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Legislacion farmacéutica

Sugerencias de Normas de Funcionamiento de un Depésito
Municipal de Medicamentos, Materiales Biomédicos
y Productos para Diagndstico de Uso In Vitro.
Pautas contributivas a la Legislacién Farmacéutica.
Elena CAMPS *

Division Técnica Profesional de Farmacia, Municipalidad de Laniis,
Hipdlito Irigoyen 3863, 3° Piso, (1824) Lanis, Provincia de Buenos Aires, Argentina

RESUMEN. El propésito de este trabajo es sugerir una legislacion especifica para el funcionamiento de un
depésito municipal, distribuidor de insumos médicos, ya que su falta afecta la actividad de los mismos, po-
niendo en riesgo la salud de la poblacién. Fue analizada la legislacion vigente observdndose un vacio en el
ambito de la salud piblica a nivel de la atencién primaria.En la actualidad, en la mayoria de los casos es-
tos depositos proveen medicamentos, materiales biomédicos y reactivos de diagndstico sin habilitacion y
sin un farmacéutico a cargo. Una legislacion especifica traera como consecuencia un consumo racional de
medicamentos, una mayor equidad y eficiencia de los servicios farmacéuticos y un ahorro en padecimien-
tos humanos. Todo esto se puede hacer con un mayor control farmacéutico, lo cual es posible si se cuenta
con suficientes profesionales para cubrir los cargos que estos centros necesitan.

SUMMARY. “Suggestions of Norms of Operation for Municipal Deposits of Drugs, Biomedical Materials and
Diagnosis Kits for in vitro Use. Contribution to the Pharmaceutical Legislation”. The purpose of this paper is to
suggest a specific legislation for the operation of a municipal deposit, distributor of medical inputs, since its lack
affects their activity, endangering the population’s health. The prevailing legislation was analyzed and a gap was
noted in the field of the public health at the level of the primary attention.At the present time, in most cases these
deposits provide drugs, biomedical materials and diagnosis kits for in vitro use without authorization and without
a pharmacist in charge. A specific legislation will result in a rational consumption of drugs, a higher equity and
efficiency of the pharmaceutical services and a saving in human suffering. According to what it has been set out
above, the aim can be achieved by means of a higher pharmaceutical control, which is possible if enough profes-
sionals are available to cover all the positions these centers require.

INTRODUCCION

Las presentes sugerencias normativas han si-
do confeccionadas para intentar reglamentar el
funcionamiento de un depdsito municipal de
medicamentos, materiales biomédicos y reacti-
vos para diagndstico de uso in vitro ubicado en
la Provincia de Bs. As., cuyo objetivo es proveer
de dichos insumos a una Red Municipal de Uni-
dades Sanitarias y Centros de Salud.

Este trabajo tiene por objeto llamar la aten-
cioén a los organismos pertinentes y a las institu-
ciones dedicadas a estos temas sobre la insufi-
ciencia o carencia de leyes, resoluciones, dispo-

siciones y/o normas que regulen el funciona-
miento de los depdsitos antes mencionados, ya
que los insumos que almacenan y distribuyen
no pueden considerarse como productos de -
consumo convencionales y por lo tanto requie-
ren de un grado de control legislativo 1.

Este tipo de estructuras son necesarias y
existen en gran nimero en el dmbito de la Sa-
lud Pablica, tanto en instituciones provinciales
como municipales. A pesar de ello se notan
grandes vacios reglamentarios que dificultan su
organizacién y funcionamiento, impidiendo la
correcta realizacidén de las tareas a las que estin
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destinados y, peor atn, muchas veces llevan a
un mal manejo de estos insumos poniendo en
riesgo la salud de la poblacion, como asi tam-
bién impidiendo una buena geslién‘, un uso ra-
cional de medicamentos, tareas de farmacovigi-
lancia y un adecuado manejo de la farmacoeco-
nomia 2. La notoria carencia de profesionales
farmacéuticos en distintas dreas de su incum-
bencia en el 4mbito pablico nacional, provincial
y municipal es parte de esta deficiencia normati-
va.

En este trabajo se intenta proponer elemen-
tos fundamentales de un reglamento con los fi-
nes indicados, realizando un estudio de la legis-
lacion vigente, integrando normativas parciales
y sugiriendo normas en aquellos puntos donde
hay notorias falencias.

Sin embargo es preciso destacar que si bien
existen carencias legales 3, éstas no son tantas
como para permitir el funcionamiento de estas
estructuras de compra y distribucién de grandes
cantidades de tales insumos, sin la correspon-
diente habilitacién, sin la presencia de un Direc-
tor Técnico Farmacéutico y sin el respeto de
normas minimas que a todas luces son acepta-
das y exigidas a nivel nacional, provincial e in-
cluso internacional por instituciones como la
OMS, dado que surgen de la obvia necesidad de
no afectar, con un manejo incorrecto, a la salud
de la poblacion, objeto ineludible de cualquier
Plan Sanitario Pablico. Por lo tanto, si bien co-
mo se dijo se intentard integrar la legislacion vi-
gente y cubrir sus vacancias, también se alerta
sobre la posibilidad del incumplimiento por par-
te del Estado de normativas que él mismo dicta,
lo cual es inaceptable.

La regularizacion de esta situacidn permitiria
s6lo en la Provincia de Buenos Aires la creacion
de numerosos cargos farmacéuticos en el imbi-
to hospitalario, en los mencionados depositos y
mds ain si se considera toda la red sanitaria de-
pendiente de los municipios a través de sus
Unidades Sanitarias y Centros de Salud o dis-
pensarios, que manejan un amplio stock de me-
dicamentos que trascienden al de un simple bo-
tiquin 3. Dichos farmacéuticos realizarian la se-
leccién inteligente de medicamentos, que es la
base de las mejoras del sistema de atencion pri-
maria de salud. Ademis, la gestion eficaz, que
ahorra dinero y mejora el rendimiento, produci-
rfa un uso mds racional de los medicamentos y
el equipo de salud y la poblacion en general
tendrian mas y mejor informacidn sobre los pro-
ductos farmacéuticos. Su presencia también ayu-
daria a la indispensable evaluacién y vigilancia
de medicamentos 4.
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MATERIALES Y METODOS

Se ha analizado el sistema de almacenamien-
to vy distribucion de medicamentos, maleriales
biomédicos y reactivos de uso in vitro de un de-
posito-de salud destinado a proveer a una Red
de Atencién Primaria. Para elaborar una pro-
puesta de reglamentacion de estos depositos se
han tomado como base distintas leyes, resolu-
ciones y disposiciones que tratan del tema tanto
a nivel nacional, como a nivel provincial y que
rigen la adquisicién, distribucién y transporte de
dichos insumos. Las mismas se enumeran a con-
tinuacién:

Leyes Nacionales

Ley N¢ 16.463/64: “Ley Nacional de Medica-
mentos”, su decreto reglamentario 9.763/64 y
sus modificatorias. )

Ley N2 17.565/67: “Ley Nacional de Farma-
cia” con su Decreto reglamentario 7.123/68.

Ley N¢ 19.303: “Ley Nacional de Psicotropi-
cos” y su decreto reglamentario N? 4.589/71, la
Resolucidén N? 2.088/91 y su modificatoria N
19.678.

Ley N¢ 17.818 “Ley Nacional de Estupefacien-
tes”. Resolucion N¢ 2.622/88.

Leyes Provinciales (Provincia de Buenos Aires)
Ley N¢ 11.405: “Ley Provincial de Medica-
mentos”. '
Ley N2 10.606: “Ley provincial que reglamen-
ta el ejercicio de la profesion farmacéutica en la
Provincia de Buenos Aires”.

Disposiciones de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) ,

Disposicion N2 7439/99: “Especialidades Me-

.dicinales”, que establece condiciones para la ha-

bilitacién de empresas como distribuidoras de
medicamentos.

Disposicion N2 2084/99. Reglamenta la distri-
bucidén y comercializacion de los productos para
diagnostico y para investigacion de uso in vitro.

Ministerio de Salud v Acciéon Social de la Na-
cidn

Resolucion N2 255,94 de Importacion, fabri-
cacion y distribucion de material descartable.

La Ley Nacional de Medicamentos N¢ 16.463/64
establece en su articulo 1° que quedan someti-
dos a la misma, entre otros, los depodsitos y las
personas de existencia visible o ideal que inter-
vengan en las actividades que se relacionen con
productos de aplicacion a la medicina humana,
en el ambito nacional o interprovincial. En su
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articulo 2° aclara que las mencionadas activida-
des s6lo podrin realizarse en establecimientos
habilitados y bajo la direccidén técnica del profe-
sional correspondiente.

Los articulos 162 y 172 facultan al Ministerio
de Salud a inspeccionar los lugares, habilitados
o no, que lleven a cabo las tareas reglamentadas
por dicha ley. En en el articulo 2° inciso b), su
decreto reglamentario N° 9.763/64 propicia la
coordinacién con los gobiernos provinciales pa-
ra la consecucion de los fines tenidos en vista
por la ley y para la aplicacion de sus normas.
Esto puede verse plasmado en las leyes de la
Provincia de Bs. As. que son del mismo tenor,
como se analizard mds adelante.

Por otra parte los articulos 102 y 162 inciso )
dejan claro que no se puede entregar drogas o
medicamentos a personas no habilitadas para su
utilizacién, tenencia o expendio al piblico, o
sin los recaudos que justifiquen su destino auto-
rizado.

El articulo 242 se refiere a los locales destina-
dos a depositos, los que deben cumplir con la
ley vy con las condiciones higiénico-sanitarias
aptas para su destino.

Por su parte en la “Ley de Ejercicio de la Far-
macia” (N2 17.565) que rige la actividad farma-
céutica en el territorio nacional, cuando se refie-
re a la parte de las droguerias (a las que pode-
mos asimilar a los depdsitos a los que nos refe-
rimos en el presente trabajo) reitera las normas
de habilitacién, direccidn técnica y funciona-
miento en sus articulos 34°, 35°, 362 y 389,

La Ley Nacional de Psicotropicos N? 19.303
expresa que la enajenacion de cualquiera de los
psicotropicos de las listas II y III s6lo podrd ha-
cerse con formularios provistos por las autorida-
des sanitarias (art. 11°) y que los mismos po-
dran ser adquiridos y distribuidos s6lo por esta-
blecimientos habilitados, se deberin llevar regis-
tros de entrada y salida en libros foliados y ru-
bricados por la autoridad competente y firma-
dos por el Director Técnico del establecimiento
(art. 12°). La Ley Nacional de estupefacientes
(N? 17.818) en los articulos 142 y 152 establece
las mismas especificaciones que la anterior.

Del anilisis de las dos dltimas leyes surge
claramente que el manejo de dichas sustancias
sblo es posible de realizar en lugares habilita-
dos, con la documentacién correspondiente y
con un Director Técnico Farmacéutico, correcta-
mente inscripto. )

La legislacién provincial es concordante con
la legislacion nacional. La ley provincial N¢
11.405 de Medicamentos plantea que quedan
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sometidos a la misma todos los establecimientos
y las personas que entre otras cosas almacenen,
distribuyan y dispensen medicamentos, medios
de diagnostico y otros productos de aplicacion a
la medicina humana (art. 19) y que las activida-
des mencionadas en el art.1° s6lo podrin reali-
zarse en establecimientos habilitados por el Mi-
nisterio de Salud y Accion Social de la provincia
(art. 29).

La ley provincial N2 10.606, que reglamenta
el ejercicio de la profesidon farmacéutica en la
Provincia de Buenos Aires, sefiala que la dis-
pensacion al pablico de medicamentos y mate-
rial aséptico, solo se efectuard en las farmacias,
quedando terminantemente prohibido realizarlo
fuera de las mismas (art. 2°), especificando que
la Direccién Técnica serd ejercida por farmacéu-
tico matriculado en la Pcia. de Bs. As. que lo
hard en forma personal y efectiva con bloqueo
de titulo (art. 22°); el art. 23° habla de las res-
ponsabilidades del Director Técnico y el art. 24°
establece que debe haber un farmacéutico cada
6 empleados. En los articulos 382 392; 402 y 412,
referidos a la farmacia hospitalaria, reitera lo ya
dicho con respecto al sector pablico (como lo
son los establecimientos municipales).

Por su parte, las Disposiciones de la ANMAT
mencionadas describen detalladamente los re-
quisitos de habilitacion, direccion técnica y fun-
cionamiento de los establecimientos distribuido-
res. Al respecto la disposicidén sobre “Especiali-
dades Medicinales” N° 7.439/99 en su articulo 4°
establece que, a los fines de la habilitacién, fis-
calizacién y funcionamiento de las empresas
“distribuidoras de medicamentos”, seri exigido
el cumplimiento de las Buenas Prdcticas de Al-
macenamiento, Transporte y Distribucion, que
se agregan como anexo y forman parte integral
de la Disposicién. Asimismo la Disposicion N©
2.084/99, que reglamenta la distribucién y co-
mercializaciéon de los productos para diagnosti-
€O y para investigaciéon de uso i# vitro, en su ar-
ticulo 2¢ donsidera distribuidor a toda persona
fisica o juridica que efectie la distribucion de
estos productos de diagnostico de uso in vitro
hasta el usuario final.

En lo referente al Ministerio de Salud y Ac-
cion Social de la Nacidn, la Resolucion N2
255/94, de “Importacién, fabricacion y distribu-
cion de materiales descartables”, se refiere al
manejo de los mismos y es aplicable a los as-
pectos de almacenamiento y distribucién. En
sus articulos 72 y 82 establece que los estableci-
mientos de las empresas que comercialicen al
por mayor y/o al por menor los productos moti-
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vo de la resolucién deberdn contar con un Di-
rector Técnico farmacéutico, estar habilitadas
por las autoridades competentes y cumplir con
las disposiciones que se detallan en los anexos
correspondientes.

De toda la legislacién analizada se han resal-
tado aquellos articulos dedicados a la adquisi-
ci6én, almacenamiento y distribucion de estos
productos, de los cuales surge claramente que
debe procederse bajo estrictas normas de con-
trol, ejercidas por las autoridades sanitarias co-
rrespondientes, en lugares habilitados y bajo Ia
Direccion Técnica de un profesional Farmacéuti-
co.

RESULTADOS Y DISCUSION

El desarrollo posterior es el resultado de la
integracion del contenido de las leyes mencio-
nadas, las disposiciones del AN.M.AT., las reso-
luciones del Ministerio de Salud y Accion Social
de la Nacién, los anexos de “Buenas pricticas
de almacenamiento, distribucion y transporte” y
de documentacién de la OM.S a los casos que
nos ocupan 58, Estas normas establecen los pro-
cedimientos que serin observados por los cita-
dos depositos, a fin de evitar que los medica-
mentos, materiales biomédicos y productos para
diagnostico de uso in vitro sufran alteraciones
que afecten la calidad, eficacia y seguridad de
los mismos durante su almacenamiento, distri-
bucibn y transporte. El almacenamiento: tiene
por objetivo reducir al miximo los riesgos de
afectar la calidad de los productos. La distribu-
cion: tiene importancia en el abastecimiento de
toda la red sanitaria. El transporte: es el que ga-
rantiza la llegada regular de los insumos a toda
la red en tiempo y forma, de modo de no pro-
vocar faltantes que puedan provocar digconti-
nuidad en los tratamientos.

Deben existir procedimientos escritos para
las operaciones que, directa o indirectamente,
puedan afectar la calidad de los productos o la
actividad de almacenamiento, distribucién y
transporte. Los mismos deben ser elaborados
por el personal farmacéutico conforme a las re-
comendaciones de los fabricantes y de este re-
glamento. Deben ser aprobados, firmados y fe-
chados por todo el personal del deposito. Para
realizar estas tareas el deposito deberd contar
conlos requerimientos que se detallan a conti-
nuacion.

Personal calificado y debidamente
enirenado
El deposito debe funcionar en un estableci-

miento habilitado para tal fin por el Ministerio
de Salud de la Provincia de Buenos Aires y bajo
la Direcciéon Técnica de un Farmacéutico, debi-
damente reconocido por esa autoridad. Debe
contar con Farmacéuticos auxiliares, en nimero
tal que permita cubrir todo el horario de funcio-
namiento del mismo con la presencia de dichos
profesionales.

Debe tener un namero suficiente de perso-
nal calificado y con experiencia prictica acorde
a las responsabilidades atribuidas, de modo de
evitar que la calidad de los productos corra ries-
g0. Se contard con un organigrama del personal,
donde se registren por escrito sus responsabili-
dades y atribuciones especificas. Todos los ins-
tructivos para cada tarea del personal deben es-
tar claramente redactados y los empleados de-
ben notificarse por escrito. La formacion conti-
nua de recursos humanos estara a cargo de los
profesionales farmacéuticos y la capacitacion se
impartird a todo el personal, registrindose todos
los entrenamientos.

En las dreas de trabajo los agentes deben
usar indumentaria adecuada al tipo de actividad
a desarrollar, la que deberd ser provista por el
municipio. No estard permitido fumar, comer,
beber, mantener plantas, alimentos, bebidas o
efectos personales en las dreas de almacenaje,
recepcion, preparacion, despacho y devolucion
de mercaderia, para lo que deberd haber un
irea especifica.

Perfil del personal para el deposito de
salud

El personal farmacéutico tendrd a su cargo la
evaluacién del alta y baja de medicamentos, se-
gan las necesidades de cubrir determinadas pa-
tologias o modificaciones de criterios cientificos
en el uso racional de los mismos, lo que hari
“dentro del marco de estrategia de Atencidon Pri-
maria de Salud de la OMS, de atencion proxima
a los lugares de vivienda y de trabajo, que con-
temple no sélo la curaciéon de la enfermedad, si-
no también la prevencion y la promocién de la
salud, que abarque no solo el primer nivel de
atencion, sino que integre a los distintos niveles
de la misma” 9.

Manejara de manera fluida el listado de me-
dicamentos esenciales y la politica del uso de
genéricos para las propuestas de compras y pa-
ra la revisibn permanente del Vademécum Mu-
nicipal. Ejercer el control de la calidad y la far-
macovigilancia de los insumos, observando la
aplicacion de las buenas pricticas de almacena-
mientos y distribucién de los medicamentos,



materiales biomédicos y reactivos de diagnosti-
co.

La Jefatura del Area Administrativa tendrd a
su cargo todas las tareas que de ella dependan,
como encargarse de la firma del despacho, con-
trol de asistencia, designacidon de tareas a los
empleados del area de administracion y de ouras
Areas como carga, descarga, transporte y mensa-
jeria, haciendo cumplir las normas técnicas ela-
boradas por el personal farmacéutico. Se encar-
gari de la prevencion de incendios. Coordinara
las tareas con la vigilancia. Controlard la limpie-
za v ventilacion de las instalaciones, las tareas
de reparacién y mantenimiento edilicio. Estard
atento a la eliminacién de plagas de insectos y
roedores.

El personal auxiliar estari conformado por
administrativos, peones de carga y descarga,
personal de maestranza y limpieza, técnicos de
mantenimiento y el chofer del mévil, los que
por su entrenamiento deberdn ser personal esta-
ble y no temporario.

Edlificio e instalaciones adecuadas

El edificio debe estar bien localizado, lo que
significa que debe ser accesible para vehiculos y
conductores, debe estar bien construido, ser se-
guro y tener un buen sistema de comunicacio-
nes 10,

Deben ser consideradas como necesarias las
siguientes dreas: 1) Recepcion, 2) Cuarentena,
por sistema fisico o informatico, 3) Expedicion,
4) Almacenaje general (cuando corresponda,
dreas para equipamiento y/o sistemas para el al-
macenaje de medicamentos termoldbiles, estu-
pefacientes y psicotropicos y/o inmunobiologi-
cos o reactivos de laboratorio), 5) Devoluciones,
6) Administraciéon, 7) Areas Auxiliares: comedo-
res, vestuarios, lavatorios y sanitarios de ficil ac-
ceso y apropiados al namero de usuarios, sin
comunicacion directa con las ireas de almace-
naje y 8) Area de mantenimiento, separada de
las dreas de almacenaje.

Limpieza de los locales

Todas las dreas adyacentes de los locales de
trabajo, ademais de sus interiores, deben ser
mantenidas limpias, sin acimulo de polvo y
contaminantes. Los residuos deben ser almace-
nados en recipientes especiales, identificados y
tapados. Se respetarin las normas de bioseguri-
dad en la disposicion final de residuos patogéni-
cos. Los residuos comunes deberan ser vaciados
y limpiados fuera del drea de almacenaje.

Los horarios de limpieza deben ser estableci-

acta farmacéutica bonaerense - vol. 20 n° 1 - afio 2001

dos antes y/o después de los de trabajo y el
personal abocado a esta tarea debe conocer las
normas de bioseguridad establecidas.

Equipamiento y servicios adecuados

Todos los equipamientos usados deben ser
apropiados para el uso al que se destinan: debe
haber tarimas, estanterias, escaleras, mesadas,
escritorios, sillas, miquinas de escribir, compu-
tadoras, heladeras, freezer, ventiladores, carreti-
llas de transporte, etc.

Las dreas auxiliares destinadas a comedores,
vestuarios, lavatorios y sanitarios deben estar
provistos de los elementos minimos indispensa-
bles, como asi también elementos de calefac-
cién o refrigeracion, segan la época del afio.

En cuanto a Servicios bisicos: 1) Instalacio-
nes eléctricas en perfecto estado, con las corres-
pondientes conexiones a tierra, 2) Gas: se de-
ben cumplir las normas al respecto, 3) Agua po-
table y 4) Comunicaciones: se debe contar mini-
mamente con teléfono y fax, para poder conec-
tarse con toda la Red Sanitaria Municipal 11.

Normas de seguridad

Se.aconseja la existencia de una comision in-
terna para la prevencion de accidentes debidos
al manipuleo de sustancias corrosivas, inflama-
bles, corto-punzantes, toxicas, etc. (dictado de
normas de bioseguridad propias).

Se practicarin medidas de prevencion y
combate de incendios, para lo cual es indispen-
sable la instalacion de equipamiento. Todo el
personal debe ser entrenado para tal fin. Debe-
rin revisarse periddicamente las instalaciones
eléctricas, que deberin contar con conexiones a
tierra y diversos sistemas de seguridad. Se debe
asegurar que los residuos tengan un tratamiento
que no afecte la seguridad, tanto de los produc-
tos como del personal que trabaja alli.

Deberi haber personal de vigilancia las 24
horas para evitar el acceso de extrafios al lugar.

Normas de recepcion y verificacion de
partidas

El deposito debe poseer un drea de recep-
cién localizada de forma de proteger las parti-
das de productos de condiciones climiticas ad-
versas en el momento de la descarga y debe es-
tar separada del drea de almacenamiento. La re-
cepcion debe estar regida por procedimientos
que incluyan directivas especificas con respecto
a cada tipo de producto, de acuerdo con las re-
comendaciones de los fabricantes y de este re-
glamento.
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El personal deberd estar entrenado para no
variar las caracteristicas del producto. Las espe-
cificaciones las dard el personal farmacéutico,
quien estard presente en el momento de la re-
cepcibén. El responsable administrativo a cargo,
deberi anotar los siguientes datos: a) nombre/s
de lo/s producto/s y cantidades, b) nimero de
remito o de transaccidén informatica que respal-
da la entrega, ¢) nombre del fabricante o pro-
veedor, d) namero de lote y fecha de venci-
miento, e) condiciones higiénicas, ) condicio-
nes de carga y g) fecha y hora de llegada.

Descarga del material

En cada entrega debe ser examinada la do-
cumentacion y la carga debe ser inspeccionada
fisicamente para la verificacion de sus condicio-
nes, rotulado, tipo y cantidad, que los embalajes
no estén dafiados y que correspondan con el
envio. Se deberin evitar golpes que puedan
ocasionar dafos al producto. En el caso que el
vehiculo sea considerado inadecuado o que los
productos presenten dafios en el embalaje ex-
terno, la carga debe ser devuelta al proveedor.
En caso de recibir un producto que tiene mds
de un lote de fabricacion, el mismo debe ser al-
macenado respetando la diferenciacién del lote.

En el caso de materiales descartables se debe
controlar: a) denominacién del producto y uso
al que estd destinado, b) nimero de partida, lo-
te y/o serie de produccidn, ¢) nombre y domici-
lio del establecimiento productor y/o del impor-
tador, origen y riombre del director técnico. d)
método, mes y ano de esterilizacién, o fecha de
vencimiento del producto, e) nimero de regis-
tro conferido por la Autoridad de Aplicacion, )
que tenga instrucciones para el correcto manejo
a fin de garantizar el uso aséptico del producto,
g) que cada unidad o conjunto de varias unida-
des, lleve su rotulo; si se tratara de productos
importados las leyendas de los rétulos tendrin
la respectiva traduccién al castellano y podrin
contar con rotulos adheridos al envase.

Procedimientos de almacenamiento

El lugar de almacenaje debe tener capacidad
suficiente para permitir la separacion selectiva y
ordenada de los productos y la rotacién de
stock 12, El ordenamiento serd tal que permita
individualizar cada lote y se hard respetando el
orden cronoldgico de sus fechas de vencimien-
to. Serdn mis accesibles los requeridos mis fre-
cuentemente, 1o que facilita la entrega y la repo-
sicibn. Se pueden acomodar seglin clasificacidon
terapéutica/farmacoldgica, ya que proporciona
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un marco referencial para que los trabajadores
reconozcan los productos: por €j. analgésicos,
antialérgicos, antibidticos, antiepilépticos, antihi-
pertensivos, anestésicos, aparato respiratorio,
cardiovasculares, diuréticos, psicotropicos, vita-
minas, etc. Esta disposicion debe ir acompanada
de la misma senalizacion en las estanterias.

Si los remitos se confeccionan en el mismo
orden, se facilitard la tarea del personal que se
desplazard entre las estanterias e hileras de tari-
mas empacando los medicamentos, lo que evita:
errores u omisiones. El mismo mecanismo se re-
comienda para los otros insumos.

Los medicamentos tales como psicotropicos
y estupefacientes y los productos que exigen
condiciones particulares de almacenamiento
(como los de diagnostico), deben ser inmediata-
mente identificados y almacenados de acuerdo
con las instrucciones especificas del fabricante v
con las demis exigencias de la legislacién vi-
gente.

Los productos de un equipo de diagndstico
para uso in vitro, no podrin ser almacenados,
ni distribuidos por separado, ni fraccionados en
cantidades menores que las que presentan las
unidades de venta del fabricante.

Los stocks deben ser inventariados periodi-
camente y cualquier discrepancia debe ser debi-
damente registrada y esclarecida, debiendo ade-
mds ser inspeccionados con frecuencia para ve-
rificar cualquier degradacién visible, especial-
mente el plazo de validez de los productos. To-
do el personal debe estar atento al tema vy co-
municar al farmacéutico cualquier anormalidad.
Si se observaran embalajes deteriorados o su-
puestos de contaminacion deben ser identifica-
dos y segregados en un irea totalmente separa-
da de forma de no ser distribuidos por error, ni
contaminar otra mercaderia. Todas esas opera-
ciones serdn registradas. Los insumos con pla-
zos de validez vencidos deben ser retirados del
stock y se procederi a su devolucién o destruc-
cion segin lo indique el farmacéutico.

El area de almacenaje debe estar seca, venti-
lada, protegida del sol y limpia, libre de polvo,
basura, roedores, aves, insectos y cualquier otro
animal. Las condiciones de temperatura, hume-
dad e iluminacién deben de estar de acuerdo
con las condiciones especificadas por el fabri-
cante, para no afectar adversamente la calidad
del producto. Se debe mantener una temperatu-
ra entre 15 y 30 °C. Las mediciones de la misma,
deben ser efectuadas de manera constante y se-
gura con registros escritos.

La estiba debe ser separada de modo de per-



mitir la limpieza y respetar las instrucciones del
fabricante en cuanto al miximo de cajas a esti-
bar. No debe estar sobre el suelo. El movimien-
to de las personas, asi como el de vehiculos o
carretillas debe ser cuidadoso a fin de evitar las
averias, destrucciones parciales y/o pérdida del
producto.

Condiciones especificas para productos
con controles especiales

Debido a las caracteristicas de estos produc-
tos (como psicotropicos y estupefacientes), su
irea de almacenaje debe ser considerada de ma-
xima seguridad. Independientemente de las re-
comendaciones fijadas en los items anteriores,
estos productos deben estar en un irea aislada
de las demis, pudiendo sblo tener acceso a
ellos personal autorizado por el farmacéutico
responsable. Los registros de entrada y salida de
estos productos deben ser fijados de acuerdo a
la legislaciéon sanitaria, sin perjuicio de aquellas
que ademds fueran determinadas por la propia
administracion del deposito.

Condiciones para productos que requieran
cadena de frio

Es el caso de los productos inmunobiologi-
cos, sueros, reactivos de diagnostico y otros. Pa-
ra conservar su eficacia de uso se requieren
condiciones Optimas de almacenaje, en relacion
a la temperatura. Debe ser evitada al maximo su
exposicion a cualquier tipo de luz. Se les dard
tratamiento prioritario en relacién a la recepcion
y entrega. El almacenaje debe ser en equipo fri-
gorifico, que permita temperaturas entre 4 y 8
grados centigrados y freezers. Las temperaturas
serin controladas diariamente por termoémetros
en las heladeras, refrigeradores y freezers. Lo
hara el responsable especifico y cualquier anor-
malidad se corregird lo antes posible. Se debe
llevar registro escrito.

La distribucién de los productos debe permi-
tir la libre circulacién del frio entre los diversos
embalajes y se programarin las entradas y sali-
das de productos de cualquier equipo de refri-
geracion, cuidando disminuir al miximo las va-
riaciones internas de temperatura. Los equipos
de refrigeracidn deben estar permanentemente
en funcionamiento, conectados a la red eléctrica
local y, siempre que sea posible, poseer una red
alternativa de energia (generador) para atender
eventuales faltas de energia del sistema.

Se tendrin siempre refrigerantes congelados
para ser utilizados en el envio de los productos
y para seguridad del propio equipo, ante una
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eventual falta de energia. Todos los equipos,
freezers y heladeras deben poseer un sistema de
alarma confiable, que indique ripidamente cual-
quier tipo de anomalia en su funcionamiento.

Procedimientos de distribucion

El depésito distribuidor deberi estar en con-
diciones de abastecer en tiempo y forma los
medicamentos, materiales biomédicos y produc-
tos de diagnostico in vitro a los establecimientos
de la Red Sanitaria Municipal, para lo cual las
distintas Autoridades Municipales deberin pro-
veer los medios que hagan falta 13. La distribu-
ci6én debe hacerse mediante operaciones regis-
tradas y accesibles ante requerimiento de la Au-
toridad Sanitaria Competente. Se garantizard la
salida en primer lugar de los lotes y partidas
mds antiguas, confeccionandosé los remitos en
el mismo orden en que se encuentran almace-
nados los productos. Se deberd hacer un exa-
men final del pedido por el personal profesio-
nal, para dar el consentimiento antes de cerrar-
los, si han sido preparados por los auxiliares.

Las entregas programadas se harin cum-
pliendo un cronograma de envio, sobre la base
de los pedidos remitidos por los lugares. Se
analizarin las cantidades en funcidn de las ne-
cesidades sanitarias y las posibilidades del
stock, lo cual hard el Director Técnico o el per-
sonal Farmacéutico Auxiliar, segin indicaciones
de las autoridades sanitarias correspondientes.
Esto evita la elaboracién de pedidos iguales pa-
ra los diferentes lugares, lo que determina una
distribucién mids racional de los insumos, con el
correspondiente ahorro de presupuesto.

Las entregas no programadas suelen tener un
ritmo irregular, que por lo general se centra en
la reposicion de elementos previos a los fines
de semana y los destinados a “Operativos Sani-
tarios”, planificados por la Secretaria de Salud.
Se hardn segin pedido, variando la rapidez de
la entrega, fuera de cronograma. Las entregas de
emergencra pueden estar vinculadas a distintas
situaciones de urgencia como desastres natura-
les o catastrofes de cualquier tipo. Se entregari
el “botiquin de urgencia” 4 previamente acorda-
do con el Area de Emergencias Médicas.

Documentacion

Su objetivo es asegurar que todo el personal
involucrado sepa decidir qué hacer y cudndo
llevar adelante acciones, a fin de garantizar la
calidad de los productos y del servicio.

Los doecumentos deben ser aprobados, firma-
dos y fechados por las personas autorizadas y
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no podrin sufrir ninguna modificacion sin auto-
rizacién previa de la Autoridad Sanitaria. El con-
tenido de los documentos no podra ser ambi-
guo; el titulo, la naturaleza y/o su objetivo de-
ben ser claros, dispuestos en forma ordenada,
accesibles y de ficil verificacion.

La reproduccién de los documentos de tra-
bajo a partir de documentos matrices debe ser
programada de forma de impedir que los erro-
res sean reproducidos. Los datos e informacio-
nes pueden ser registrados por medios conven-
cionales o utilizando un sistema informitico u
otras formas confiables. Si se utiliza un sistema
informitico, sblo personas autorizadas pueden
dar entrada o meodificar los datos, debiendo ha-
ber un registro de cualquier modificacién al res-
pecto. Se protegerin los registros de almacena-
miento y distribucién, por transferencia de co-
pias en medios magnéticos, impresiones en pa-
pel u otros medios.

Periddicamente se elevard un informe del
stock y la distribucién a la Secretarfa de Salud,
para que tenga la informacién que le permita
monitorear el estado de los insumos. El depdsi-
to recibird copias de las Ordenes de Compras
de las licitaciones, para que el personal farma-
céutico tome conocimiento y la Jefatura Admi-
nistrativa pueda reclamar la entrega de los insu-
mos en tiempo y forma a los proveedores.

Los establecimientos de la Red Sanitaria, ha-
rin los pedidos en planillas en las que se con-
signari el stock que tienen y las cantidades re-
queridas de productos faltantes. Se emitird un
remito por triplicado, uno para el lugar que re-
cibe los insumos, otro para las Autoridades Sani-
tarias y otro para archivo del Depésito. Deberin
archivarse todas las copias de los remitos de en-
trega de insumos de cada lugar (Unidad Sanita-
ria, Centro de Salud, etc.) en una carpeta, con la
firma aclarada del receptor y fecha de recibido,
como constancia de entrega.

Se debe contar con la siguiente ndémina de
registros:

1. Registros de insumos recibidos por el depdsito,
indicando: nimero y fecha de la factura. fe-
cha de entrega al depdsito, cantidad recibida
y rubro (medicamentos, descartables, reacti-
vos de laboratorio, etc.), nimero de previsto
y/0 nimero de Orden de Compras (si corres-
ponde), nimero de lote o partida y fecha de
vencimiento de cada producto y nombre del
proveedor o Laboratorio elaborador de cada
producto.

2. Registros de distribucion a la red sanitaria,
en el que conste: nombre del lugar de desti-
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no, nimero de remito y fecha de emitido
por el deposito, descripcion de lo entregado
con cantidad, nimero de lote o partida y
vencimiento, laboratorio elaborador, impor-
tador y/o proveedor, firma y aclaracion de
quien entrega y de quien recibe, fecha de re-
cibido por el lugar de destino; para psicotrd-
picos y estupefacientes se seguirin las nor-
mas dictadas por la legislacion y se conser-
varin hasta cinco anos después del despa-
cho.

3. Registros de lotes o partidas retiradas del mer-
cado, con nombre del producto, nimero de
lote o partida, cantidad y fecha de venci-
miento, nombre del laboratorio elaborador /
importador y/o proveedor y dependencia sa-
nitaria de la que proviene

4. Registro computarizado de lo- recibido en el
stock correspondiente.

5. Tarjeta de registro de existencias en estante-
rias.

6. Modificacion del inventario segan salidas.

7. Formulario de solicitud de reabastecimiento
de existencias.

Productos devueltos y planes de retiro del
mercado

Comprende los que deben ser retirados del
mercado y los de plazo de validez vencida. El
depd&sito debe contar con un sistema que permi-
ta en forma inmediata y efectiva retirar del mer-
cado, por solicitud de la Autoridad Sanitaria, del
proveedor o del farmacéutico a cargo, los pro-
ductos que presenten desvios de calidad o que
estén bajo sospecha.

Los reclamos e informaciones de productos
con desvio de calidad, seguridad o legalidad
elevados por los pacientes, médicos o distintos
agentes de salud, deberan ser registrados junta-
mente con todos los detalles originales y ense-
guida, ser remitidos al farmacéutico. Deben ser
identificados y separados de los stocks y coloca-
dos en un lugar destinado para tal fin, para evi-
tar la redistribucion antes de que sea adoptada
una decision por el personal farmacéutico,
quien dispondra las medidas necesarias para de-
cidir su destino final. Solo podrin regresar al
stock si los mismos fueran examinados y apro-
bados por el farmacéutico responsable, con el
aval analitico necesario.

Los productos que no fueran autorizados a
ingresar nuevamente al stock, serin remitidos al
proveedor o bien este Gltimo podra indicar los
pasos a seguir, 0 serdn eliminados conveniente-
mente, segin normas de bioseguridad para el



retiro de residuos patogénicos. El deposito debe
mantener procedimientos escritos referentes a
las devoluciones y retiros del mercado. Se de-
signard un responsable para la ejecucién y
coordinacion de las mismas.El farmacéutico in-
formard por escrito a la Autoridad Sanitaria a la
brevedad.

En caso de retiro del mercado de un lote, to-
dos los lugares a quienes el lote les haya sido
distribuido, deben ser informados con la urgen-
cia necesaria.

Cuando son identificados medicamentos de
contrabando, adulterados, sin registro o con sos-
pecha de falsificacion en la red de distribucion,
o asi tipificados por la Autoridad Sanitaria, los
mismos serin separados de los demis produc-
tos para evitar confusiones, especificando que
no estin destinados a la distribucion.

Los productos vencidos deben ser identifica-
dos y segregados en ireas especificas y descar-
tados por medio de una operacién documenta-
da donde conste: nombre del producto, nimero
de lote o partida y cantidad, laboratorio elabora-
dor / importador, proveedor o dependencia sa-
nitaria de la que provengan. Se tendrd un siste-
ma de retiro de residuos patogénicos, para des-
cartar estos productos.

Auto-inspeccion

La auto-inspeccion tiene el objetivo de avalar
el cumplimiento de las “Buenas Prdcticas” en
todos los aspectos de almacenamiento, distribu-
cion y transporte. Debe ser realizada regular-
mente y siempre que sea detectada cualquier
deficiencia o necesidad de accion correctiva. Las
auto-inspecciones deberin seguir instrucciones
escritas a fin de que existan exigencias minimas
y uniformes en su implementacion.

Después de la finalizacion debe hacerse un
relato que debe incluir los resultados de la ins-
peccidn, las evaluaciones, conclusiones y las ac-
ciones correctivas recomendadas. Serin evalua-
das por el Director Técnico, el Farmacéutico au-
xiliar, la Jefatura Administrativa y todas aquellas
personas que se considere necesario para mejo-
rar el rendimiento del trabajo.

Junto con las auto-inspecciones se hard una
toma de Inventario. El stock computarizado y
las tarjetas de registro de existencias de los es-
tantes permiten un registro continuo de la canti-
dad de cada articulo. Si la cantidad de producto
baja, los empleados de control de inventario lo
comunicarin de inmediato, utilizando un formu-
lario de solicitud de reabastecimiento de exis-
tencias. Esto permite advertir pérdidas y desper-
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dicios, verificar medidas de seguridad, descubrir
defectos en el sistema y en las condiciones de
almacenamiento e identificar excedentes y parti-
das vencidas u obsoletas.

A fin de afio se deberi tener la estadistica de
lo distribuido en el ano por producto y por lu-
gar y cada tres meses se deberd enviar un infor-
me parcial a la Secretaria de Salud, sobre lo dis-
tribuido, lo que contribuird a ajustar las com-
pras.

Investigaciones de reclamos y reacciones
adversas

En este caso el personal farmacéutico deberi
comunicar por escrito a la Autoridad de la Se-
cretaria de Salud que corresponda y tomari las
medidas de farmacovigilancia necesarias. Cuan-
do sea necesario controlar los productos en
cuestion, se los enviard para su anilisis al Labo-
ratorio Central del Ministerio de Salud de la Pro-
vincia de Buenos Aires o a la Red Provincial de
Vigilancia Farmacéutica del Colegio de Farma-
céuticos de la Provincia de Buenos Aires.

Se suministrarin periddicamente a todos los
médicos de la Red Sanitaria Municipal las plani-
llas de “Comunicacidén de Eventos Adversos” del
Sistema Nacional de Farmacovigilancia, de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Ali-
mentos y Tecnologia Médica (A.N.M.A.T.)

Procedimiento ante accidentes

Se deben tener procedimientos escritos con
instrucciones para el personal ante accidentes
donde se involucren productos betalactimicos y
hormonales, materiales corto-punzantes y sus-
tancias corrosivas o tOxicas.

Recomendaciones para el transporte

Las Autoridades Sanitarias deben garantizar
que se realice segiin lo que determinan las “Re-
comendaciones de Transporte de Medicamen-
tos” y las especificaciones del fabricante. El de-
posito debe contar con vehiculo propio de
transporte, el cual deberd contar con autoriza-
cién/habilitacién técnica emitida por la autori-
dad competente. El vehiculo debe disponer de
la infraestructura que permita mantener las ne-
cesidades especificas de conservacidn, incluyen-
do cadena de frio si fuera necesaria. Las unida-
des deberin tener condiciones apropiadas de
seguridad e higiene.

La mercaderia se deberd considerar fragil,
por lo que resulta imprescindible tener especial
cuidado en el manipuleo de los bultos, no de-
biendo el transportista modificar en ningin caso
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el acondicionamiento, tipo de embalaje y/o
identificacion con la cual los productos salieron
del deposito, el que se mantendrd hasta su lle-
gada al destino final. A fin de evitar la contami-
nacion de los medicamentos y materiales bio-
médicos transportados, estos no deberin trans-
portarse con otros elementos que sean contami-
nantes (insecticidas, agro toxicos, €tc.) o que
corrompan su composicion (dcidos, dlcalis etc.).
No deben exponerse los productos al sol ni a
ambientes himedos.

La mercaderia debe ser entregada por el
transportista solamente en los destinos indica-
dos en los remitos-guias correspondientes. Se
debe tener un organigrama para las entregas
planificadas de las Unidades Sanitarias y Centros
de Salud, que aproveche al miximo el itinerario
del vehiculo. Si se registrara una devolucién de
productos por parte del destinatario, se debe
proceder a su inmediata restitucion al deposito.

El transporte deberi contar con procedi-
mientos y registros claros que evidencien objeti-
vamente el respeto de las pricticas anteriormen-
te descriptas. El chofer deberi estar entrenado
para el manipuleo del material que transporta.
El entrenamiento deberd actualizarse periddica-
mente y estard a cargo del personal farmacéuti-
co. El mantenimiento, reparacién, repuestos,
etc. que el vehiculo necesite para su funciona-
miento deberin estar garantizados por las auto-
ridades responsables.

CONCLUSIONES

El andlisis de las leyes nacionales y provin-
ciales no deja lugar a dudas acerca de la obliga-
toriedad de la habilitacién de estos depbsitos, lo
que queda claramente establecido en el articulo
22 de la Ley de Medicamentos N2 11.405+de la
Provincia de Buenos Aires. En ninguna de estas
normas legales, ya sean nacionales, provinciales
o internacionales, se establece que dichos luga-
res que manejan importantes volamenes de es-
tos insumos puedan hacerlo, como ya se ha di-
cho, sin director técnico farmacéutico y sin cum-
plir normas minimas de buenas pricticas de al-
macenamiento, distribucién y transporte. El ma-
nejo de estos insumos es terreno propio del
profesional farmacéutico, lo que también estid
estipulado en las leyes mencionadas.

Cabe destacar que es el Estado el que fija es-
tas leyes y es el propio Estado el que no las
aplica en sus propias dependencias. Esto es po-
sible porque la legislacion esti dirigida princi-
palmente a normar la actividad privada, dejando
en un segundo plano la normatizacidén de las
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dependencias destinadas a la atencion publica.
En ese sentido la ley provincial N2 10.606 en el
capitulo V establece sélo normas para la farma-
cia hospitalaria en establecimientos oficiales. Se
nota un vacio de legislacion, sobre todo en el
imbito de atencién primaria, al que correspon-
den los Depositos Municipales y los de las Re-
des Sanitarias periféricas.

Sin embargo es preciso decir que una parte
cada vez mayor de la poblacién no recibe aten-
cién en el Ambito privado ni a través del sistema
de obras sociales, sino que acude al sector pu-
blico para atenderse y recibir los medicamentos
necesarios para mejorar y curar su salud, debido
a la situacién socio-econOmica imperante. Lo
mismo sucede en relacién con la medicina pre-
ventiva.

Estas circunstancias llevan a enfatizar la ne-
cesidad de una regularizacion legislativa para el
funcionamiento de estos depdsitos, hecho que
redundard en una mayor disponibilidad y acce-
sibilidad para la poblacion de los elementos que
ellos proveen. El consumo racional de medica-
mentos permitird lograr mayor equidad y efi-
ciencia de los sistemas farmacéuticos 15 y esto
s6lo podrd ser posible con un mayor control
por parte de los profesionales farmacéuticos, los
que por suerte existen en nimero suficiente pa-
ra cubrir toda la gama de cargos que de estas
estructuras se desprenden, generando un gran
ahorro en padecimientos humanos -que son los
mds importantes- y paralelamente llevando a un
acentuado rendimiento de los recursos por la
aplicacion de correctos planes de farmacoeco-
nomia.

GLOSARIO DE TERMINOS

ALMACENAMIENTO: conservacién segura de me-
dicamentos, materiales biomédicos y productos para
diagnéstico de uso in vitro.

CUARENTENA: situacion en la que los productos
(a excepcion de los productos de diagnéstico para
uso #n vitro) son aislados, por medios fisicos u otros
medios eficaces, a la‘espera de decisién de su apro-
bacién, rechazo o reprocesamiento.

DISTRIBUCION: toda actividad de administracién,
almacenamiento, expedicion y abastecimiento de me-
dicamentos, materiales biomédicos y productos para
diagnostico de uso #n vitro, excluido el suministro o
dispensacién al publico.

EMBALAJE: recipiente o cualquier forma de acon-
dicionamiento removible o no, destinado a cubrir em-
paquetar y envasar los productos.

LOTE O PARTIDA: cantidad definida de un medi-
camento, material biomédico o producto para diag-
néstico de uso in vitro, producido en un ciclo de fa-
bricacién, y cuya caracteristica esencial es la homoge-
neidad.



MATERIALES BIOMEDICOS: entiéndase por los
mismos a todos los accesorios necesarios para el arte
de curar que incluye materiales descartables, para
usar una Unica vez, cuyos rétulos los definen como
atoxicos, estériles y libres de piretégenos 7.

MEDICAMENTO: toda preparacion o producto far-
macéutico empleado para la prevencion, diagnéstico
y/o tratamiento de una enfermedad o estado patolé-
gico o para modificar sistemas fisiolégicos en benefi-
cio de la persona a quien se le administra.

NUMERO DE LOTE O PARTIDA: combinacion dis-
tinta de nGmeros y/o letras que identifican un deter-
minado lote. Impresa en los embalajes, en los rétulos
y etiquetas de un medicamento, material biomédico o
producto para diagnéstico de uso in vitro.
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