcarse indicando que
contiene liquidos altamente inflamables, exhibiende el simbolo

internacional de “"PELIGRO". Adicionalments, las bandejas de los
gabinetes deben ser disefiadas para contener y aislar derrames,
3. E! almacenamiento de (nflamables debe hacerse slempre en sus
contenedores originales.
4. Los Insumcs y productos inflamables deberan ser almacenades en un
area lo mas fresco posible, con techo facimente desprendible y nunca
con luz solar directa. Es importante controlar 1a tasa de evaporacion y
evitar que aumente la presién interna del lugar donde se almacenan,
asi mismo se deben realizar monitorec constante de la temperatura,
can equipos adecuados y calibrados.
Las sustancias corrosivas u oxidantes deben almacenarse lejos de los
Inflamables, tdealmente en gabinetes Inoxidables, para prevenir |os
escapes. Deben usarse guantes y lentes protectores apropiados tipo
industriales cuando se manejan estos productos.

@

ARTICULO 44.- Con respecto a las Condiciones de Almacenamiento de
Sustancias y Productos Inflamables, se deberd considerar o siguiente:

1. Un drea especial y especifica para este fin.

2. Ubicada fuera de la Planta o Aimacén,

3. Con techo desprendible.

4, En instalaciones a prueba de explosiones.

5. Tomando medidas de seguridad condra incendios.

6. Almacenandolos en las condic:ones descritas en e articula anterior.

7. Utlizando fichas de almacenamiento y manejo que indiguen las
precauciones a tomar mieptras se despachan y transportan,

8. Utlizar procedimientos cperativos estdndar aprobados y personal
dehidamente entrenado.

ARTICULO 45.- En relacion a la Disposicién de D hos, se deberd
contemplar lo siguiente:

1. Colocarse en un area especifica y bajo llave, separada del Almacén y
mantenida en condiciones de limpieza para reducir las plagas vy
roedores.

2. Ser tratados y dispuestos segun un procedimiento escrito y aprobado
redactado en cancordancia con las leyes vigentes.

3. Aplicar un progrema de almacenamiento, transportacidn y disposicién
de los desechos generados en la empresa, el cual debe monitorearse
con una frecuencia preestablecida.

4. Deberan registrarse todas las operaciones relacionadas con el
tratamiento de los Desechos.

5. Los insumoes y productos rechazados:

5.1 Deben ser destruidos por el representante del producto o del

proveedor en e pais de 1a materia prima.

5.2 La Disposicitn de Productos rechazados deberd ser realizada por una
empresa que cumpla con todas la permisologia y regulaciones del
Ministerio del Poder Popular para Eca socialismo y Agua.

5.3 Toda destruccidén de Productos Farmacéuticos debera ser Autorizada
por la Direcrion de Drogas, Medicamentos y Cosméticos del Servicio
Autdnomo de Contraloria Sanitaria.

CAPITULO VIH:
DE LA DOCUMENTACION

ARTICULO 46.- La empresa que realice Almacenamientc de Productos
Farmacéuticos, Materiales Medico - Quirdrgicas, Materias Primas, Productos
Intermedios, a Granel e Insumps para Acondicionamiento contara con e Permiso
de Instalacidén y Fundonamiento emitide por el Ministerio del Poder Popular para
la Satud a través del Servicio Autdnomo de Contralaria Santaria.

ARTICULO 47.- El Almacén contara al menos con los documentos sigulentes:

1. Qrganigramas

2. Perfiles de cargo

3. Descripcion de funciones.

4, Procedimientos operativos estdndares (escritos y aprobados) de
cada actividad realtzada y sus respectivos formatos, registras y
aronogramas asociados.

5.  MNormas de seguridad industrial.

6. Mormas de higiene del personal.

7. Ficha técnica de almacenamiento y manejo de productos, en base
a |a normativa vigente.

8. Relacién de la adquisicién, recepcién, almacenamiento, despacho y
distnbucién de insumos 0 praductos.

9.  Libros para el Registro de Medicamentos Controlados
{Psicotropicos, Estupefacientes),

ARTICULO 48.- Los pracedimientos operativos estdndar (POES) deberan existir
en onginal, y de requerlrlo copias autorizadas de los mismos. Dichos documentos
y procedimientos seguirdn un formato determinado, serdn legibles, indelebles y
no contendrdn enmiendas; deben estar libres de expresiones ambiguas y
redactados en forma ordenada de manera tal que permitan su aplicacion sin
riesgo de emor alguno y sean faciles de verificar. La documentacion se archivara
~adecuadamentg y sera de facil acceso.

ARTICULO 49.- Los procedimientos operativos estandar (POES), se deben
revisar y actualizar regularmente, de acuerdo a las necesidades del
establecimlento. Estos procedimientos contardn con la aprobacion de los
responsables del establecimiento y, para su modificacidn, requerira de la
autonzacién de Ios responsables de las dreas correspondientes.

ARTICULO 50.- La empresa que realice Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Materiales Médico - Quirlrgicos, Materias Primas, Productos
Intermedios, a3 Granel e Insumos para Acondicionamiertto debera contar al
menos con los siguientes procedimientos operativos estandar (POES):

Formacién y evaluacion del Personal,
Limpieza de las dreas,
Higiene del personal,
Recepcion, Almacenamlento, Despacho y Distribucién de insumaos
y productos
Rastreo de los Lotes,
Quejas y reclamos,
Devoluciones del mercado,
Medicion de condiciones ambientaies de los almacenes.
Mantenimiento preventivo y correctivo de éreas y equipos.
0 Recoleccion de insumos y productos del mercado,
1 Manejo de insumos y praductos rechazados y su disposicién como
desecho,
12  Programa de fumigacion, Control de Insectos y Plagas; registros.
13  Auto inspecciones.
14  Almacenamiento y distribucion de insumas y productos que
contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicos.
15 Almacenamiento y distribucién de insumos y productos que
requieran cadena de frio,
ARTICULO 51.- S5e permitira el uso de sistemas informaticos de procesamiento
de datos para ef manejo de documentos, siempre y cuando el sistema se
encuentre validado, y solo las personas autorizadas puedan ingresar nuevos
datos o modificar los existentes, manteniendo un registro de las modiflcaciones y
supresiones, asi mismo se deberd contar con un medio gue permita realizar el
respaldo de los documentos manejados por el sistema.

e OEN OV hWNK

ARTICULO 52.- Ls documentacién debe asegurar el completo rastreo de la
receptién, almacenamiento, despacho y distribucion de los Productos
Farmacéuticos, Materiales Médico - Quirirgicos, Materias Primas, Productos
Intermedios, a Granal e Insumos para Acondicionamiento.

ARTICULO 53.- Con el objeto de llevar un control estricto de las condiciones
mas criticas del Almacén, deberd verificarse y registrarse diariamente o
“semanalmente (segun cronograma) lo siguiente:
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1. Condiciones ambientales: humedad y temperatura de las areas.

2. Refrigeradores o congetadores: temperatura, funcionamiento de las
alarmas, registros.

3. Balanzas: \mpieza, punta cero.

4. Umpleza de las Areas.

5. Remacidn de ia basura y desechos,

6. Limpieza de recipientes, estanles y anmanos.

7. Segundad del almacenamiento, acceso restringido.

8. Niveles de existenoas.

9. Separar las existencias vencidas y trasladarlas al rea de rechazados.

ARTECULO 54.- La Unidad de Control de Inventanos, el Jefe o Responsable del
Almacén o cualquier otra unidad controladora de almacenes en la Institucion,
debe verificar periddicamente que 1a informacion que aparece en los registros del
Almacén tales como tarjetas de estantes, kardex o base de datos, sea correcta,

CAPITULO IX:
DE LAS RECOLECCIONES

ARTICULO 55.- La recolecadn de Productos farmaceuticos, matenas primas y
de products meédico Quirlrgicos es un proceso que debe activarse cuando se
detecte un defecta o exssta sospecha de ello, que pueda poner en riesgo la salud
de las personas. Debe existir un Procedimiento de Operaclon Estandar (POE)
detndamente aprobado, que contemple todos los requerimtentos exigidos sobre
esta matena, segln lo descrito en las Manual de B8uenas Practicas de
Manufactura de Productos Farmacéubicos, Informe 37 de la Grganizacon
Mundial de la Salud (CMS), Seng de Informes Técucns No. 908, Anexg 4, 2003,
publicado en Gaceta Oficial N°40.946 de fecha 18-07-2016.

ARTICULO 56.- Los Productos farmacéuticos, materias pnmas y materiales
médicos quirdrgicos vencidos, recclectados, rechazados y deteriorados, deben
estar almacenados en el drea de rechazados, el Servicio Autdnomo de Contraloria
Sanitaria realizard la inspeccion, para venfcadion y postenor destruccidn.

ARTICULO 57.- La inspecaiones serdn solicitadas a Mivel Estadal {Almacenes
Estadales) y a Mwvel Central (Laboratornos, Casas de Representaaidn,
almacenadoras yfo Distribuldoras e Importadoras de materiales médico-
quiriirglcos).

ARTICULO 58.- La Recolecadn de un producio defectuoso debe ser informada
oficiaimente al Servicio Auténomo de Contraloria Sanitana adscnito al Ministeno
del Poder Popular para la Salud, asi como a todos los establecimientos donde fue
distnbuido cada umdad del producto a nivel nacional e internacional (si procede),
dandole prioridad a hospitales y clinlcas, para su recolecadn y ser dirigida al
Almacén. Ademds luego de ejecutar la recoleccién se debe consignar condiliacién
de los productos e insumos recolectados ante el Servicio Autonomo de
Contraloria Sanitaria. ’

CAPITULO X:
DE LA RECEPCION

ARTICULO S9.- Todos ios productos e insumos gue se reciban en los
Almacenes, deben ser verificados en el momento de la recepcidn en los
siquientes aspectos:

1. Los muelles de recepcion y despacho de mercancias deben proteger de
las condiciones meteoroldgicas a productos e insumos, Las zonas de
recepcion deben estar disefiadas y equipadas para permitir la limpieza,
de los productos e insumos, antes de su almacenamiento.

L

La documentacion que ampara la entrega debe corresponder con las

especificaciones que estdn contemidas en la orden de compra, la
requisicién, nota de entraga o el documento que dio inicio al proceso
de compras o entrega de los productos € INSumos.

3. El producto o insumo recibido debe corresponderse con el solicltado o
requerido en el documento que dio inicic al proceso de compra o
entrega, en cuanto a: nombre, lote, fecha de elaboracion y fecha de
vancimiento, presentacién, forma farmacéutica (si aplica), cantidad,
casto unitario y total cumplimiento del plazo de entrega.

»

Las cantldades recibidas deben corresponder con [as sefialadas en 10s
documentos de compra o de entrega (orden de compra, factura, nota
de entrega).

5. Se debe inspeccionar el envase, rotule, empaque, apariencia det
producto e insumos, banda de seguridad, fecha de vencimiento y las
condiciones de transporte, con la finalidad de detectar cualquler
deterioro que pudiera alterar su calidad incluyendo precintos y clerres,
Si una de estas son No conformes informar a Iz unidad de
Aseguramiento de la calidad para que este la evalué y decida si se
recibe o no dichos productos e insumos.

6. Si se detecta que el producto presenta una fecha de vencimiento
menar a 1 afio, se deberd recibir el producto siempre y cuando el
proveedor anexe 3l documento de compra una carta de compromisa,
en el cual se asegure el cambio de fa mercancia, si se venciera el
producto antes de su venta.

7. Una vez culminado el proceso de verificacion, todos los productos e
insumos recibidos que cumplan con fas especificaciones técnicas y de
calidad se deben Ingresar a los inventarios y para aguelios gue no
cumplan informar a |a unidad de Aseguramiento de la calidad para que
este la evalué y decida si se recibe o no dichos productos e insumos,
asi mismo se debe elaborar un informe de rechazo donde se
especifique: tipo, cantidad y condiciones de los suministros recibidos;
debiendo constar cualquier irregulandad o diferencia entre la orden de
compra o orden de entrega con respecto a o recibide y/o o facturade.

8. Elaborar un Acta de Recepcion, en el cual se especifique los datos
siguientes:
a)  Nombre completo de los Productos o Insumos.
b)  Numero de entrada o control.
)  Numero de lote del Proveedor.
d) Cantidad recibida,
e)  Fecha de recepcién,
f)  Fecha de expiracidn,
g) Fecha de elaboracion (si aplica).

9. Colocar en cada recipiente perteneciente a un misma lote, una Etiqueta
de Recepcion, cuidando que no tape la Etiqueta del Proveedor, la cual
debe contener los datos siguientes:

a) Nombre del insumo o producto

b)  Nimero de Lote del Proveedor

c)  Nimero de entrada o de control de recepcion.
d) Cantidad recibida.

e) Fecha de recepcidn

f)  Fecha de Expiracion.

g) Fecha de Fabricacion.

10. En el momento de la recepclén de medicamentos que requieran cadena
de frio, se comprobard que se ha mantenido la misma; en el caso de
que no fuera as/, se devolverdn inmediatamente a! proveedor. Se
llevard un registro de 1as incidencias producidas af respecto, de manera
especial, en los casos de interrupcidn de la cadena de frio y ausendia
de instrumento medidores de temperatura.

CAPITULO XI:
PRODUCTOS E INSUMOS VENCIDOS O PROXIMOS A VENCER

ARTICULO 60.- El Almacén con el abjeto de disminuir las pérdidas por
vencimiento deberd:

1. Implementar un sistema automatizado que le permita registrar las
fechas de vencimientos al ingreso de los productos e insumos al
Almacén, en un formato que permita incluir 13 siguiente informacion:

a)  Nombre del producto o insumo.
b) Forma farmacéutica (si aplica).
¢) Concentracion.

d)  Laboratono fabricante.

€)  Proveedor.

f)  Nimero de lote,

g9) Canbdad.

h)  Fecha vencimiento

2. Revisar y venficar mensuaimente los Productos Farmacéuticos,
Matenales Médico - Quirurgicos, Materlas  Primas, Productes
Intermedios, a Granel e Insumos para Acondicionamiento gque se
vencen ese mismo mes o kos tres a seis meses siguientes af mismo.

3. Elaborar un listado o reporte de los productos préximos a vencer y £on
respecto 2 los vencdos deben ser devueltos siguendo la cadena de
distnbucion, a los almacenes de los propietanos o proveedores de los
productos ¢ nsumos

4. Realizar lramites con ¢ proveedor para su camblg, devolucon o
donacian previa notificandn del Serviio Autdnome de Contraloria
Sanitana cuando sean productos No Controlados proximos a vencer,
Para el caso de Productos Controladas (Psicotropicos y Estupefacientes)
serd necesana 1a solicitud de Autorizacidn para poder ejecutar dichas
actividades.

5. Llevar los registros exactos y actuahizados de los inventarios,

6. Realizar un control frecuente (cada 3 meses) de las existencias de
medicamentos e insumos almacenados, con el objeta de comparar las
existencias fisicas contra los movimientos registradas de entradas vy
salldas,
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