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SUMARIO 

PRESIDENCIA DE LA REPÚBLICA 
Decreto W 3.702, mediante el cual se nombra al 

ciudadano Raúl Octavio Li Causi Pérez, Director 
Titular, representante de la República 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 decisión, en tal sentido con el propósito 
de financiar y apoyar económicamente, proyectos 
que impulsen la sustentabilidad de los países de 
América Latina y el Caribe, así como motivar a los 
países 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 REPÚBLICA 
Comisión Central de Planificación 

Resolución mediante la cual se designa a la 
ciudadana María del Valle Hernández Royett, como 
Registradora del Registro Nacional de Contratistas 
del Servicio Nacional de Contrataciones, de la 
Vicepresidencia de la República. 

MINISTERIO DEL PODER POPULAR 
DEL DESPACHO DE LA PRESIDENCIA 

Y SEGUIMIENTO DE LA GESTIÓN DE GOBIERNO 
Resolución mediante la cual se aprueba la Estructura 

para la Ejecución Financiera del Presupuesto 
de Gastos de este Ministerio, para el Ejercicio 
Económico Financiero 2019, y se designan a 
la ciudadana y a los ciudadanos funcionarios 
responsables de las Unidades Administradoras 
que en ella se indican. 

MINISTERIO DEL PODER POPULAR 
PARA RELACIONES INTERIORES, 

JUSTICIA Y 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 Autónomo de Registros y 
Notarías (SAREN). 

MINISTERIO DEL PODER POPULAR 
PARA RELACIONES EXTERIORES 

Resoluciones mediante las cuales se designa a la 
ciudadana y al ciudadano que en ellas se mencionan, 
como Directores de Línea de las Oficinas que en 
ellas se especifican, de este Ministerio. 

MINISTERIO DEL I;'ODER POPULAR 
PARA LA EDUCACION UNIVERSITARIA, 

CIENCIA Y TECNOLOGIA 
CNU 

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 aplicación en el Núcleo "Rafael Rangel" de la 
Universtdad de Los Andes, con sede en el estado 
Truj illo, del procedimiento previsto en el numeral 1 O del 
Articulo 26 de la Ley de Universidades. 

MINISTERIO DEL PODER ~OPULAR 
PARA LA EDUCACION 

Academia de Ciencias Físicas, Matemáticas y Naturales 
Aviso Oficial mediante el cual se declara vacante el Sillón 

1, por el sensible fallecimiento del ciudadano Doctor 
LUis Báez Duarte. 

MINISTERIO DEL PODER POPULAR 
PARA LA SALUD 

Resolución mediante la cual se dictan las Normas de 
Buenas Prácticas para Almacenamiento de Productos 
Farmacéuticos, Materiales Médico-Quirúrgicos, 
Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e 
Insumas para Acondicionamiento. 

Resolución mediante la cual se designa al ciudadano 
José Ramón Moreno Torrealba, como Director Estada! 
de Salud Amazonas, adscrito al Despacho de este 
Ministerio. 

MINISTERIO DEL PODER POPULAR 
PARA LA CULTURA 

Resolución mediante la cual se aprueba la Estructura para 
la l;jecución Financiera del Presuf:?uesto de Gastos para 
el Ejercicio Fiscal 2019 de este Ministerio, conformada 
por la Unidad Administradora Central y las Unidades 
Administradoras que en ella se indican. 

TRIBUNAL SUPREMO DE JUSTICIA 
Dirección Ejecutiva de la Magistratura 

Resolución mediante la cual se designa a la ciudadana 
Emely Charlotte Quintero Colmenares, como Jefa 
de Dtvisión de Compras de la Dirección de Compras 
y Contrataciones de la Dirección General de 
Administración y Finanzas de la Dirección Ejecutiva 
de la Magistratura, en calidad de Encargada, de este 
Organismo. 

CONTRALORÍA GENERAL DE LA REPÚBLICA 
Resolución mediante la cual se designa a la ciudadana 

Faviola Josmir Mata Vigil, como Dtrectora General en 
la Dirección General de Administración, en calidad de 
Encargada. 

MINISTERIO PÚBLICO 
Resoluciones mediante las cuales se designan a las 

ciudadanas y ciudadanos que en ellas se mencionan, 
para ocupar los cargos que en ellas se especifican, de 
este Organismo. 
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POR CUANTO 

En las mencionadas actuaciones el Consejo Universitario de la Universidad de los Andes 
procedió a separar del cargo al Vlcerrector Decano EFRÉN JOSÉ PÉREZ NÁCAR, sin que 
fuere Informado a este Cuerpo Colegiado la aplicación de un procedimiento previo, en 
flagrante vloladón del artículo 49 de nuestra Constitución de la República Bolivariana de 
Venezuela e indudable usurpación de las atribuciones que le están exdusivamente 
conferidas a este Consejo Nadonal de Universidades en los numerales 12 y 13 del artículo 
20 de la Ley de Universidades; 

POR CUANTO 

derecho de palabra el profesor EFRÉN JOSÉ PÉREZ NÁCAR, denunció 
laridades en el manejo de recu~ de la Asociación Civil Operadora Agrícola 
rsitarla "Rafael Rangel •, conocida como la Finca "B Reto•, asf como de CORPOUlA y 

UtA, entes adscritos a la Universidad de los Andes; 

POR CUANTO 

La Ley Orgánk:ll de la Administradón Pública establece el Principio de la 
Competencia, el cual sellala que toda actividad realizada por un órgano o ente 
manifiestamente inam~petente, o usurpad¡ por quien carece de autoridad pública, 
es nula y sus efectos se tendrin por Inexistentes, y quienes dicten dichos actos, 
serán responsables conforme a la ley, sin que les sirva de excusa órdenes superiores; 

POR CUANTO 

LD5 actos o decisiones dictados por autoridades manifiestamente Incompetentes y con 
prescindencia total y absoluta del procedimiento legalmente establecido los vicia de 
nulidad absoluta, según lo estableddo en la Ley Orgánica de Procedimientos 
AdministrativOs; 

ACUERDA 

Artículo 1·. AVOC21tSe al conodmiento de las actuacioneS realizadas por el COnsejo 
Un~rlo de la Unlver.;idad de los Andes en la apllc:adón en el Núcleo "Rafael 
Rangel" de la Universidad de los Andes, con sede en el estado Trupllo, del procedimiento 
previsto en el numeral 10 del articulo 26 de la Ley de Universidades y la consecuente 
separad6n del cargo de Vlcem!áor Decano del mencionado Núcleo al Profesor Ehén 
José Pérez Nácar. 

Artículo 2·. ReslltUir a partir de la presente fecha, en el cargo de VIcerrector Decano del 
Núcleo "Rllfllel Rangel" de la Uni'lersldad de los Andes, con sede en el estado Trujíllo, 
al Profesor EFRÉN JOSÉ PÉREZ NÁCAR, tlllllar de la cá!ula de Identidad 
N" V- 10.559.766, hasta tanto se efectúe la revisión de las actuadones por parte de 
este COnsejo Nacional de Universidades. 

Artículo 3-. Requerir al Consejo Universitario de la Universidad de los Andes que un 
plazo no mayor a odio (08} días hábiles remita a la Secretaría Permanente de este 
Cuerpo Colegiado, el expediente contentivo de todas las actuaciones que versen sobre el 
presente asunto. 

Artículo 4-. Remítir a la Contralorla General de la República la denuncia efectuada por el 
Profesor E~n José Pére:z Nkar con sus respectivos soportes, de las presuntas 
ilregUiaridades en el manejo de recursos provenientes de la Asodackln Civil Operadora 
Agri::ola IJnlvMtaria "Rafael Rangel •, conocida como la linea "8 Reto", así como de 
COR?OUlA y CDRFOUlA; entes adscritDs a la Unlver9dad de los Andes. 

Artículo 5·. 8 rxesente Aalerdo entrará en 'llgenda a parUr del dla veintiocho (28) del 
mes de noviembre de! ailo 2018. 

~~i:. 
Secretaria Permanente. 

MINISTERIO DEL PODER POPULAR 
PARA LA EDUCACIÓN 

RfPÚBUCA BOLIVARIANA DE VENEZUElA 
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA EDUCAOÓN 

ACADEMIA DE CIENCIAS FÍSICAS, MATEMÁTICAS Y NATURALES 

Aviso Ofidal 

En la sesión celebrada el día 31 de ocwbre de 2018 esta Academia de Oendas 
Físicas, Matemáticas y Narurales, declaró vacante el Sillóo I que ocupaba el 
doctDr Luis Báoz Duarte, quien l"alled6 en la ciudad de C<!fl!CilS, Disbíto 
capital, el 27 de octubre de 2018. En Consecuenc:la y de acuerdo con el Artículo 
s• del Reglamento de la Corporación, los Mplrantes a dlcho siH6n pueden átriglr 
sus peticiones al Presidente de la Academia Indicando en ellas los méritos en 
que las fundamentan y acompallando los documentos. comprobatorios del caso. 
Los ¡¡spirantes deben reunir las condldones siguientes: 

a) Ser venezolano, mayor de treinta allos y estar domiciliado en el área 
metropoflti!na de la dudad de caracas. 

b} Poseer titulo de doctor en Oendas Flslcas y Matemáticas, doctor en 
Ingenlerfa, llcendarura o titulo profesional equivalente en lngenlerfa, 
Arquitectura, Qufmica, Geologla, Geodesia, Biologla y otras materias 
compnendldas dentro de las Clendas Natl.lrales; o poseer reconodda 
competenda, demostrada a través de sus actuadones cnmo especialistas, 
en la realización de labores importantes enmarcadas dentro de las áreas 
especificas de tales ciendas. 

e) Haber publicado alguna obra o conjunto ele trabajos sobre Oendas Flsicas, 
Matemáticas o Naturales, ruyo aporte al conocimiento de estas ciendas 
haya sido bien reconocido por su significativa contribución; o haber 
desempeñado alguna cátedra, regentada como profesor o investigador 
titular por más de cuatno a~os, sobre alguna de tales mate11as, en 
cualquier Instituto ele Estudios SUperiores reconocido por el Mlnlsterto de 
Educación o por el Concejo Nacional de Univers1dades, según sea el caso. 

Las peticiones que se reciban se harán éel conoclmientD de los Individuos de 
Númeno y si cinco de ellos propusler dn su aceptl!dón, se considerara al 
aspirante como candldato y se le t~rá en cuenta' para la elección 
correspondiente. 

A su vez, los Individuos de Número podrán proponer cand"Kiaturas en escritos 
firmados por cinco de ellos en donde >e haga constar la aquiescencia del 
propuesto y 111s credenciales que s;ustenbln su candidatura. 

L.as peticiones se redbirán en la Secretaria de esta Acader¡1la, hasta ruarenta 
días de haber sido publicado el presente aviso en la Gaceta 00c1a1 de la 
República Bolivariana de Venezuela. 

Dado en caracas a los dnco días del mes de dldembne de dos mil diez Y ocho. 
Año 208" de la Inclependenda, 159" de >a Federadón y 19" de la Revoludón 

Bolivariana. 

Deanna ~¡~arcano 
Tesorera 

MINISTERIO DEL PODER POPULAR 
PARA LA SALUD 

REPÚBUCA BOUVARIANA DE VENEZUELA 
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD 

DESPACHO DEL MINISTRO 

CARACAS, 19 DE NOVIEMBRE DE 2018 
2080, 1590 y 190 

RESOLUCIÓN 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 Ofidal de la República Bolivariana de 
Venezuela N" 41.426 de la misma fecha, en ejercicio de las atribuciones 
conferidas en los numerales 2 y 19 del artículo 78 del Decreto con Rango, Valor y 
Fuerza de la Ley Orgánica ele la Administración Pública, en concordanda con el 
artículo 5 numeral 2 de la Ley del Estatuto ele la Función Pública, asi como los 
artículos 32 y ~3 de la Ley Orgánica de Salud, este Despacho Ministerial, 

Que la Constitución de la República Bolivariana de Venezuela, promulga la salud 
como un derecho soda! fundamental, obligación del Estado, que lo garantizará 
como parte del derecho a la vida. 
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Que la Ley Orgánica de Salud en su capitulo IV artículo 32, establece que la 
Contraloría Sanitaria comprenderá: "El registro, análisis, Inspección, vigilancia y 
control sobre los procesos de producción, 'almacenamiento, comerdalización, 
transporte de bienes de uso y consumo humano, y sobre materiales, equipos, 
establecimientos e industrias, destinadas a actividades relacionadas con la salud" 
y en el Artículo 33, numeral 1 dictamina que: La Contraloría Sanitaria garantizará 
"Los requisitos para el consumo y uso humano de los medicamentos, 
psicotróplcos, cosméticos y productos naturales, de los alimentos y de 
aJalesquiera otros bienes de productos de consumo humano, de origen animal y 
vegetal" y en su numeral 3: Las condidones para el funcionamiento de los 
materiales, equipos, edificaciones, establecimientos e industrias relacionadas con 
la salud. 

Que El Servicio Autónomo de Contraloría Sanitaria garantizará: Las condiciones 
para el funcionamiento de los almacenes reladonados con medicamentos, 
materias primas para tal fin, insumos para empaque, materiales y equipos 

médicos para la salud. 

RESUELVE 

NORMAS DE BUENAS PRÁCTICAS PARA ALMACENAMIENTO DE 
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS, MATERIALES MÉDICO - QUIRÚRGICOS, 
MATERIAS PRIMAS, PRODUCTOS I NTERMEDIOS, A GRANEL E INSUMOS 

PARA ACONDICIONAMIENTO. 

CAPÍTULO I: 
DE LA DERNICIÓN, OBJETIVOS Y ALCANCE 

ARTÍCULO 1.- DEFINICIÓN. las Normas de Buenas Prácticas para 
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Materiales Médico -
Quirúrgicos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e 
Insumos para Acondicionamiento, son las normas que tienen por finalidad 
garantizar la conservación de productos terminados, materias primas, Insumas 
para el acondicionamiento, materiales médico - quirúrgicos, productos 
intermedios, a granel, mientras se espera su utilización en las áreas de 
producción o su Distribución. 

ARTÍCULO 2.- OBJETIVOS. Se establecen como objetivos espedficos de Las 
Normas de Buenas Prácticas para Almacenamiento (BPA) de Productos 
Farmacéuticos, Materiales Médico - Quirúrgicos, Mat eñas Primas, 
Productos Intermedios, a Granel e Insumos para Acondicionamiento los 
siguientes: 

!. Asegurar la conservación e integridad de los productos, mediante el 
monltoreo de las condiciones ambientales (temperatura y humedad) 
de acuerdo a los requerimientos de almacenamiento de cada 
producto, así como el cierre hermético e identidad dara y predsa de 
los contenedores. 

2. Evitar las contaminaciones de cualquier tipo (mezdas e ilídtos), con 
respecto a: 

a) Mezclas: Establecer procedlmien¡os destinados a evitar mezda de 
Insumas para Acondicionamiento y/o todo aquel material destinado al 
proceso productivo. 
b) ~: Establecer procedimientos destinados a evitar el ingreso de 
personas no autorizadas, en las Áreas de Almacenamiento. 

3. Disminuir la ocurrenda de errores u omisiones en la ejeaJdón, registro 
y control del proceso de Almacenamiento, mediante la aplicación 
efectiva y eficiente de las normas aquí estableddas y lo previsto en las 
Buenas Prácticas de Distribudón de Medicamentos Gaceta Oficial N° 
37.966 de fecha 23-Q6·2004 y el Reglamento Técnico de Mercosur 
sobre Buenas Prácticas de Distribud ón de Productos Farmacéuticos, 
Gaceta Oficial N° 40.619 de fecha 12·03-20 15. 

ARTÍCULO 3.- ALCANCE. La presente Norma aplica a cualquier actividad 
relacionada con el almacenamiento de Productos terminados, productos 
intermedios, a granel, materias primas, Insu111oS para Acondicionamiento de uso 

'én la producción farmacéutica, así como para el almacenamiento de materiales 
·m~ico -quirúrgicos. Por consiguiente, estás Normas están dirigidas a 

1·,' 

Laboratorios, casas de Representación, Distribuidoras e Importadoras, 
Oroguerfas, Empresas AlmacenadOfas y Almacenes Estadales. Debidamente 
registrados en el Servido Autónomo de Contralorfa Sanitaria del Ministerio del 
Poder Popular Para la Salud. 

ARTÍCULO 4.- A los efectos de la presente norma, se establecen las siguientes 
definidones: 

l . Acción correctiva: Acción tomada para eliminar la causa de una no 
conformidad detectada u otra sltuadón potencialmente indeseable. 

2. Almacén : Local, edificio o parte de este que sirve para depositar o 
guardar gran cantidad de artículos, productos o mercancías para su 
posterior venta, uso o distribución. 

3. Empresas Almacenadoras: Establecimientos ded"JCados a almacenar 
Y/O dlstribuir Productos Fannacéutlcos proveo entes de Laboratorios o 
casas de Representación Instalados en el pafs debidamente registrados 
Y autorizados por el Servido Autónomo de Contraloria Sanitaria adsatto 
al Ministerio del Poder Popular para la Salud. 

4. Almacenamiento: Manipulación, guarda y conservadón segura de los 
Productos Farmacéu~cos. Materiales Médico - Quirúrgicos, Materias 
Primas, Productos lnterrned"IOS, a Granel e lnsumos para 
Acondicionamiento. 

S. Almace.namlento nlclto: Guardar en DepósltD sustancias qulmlcas 
controladas previstas en la Ley Orgánica de Drogas publicada en Gaceta 
Ofidal Número 37.510 de recha 05-()9· 2010. 

6. Áreas Accesorias: Tales romo servidos sanitarios, vestJdores y 
comedor. deben estar separadas de las demás, fádlmente accestbles y 
adecuadas al numero de usuarios. Los ba~os no deben comunicarse 
directamente con estas áreas y el área de almacenamiento. 

7. Área Administrativa: Destinada a la preparadón y ardllvo de los 
dOaJmentos. 

8. Área de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, 
Mateñales Médico - Quirúrgicos, Materia Prima , Productos 
I ntermedios, a Granel e I nsumos para Acondicionamiento: 
Deben estar separadas de otras áreas, así como contar con el equipo 
necesario para su manejo adecuado y con las condldones apropiadas. 
Asimismo, deben diseñarse o adaptarse para asegurar las buenas 
condldones de almacenamiento. En partlaJiar, estas áreas deben estar 
1 mpias, seca.s y mantenidas a temperaturas indiCildas. 

9. Área de Cuarentena: Debe identificarse daramente y su acceso debe 
ser restringido a per.;onal autorizado. OJalquler sistema que reemplace a 
la cuarentena física debe proveer una seguridad equivalente. 

! 0. Área de Embalaje y Despacho: Destinada a la preparación de los 
produdos para su dl5tribudón. 

11. Área de Rechazados: Los materiales rechazados deben 
Identificarse y aislarse para Impedir su uso u operaciones en proceso, 
debiendo estar separadas y con acceso restringido, manteniendo las 
condldones de uso y consumo humano de los productos hasta tanto sea 
realizada la Inspección de la autoridad sanitaria. 

12. Área de Recepción: Espado destinado a la revisión de los 
documentos y verificación d los productos antes de su almacenamiento. 
Debe diseñarse y equiparse de forma que permita realizar una adecuada 
recepdón y Dmpiela de los embalajes si fuera necesario y debe 
protegerse de las condidones d lmatológicas. 

!3. Área para Productos que Requieran Controles Especiales 
(Estupefacientes y Psicotníplcos): Deben al~ en áreas de 
acceso restringido, seguros y con llave cumpliendo con las reguladones 
nacionales e intemacJonales de sustancias controladas. (Ley Orgánica de 
Drogas). 

1"1. Área para Productos Devuelto : Deben estar separadas y con 
acceso restringido, manteniendo las condidones de uso y consumo 
humano de los productos hasta tanto sea realizada la inspeo:lón por la 
autoridad sanitaria. 

! 5. Auditoría: Examen sistemático e Independiente para determinar 
qué actividades ligadas a la calidad deben modillcarse y, si esos arreglos 
han sido finalmente Implementados. Según sean efectuadas por personal 
técnico Interno o externo se denominan "auditorías Internas• o 
"auditarlas externas• respectivamente. La auditarla Interna es realizada 
por tnldatlva de la empresa con su propio personal para establecer el 
cumplimiento del sistema de calidad con tos requerimientos 
documentados. La audJiorÍ<! externa es realizada por interés de los 
dientes o de la autoridad sanitaria éompetente. Las auártorfas externas 
también pueden extenderse a proveedores y contratistas. La auditarla 
determina eJ grado en que se aJmplen los requisitos del Sistema de 
Gestión de 1a calidad. 

16. Cámara Fria: equipo que permite mantener la temperatura entre 8 

y 15 °C. 

17. Calificado: Persona que reúne todas las caracterlsticas necesarias 
para realizar alguna actividad. 

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

19. Capacitación: Educactón contlnua para que los trabajadores 

mantengan y/o adquieran las habilidades requeridas para aJmpllr su rol en 
la empresa. 

20. Casas de Representación: Establecimientos que sólo podrán 
almacenar, Importar, exportar, promocionar, comercializar y distribuir a los 
demás establecimientos farmacéutims los medicamentos por ellos 
representados. 
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21. Congelador: un lugar frto en la cual la temperatura es mantenida 
termostlÍtlcamente entre -20 y -lO "C. 

22. Cuarentena: Sltuadón en que los productos son aislados, por medios 
flsicos u otros medios eficaces (sistemas ex>mpulilrizados), a la espera de 
decisión de su aprobación, rechazo o reprocesamlento. 

23. Droguerías: Establedmlentos que comercializan medicamentos al 
mayor; que fundonen como intermediarios entne los laboratorios 
fabñcantes, las casa de representK1óo y las farmacias e Instituciones 
dispensadoras de salud. Dichos Intermediarios no podrán realizar 
operadones farmacéuticas ni dispensar medicamentos al público. 

24. Embalaje: Caja o cubierta coo que se resguardan los materiales o 
productos para su dlstr1 ouclón. 

25. Empacado: Todas las operaciones de acondicionamiento, tales oomo 
las de fraa:ionamlento, envasado, Impresión y etiquetado a las que tiene 
que ser sometido un producto a granel para que se convierta en un 
producto terminado. 

26. Estupefadentes: Se entiende cualesquiera de las sustancias, naturales 
o sintéticas que figuran en la Lista 1 o en la Usta 11 de la Convención Única 
de 1961 sobre Estupefacientes. Enmendada por el Protocolo de 1992. 

27. laboratorio Farmacéutico: Establedmlento donde se efectúa: 
producción, control de calidad, Importación, exportadóo, comerdallzaclón, 
InvestigaciÓn, desarrollo, tenenda y almacenamiento de los medicamentos. 

28. Limpieza: Todas las operadones c¡ue consisten en separnr y eliminar 
suciedad desde una superficie mediante la siguiente comblnadóo de 
factores en propordones variables, tales como, la aa:lóo química, aa:lóo 
mecánica, temperatura. 

29. Lote: cantidad definida de producto o Insumo, fabricado en un ddo 
fabricación y cuya característica esencial es la homogeneidad. 

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

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

32. Número de lote: Combinación distintiva de letras y/o números, la cual 
identifica en forma única al lote y debe corresponder al certificado de 

análisis del producto. 

33. Procedimiento de Operación Estandarizado: Procedimiento escrito 
autorizado que contiene instrucciones .para realizar operaciones que no 
necesariamente son específicas para un producto o material determinado, 
sino de naturaleza más general (por ejemplo: manejo, mantenimiento y 
limpieza de equipos; limpieza de instalaciones y control ambiental; 
muestreo e Inspección). Algunos procedimientos de esta naturaleza 
pueden utilizarse como complemento de la documentadón específica para 
un producto, sea ésta una documentación maestra o referente a la 

producción de lotes. 

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

comercialización. 

35. Refrigeradón: un lugar/espado frío en el cual la temperatura es 
mantenida, termostáticamente en 2 a 8 °C. 

36. Refrigerador: equipo que permite mantener la temperatura entre 2 a 
a oc. 

37. Residuos: Material o producto cuyo propietario o poseedor desecha Y 
que se encuentra en estado sólido, semisólldo, o es un líquido o gas 
contenido en recipientes o depósitos, y que pueden ser susceptibles de ser 
valorizado o requiere sujetarse a tr~tamiento o disposición final. 

38. Residuos Comunes: Mate.rial resultante de cualquier proceso u 
operadón que no se utilizará, reutilizará, recuperará o reddará. Los 
componentes básicos de los desechos comunes son papel, cartón, plástico, 
residuos de alimentos, vidrios componentes del barrido en las diferentes 

áreas. 

39. Sistema FEFO: Sistema de rotación de productos almacenados que 
establece que los productos que primero expiran son los que primero 

salen. 

40. Sistema FIFO: Lo que ingresa primero, se despacha primero, solo 

aplica para material de acondicionamiento y material médico qulrurgico. 

41. Tem~rc~tura ambiente: temperatura comPfendlda entre 15 y 30 • c. 
42. Validación: Acción que demuestra, en forma documentada, que un 

proceso, equipo, material, aCUvldad o sistema conduce a los resulbldos 
previstos. 

CAPITuLO 11: 
DE LOS U EAMJENTOS GENERALES DE ALMACENAMIENTO 

ARTÍCULO 5.· El almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Materiales 
Medico - Quirúrgicas, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e 
Insumes para Acondicionamiento, debe realizarse de acuerdo a un Sistema de 
daslflcaclón u organización er~eaz, el cual debe ser conocido por todo el personal 
involucrado. 

ARTICULO 6.· El establecimiento deberá con r con uno o ambos tipos de 
modelos de gestión operativa en las Areas o locales de almacenamiento, que se 
detallan a continuación: 

1 . Almacén organizado: 

~) Prindplo: Cada referencia tiene asignada una ubltllclón específica en 
almacén y cada ubicación tiene asignadas referencias especiflcas; 
b) CaracterfstJcas: FaoTrta la gestión manual del almacén y necesita 
preasignaclón de espacio independientemente de existencias. 
e) En caso de almacén organizado, el almacenamiento de Productos 
Farmacéuticos, Materiales Ml!dico - Quirúrgicos, Materias l'r1mas, 
Productos Intermedios, a Granel e Insumes para Acondicionamiento, debe 
realizarse en áreas separadas a través de barreras físicas como mallas 
metáliCas e ldentitlcadlls de acuerdo a su tuación y Upo de producto en 
el Almacén. Tomando en cuenta las ~ecomendadones del fabricante y/o 
proveedor, las leyes y nonnas vigentes, en cuanto a las condiciones de 
almacenamiento y ubicadón, 
d) Se cuenta con areas perfectamente delimitadas y de acceso restringido 
para los lnsumos y productos rechazados. 

2. Almacén caótico: 

a) Prináplo: No exlst n ubicaciones pre asignadas; los productos e 
Insumas se almacenan según la disponóbllldad de espacio existente, 
siempre y cuando no exista mezcla entre sus producto§ e Insumas. 
b) Características: Optimiza la utilización del espacio disponible en el 
almaoén, acelera el almacenamlenco de lo5 productos e Insumas recibidos, 
re(lulere sistemas Informáticos, debidamente validados. 

TÍCULO 7.- Los Insumas v productos en el área de almacenamiento de 
dos deben mantenerse almacenados ·de manera de cumplir el principio 

FEFO (lo que vence primero, se despacha primero) y FIFO (lo que ingresa 
primero, se despacha primero). 

ARTÍCULO 8.- Debe exlstlr un sistema que garantice la trazabllidad de 
productos e insumes y el cumplimiento del principio FEFO y FIFO. 

ARTÍCULO 9-- En los casos de establecimientos que realizan almacenamiento 
de Productos Farmacéuticos, Materiales Médico - Quirúrgicos, Materias Primas, 
Productos Intermedios, a Granel e Insumas para Acondicionamiento, cuyas 
aCUvidades se encuentren automatizadas, en donde las transacciones y los 
movimiencos físicos se realizan en forma mecanizada y controlada por sistemas 
de hardware y software con registros electrónicos, estos sistemas Informáticos 
serán validados por personal capacitado del propio establecimiento o por una 
empresa rontratada, debid<lmente acreditada para este tipo de actividades, con 
el fin de garantizar su precisión, su verificación y uso adecuado; de conformidad 
al cronograma determinado por el establecimiento. 

CAPITuLO 111: 
DE LA INFRAESTRUCTURA DEL ALMACÉN 

ARTÍCULO 10.- Los Almacenes deben contar con las siguientes cond clones 
ambientales y ffslcas: 

1. Los plsos, paredes v techos deben ser teSistetltes, que puedan 
fimplarse fácilmente. Adidonalmente, paredes y p.sos d ben ser lisos, es 
decir, sin grl tas para evitar la acumulación de suciedad v en 
consecuencia la contaminación mkrobiana. 
2. Para almacenar Productos ~annacéutleos, Materiales Médico -
Quirúrgicos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e lnsumos 
para Acondicionamiento se debe utilizar paletas de madera ( coo control 
fitosanítario), plástico, metal o rualquler otro mediO que lo separe 10 on 
(4 pulgadas) del plso, 30 cm (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, S metros. 8 área de almacenamiento debe contar 
con Instrumentos de medioón (termómetros, higrómetros, entre otros) 
debidamente calibrados para el monltoreo constante, de la temperatura y 
humedad relatJVa y ros registros deben ser guardados para su posterior 

consulta. las condiciones de temperatura y humedad relativa deben estar 
en concordancia con lo expresado por el Fabricante y/o Proveedor. Las 
condk::lones de almacenamiento deben ser controladas, supervtgdas y 
registradas. 
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3 . En caso de que se requiera conservar productos que requieran 

cadena de frío (refrigerados o congelados), de acuerdo a las 
especificaciones del fabricante se dispondrá del equipo necesario 

(Neveras, cavas, 

4. cámaras frías, de uso e~dusivo para tal fin), estos equipos deben 
contar con termómetros callbrados que permitan un monltoreo constante 
de la temperatura, asl como contar con sistemas de alarmas que permita 
d tectar eventualidades. las condiciones de almacenamlen~ deben ser 
controladas, supervisadas y registradas por un sistema de control de 
temperatura para garantllar la Integridad de los productos almacenados y 
la corrección de cualquier anormalidad. en el más breve lapso posible. 
S. las áreas de almacenamiento deben ser segW'l!s, limpias, ordenadas y 
con ooncbclones ambientales acordes a lo expresado por el Fabricante yfo 
Proveedor, para asegurar la preservación de la calidad de los Productos 
Farmacéuticos, Materiales Médico • Quirúrgicos, Materias Pt1mas, 
Productos lntennedlos, a Granel e Insumas para Acondldonamien~ 
durante su período de validez. 

6. Mantener un control adecuado de las plagas y roedores (cada tres (3) a 
seis (6) meses), así como mensualmente, vigilar la ausencia de roedores e 
1~. Es necesario que la empresa cuente oon un Procedimiento 
Operativo Estándar relacionado con esta actividad. 

7. las dimensiones del Almacén deben ser acordes a la cantidad de 
mercancía que se maneJa, de manera que el personal pueda moverse 
fácilmente y no se obstaculice la visualización de los productos e Insumas 
a ser almacenados. Se debe contar con pasillos adecuados que permitan 

el movimien~ en el Almacén (espado minlmo de 1,5 metros de ancho), 
permitiendo que los contenedores de productos e lnsumos se almacenen 

de manera que puedan visualizarse las etJquetas de ldentiOcación, las 
fechas de eJCpiradón, número de lote, los datos de la manufactura, los 
estatus dados por Control de Calidad y las fechas de análisis o re análisis 
(cuando aplique). 

8. En caso de falla eléctrica, la empresa debe contar con ststema que 

protejan cualquier vanadón de la temperatura (Planta Eléctrica) con 
especial énfasis en los Productos FarmacéuUcos que requieran cadena de 
trio. la Uumlnadón debe ser adecuada para permitir el normal 
desen\IOMmlen~ de las diferentes operaciones. Deben evitarse 
ventanales grandes o claraboyas que permitan la entrada directa de luz 
solar sobre los productos. 

9. Est.S prohibido el uso de venUJadores debido a que éstos acumulan 
suciedad y dispersan en el ambiente partículas, adicionalmente no 
garantizan las temperaturas óptimas para el almacenami~ de la 
mercancía. 

ARTÍCULO 11.· Deben existir las siguientes Áreas de Almacenamiento: 

L Atea de Oñdnas. 
2. Área de Embalaje y Despacho. 

3. Área de Recepción. 
4. Área de Servidos Sanitarios. 
s . Área de Almacenamiento para Aprobados 
6. Área de Cuarentena. 
7. Área de Sustandas Controladas ( estupefadentes y psicotrópicas 

siempre y cuando se almacenen este Ílpo de medicamentos). 
8. Área para Productos Devueltos. 
9. Área de Insumas para Acondicionamiento Impreso. 

10. Área de Rechazados. 
11. Área de Sustancias y Productos Inflamables. 

12. Área de Productos Tóxicos. 
13. Área para el Almacenamiento de Productos que requierar 
Cadena de Frío. 
14. Área de Verificadón de pesada. 
1 S. Área de desechos. 

En caso de utilizar otro sistema que sustituya las áreas físicas (cuarentena y 
aprobado), debe proporcionar una seguridad equivalente. 

ARTÍCULO 12.· la señalización e ldentlflcadones de cada una de las áreas en el 

Almacén deben ser claras y precisas cuando se trate de almacenes que utilicen 

Almacenamiento Organizado. En el caso de Almacenamiento Caótico ñO será 
necesaria la Identificadón de Áreas de Cuarentena y Apnobado ya que las 
mismas se manejaran a través de Sistemas Computarizados, el cual debe 

proporcionar una 5e9uridad equivalente. 

ARTÍCULO 13.- Las áreas donde se almacenan productos y materias primas 

controladas (sustandas estupefacientes y psicotróplcas), deben permanecer 
cerradas con llave y tener acceso restringido a personal autorizado. El 

Farmacéutico responsable del establecimiento es el encargado de la custodia y 
control de dichas sustancias Asimismo, se debe dejar registro del personal 

autorizado para acceder a las áreas de acceso controlado. 

ARTÍCULO 14.· Los insumos o productos líquidos, preferiblemente, deben 

almacenarse en la parte más baja de los estantes. 

CAPITULO IV: 

DEL PERSONAL 

ARTÍCULO 15.· Toda institudón dedicada al Almacenamiento de Productos 
Farmacéuticos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e lnsumos para 
Acondidonamlento, debe contar con un Farmacéutico Regente y un Responsable 
de Almacén; en el caso de materiales médico - quirúrgicos, debe contar como 
mínimo con un Jefe o Responsable de Almacén debidamente entrenado por un 

~ofesional calificado con conocimientos sobre Buenas Prácticas de 

Almacenamiento. Sin embargo, es Importante señalar que en los casos donde los 
dos almacenes según su tipo estén ubicados juntos, se debe contar con un 
Farmacéutico Regente, quien velará por el cumplimiento de las BPA. 

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

ARTÍCULO 16.- El Responsable de Almacén debe ser un profesional o térnico 
calificado y experimentado, el cual deberá cumplir con las responsabilidades 

siguientes: 
l. Hacer cumplir los Procedimientos Operativos Estándar (POE) de cada 

2. una de las operaciones a ser realizadas dentro de cada área 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 cond dan 

~on las descritas en el documento del Fabricante yfo Proveedor y con 

las condiciones aprobadas para los productos e Insumas. 
5. Utilizar el sistema de control de almacenamiento, manejo y despacho 

de los productos e insumos a ser almacenados, que Incluyan 
condiciones de almacenamiento y precauciones a tomar para su 

manejo. 
5. Adoptar precaudones especiales de manipulación para preservar la 

esterilidad de materias primas, articulas de acondicionamien~ 

productos Intermedios, a granel y terminados que lo requieran. 
7. Advertir al Departamento ele Garantía o Aseguramiento de calidad. 
8. sobre cualquier Incidente que ocurra durante las operaciones 

efectuadas bajo su responsabilidad. 
9. Supervisar que las áreas estén en perfecto estado de limpieza Y 

desinfección. 
10. Garantizar la correcta identificación, ubicadón y condiciones de 

conservación de los Insumas y productos. 

ARTÍCULO 17 •• Todo el personal debe tener calificadón y experiencia 
adecuadas al tipo de trabajo a realizar, para que pueda efectuar las tareas de las 
cuales es responsable. las responsabilidades ¡¡signadas a cada persona no deben 

poner en riesgo la calidad de su trabajo y debe ser evaluado diariamente. 

ARTÍCULO 18.· Todo el personal debe recibir lnducdón y entrenamiento ¡¡ntes 
del inicio de sus actividades, y capacitación oontinua que contribuya al 
mantenimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento y brinde seguridad al 
personal. La institución dedicada al almacenamiento debe contar con un 

"i>rocedlmien~ Operativo Estándar relacionado con esta actividad. Así mismo se 

deberán ofrecer programas especiales de capacitación una vez al año para el 
personal que trabaja en áreas donde se manipulan: productos estupefacientes y 
psicotrópicos, que requieran cadena de frío, altamente sensibilizantes y reactJvos 
de diagnósticos "In vltro" para determinar enfermedades infectocontagiosas. 

ARTÍCULO 19.· Los programas de capacitación y entrenamiento continuo 

deben ser elaborados y ejecutados por el Responsable de Almacén 
conjuntamente con el responsable del área de Recursos Humanos. 

ARTÍCULO 20.- Se debe llevar un registro documentado de las capacitaciones 
del personal. 

ARTÍCULO 21.- Los programas de capacitación deben estar al alcance de todo 

el personal involucrado y se debe llevar un registro de dichos programas, para 
ello la empresa debe proveer los recursos necesarios para su ejecución, el 

pr<J9rama debe involucrar a todo el personal que labora en el Almacén. Dithó 
programa está bajo la supervisión del Farmacéutico Regente para el caso de 
Productos Farmacéuticos, Materias Primas, Productos Intermedios, a Granel e 
lnsumos para Acondicionamiento y del Responsable de Almacén para materiales 

médicos quirúrgicos, el desarrollo de los temas del programa puede ser ejecutado 
por personas o institudones e~emas al Almacén o personal Interno debidamente 

calificado. 

ARTÍCULO 22.- la capacitación y entrenamiento del personal debe evaluarse 
para determinar si se logró el objetivo deseado; en caso de determinarse que no 
fue alcanzado el objetivo, en base a los rangos de evaluación previamente 
establecidos por la empresa, será necesario eJecutar nuevamente la capadtación, 

haciendo énfasis en los aspectos donde hubo dificultades. 
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ARTÍCULO 23.- Los establecimientos deben. tener un Manual de Organización y 
Personal donde se describan detalladamente las funciones del personal, indicando 
responsabilidades, línea de reporte, perfil del cargo, fecha de elaboración y 
aprobación, firma del trabajador, experienda, riesgos a los cuales está expuesto, 

vestimenta de trabajo, entre otras. 

ARTÍCULO 24.- Todo el personal debe ser adiestrado en las prácticas de 
higiene. Cualquier persona con lesiones abiertas en superfides descubiertas del 
cuerpo, no debe trabajar en áreas de almacenamiento. 

ARTÍCULO 25.- Los procedimientos relacionados con la higiene personal, 
induyendo el uso de uniformes y equipos de seguridad, se aplican a todas las 
personas que Ingresan a las áreas, ya se trate de empleados temporales o 

permanentes, o no empleados. 

~TÍCULO 26.- La empresa debe proveer al personal de la vestimenta 

, adecuada, dependiendo de las labores que realiza, y los equipos de seguridad 
indust rial necesarios para el cabal desempeño de las actividades dentro de la 
empresa. 

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

ARTÍCULO 28.- Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el 
ingreso de personas no autorizadas o ajenas a las áreas de almacenamiento. 

CAPÍlULO V: 

DEL ASEGURAMIENTO DE LA CAUDAD 

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

ARTÍCULO 30.- Para establecer el Sistema de Aseguramiento de la candad, la 
empresa debe contar con: 

1. Personal calificado y experimentado en las labores a desempeñar. 
2. Organigramas que definan la correcta jerarquía del personal 

Involucrado. 
3. Descripción de fundones con el alcance de autoridad de las personas 

responsables Involucradas en el Sistema. 
4 . Procedimientos Operativos Estándar, Instrucciones de trabajo 

aprobadas y vigentes de cada actividad realizada en la empresa 
relacionada con las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA). 

5. Normas de Higiene, Seguridad y Ergonomfa, de acuerdo a lo 
establecido en la Ley Orgánica de Prevendón, Condiciones y Medio 
Ambiente de Trabajo {LOPCYMAn, -publicada en Gaceta Oficial Número 
38.236 de fecha 26·07-2005. 

6. Documentos que avalen los procesos de Importación {cuando aplique), 
Compra, Recepción, Almacenamiento, Devoluciones, Rechazos, 

Despacho, Transporte y Distribución. 

ARTÍCULO 31.- Con respecto a las condiciones de conservación de insumes y 

productos, se deberá contemplar lo siguiente: 
1. Estar en recipientes de material inerte para no alterar su calidad, 

provistos de sello de garantía y cerrados herméticamente. 
2. Estar provistos de bolsa interna de polietileno, con sello de garantía, (si 

aplica). 

3.Estar identificados (etiquetados) de manera dara y precisa: no 
sobreponer etiquetas. 

4. Estar almacenados en las condiciones dimáticas, que garanticen su 
conservadón, indicada en el documento del Fabricante y/o Proveedor y 
las condiciones aprobadas para el producto. 

ARTÍCULO 32.- Con respecto a las medidas de seguridad para evitar 
confusiones y mezdas, se debe considerar lo siguiente: 

1. cada área debe estar correctamente identificada en forma visible. 
2. En las áreas no debe existir ningún material o equipo ajeno a las 

actividades propias del almacenamiento. 
3. Uso de áreas separadas y cerradas bajo llave para productos tóxicos, 

inflamables, rechazados, devueltos e insumes de acondicionamiento 
Impreso. 

4 . Debe existir un área aparte para almacenar muestras médicas y 
material impreso destinado a los médicos y promociones de venta. 

5. Cada envase de insumo o producto debe estar Identificado de acuerdo 
6. a su estatus de: recepdón 1 muestreado 1 cuarentena 1 aprobado ¡ 

rechazado 1 devolución 1 desecho 1 otro. 

7. Tener espedal cuidado cuando: 
a) Los envases son del mismo tamaño, color o forma. 
b) Los materiales de empaque Impresos son de un mismo producto pero 
de diferente concentración. 
e) Los materiales de empaque son de otro producto, pero tienen el 
mismo diseño, tamaño y color. 
d) En el caso de las etiquetas ~ortadas; guardarse bajo llave en 
contenedores separados e ldentlflcados. 

8. Durante la verificación de pesadas de Insumes se deberá: 
a) Utilizar balanzas con calibradón vigente. 
b)Selecdonar los Insumes. 
e) Colocarlos en área aparte anterior al sitio de verificadón de 

pesada. 
d)Verificar la pesada de cada uno de los insumes contra los 

documentos de ingreso. 
e)Trasladar los insumas ya verificados a su ubicación de 

almacenamiento correspondiente. 
9. Durante el Almacenamiento: Mantener los insumas y productos en 

áreas identificadas, en la ubicación que les corresponda y 
correctamente identificados de acuerdo a lo estableddo en el punto 5 
de este artículo. 

ARTÍCULO 33.- En relación al tratamiento de los Insumes de acondicionamiento 
01o impresos, no utilizados que pueden ser vendidos o reciclados, se debe 

':cbnsiderar lo siguiente: 

1. Deben ser colocados aparte de los Insumes en uso. 
2. Mantenerlos correctamente identificados. 
3. Venderse, recidarse o donarse en el menor tiempo posible de manera 

de evitar congestiona miento en las áreas de almacenaje. 
4. Debe quedar registro escrito de los procedimientos aplicados. 

ARTÍCULO 34.- Con respecto a los Flujos de Insumes y Productos, se debe 
tener en cuenta lo siguiente 

1. Los in sumos y productos deben circular dentro del Almacén de acuerdo 
a procedimientos escritos aprobados y vigentes que eviten en todo 
momento las confusiones, mezclas y adulteraciones. 

2. Deben seguir el flujo siguiente: · 
a) RECEPCIÓN: -? VERJFICAOÓN E I NGRESO -? CUARENTENA 7 

MUESTREO (en la empresa que aplique) 7 CONTROL ANALÍTICO 
(en la empresa que aplique) 7 APROBACIÓN O REQ-IAZO. 

b)APROBACIÓN:-? IDENTIFICACIÓN 7 ALMACEN APROBADOS 7 
PESADA (en la empresa que aplique) 7 DESPACHO A 
PRODUCOÓN O A LOS CUENTES. 

e) RECHAZO:-? IDENTIFICAOÓN 7 ALMACEN DE RECHAZADOS 7 
DEVOLUCIÓN AL PROVEEDOR O UBICAOÓN EN ÁREA DE 
RECHAZADOS. 

ARTÍCULO 35.- ALMACENAMIENTO EN CUARENTENA. Los Insumes y 
productos que ingresan al Almacén deben permanecer en situadón de 
Cuarentena (no pueden ser utilizados) mientras son objeto de Revisión 
documental y aprobación por parte del Responsable de Aseguramiento de 
calidad; es decir, no deben entrar a formar parte de la "existencia disponible". 

1. Los insumes y productos en situación de Cuarentena deberán colocarse 
en un área aparte de las demás correctamente identificadas; o, en un 
área general autorizada, provista de un Sistema computarlzado espedal 
para el bloqueo de insumes y productos; este sistema deberá estar 
validado a fin de garantizar su correcto funcionamiento. 

2. Si la situadón de cuarentena es por el sistema tradicional, cada envase 
debe ser identificado con etiqueta amarilla de "cuarentena", mientras 
permanece en esta situación, 

3. La etiqueta de Cuarentena deberá colocarse en lugar visible que no 
solape o tape otras identificaciones necesarias (Ejemplo: del 

proveedor). 

ARTÍCULO 36.- ALMACENAMIENTO DE INSUMOS Y PRODUCTOS 
APROBADOS. Los insumas y productos aprobados que ingresen al Almacén 
deberán cumplir los siguientes requerimientos: 
· l .Colocarse en el Área de Insumas o de Productos Aprobados, según 

corresponda, sólo después que el Departamento de Control o 
Aseguramiento de Calidad los hav.a considerado Conformes, y haya 
colocado las etiquetas de "aprobado" correspondientes. 

2. En ningún caso podrán estar en áreas donde existan otros Insumes o 
productos con diferentes estatus de calidad; ejemplo: productos 
rechazados y devueltos. 

3. Deberá existir un Método de Almacenamiento de los Insumes y 
Productos Aprobados que permita cumplir el prindplo FEFO y FIFO. 

4. Podrán ser manejados e Identificados por un sistema computarlzado 
tomando las medidas que eviten la confusión con materiales y 
productos no aprobados, dichos sistemas se validarán por personal 
capacitado del propio establecimiento o por una empresa contratada, 
debidamente acreditada para este tipo de actividades, para demostrar 
la seguridad en su acceso. 
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S.Si el almacenamiento es por el método tradidonal serán identificados 

con etiquetas de "aprobado" colocadas en cada envase que conforma 

un lote de Insumo o de Producto. 
6. Las etiquetas de identificación de Insumes aprobados deberán contener 

al menos la siguiente informadón: 
a)Nombre completo del insumo. 
b)Código y Número de Lote otorgado por la empresa (si procede). 

e) Nombre y Número de lote del proveedor. 
d) Número de recipiente y cantidad total de Recipientes. 

e)Contenldo de cada recipiente. 
t) Fedla de fabricación (si procede). 

g)Fecha de expiradón. 

h)Fecha de aprobadón. 
i) Fecha de re análisis (si procede). 
j ) Condiciones especiales de almacenamiento. (si procede) 

k) Porcentaje(%) de humedad (si es higroscópico o 1 con moléculas 
agua); Porcentaje (%)de potenda, entre otros 

1) Firma del analista. . 
m) Su condidón de esterilidad (si procede). 

7. Los productos terminados aprobados deberán almacenarse en cajas o 

contenedores de material apropiado, debidamente Identificadas, 
colocadas en paletas o en estantes, cumpliendo preferiblemente los 

siguientes requisitos: 
a) A una distanCia de al menos 10 cm (4 pulgadas) del piso. 

b) Al menos a jó cm ( 1 pie) de las paredes. 
e) No estibar por endma de la reguladón estableada. 

s Cada contenedor de productos terminados aprobados deberá estar 

identificado al menos con la información siguiente: 

a) Nombre completo del producto. 

b) Concentración por unidad posológica 
e) Número de lote. 
d) Fecha de explradón. 
e) cantidad por envase unitario. 
t) Condiciones especiales de almacenamiento. (si procede). 
g) Número de unidades por contenedor (o paleta). 

ARTÍCULO 37.· DESPACHO DE INSUMOS. El responsable del Almacén debe 
tomar en consideradón las fechas de expiración de los insumos y todas las 

variables descritas en las etiquetas de aprobadón, antes de proceder a su 
despacho; respetando las normas siguientes. 

1. Las operaciones de despacho deberán ser realizadas !iÓkl por personal 

calificado, entrenado y autorillldo, mediante procedimientos escritos, 
aprobados y vigentes. 

2. En el Proceso de Despacho deberán registrar en ruademos o formatos 

COITesponcf~e~~tes todas las actMdades de dicho proceso 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 órdenes de compras. 

3. Respetando el prindplo FEFO y AFO. 
4 . Los registros deben permitir las comprobaciones adminiStrativas 

necesarios, para lo cual, deberán descargarse del Inventarlo las 
cantidades exactas despachadas. 

CAPÍTULO Vr: 
DE LAS PRECAUCIONES 

ARTÍCULO 38.·Despacho de lnsumos para acondicionamiento Impresos, 
se deberá realizar lo siguiente: 

1. Veñflcar antes del despacho cada empaque o contenedor del insumo. 
2. Pesar o Contar la cantidad exacta a ser desp<~chada. 
3. Colocar todo lo pesado o contado en las paletas respectivas. 

4; Nunca colocar materiales pertenecientes a diferentes productos o en 
una misma paleta. 

5. Despachar la cantidad de insumes para acondicionamiento impresos 
solicitados. 

6. Cuando ocurran devoludones del Departamento de Empaque, éstas 
deberán estar Identificadas, indicando la cantidad del ÍIISIJITIO a 

devolver, flrma del jefe de producción y finna del Responsaole de 
empaque. 

ARTÍCULO 39.·Para el Despacho y la Distribución de Productos 

"''erminados, se deberá realizar lo siguiente: 

1. Despachar las cantidades de productos exigidas en las órdenes de 

despacho !Miando toda la pos~bllldad de mntusi6n v a.ompltendo 
siempre el principio FEFO y FIFO. 

2. El despacho y la dlstribudón se deb!!rá hacer siguiendo un 
Procedimlentx> ()peraUvo fslándar esoitxl y aprolxK!o. 

3. Se deberli contar con procedimiento operativo estándar escrito y 
aprobado, relacionado con el Ra~eo de lotes distribuidos al 
mercado. 

4 . 8 procedtmiento d berá Incluir 1 registro de todos los datos 
Inherentes al Producto (nombre, concentración por unidad 
POSOiógica, IIÚme'O de lote, fecha de expiración, f'edla de desp¡tc:ho y 
cantidad despachada); asr como los datos del cnente (nombre, 
dlrecdón, número de teléfono 1 rax, correo electrónlco), para 
garanllzar la ubicación de los [)roduaDs' en ej tiempo más corto 
PQSlble. 

S. El embalaje terciario (contentivo de los produCIXIs a ser 
despachados), deberá ser adecucldo al uso y al peso que deba 
soportar, de manera de impedir la rotura de algunO$ envases v 
p rmlta la conservadón de los productos durante el transporte; 
espedalmentl! el caso de los productos que requieran cadena de frlo 
o frágiles. Dicho proceso debe estar regido por un Procedimiento 
Operativo Estándar, aprobado y vigente 

6. Los Siguientes aspectos deberán ser mnstatados antes ele efectuar el 
Despacho: 

a) Or1g n v validez del pedido, 
b) Correspondencia entre los productos preparados para ser 

embalados v los pedidos. 
e) Cada bulto o contenedor debe tener colocada un etiqueta 

de ldentiOcadón no desprendlble con toda la InformaCión 
acerca del Olentl!: nombre, dlrecdón terMono, ra.c, entre 
otros y del Producto: nombre completo, numero de lote, 
cantidad. 

7. El despacho de los productos deberá re.allzarse en las condk:lones 
que garanlkcn su conservación; v en er caso de los que requlenm 
cadena de frfo, deberá quedar un registro escrito de las temperaturas 
alcanzadas durante el tiempo que tarda su entrega al Olente. Dtcho 
proceso debe estar regido por un ProcedlmlenlD Operativo Estándar, 
aprobado y vigente. 

ARTiCULO 40.· Para Almacenar lnsumos y Productos Recha:.ados, se 
deberá COilSi<lefar lo siguiente: 

1. Almacenarse en área sep rada, idenuncada y bajo llave. 
2. Ser ldentiftcados con etiqueta de "rechazado". 
3 . Se deberá devolller al proveedor según procedimiento escrito V 

aprobado por Aseguramiento de la calidad. 
4. Los lnsumos (materia prima) y productos que no puedan ser 

devueltos por ser un Proveedor lntemaclonal pasarán al Área de 
Rechazados v posteriormente serán destruidos. 

ARTÍCULO 41.-Para el Almacenamiento de las Devoluciones, se deberá 
contemplar lo siguiente: 

1 . Ser colocadas en área separada, Identificada y bajo llave. 

2. Ser tratadas de acuerdo a un procedimiento operativo estándar 
escrito y aprobado. 

3. Cualquiera sea el motivo de la devolución, el Área de Aseguramiento 
de Calidad es la única Unidad autor1zada para decidir su destino: 

3 .1 Aprobado 
3. 2 Rechazado 

4. Realizar y re;gu<Jrd<Jr el registro de los motivos y las decisiones 
adoptadas. 

S . La existencia de un responsable del manejo de los reclamos, 
devoludones v recolecciones, debidamente calificado y autorizado 
que no pertenezca al departamento de ventas ni de mercadeo 

6. Aplicar un trato rápido y eficaz a las devoludones para evitar la 
acumulación de productos en situación no adecuada y los riesgos de 
mezdas y confusiones. 

CAPmJLO VIl: 

DE LA HIGIENE, SEGURIDAD Y ERGONOMÍA 

ARTÍCULO 42.· En cumplimiento de lo e;stablecldo en la Ley Orgánica de 
Prevención, Condiciones y Medio Ambiente de Trabajo (LOPCYMAD, publicada 
en Gaceta Oficial NÚmero 38.236 de fecha 26-07-2005, en el área destinada para 
el almacenamiento se debe: 

1. Disponer de extintores de fuego en buen estado y el personal debe ser 
capacitado en el manejo de los mismos (realizar inspección visual para 
verificar la presión adecuada cada tres meses y mantenimiento una vez 
al aí'lo}, así mismo se deberá contar con Certificado de Bomberos 
vigente. 

2. Contar con máquinas (montacargas, carretillas y carros 
transportadores) y equipos (cascos, botas de seguridad, lentes y cintas 
de seguridad), los cuales deben permanecer en áreas adecuadas. 

3. No disponer de equipos defectuosos o inseguros. 
4. No manejar máquinas sin llcendas para tal fin. 
s. Contar con ropa de seguridad adecuada de acuerdo a las actiVIdades a 

realizar. 
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6. Poseer Indumentaria adecuada para el Ingreso a equipos que 
mantengan condidones de refrigeradón o congeladón, en el caso de 
Insumas o productos que lo requierán. 

7. La entrada al Almacén debe estar restringida al personal que allí 
labora, las puertas de entrada y de salida deben estar bajo control de 
acceso. 

8. Las puertas de emergendas debe estar Identificadas y se debe realizar 
simulacros de emergendas cada (6) meses. 

9. Poner espejos en los cruces de pasillos de mucho movimiento. 
10. Mantener los pasillos llbres de obstáculos. 
11. Mantener los pisos en buen estado de conservación e higiene. 
12.Asegurar la limpieza diaria aplicando procedimientos escritos 

aprobados, así mismo se deberá dejar regl.stros de la limpieza diaria, 
mensual o especial, espedficando los lugares donde fue apllcada dicha 
limpieza. 

13.Mantener el orden del Almacén. 

14.Se prohibe el consumo de alimentos, bebidas y cigarrillos en las áreas 
dispuestas al almacenamiento de insumas y productos. 

1S.EI consumo de alimentos y bebidas deberá realizarse en áreas para 
este fin (comedores). 

16.capacitar los operarios en el método de trabajo y manejo de los 
equipos. 

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

ARTÍCULO 43.- Con respecto a los Insumas y Productcs Inflamables, 
radioactivos, cltotóxlcos, explosivos y otros similares se debe contemplar lo 
siguiente: 

1. Los Insumas y productos inHamables deben ~lma~en~~ en áreas 
separadas del edificio de Producción o del Almacén, preferiblemente a 
no menos de 20 metros de distancia. Los equipos contra - Incendio 
deben estar en 1 ugar de fácil acceso. Grandes cantidades de inflama bies 
nunca deben ser almacenados en. las mismas áreas de la Planta de 
Producóón. Estas áreas deberán estar debidamente identificadas y 
contarán con las medidas de seguridad apropiadas, y con un 
procedimiento operativo estándar que describa dicho proceso. 

2. Una pequeña cantidad de Inflamables puede ser almacenada en un 
gabinete de acero inoxidable que esté colocado en un área bien 
ventilada de la Planta, alejada de aparatos eléctricos y puntos donde se 
puedan encender llamas. El Gabinete debe marcarse Indicando que 
contiene líquidos altamente inflamables, exhibiendo el símbolo 

internacional de "PEUGRO". Adicionalmente, las bandejas de los 
gabinetes deben ser diseñadas para contener y aislar derrames. 

3. El almacenamiento de Inflamables debe hacerse siempre en sus 
contenedores originales. 

4 . Los !nsumos y productos inflamables deberán ser almacenados en un 
área lo más fresco posible, con techo fácilmente desprendible y nunca 
con luz solar directa. Es Importante controlar la tasa de evaporación y 
evitar que aumente la presión interna del lugar donde se almacenan, 
asr mismo se deben realizar monltoreo constante de la temperatura, 
con equipos adecuados y calibrados. 

s. Las sustancias corrosivas u oxidantes deben almacenarse lejos de los 
Inflamables, Idealmente en gabinetes Inoxidables, para prevenir los 
escapes. Deben usarse guantes y lentes protectores apropiados tipo 
industriales cuando se manejan estos productos. 

ARTÍCULO 44.- Con respecto a las Condiciones de Almacenamiento de 
Sustancias y Productos Innamables, se deberá considerar lo siguiente: 

1. Un área especial y específica para este fin. 
2. Ubicada fuera de la Planta o Almacén. 
3 . Con techo desprendible. 
4 . En Instalaciones a prueba de explOSiones. 
s . Tomando medidas de seguridad COf\tra incendios. 
6. Almacenándolos en las condiciones descritas en el artículo anterior. 
7. Utilizando fichas de almacenamiento y manejo que indiquen las 

precauciones a tomar mientras se despachan y transportan, 
8. Utilizar procedimientos operativos estándar aprobados y personal 

debidamente entrenado. 

ARTÍCULO 45.- En relación a la Disposición de Desechos, se deberá 

contemplar lo siguiente: 
1. Colocarse en un área especfflca y bajo llave, separada del Almacén y 

mantenida en condiciones de limpieza para reducir las plagas y 
roedores. 

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

3 . Aplicar un programa de almacenamiento, transportación y disposición 
de los desechos generados en la ~mpresa, el cual debe monitorearse 
con una frecuencia preestablecida. 

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

S. Los Insumas y productos rechazados: 
5 .1 Deben ser destruidos por el representante del producto o del 

proveedor en el país de la materia prima. 

S.2 La Disposición de Productos rechazados deberá ser realizada por una 
empresa que cumpla con todas la penmisologia y regulaciones del 
Ministerio del Poder POpular para Eco socialismo y Agua. 

5.3 Toda destrucción de Productos Farmacéuticos deberá ser Autorizada 
por la Dirección de Drogas, Medicamentos y Cosméticos del Servicio 
Autónomo de Contraloria Sanitaria. 

CAPITULO VIII: 
DE LA DOCUMENTACIÓN 

ARTÍCULO 46.- La empresa que realice Almacenamiento de Productos 
Farmacéuticos, Materiales Médico - Quirúrgicos, Materias Primas, Productos 
Intermedios, a Granel e Insumas para ACondicionamiento contará con el Permiso 
de Instalación y Funcionamiento emitido por el Ministerio del Poder Popular para 
la Salud a través del Servicio Autónomo de Contralorfa Sanitaria. 

ARTÍCULO 47.- El Almacén contará al menos con los documentos siguientes: 

1. Organigramas 

2. Perfiles de cargo 

3. Desaipóón de fundones. 
4. Procedimientos operativos estándares (escritos y aprobados) de 

cada actividad realizada y sus respectivos formatos, registros y 
cronogramas asociados. 

S. Normas de seguridad industrial. 

6. Normas de higiene del personal. 

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

8. Relación de la adquisidón, recepción, almacenamiento, despacho y 
distrlbudón de insumas o productos. 

9. Libros para el Registro de Medicamentos Controlados 
(Pslcotrópicos, Estupefacientes). 

ARTÍCULO 48.- Los procedimientos operativos estándar (POES) deberán existir 
en original, y de requerirlo coplas autorizadas de los mismos. Dichos documentos 
y procedimientos seguirán un formato determinado, serán legibles, Indelebles y 
no contendrán enmiendas; deben estar libres de expresiones ambiguas y 
redactados en forma ordenada de manera tal que permitan su apllcadón sin 
r iesgo de error alguno y sean fáciles de verificar. La documentad ón se archivará 

'E!decuadamente y será de fáci l acceso. 

ARTÍCULO 49.- Los procedimientos operativos estándar (POES), se deben 
revisar y actualizar regularmente, de acuerdo a las necesidades del 
establecimiento. Estos procedimientos contarán con la aprobación de los 
responsables del establecimiento y, para su modif•caclón, requerirá de la 
autol1zaclón de los responsables de las áreas correspondientes. 

ARTÍCULO SO.- La empresa que realice Almacenamiento de Productos 
Farmacéuticos, Materiales Médico • Quirúrgicos, Materias Primas, Productos 
Intermedios, a Granel e Insumas para ACondicionamiento deberá contar al 
menos con los siguientes procedimientos operativos estándar (POES): 

1 Formación y evaluación del Personal, 
2 Limpieza de las áreas, 
3 Higiene del personal, 
4 Recepdón, Almacenamiento, Despacho y Distribución de insumas 

y productos 
5 Rastreo de los Lotes, 
6 Quejas y redamos, 
7 Devoluciones del mercado. 
8 Medición de condiciones ambientales de los almacenes. 
9 Mantenimiento preventivo y correctivo de áreas y equipos. 
1 o Recolección de Insumas y productos del mercado, 
11 Manejo de Insumas y productos rechazados y su disposición como 

desecho, 
12 Programa de fumigación, Control de Insectos y Plagas; registros. 
13 Auto Inspecciones. 
14 Almacenamiento y distribución de insumes y productos que 

contienen sustancias estupefadentes y pslcotróplcos. 
15 Almacenamiento y distribudón de Insumes y productos que 

requieran cadena de frío. 

ARTÍCULO 51.- Se permitirá el uso de sistemas informáticos de procesamiento 

de datos para el manejo de dóéuMentos, siempre y tuando el sistema se 
encuentre validado, y solo las personas autol1zadas puedan Ingresar nuevos 
datos o modificar los existentes, manteniendo un registro de las modificadones y 
supresiones, así mismo se deberá contar cor un medio que permita realizar el 
respaldo de los dorumentos manejados por el Sistema. 

ARTÍCULO 52.- La documentación debe asegurar el completo rastreo de la 
recepción, almacenamiento, despacho y distribución de los Productos 
Farmacéuticos, Materiales Médico - Quirúrgicos, Materias Primas, Productos 
Intermedios, a Granel e Insumas para Acondidonamlento. 

ARTÍCULO 53.- Con el objeto de llevar un control estrictc de las condiciones 
más críticas del Almacén, deberá verificarse y registrarse diariamente o 

~manalmente (según cronograma) lo siguiente: 
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1. Condiciones ambientales: humedad y temperatura de las áreas. 

2. Refrigeradores o CQ119eladores: temperatura, fvnclonamlento de las 
alanmas, registros. 

3 . Balanzas: limpieza, punto cero. 
4. Umpleza de las Áreas. 
5. Remoción de la basura y desechos. 
6. Umplezll de redpientes, estantes y armarios. 
7. Seguridad del almacenamiento: acceso restringido. 
8 . Niveles de eldstenaas. 
9. Separar las existencias vencidas y trasladarlas al área de rechazados. 

ARTÍCULO 54.- La Unidad de Control de Inventarios, eJ Jefe o Responsable del 
Almacén o cualquier otra unidad controladora de almacenes en la lnstitudón, 
debe verificar periÓdicamente que la lnformadÓn que aparece en los registros del 
Almacén tales como mrjetas de estantes, k:ardex o base de datos, sea COtTeCta. 

CAPÍ11.JLO IX: 
DE LAS RECOLECCIONES 

ARTÍCULO SS.- La recolecdón de Productos farmacéutJcos, materias primas y 
de productos médloo quirúrgicos es un proceso que debe activarse cuando se 
detecte un defecto o exista sospecha de etlo, que pueda poner en riesgo la salud 
de las personas. Debe e)Cistlr un Procedimiento de Operación Estándar (POE) 
debidamente aprobado, que contemple todos los requerimientos exigidos sobre 
esta materia, según lo descrito en las Manual de Buenas Prácticas de 
Manufactura de Productos FarrnacéJtlcos, Informe 37 de la Organización 
Mundial de la 5alud (OMS), 5elie de Informes Téalials No. 908, Anexo '1, 2003, 
publlcado en Gaceta Otldal N"40.946 de fecha 18-07-2016. 

ARTÍCULO 56.- Los Productos farmacéuticos, materias primas y materiales 
médicos quirúrgicos vencidos, recolectados, rechazados y deteriorados, deben 
estar almacenados en el área de rechazados, el Servido Autónomo de Contraloría 
sanitaria realizará la Inspección, para verfficad6n y posterior deslrucdón. 

ARTÍCULO 57.- la Inspecciones serin solicitadas a Nivel Estadal (Almacenes 
Estadales) y a Nivel Central (Laboratorios, casas de Repo-esentaclón, 
almacenadoras y/o Distribuidoras e Importadoras de materiales médico· 
quirúrgicos). 

ARTÍCULO 58.- la Recolecdón de un producto defectuoso debe ser informada 
oficialmente al SeMdo Autónomo de Contraloria Sanitaria adsaitD al Ministerio 
del Poder Popular para la Salud, así como a todos los establedm entos donde fue 
distribuido cada unidad del producto a nivel naCional e internacional (si procede), 
~ndole prioridad a hospltales y clínicas, p;¡ra su recolección y ser dirigida al 

·~lmac~n. Además luego de ejecutar la recolección se debe consignar conciliación 
de los productos e insumes recolectados ante el Servicio Autónomo de 
Contraloría Sanitaria. 

CAPÍ11.JLO X: 
DE LA RECEPCIÓN 

ARTÍCULO 59.- Todos los productos e insumes que se redban en los 
Almacenes, deben ser verificados en el momento de la recepción en los 
siguientes aspectos: 

1. Los muelles de recepción y despacho de mercancías deben proteger de 
las condiciones meteorológicas a productos e insumas. Las zonas de 
recepción deben estar diseñadas y equipadas para permitir la limpieza, 
de los productos e insumos, antes de su almacenamiento. 

2. La. documentación que ampara la entrega debe corresponder con las 

especiftcadones que están contenidas en la orden de compra, la 
requlsidón, nota de entrega o el documento que dio inicio al proceso 
de compras o entrega de los productos e insumes. 

3. El producto o insumo recibido debe corresponderse con el solicitado o 
requerido en el documento que dio inido al proceso de compra o 
entrega, en cuanto a: nombre, lote, fecha de elaboración y fecha de 
vencimiento, presentación, forma farmacélltica (si aplica), cantidad, 
costo unitario y total cumplimiento del plazo de entrega. 

4. Las cantidades recibidas deben corresponder con las señaladas en los 
documentos de compra o de entrega (orden de compra, factura, nota 
de entrega). 

S. Se debe inspeccionar el envase, rótulo, empaque, apariencia del 
producto e Jnsumos, banda de seguridad, fecha de vencimiento y las 
condiciones de transporte, con la finalidad de detectar cualquier 
deterioro que pudiera alterar su calidad Incluyendo predntos y cierres. 
Si una de estas son No conformes informar a la unidad de 
Aseguramiento de la calidad para que este la evalué y dedda si se 
recibe o no dichos productos e insumes. 

6 . Si se detecta que el oroducto presenta una fecha de vencimiento 
menor a 1 año, se deberá recibir el producto siempre y cuando el 
proveedor anexe al documento de compra una carta de compromiso, 
en el cua 1 se asegure el cambio de la mercancía, si se vendera el 
producto antes de su venta. 

7. Una vez culminado el proceso de verificación, todos los productos e 
insumes recibidos que cumplan con las especificadones técnicas y de 
calidad se deben Ingresar a los inventarlos y para aquellos que no 

cumplan informar a la unidad de Aseguramiento de la calidad para que 
este la evalué y decida si se recibe o no dichos productos e insumos, 
así mismo se debe elaborar un informe de rechazo donde se 
especifique: tipo, cantidad y condiciones de los suministros redbldos; 
debiendo constar cualquier irregularidad o diferencia entre la orden de 
compra o orden de entrega con respecto a lo recibido y/o lo facturado. 

8. Elaborar un Acta de Recepción, en el cual se especifique los datos 
siguientes: 

a) Nombre completo de los Productos o Insumas. 
b) Número de entrada o control. 
e) Número de lote del Proveedor. 
d) cantidad recibida. 
e) Fecha de recepdón. 
f) Fecha de explradón. 
g) Fecha de elaboración (si aplica). 

9. Colocar en cada recipiente perteneciente a un mismo lote, una Etiqueta 
de Recepción, cuidando Que no tape la EtiQueta del Proveedor, la cual 
debe contener los datos siguientes: 

a) Nombre del Insumo o producto 
b) Número de lote del Proveedor 
e) Número de entrada o de control de recepción. 
d) cantidad redblda. 
e) Fecha de recepción 
f) Fecha de Expiración. 
g) Fecha de Fabricadón. 

10. En el momento de la recepción de medicamentos que requieran cadena 
de fria, se comprobará que se ha mantenido la misma; en el caso de 
que no fuera así, se devolverán inmediatamente al proveedor. Se 
llevará un registro de las lncldendas producidas al respecto, de manera 
especial, en los casos de interrupción de la cadena de frío y ausencia 
de instrumento medidores de temperatura. 

CAPÍTULO XI: 
PRODUCTOS E INSUMOS VENCIDOS O PROXIMOS A VENCER 

ARTÍCULO 60.- El Almacén con e.l objeto de disminuir las pérdidas por 
vencimiento deberá: 

1. Implementar un sistema automatizado que le permita registrar las 
fechas de vencimientos al ingreso de los productos e insumes al 
Almacén, en un formato que permita induir la siguiente lnformadón: 

a) Nombre del producto o insumo. 
b) Forma farmacéutica (si aplica). 
e) Concentración. 

d) laboratorio fabricante. 
e) Proveedor. 
f) Número de lote. 
g) Cantidad. 
h) Fecha vencimiento 

2. Revisar y vefi(icar mensualmente los Productos Fa rmacéutlcos, 
Materiales Médico • Quirúrgicos, Materias Primas, Productos 
Intermedios, a Gr.mel e lnsumos para Acondicionamiento que se 
vencen ese mismo mes o los tres a seis meses siguientes al mismo. 

3. Elaborar un listado o reporte de los productos próximos a vencer y con 
respecto a los venodos deben ser devueltos siguiendo la cadena de 
distrl budón, a los almacenes de los propietarios o proveedores de los 
productos e insumos. 

4. Realizar trámites con el proyeedor para su cambio, devoludón o 
donadón previa nollflcaclón del ServiCio Autónomo de Contralorfa 
sanitaria cuando sean productos No Controlados próximos a vencer. 
Para el caso de Productos Controlados (Pslcotróplcos y Estupefadentes) 
será necesaria la solicitud de AUtoriZación para poder ejecutar d chas 
actividades. 

5. Uevar los registros exactos y actualllados de los InventariOS. 

6. Realizar un control frecuente (cada 3 meses) de las e stendas de 
medicamentos e lnsumos almacenados, con el objeto de comparar las 
existencias R leas contra los mollimlentos registrados de entradas y 
salidas. 
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ARTiCULO 61.- Los productos e lnsumos venddos deben almaoenal"!le de 
Inmediato en el Atea de Rechazados, - área debe mantener!;e cerrad< (bajo 
III!Ve) y con aa::eso reslrlngklo, cumpliendo eJ Procedlml to Estándar de 
Operndoo estalljeddo < I'OE). 

CAPITuLO XII: 
DE LAS AUTO - INSPECCIONES Y AUOITORJAS DE CAUOAD 

ARTiCULO 62.- La auto·lnspecdón tiene par objeto evaluar, eJ rumpjlmlento 
de 1 s Normas de Buenas PrActicas de Almacenamiento (BPA). El Programa de 
Auto-InspecciÓn debe d lsel\orse de 1<11 forma. que 1,..... para d tectar cualqu ler 
detldcncla en el cumploml nto de esta norma y recomendar las medldas 
correctivas necesarias. La auto- inspecciÓn debe teallzar.;e en forma perlódoca o 
siempre que se detecte cualquier delldenda o necesidad de una acdón 
correctiva. 

ARTiCULO 63.- La auto-Inspección debe reallzar.;e una vez al ailo como 
'<!'"lnlmo. 

ARTiCULO 64.- La <luto-Inspección debe Incluir la Investigación de todos los 
aspectos de las Buenas Prácticas de Almacenamiento. 

ARTÍCULO 6S.- La auto-inspección será realizada por personas calificadas y 
objetivas, llder1zado por el profesional adecuado. El Prooedlmlento de auto­
Inspección debe documentarse, e Instituirse un programa efectivo de 
seguimiento. 

ARTÍCULO 66.- El Iflforme de la auto • inspección debe Incluir resultados, 
evaluación, conclusiones y medidas preventivas y correctivas recomendadas y 
estar a disposición de la Autoridad Sanitaria en cualquier momento. 

ARTÍCULO 67 .• El profesional responsable debe evaluar tanto los resultados de 
la auto - inspección como las medidas preventivas y correctivas necesarias para 
cumpllr con lo establecido en la norma de Buenas Prácticas de AJmacenamlento, 
d espués de lo cual deberá pasar a la Alta Gerenda de la Empresa un Informe 
detallado de esta evaluación. 

ARTiCULO 68.- La empresa deberá realizar un seguimiento a todos los p lanes 
de acdón generados, luego de la ejecuoón de la Auto-Inspección y la entrega 
del Informe respectivo. 

ARTÍCULO 69.· ~as audltorlas de calidad consisten en un examen y evaluadón 
de todo o parte de las Buenas Prácticas de 'Aimaceflamiento, con el propósito 
especlnco de elaborar un plan de acción que permita optlmlzar los procesos de 
almacenaje. Son generalmente realizadas por especialistas independientes 
o ajenos a la Institudón y por el Servicio Autónomo de Contrataría 5anitaria 
adscrito al Ministerio del Poder Popular para la Salud. 

ARTÍCULO 70.· El servicio Autónomo de Contraloría Sanitaria adscrito al 
Ministerio del Poder Popular para la Salud. realizará auditorias de calidad de las 
Buenas Prácticas de Almacenamiento en fundón de la adecuación del sistema de 
calidad de la Institución. 

CAPhuLOXU1: 
DISPOSICIONES TRANSITORIAS 

ARTÍCULO 71.- Antes de la entrada en vlgenda de la aplicación de estas 
Normas de Buenas Prácticas para Almacenamiento (BPA) de Productos 
Farmacéuticos, Materiales M édico - Quirúrgicos, Materias Primas, 
Productos Intermedios, a Granel e Insumas para Acondicionamiento, 

se coflcederá un plazo mfnlmo de tres (3) meses para que los estable<:imientos 
adecuen a su cumplimiento. El Incumplimiento de esta Norma será sancionado 
según lo estableddo en la Ley Orgánica de Salud y en la Ley de Medicamentos. 

ARTÍCULO 72.· La presente Resolución entrará en vigencia a partir de su 
publlcadón en la Gaceta Oficial de la República Bolivariana de Venezuela. 

MINISTRO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD 
Decreto Ne 3.489 da fecNo 25 de j unio de 2018, p~,~bUatdQ en la Gac:eUI OI"JÓ!III de la República Bollvar'\ana 

de venezuefa Ne 41.426 de fecha 2.S de iunlo 2018 

REPÚBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA 
MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD 

DESPACHO DEL MINISTRO 

CA.RACAS, 07 DE OlOEMBRE DE 2018 
2080, 15!1• y 1.!1° 

RESOLUOÓN N" 358 

De conformidad con lo establecido en los artículos 34, 65 y 78 numerales 1, 
2, 19 y 27 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Orgánica de la 
Adm!nlstrad6n Pública, de acuerdo con lo establecido en los artículos S 
numeral 2 y 20 rv.nnera! 6 de la Ley del EstaW!D de la Función Pública; y 
artículo 27 del Ol!aeiD cnn Rango, valor y fuerza de Ley Orgánjca de la 
AdminlstTadón Ananoera del Sector Públkxo y 51 del Reglamento • 1 de la 
ley Orgánica de la Adminlstraoóo Ananciera de Sector PúbfiCO sobre el 
Sistema Presupuestario, en conformidad con lo previsto en 1 artículos 11 y 
55 del Decreto con Rango Valor y Fuerza de Ley Orgánica de Bienes 
Públicos, y articulo 39 del Reglamento Organice del Ministerio del Poder 
PoptAar para la salud, y lo estableddo en la Resolución 024 de recha 14 de 
t'ebrero de 2018, publicada en la Gao!ta Oficial NO 41 .348 de fecha 26 de 
febrero de 2018, este Despacho Ministerial, 

RESUELVE 
ARTÍCULO 1 . DtiiQna. •t OUdadano JOSt RAMÓN !olOR 1'10 
TORREALB .... bllJja< de la cedw de ldenll<lad N O Y· 8.850.300, como 
DIRECTOR ESTADAL DE SALUD AMAZ.ONAS, adsolto al Despecho del 
Ministro del Poder Popular para la Salud. 

ARTÍCULO 2. 1 clud clano JOSÉ RAMÓN MOR~NO TORREALBA, nt S 

IdentifiCado, en su Cllri\cter de DIRECTOR ESTADAL DE SALUD 
AMAZONAS, debera cumplir fiel y cabalmente las funciones establecidas en 
el articulo 40 del Reglamellto !Jr9ánlco de Mlnlsleri<>, y ado!m6s tendri 
dentro de sus fundonel las 5lguientes. 

1 , Desarrollar las polftlcas de salud y reallll!r todas las actuaciOneS 
tendentes a consolidar el Si>tcma Público Nadonal de Salud en la 
o;rección estad 1 de Salud Ama¡onas. 

2. Suscribir la correspondencia dirigida a los Directores de Salud y 
~ d<"l MINSteriO del Poder I'QpJ1 r para Slllud en la 

Oire<XIÓ<1 fsUiclal de Salud -· y otras cleoendilndaS. 
reladonadaS con asunms de su a>mPeti!OOII. 

3. Suscnblr la correspondenda xt posl.!ll, teleQ~flcl. 
radiotelegr Aca y de cualquier otnl naturaleza, en re.puefita a 
solicitudes dirigidas por particulares, sobre asuntos cuya at-ención sea 
competendo'! a lllJ cargo. 

4 . La c:ertfficaoón de copia de los documcn os, ofiaos, memort~nda y 
orculares ernan.tdas de la Oirecoón a su cargo. 

S. Las de,. ~tnbuiclas par el Cl<denamlel\10 Jurídico, asf <X>InO aqudlas 
que le alrlbuye o delega el Mintstro del Poder Popular para la Salud. 

ARTiCULO 3. Designar como llesponsa!)le de la U1ldad Admtnistrl>dora 
Oesconcentrada sin d IO!og~~elón de firma, al fundOnllno antes idef1tífic¡)do, de 
oaJCfdo con los siguientes detos: 

Col. 

"" 
ARTÍCULO 4 . EL MlnfStro del Poder Popular J)(lra lo Salud, POdrá 
diSCretamente, firmar los actos y documl!fltos ref ndos en esta Resolución. 

ARTÍCUlO S. El ducladano JOSÉ RAMÓN MORENO TORRUlBA, Hnles 
Identificado, cleberá prestar c:auei6n sulldente para el ejerodo de sus 
fundones ante la •ud•tona ontema de la respectiva unidad admlnl5tradora, 
de conformidad con to establecido en el articulo 161 de la U!y Org.lonica de 
la Admlnlstración lnanclenl del Seaoo PUbllco, en CXlnCO<'danc:lo con el 
a•~lculo 52 de su Reglam<!nto N" 1 sobr 1 Sistema Presupuestan<>. 

ARTÍCULO 6 . El dudadano JOSÉ RAMÓN MO~~NO TORREALBA, antes 
ldentrrocado, deberj presentar declaración jurada de patrimonio V anexar 
copoa simple del mmp<obani:E' emt!do po< la Contr.alorlo General de la 
República, y posten<>rmen~e consogrwto po< ante la OllcJna de Gestión 
Humano del MlniSlerlo del Pode< ~ piW3 la Salud. 

ARTÍCULO 7 . La preSMte RI)Soiudón ntrará en vigenda 8 partir de SU 
publicaci6n en la Gaceta Ofiá al de la Repóbltca Bolivariana de Vene>:uela. 

Comuniqu y Publiqueset 

MINISTERIO DEL PODER POPULAR 
PARA LA CULTURA 

R~bllc.ll B~r1~ 0!1 Venuu~~ 
MinlitQtíO cliol Pod19• OOwl;u IJ~!iJ 1;1 Qllti.Jfil 

Dt!5pachc dlrl Mll1tstrtl 

0Jr.1Ci:I.S, 06 c:lc dioembre di!: 2018 

2(}8•, 159"' y l~ 

RESOLUCIÓN N " 250 

El Ministro del !'Joder f.>~~~ La. CU~t\lr.l, ERN !;STO EMlLlO vtLLEGA.S 

POUAK,. W!rlelDII!InD, rr.ayor de ~dZid, de es.t.e C!QrmiCLIIO y tltull!lr d~ Lll ~dul.a 

00 ldentlc!:ld N • V -9.48).963, dl'!Sig~ medldr\~ Dt!en!10 N'"' 3.1"115, ae 

fod\.1 03 da nov~embt-e de '20 17, put:lti(:Bo<)O er'l ta GaceL!! or.ciBI a e la ReoUollca 

~liws.n~n~:~ de. ~czucla N" 6,JJ7 Extraordlnarto da la mlsmil fcc;n.,, en 

e)eteiOO d e lbS ~tflbuc1ones qvc¡: la conflQrQn JOS arVwiOii 6S v "1(1 en 51.15 

numerilles 2", 12~. t9• v l)'t Ud oocrero con R:Jngo, V3for y A..o~·7!! de Ley 
OrQánlGa de AdmlntStn~oón P"bllc;,., ~lt<Jda QM I<J Giloau~ Ot1c:fal de llll 

Repúbilca BcfiW;"iana ~ Vt:nez~,~cle~ N• 6.1"7 ITllordrn~nQ1 d~ fc:-::ha 17 de 

MCJVIE'rlbre ae 201.,., COI'lfOrrtU!: .111 Ir;) dispuesto en el ;:~rtitu,o S nun'll!rí!ll 2., oe la 

t..cv d>Ci !;$\;'lt\lto oc la Fundón P\lbl!ca, publicada en Ja Gaceta Orlaai de rao 

qepU~ICtl tsollv.;.ti~n;, dii: Veneruela N• 37.522 de red'la 06 do scpúe:nbro do 

2002, de aa.Jen;ic e jp pre~ Cll' et arú:uto 23 dol OC!cfcto N• 1 "'01 con 

Rango. V'iliOf' Y Fuer.t.a de l.ov Org<ln¡,c;& de la Achdl'l.!strnOOn ~lnlilt'ICLetll d~ 

sector Público, en et~nr;on::l~nQ\0. -ton k:l Jicñ~ll»do en los .Jrtlcu105 '42 v "' dc:l 

Reglamente N<> l etc- l.a. Ley Organlca de la AOmonlstraC1ón Anan<:lerar dol Sector 

Público sobre ~~ Shr;tem., PrcsvpucsUJrfo, 

RfSUiiLVE 

Articulo 1. Api'Otl.,r la estructura para La: e)ecucfón r1nander,a del presu~ 

de gastos oa;a el ¡:;Je";li;io FIKC~f 2019 del Minlste1"l0 diet Pocler Popu..;u p.!ra la 

Culturar, Que estaró! oonfcnn11d., por 1n \lnld<Jd P-dmtnts:::J<Jdora Centrar! '1 lil~ 
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