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Resumen

La investigación titulada El mapeo térmico como herramienta de evaluación de las 

buenas prácticas de almacenamiento de productos farmacéuticos en Santo Domingo, República 

Dominicana, periodo septiembre-diciembre 2023, tiene como objetivo general: evaluar el uso 

del mapeo térmico como herramienta de evaluación de las buenas prácticas de almacenamiento 

de productos farmacéuticos en Santo Domingo, República Dominicana, periodo septiembre- 

diciembre 2023. La metodología utilizada implicó una investigación mixta holística, 

considerando la mezcla de los métodos analítico, exploratorio y descriptivo por igual, que 

comprende un tipo de método cuantitativo y cualitativo, bajo un sentido no experimental, ya 

que en la investigación no se manipularon las variables, teniendo un alcance de tipo descriptivo 

debido a que se buscó analizar los perfiles de los colaboradores para medir las variables 

seleccionadas. Se aplicaron las técnicas de investigación como la encuesta, revisión 

bibliográfica, la indagación de contenido en páginas web y en documentos controlados del 

órgano regulador, como instrumento se utilizó el cuestionario y se aplicó de manera aleatoria 

a una muestra seleccionada de 52 personas. Los procedimientos estadísticos se llevaron a cabo 

mediante la estadística descriptiva analizando todos los datos recolectados entre los 

involucrados. Se obtuvo como conclusión de cara a los objetivos planteados, que no se ha 

establecido un manual de buenas prácticas de almacenamiento, tampoco una regulación 

relacionada al mapeo térmico, concluyendo que en República Dominicana no existen 

requisitos, normas o reglamentos sobre este proceso, también se pudo observar una baja 

aplicación de las instalaciones evaluadas, siendo un requisito fundamental para poder llevar a 

cabo las Buenas Prácticas de Almacenamiento en lo concerniente a las condiciones de 

almacenamiento.

Palabras clave: mapeo térmico, manual de buenas prácticas de almacenamiento, Ministerio de 

Salud Pública.
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Abstract

The research entitled Thermal mapping as a tool for evaluating good storage practices 

for pharmaceutical products in Santo Domingo, Dominican Republic, period September- 

December 2023, has the general objective: to evaluate the use of thermal mapping as a tool for 

evaluating good storage practices. storage practices of pharmaceutical products in Santo 

Domingo, Dominican Republic, period September-December 2023. The methodology used 

involved a holistic mixed investigation, considering the mixture of analytical, exploratory, and 

descriptive methods equally, which includes a type of quantitative and qualitative, in a non

experimental sense, since the variables were not manipulated in the research, having a 

descriptive scope because it sought to analyze the profiles of the collaborators to measure the 

selected variables. Research techniques were applied such as the survey, bibliographic review, 

content investigation on web pages and in controlled documents of the regulatory body. The 

questionnaire was used as an instrument and was applied randomly to a selected sample of 52 

people. The statistical procedures were carried out using descriptive statistics, analyzing all the 

data collected among those involved. The conclusion was obtained in view of the stated 

objectives, that a manual of good storage practices has not been established, nor a regulation 

related to thermal mapping, concluding that in the Dominican Republic there are no 

requirements, standards or regulations on this process, it is also A low application of the 

evaluated facilities was observed, being a fundamental requirement to be able to carry out Good 

Storage Practices regarding storage conditions.

Keywords: thermal mapping, manual of good storage practices, Ministry of Public Health.
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Introducción

En la industria farmacéutica, la calidad y la integridad de los productos son aspectos 

fundamentales para garantizar la eficacia y la seguridad de los productos farmacéuticos. En el 

ámbito de la gestión de almacenamiento, las buenas prácticas desempeñan un papel crucial en 

la preservación de la calidad de los productos y en el cumplimiento de las normativas y 

regulaciones establecidas.

En este contexto, el mapeo térmico ha surgido como una herramienta innovadora y 

efectiva para evaluar las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) en la industria 

farmacéutica. El mapeo térmico ofrece una visión detallada y precisa de las variaciones de 

temperatura en tiempo real dentro de los espacios de almacenamiento utilizados para los 

productos farmacéuticos.

La principal ventaja del mapeo térmico en la industria farmacéutica radica en su 

capacidad para identificar áreas problemáticas y desviaciones de temperatura, lo que permite 

tomar medidas correctivas oportunas y garantizar condiciones óptimas de almacenamiento. 

Esto es especialmente relevante ya que muchos productos farmacéuticos requieren condiciones 

específicas de temperatura y humedad para mantener su estabilidad y eficacia.

Además, el mapeo térmico proporciona una evidencia objetiva y verificable del 

cumplimiento de las regulaciones y normativas aplicables a la industria farmacéutica. Las 

autoridades sanitarias exigen que los medicamentos se almacenen dentro de los rangos de 

temperatura establecidos y que se mantenga un registro detallado de las condiciones de 

almacenamiento. El mapeo térmico no solo facilita el cumplimiento de estas exigencias, sino 

que también brinda una base sólida para demostrar la conformidad con los estándares 

regulatorios.

En esta tesis, se llevará a cabo una investigación exhaustiva sobre el uso del mapeo 

térmico como una herramienta integral de evaluación de las buenas prácticas de 

almacenamiento (BPA) en la industria farmacéutica. Aunado ello, se llevará a cabo un estudio 

de las regulaciones y normativas aplicables al mapeo térmico y se analizará el mapeo térmico 

como requisitos de las buenas prácticas de almacenamiento (BPA).
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PRIMERA PARTE

ASPECTOS GENERALES
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Capitulo I. Aspectos Generales

1.1Antecedentes

En los últimos años, la industria ha reconocido cada vez más la importancia crítica de 

mantener condiciones adecuadas de temperatura en los almacenes para garantizar la calidad y 

seguridad de los productos almacenados. El control de la temperatura es especialmente crucial 

en industrias como la farmacéutica, la alimentaria y la logística de productos perecederos, 

donde los cambios en la temperatura pueden afectar la integridad y la vida útil de los productos.

El mapeo térmico se ha convertido en una técnica ampliamente utilizada para evaluar, 

visualizar y demostrar la distribución de la temperatura en un espacio determinado, como un 

almacén o una sala de almacenamiento. Este proceso implica la colocación estratégica de 

sensores de temperatura en diferentes ubicaciones del espacio para recopilar datos sobre las 

variaciones de temperatura en diferentes puntos.

De acuerdo con la OMS1 en su informe 32 anexo 1 publicado en el año 1992, sobre 

Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) establece que es necesario garantizar las condiciones 

adecuadas de almacenamiento en las áreas designadas y que mantengan una temperatura 

aceptable. Además, requiere que en situaciones donde se requieran condiciones especiales de 

almacenamiento, como temperaturas y humedades específicas, es fundamental establecer, 

controlar y monitorear dichas condiciones de manera constante.

También, la OMS2 en su informe 37 publicado en el año 2003 en el anexo 9 sobre 

Buenas Prácticas de Almacenamiento, establece en el punto 4.17 que es importante que los 

productos y materiales farmacéuticos cumplan con las condiciones de almacenamiento 

indicadas en el etiquetado, que se basa en pruebas de estabilidad. Además, en el punto 4.18 

establece que el mapeo de temperatura debe demostrar la uniformidad de la temperatura en 

toda la instalación de almacenamiento y recomiendan ubicar los dispositivos de monitoreo de 

temperatura en áreas donde es más probable que ocurran fluctuaciones.

No menos importante, la OMS3 en su informe 45 anexo 9 publicado en el año 2011, el 

cual establece una guía para el almacenamiento de los productos sensibles al tiempo a la 

temperatura (PFSTT) brindar orientación a las autoridades reguladoras nacionales sobre cómo 

definir los requisitos de transporte para productos farmacéuticos sensibles al tiempo y a la
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temperatura y según esta guía, se recomienda “Instalar sensores de control en los puntos 

identificados como fríos y calientes que identifique el previo estudio de mapeo de temperatura.

Además, las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) de la Organización Mundial 

de la Salud (OMS)4 en su informe 54, publicado en el año 2020, en el punto 12.36 mencionalo 

siguiente que es necesario llevar a cabo análisis de la temperatura y la humedad relativa en 

determinadas situaciones, como en espacios de almacenamiento, así como en refrigeradores y 

congeladores y en el punto 12.37 establece que es crucial conservar todos los registros 

relacionados con el mapeo y el monitoreo durante el tiempo requerido por la legislación 

nacional aplicable.

También, las directrices sobre Buenas Prácticas de Distribución de la Agencia Europea 

de Medicamentos (EMA)5 requiere realizar un mapeo inicial en el área de almacenamiento 

antes de ser usados en condiciones figurativas, también los dataloggers tienen que colocarse en 

las áreas de mayor fluctuación de acuerdo con el resultado del mapeo térmico. De igual 

importancia el mapeo debe hacerse tantas veces como indique un análisis de riesgo siempre y 

cuando no se realicen modificaciones relevantes.

Por otro lado, el artículo de la auditoría de Velasco C6 , titulada el Mapeo Térmico de 

Temperatura y Humedad Relativa publicada en el año 2023 por Cercal Group, menciona que 

el mapeo térmico es un instrumento crítico para el diseño y validación de espacios de 

almacenamiento y transporte, ya que sirve para reconocer zonas defectuosas, mejorar la 

distribución de los productos y garantizar que los sistemas de refrigeración o calefacción 

dispensen el aire de manera uniforme, además añade sobre la importancia del mapeo térmico 

en la calidad del producto manteniendo la eficacia del producto, prevención de degradación, 

acatamiento normativo, limitación de riesgos, mejoramiento de procesos y seguridad del 

consumidor.

Es así como López P7, en su tesis ¨Modelamiento espacial de la temperatura y humedad 

como parámetros de producción en el control de almacenaje del área de bodega en una industria 

farmacéutica para la identificación de puntos críticos¨, publicada en el año 2002, la cual tuvo 

como objeto de estudio analizar la conducta de la temperatura y la humedad relativa en un 

almacén de una empresa de la ciudad de Quito, cuya muestra estuvo compuesta por dos 

almacenes de una misma institución en dos sectores distintos y aplicando un método estadístico 

y experimental, plantea que la industria farmacéutica de manera constante requiere de una
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actualización sistemática tanto en los procesos y procedimientos como en las normativas 

vigentes. Uno de los elementos a tomar en cuenta dentro de estos procesos en la industria es el 

uso y manejo de los almacenes, para ello, es fundamental garantizar las condiciones de 

conservación registrando parámetros como temperatura y humedad, que pueden ser 

controlados y verificados a lo largo del tiempo para ser analizados mediante un estudio de 

mapeo térmico adecuado.

Además, en una investigación realizada en el año 2018 por Pyatigorskaya, N. V et al.8 

titulada ¨Justificación de la necesidad de mapear la temperatura de Áreas de almacenamiento 

de productos farmacéuticos ̈ y publicada por el Journal of Pharmaceutical Sciences and 

Research cuyo objetivo principal fue seleccionar la mejor estrategia para decidir dónde colocar 

los dispositivos de control de temperatura en el área de almacenamiento y la muestra estuvo 

formada por almacenes farmacéuticos ubicados en Rusia y cuyos métodos fueron prácticos, 

mencionan que la falta de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento es una de las 

violaciones más frecuentemente detectadas durante las inspecciones de almacenes 

farmacéuticos para todos los sujetos involucrados en la circulación de productos farmacéuticos. 

Además, infiere que la violación más común es la desviación de las condiciones de temperatura 

establecidas para el almacenamiento y si no se mantiene el rango de temperatura necesario, 

puede provocar la ausencia o cambio del efecto terapéutico del producto y tener graves efectos 

adversos en la salud del paciente.

En ese sentido, los productos farmacéuticos modernos se producen mediante un 

complejo proceso de fabricación de alta tecnología, y las condiciones adecuadas de 

almacenamiento (temperatura, humedad y otros factores) son requisitos reglamentarios para 

mantener su calidad.

Por adición, en las normas de Buenas Prácticas de Manufactura farmacéutica de 

República Dominicana, publicada por la Secretaría de Estado de Salud Pública y Asistencia 

social, en el año 2000, en relación con las áreas de almacenamiento, requiere que “La 

ventilación e iluminación deberán ser las más apropiadas para la conservación y estabilidad de 

los productos e insumos almacenados”9.

También, en República Dominicana, el Ministerio de Salud Pública10, a través de la 

dirección general de medicamentos, alimentos y productos sanitarios (DIGEMAPS) en el año 

2016 publicó la resolución 000021, que adopta los informes 32 y 37 de la Organización
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Mundial de la Salud (OMS) para la fabricación de productos farmacéuticos y también la guía 

de verificación de buenas prácticas de manufactura (BPM) de la red panamericana para la 

armonización de la reglamentación farmacéutica (PARF).

1.2 Planteamiento del problema

A nivel mundial y nacional, en la industria farmacéutica la calidad y la seguridad es un 

requisito fundamental que para lograrlo y mantenerlo hay que controlar diversos factores 

dentro de los cuales se encuentran la temperatura y humedad.

Existen una serie de lineamientos, tanto nacionales como internacionales que establecen 

los requisitos para un correcto almacenamiento de los productos farmacéuticos, siendo la más 

amplia las buenas prácticas de almacenamiento (BPA)4 que proponen unas normas mínimas 

que las áreas donde se almacenan productos farmacéuticos deben seguir para poder garantizar 

la calidad, seguridad y eficacia en el producto almacenado y como requisito para cumplir con 

eso, se exige el mapeo térmico para demostrar la uniformidad de temperatura y humedad en el 

almacén y así poder mantener la temperatura de las materias primas o de los productos dentro 

de los límites establecidos por los previos estudios de estabilidad para no ver alterados sus 

propiedades fisicoquímicas. De la misma manera, existen otras normativas como el informe 37 

del año 2003 de las OMS que requieren de manera explícita el mapeo térmico y también existen 

otras normativas que lo requieran de manera tácita como son las buenas prácticas de 

manufactura en su informe 32 y 45. Por ende, para poder demostrar el cumplimiento de las 

Buenas Prácticas De Almacenamiento, así como también otras normativas ya mencionadas, es 

necesario aplicar correctamente un mapeo térmico para conocer las variaciones de temperatura 

(con carga o sin carga, con personal o sin personal), los puntos calientes y frío, el flujo aire, y 

las áreas críticas que pueden afectar un almacén y por ende la materia prima, o el producto 

terminado.

A nivel nacional existe el Dec. No. 246-06 que establece el Reglamento que regula la 

fabricación, elaboración, control de calidad, suministro, circulación, distribución, 

comercialización, información, publicidad, importación, almacenamiento, dispensación, 

evaluación, registro y donación de los medicamentos el cual considera que el estado debe 

ofrecer el acceso a la población de medicamentos de calidad, y ofertar un eficiente y efectivo
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servicio en la regulación de los mismos y el organismo encargado de velar por eso, es la 

Dirección General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), bajo la 

dependencia del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MSP).

En República Dominicana existe la necesidad de verificar la metodología a seguir para 

demostrar el cumplimiento Buenas Prácticas de Almacenamiento utilizando como herramienta 

de análisis el mapeo térmico, esto con la finalidad de garantizar que las empresas farmacéuticas 

se apeguen a la normativa vigente y validar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (BPA) y las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) como parte de la 

habilitación del Ministerio de salud pública para ofrecer medicamentos de calidad.

1.4 Preguntas de investigación

¿En República Dominicana, existe una normativa vigente sobre el mapeo térmico y su 

aplicación en las buenas prácticas de almacenamiento?

¿Qué es el mapeo térmico como herramienta de evaluación de las buenas prácticas de 

almacenamiento de productos farmacéuticos?

¿En República Dominicana, qué regulaciones existen relacionadas con el mapeo térmico en las 

buenas prácticas de almacenamiento (BPA) de productos farmacéuticos?

¿Cuáles regulaciones a nivel internacional incluyen el mapeo térmico como requisito en las 

buenas prácticas de almacenamiento (BPA) de productos farmacéuticos?

¿Se aplica el mapeo térmico mencionado en la normativa vigente para la habilitación de buenas 

prácticas de almacenamiento (BPA)?

¿En República Dominicana, cómo se aplica el mapeo térmico en las buenas prácticas de 

almacenamiento (BPA)?

Cuál es el impacto del mapeo térmico en las buenas prácticas de almacenamiento (BPA)?
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1.5 Objetivo General

“Evaluar el uso del mapeo térmico como herramienta de evaluación de las buenas prácticas 
de almacenamiento de productos farmacéuticos en Santo Domingo, República Dominicana, 
periodo septiembre-diciembre 2023”.

1.6 Objetivos específicos
1. Investigar las regulaciones existentes relacionadas con el mapeo térmico para el 
almacenamiento de productos farmacéuticos en Santo Domingo, Distrito Nacional, República 
Dominicana.

2. Realizar una revisión de las regulaciones internacionales para identificar cuáles países de la 

región incluyen el mapeo térmico como requisito para las buenas prácticas de almacenamiento 

(BPA).

3. Comparar las normativas vigentes para la habilitación de buenas prácticas de 

almacenamiento (BPA) con la aplicación del mapeo térmico en productos farmacéuticos en 

Santo Domingo, Distrito Nacional, República Dominicana.

4. Evaluar la aplicación del mapeo térmico en relación con los requisitos de la normativa para 

las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) de productos farmacéuticos en instalaciones 

farmacéuticas ubicadas en Santo Domingo.

5. Valorar el impacto del mapeo térmico en la implementación de buenas prácticas de 

almacenamiento (BPA) de productos farmacéuticos.

6. Proponer recomendaciones específicas para optimizar el almacenamiento de los productos 

farmacéuticos con base en los hallazgos del estudio.
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1.7 Justificación

Las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) desempeñan un papel crucial en la 

garantía de la calidad y la integridad de los productos almacenados. En este contexto, es 

fundamental contar con herramientas y técnicas precisas para evaluar y monitorear las 

condiciones de almacenamiento. El mapeo térmico se presenta como una solución innovadora 

y necesaria para asegurar que se cumplan adecuadamente las BPA.

La temperatura es un factor crítico que puede afectar la calidad, la estabilidad y la vida 

útil de los productos almacenados. Sin embargo, las técnicas tradicionales utilizadas para 

evaluar la temperatura en los almacenes presentan limitaciones, como la falta de mapeo 

detallado y la incapacidad de capturar variaciones espaciales y temporales.

La implementación del mapeo térmico como parte de las BPA tiene varios beneficios 

significativos. En primer lugar, permite obtener una visión completa de la distribución térmica 

en el almacén, identificando áreas problemáticas y puntos críticos donde pueden producirse 

fluctuaciones de temperatura. Esto ayuda a tomar medidas correctivas y preventivas de manera 

oportuna, evitando posibles daños a los productos y reduciendo pérdidas. Además, el uso del 

mapeo térmico mejora la eficiencia energética al identificar áreas con requerimientos de 

enfriamiento o calentamiento excesivos. Esto permite optimizar el consumo de energía y 

reducir los costos asociados.

Por otra parte, la implementación del mapeo térmico también contribuye al 

cumplimiento de regulaciones y normativas. Proporciona un registro detallado y verificable de 

las condiciones de temperatura, lo que facilita la auditoría y la demostración del cumplimiento 

normativo.

En ese mismo orden de ideas, es propicio destacar que, dentro de los requisitos 

fundamentales del sector farmacéutico se encuentra la calidad y la seguridad, la justificación 

de esta tesis se basa en que para cumplir con las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) es 

indispensable aplicar el mapeo térmico y por esta razón en República Dominicana existe la 

necesidad de evaluar la aplicación del mapeo térmico, investigar la normativa existente que 

regula el mapeo térmico y las normas sobre buenas prácticas de almacenamiento (BPA), con
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la finalidad de inferir si los establecimientos en República Dominicana, cumplen o no con las 

Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA).

1.8 Hipótesis

1. Los laboratorios farmacéuticos ubicados en el Distrito Nacional implementan el mapeo térmico 

como parte de las buenas prácticas de almacenamiento de productos farmacéuticos.

2. El ministerio de salud pública requiere el mapeo térmico como parte de las buenas prácticas de 

almacenamiento (BPA).

3. El ministerio de salud pública tiene unas directrices específicas sobre cómo las instalaciones 

farmacéuticas deben de realizar el mapeo térmico.

4. Las instalaciones farmacéuticas que aplican el mapeo térmico se rigen de las directrices de otro 

país.

5. Las instalaciones farmacéuticas aplican el mapeo térmico en los almacenes.

6. El ministerio de salud pública tiene garantía sobre el correcto manejo de la temperatura en los 

almacenes de las instalaciones farmacéuticas.

7. Las instalaciones farmacéuticas que aplican mapeo térmico cumplen con las buenas prácticas 

de almacenamiento (BPA).
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SEGUNDA PARTE

FUNDAMENTOS TEÓRICOS
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Capítulo II. Fundamentos Teóricos

2.1 Nociones básicas sobre las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)

2.1.1 Importancia de las Buenas Prácticas de Almacenamiento

Las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) desempeñan un papel fundamental en 

la industria farmacéutica, ya que tienen un impacto directo en la calidad y seguridad de los 

productos por diversas razones, entre las cuales se anuncian:

Conservación de la calidad de los productos farmacéuticos: las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (BPA) son indispensables para poder preservar la calidad de los productos 

farmacéuticos ya que los protege frente a factores que podrían afectar su estabilidad, como la 

temperatura, la humedad, la luz y la contaminación cruzada por lo que permite garantizar que 

los medicamentos mantengan su eficacia y cumplan con los estándares de calidad requeridos.

Seguridad del paciente: en cuanto a la seguridad de los pacientes, contribuye a 

garantizar la misma ya que al almacenar los medicamentos correctamente, se evita la 

adulteración, el acceso no autorizado y también se evita la mezcla o confusión de los productos 

farmacéuticos, lo que permite prevenir riesgos para la salud y asegura que los pacientes reciban 

medicamentos seguros y efectivos.

Cumplimiento normativo: se encuentran las regulaciones y normativas estrictas que 

establecen los requisitos específicos para el almacenamiento de medicamentos como son las 

Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y las 

normativas nacionales que, al cumplir con los mismos, se garantiza la legalidad, la calidad y la 

integridad de los productos farmacéuticos.

Mantenimiento de la cadena de frío: ciertos productos como las vacunas o productos 

biológicos requieren condiciones de temperatura controlada para mantener su estabilidad, estos 

lineamientos garantizan que se cumplan las condiciones de cadena de frío, desde el transporte 

hasta el almacenamiento, evitando la degradación de los productos termolábiles y garantizando 

su eficacia y seguridad al momento de su uso.

Reducción de desperdicios de medicamentos: además, cuando se almacenan

correctamente los productos farmacéuticos se reduce el desperdicio debido a la expiración, la
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contaminación o el deterioro. Al seguir buenas prácticas de almacenamiento, se maximiza la 

vida útil de los productos almacenados y se minimiza la necesidad de desechar productos 

innecesariamente. Esto no solo tiene un impacto financiero positivo, sino que también ayuda a 

asegurar un suministro adecuado de medicamentos para los pacientes, evitando la escasez o la 

falta de disponibilidad.

2.1.2 Buenas prácticas de almacenamiento

Las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) se definen según la OMS como “Parte 

de la garantía de la calidad que asegura que la calidad de los productos farmacéuticos se 

mantiene por medio de un control adecuado durante todo el almacenamiento”1.

Así mismo la EMA define las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) como “los 

estándares mínimos que un distribuidor mayorista debe cumplir para garantizar que la calidad 

y la integridad de los medicamentos se mantengan a lo largo de toda la cadena de suministro”12.

Adicionalmente, en un documento, la USP define las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento como “Procedimientos para mantener entornos de almacenamiento 

adecuados para artículos individuales y para garantizar la integridad de una preparación, 

incluida su apariencia, hasta que llegue al usuario”, estos lineamientos aseguran que los 

medicamentos mantengan su eficacia terapéutica, minimizando los riesgos de deterioro, 

contaminación o alteración durante su ciclo de vida, tal cual se menciona al inicio13.

Estas prácticas de las cuales se van a desglosar los aspectos que involucran, se 

encuentran en la serie de informes técnicos 1025 de la OMS4; informe 54, anexo 7, incluyen 

normas obligatorias que deben cumplir los almacenes de importación, distribución, 

dispensación y expendio de productos farmacéuticos. Su objetivo es garantizar el 

mantenimiento de las características y propiedades de los productos. Para cumplir con estas 

prácticas, las empresas deben contar con personal calificado y designar a un farmacéutico 

responsable de diseñar, implementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de 

las Buenas Prácticas de Almacenamiento.
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2.1.3 Los aspectos que involucran estas directrices son los siguientes

En cuanto a la gestión de calidad se plantea que los establecimientos farmacéuticos 

asociados en el almacenamiento y distribución de productos deben contar con un sistema de 

calidad elaborado de manera integral, documentado y ejecutado correctamente, que incluya las 

Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución.

Con relación a la gestión de riesgos de calidad se requiere que las instalaciones deben 

de fundar un sistema para evaluar, controlar, comunicar y revisar los riesgos definidos en cada 

una de las fases de la cadena de suministro. Así mismo, la valoración de los riesgos debe basarse 

en el conocimiento científico y la experiencia, y estar directamente relacionada con la 

protección del cliente y se tiene que fomentar e implementar controles para atacar todos los 

riesgos y estos controles deben de evaluarse periódicamente.

Así mismo en cuanto a la revisión de la dirección establece que debe de existir un 

chequeo periódico por parte de la dirección y la misma tiene que abarcar la alta dirección, así 

como el chequeo del sistema de calidad y que tan efectivo es usando medidores de calidad y 

también indicadores de desempeño para identificar oportunidades para la mejora continua.

En cuanto a las quejas se enfatiza que las instituciones deben tener procedimientos 

escritos para abordar las quejas y que todas las quejas se tienen que analizar y registrarse 

adecuadamente para evaluar la causa-raíz y estudiar el impacto del riesgo, y de esta manera 

tomar acciones correctivas y preventivas, suministrando la información relevante con las 

instituciones reguladoras.

Por añadidura, en el capítulo de las devoluciones, se propone que, cuando los productos 

sean recibidos se deben colocar en cuarentena y se tomen las precauciones de lugar para 

impedir el acceso y la distribución hasta la decisión final. En caso de no tener certeza acerca 

de la calidad se procede a destruir y a continuación analizar críticamente. Así mismo se tiene 

que seguir un procedimiento basado en el riesgo para deliberar qué hacer con estos productos 

considerando las distintas variables. Estos productos tienen que ser manejados por los procesos 

autorizados, con inclusión de un transporte seguro. La destrucción de los productos tiene que 

hacerse prosiguiendo las exigencias ambientales y los registros mantenidos según los requisitos 

nacionales.
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Con relación al retiro de productos, se debe tener un protocolo de acuerdo con las 

normas nacionales, y la efectividad de dicho protocolo tiene que ser verificada anualmente y 

por ende renovada si es oportuno. Así mismo, estos productos, bajo condiciones apropiadas y 

con su etiqueta de producto retirado, tienen que ser expulsados, asegurados, transportados y 

almacenados. Así mismo se tiene que informar de manera oportuna a todos los clientes y 

autoridades competentes donde el producto fue distribuido. Además, menciona que los 

registros deben tener información suficiente de los productos dispensados a los clientes. El 

estatus del proceso de retiro tiene que ser registrado y emitir un informe final.

De igual importancia, el manual menciona que la auto inspección es una parte vital del 

sistema de calidad y se ejecuta para dar seguimiento a la implementación. el cumplimiento y 

la efectividad de los procedimientos operativos estándar (POE), como las buenas prácticas de 

almacenamiento y distribución, entre otras directrices. Las mismas se realizan de manera 

cíclica conforme a un cronograma anual y se evalúan por un conjunto de personas imparciales 

con suficiente experiencia. Los resultados de las autoinspecciones, incluyendo las 

observaciones de las inspecciones, se tiene que registrar y presentar a los encargados, así como 

tomar acciones correctivas y preventivas.

En las premisas generales se señala que las instalaciones tienen que estar ubicadas, 

diseñadas, construidas y mantenidas de manera conveniente para permitir operaciones 

apropiadas como la recepción, almacenamiento, selección, embalaje y despacho de productos 

médicos. Se requiere contar con espacio suficiente, iluminación y ventilación para garantizar 

la separación necesaria, condiciones de almacenamiento idóneas y limpieza. Se tiene que 

suministrar bastante seguridad y control de acceso. Además, se tienen que establecer controles 

y separación para los productos que necesitan condiciones específicas de manipulación o 

almacenamiento. En la medida que se pueda, las áreas de recepción y despacho tienen que ser 

segregadas. También las actividades relacionadas con la recepción y el despacho tienen que 

hacerse conforme a los métodos autorizados. Las instalaciones tienen que conservarse limpias. 

Asimismo, se tienen que llevar a cabo medidas para evitar la entrada de animales. Los baños, 

el lavado, descanso y los comedores tienen que estar segregados de las áreas donde se manejan 

los productos. Además, queda prohibida la comida, bebida y fumar en todas las áreas donde se 

almacenan o manejan productos.

De la misma manera, se debe verificar cada entrega entrante mediante la revisión de la 

documentación relevante. Además, se tiene que examinar los contenedores en busca de
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uniformidad y en caso de requerir, dividirlos por el número de lote del proveedor. Asimismo, 

es muy importante hacer una inspección detallada de las entregas para identificar posibles 

contaminaciones, manipulaciones o daños. Se tienen que tomar muestras representativas de los 

contenedores y guiarse de un protocolo para su verificación. En caso de sospechas o 

irregularidades se tiene que poner en cuarentena el envío o los contenedores en caso de ser 

necesario. Es primordial sostener la segregación por lotes en la cuarentena y el almacenamiento 

siguiente. Además, se tienen que perseguir los métodos adecuados para el transporte y 

almacenamiento que demandan condiciones controladas de temperatura y humedad. 

Finalmente, los productos médicos no tienen que incorporarse al stock para su venta hasta 

después de tener una autorización de liberación autorizada, mientras que los productos 

rechazados tienen que ser segregados y almacenados de manera segura hasta su destrucción o 

devolución al proveedor.

En las áreas de almacenamiento se tienen que llevar a cabo medidas para no permitir 

que personas que no están autorizadas accedan a las áreas de almacenamiento. Estas áreas 

deben tener capacidad para permitir el almacenamiento en orden de las distintas categorías de 

productos y que deben de estar diseñadas, construidas, mantenidas o adaptadas de manera 

adecuada, y mantenerse en condiciones de higiene, con espacio suficiente y buena iluminación.

En relación con la temperatura de las áreas de almacenamiento, el manual refiere que 

“Las zonas de almacenamiento deben mantenerse dentro de los límites de temperatura 

aceptables y especificados. Cuando las etiquetas indiquen que se requieren condiciones de 

almacenamiento especiales (por ejemplo, temperatura, humedad relativa), éstas deben ser 

controladas, supervisadas y registradas” 4.

Además, los productos farmacéuticos se tienen que almacenar por encima del suelo, 

lejos de paredes y techos, ocultos de la luz solar directa y con espacio para permitir la 

ventilación, limpieza e inspección. Se tienen que usar paletas apropiadas y conservarse en buen 

estado de limpieza. Tiene que existir unos métodos de saneamiento por escrito que incluya los 

detalles de este. También tiene que haber métodos convenientes para la limpieza de derrames, 

garantizando así la completa supresión de cualquier riesgo de contaminación. Las áreas tienen 

que encontrarse marcadas y el acceso tiene que estar reducido al personal autorizado. El 

muestreo se tiene que hacer en condiciones controladas evitando la posibilidad de 

contaminación cruzada. Otros materiales y productos tienen que estar en un área especial con 

medidas adicionales de seguridad y protección, de acuerdo con la legislación nacional. Los
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productos se tienen que almacenar en condiciones que aseguren la calidad y perseguir el 

principio de "primero expirado/primero salido" (PEPS). Los narcóticos se tienen que acopiar 

de acuerdo con las normas internacionales, leyes y regulaciones nacionales. Los productos 

rotos o dañados se tienen que segregar. También tiene que existir un método por escrito para 

el control de incendios y tener equipos de detección y extinción de incendios.

Por añadidura, en cuanto a las condiciones de almacenamiento requiere que “Las 

condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos deben cumplir con su 

etiquetado y la información proporcionada por el fabricante”4.

Los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado tienen que ser diseñados, 

instalados, calificados y mantenidos para asegurar se encuentren bajo los criterios de las 

condiciones de almacenamiento.

En relación con el mapeo de temperatura, el manual establece que “Se deben hacer 

estudios de mapeos de temperatura y humedad relativa cuando corresponda. Por ejemplo, en 

áreas de almacenamiento, refrigeradores y congeladores”4. De igual modo establece que:

Se debe controlar la temperatura y la humedad relativa, según corresponda. y 

monitoreados a intervalos regulares. Se deben registrar los datos y se deben revisar los 

registros. El equipo utilizado para el monitoreo debe estar calibrado y ser adecuado para 

el uso previsto. Todos los registros correspondientes al mapeo y seguimiento deben 

mantenerse durante un período de tiempo adecuado y según lo exige la legislación 

nacional.4

Se necesita mantener registros actualizados de los niveles de stock, tanto en formato 

físico como electrónico, y hacer regularmente conciliaciones para de esta manera evaluar el 

inventario real con el registrado. Esto permite detectar cualquier diferencia para poder tomar 

acciones correctivas y así prevenir su recurrencia. Cuando se reciban contenedores dañados, 

estos deberán ser analizados por control de calidad. Cualquier acción tomada debe ser 

documentada.

En relación con los equipos, el manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento 

menciona que es de suma importancia tener equipamiento adecuado y bien mantenido en 

cuanto a su diseño, ubicación y calificación., tanto para el equipamiento físico usados para el 

almacenamiento, como los sistemas informáticos utilizados en el control del inventario. Estos
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sistemas informáticos tienen que ser aptos para lograr los resultados esperados y cumplir con 

los estándares establecidos. Asimismo, cuando se utiliza el comercio electrónico (e-commerce) 

para la distribución de los productos, se debe contar con protocolos y sistemas adecuados que 

garanticen la trazabilidad y la confianza en la cadena de suministro. Sin menos importancia, se 

debe tener en cuenta la calificación y validación de los procesos y procedimientos utilizados 

en el almacenamiento y distribución de los productos. Esto implica evaluar y documentar la 

adecuación y efectividad de estos procesos, así como investigar y corregir cualquier desviación 

que pueda surgir.

En cuanto a la calificación y la validación, establece que se debe estipular el alcance y 

la extensión de la calificación y validación, cuando sea oportuno, usando principios 

documentados de gestión de riesgos. La calificación y la validación incluyen las instalaciones, 

servicios públicos, equipos e instrumentos, así como los procesos y procedimientos. Es crucial 

llevar a cabo la calificación y la validación de acuerdo con los métodos establecidos y los 

resultados de estos tienen que ser registrados en informes. También se requiere investigar las 

desviaciones. La finalización de la calificación y validación se tiene que concluir y aprobar en 

caso de ser oportuno.

Es imprescindible contar con un número adecuado de empleados y que cuenten con una 

adecuada educación y conocimientos apropiados en torno al trabajo a desarrollar. Es crucial 

nombrar dentro de la organización a una persona con la formación requerida y asignarle la 

responsabilidad de garantizar la implementación y mantenimiento de un sistema de gestión de 

calidad y en lo posible, esta persona debe de ser independiente del responsable de las 

operaciones y garantizar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento y 

Buenas Prácticas de distribución.

El personal contratado debe de tener la autoridad y los recursos para cumplir con sus 

tareas y seguir los sistemas de calidad. Además, debe de tener la habilidad de identificar y 

corregir desviaciones de los procedimientos establecidos. Cabe destacar que tienen que existir 

acuerdos para garantizar que tanto la dirección como el personal no se encuentren bajo 

presiones comerciales, políticas, financieras o demás intereses. Hay que implementar 

protocolos para asegurar la protección del personal, las propiedades, el medio ambiente y la 

integridad del producto. Se le debe brindar capacitación constante y esto debe incluir las 

Buenas Prácticas de Almacenamiento y las Buenas Prácticas de Distribución. Se debe capacitar 

al personal de manera especial y que cumplan con los altos estándares de higiene personal y
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saneamiento. Así mismo, en cuanto a la higiene del personal, se requiere establecer métodos 

adecuados, los cuales tienen que ver con aspectos de salud, higiene y vestimenta del personal.

Para corroborar el correcto manejo de los productos farmacéuticos, se requiere lo 

siguiente:

Es crucial contar con procedimientos adecuados evitando que los productos lleguen en 

manos de personas o entidades no autorizadas. Hay que instaurar códigos de práctica y métodos 

para evitar y manejar situaciones en las que se sospeche o se encuentre que las personas 

involucradas en el almacenamiento y distribución de productos se encuentren implicados en 

acciones como la apropiación indebida, manipulación, desvío o falsificación de cualquier 

producto.

Con base en la documentación lo establecido en el manual es lo siguiente:

Los documentos tienen que estar diseñados, completados, revisados, autorizados, 

distribuidos y conservados según sea necesario y estar fácilmente disponibles. Se requiere que 

se sigan protocolos escritos para la preparación, revisión, aprobación, uso y control de todos 

los documentos relacionados con las políticas y actividades para el proceso de almacenamiento 

y distribución de productos médicos. En general los documentos tienen que estar completos, 

ordenados, revisados, verificados con títulos, alcance, objetivo, y propósitos bien establecidos. 

Se prohíbe la modificación sin la autorización pertinente. Sumado a esto, la documentación se 

debe preparar y mantener siguiendo los lineamientos de las normas nacionales y los principios 

de las buenas prácticas de documentación. Cabe destacar que los registros deben ser legibles, 

rastreables, atribuibles y sin ambigüedades. Se tiene que llevar registros para la restauración y 

copia de seguridad. Se tienen que perseguir protocolos claros para la identificación, 

recopilación, indexación, recuperación, almacenamiento, mantenimiento, eliminación y acceso 

a toda la documentación aplicable. Adicionalmente se debe tener un sistema para evitar el uso 

inadvertido de la versión antigua. Los registros se tienen que guardar y mantener usando 

instalaciones que eviten el acceso no autorizado y cualquier cambio, maltrato o pérdida de la 

documentación durante todo el ciclo de vida. Se deben sostener registros completos de todas 

las recepciones, almacenamiento, entregas y distribuciones. Sin menos importancia, los 

recipientes deben tener una etiqueta con al menos el nombre del producto, número de lote, 

fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento especificadas.
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Cabe destacar que el manual de buenas prácticas de manufactura requiere que todas las 

actividades y operaciones deben llevarse a cabo de acuerdo con la legislación nacional, las 

normas de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), Buenas Prácticas de Distribución 

(BPD) y las pautas asociadas. Es de bastante importancia que las actividades y operaciones se 

lleven a cabo de acuerdo con los procedimientos documentados. También, se requiere cumplir 

tanto en lo relacionado a los sistemas como también en las operaciones de almacenamiento con 

las exigencias de las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), Buenas Prácticas de 

Distribución (BPD).

Es imperioso procesar sin contratiempos los productos que requieren condiciones 

especiales o acceso controlado. De la misma manera, implementar los controles adecuados para 

evitar la contaminación o mezcla en la etapa de almacenamiento. Se deben tener métodos para 

prevenir y manejar derrames y roturas.

En consonancia con el reempaque y el re etiquetado de materiales y productos, se 

recomienda que, en caso de hacerse, se recomienda que lo haga solamente entidades 

debidamente autorizadas y cumpliendo con los requisitos nacionales e internacionales y de 

acuerdo con las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM). Deben de existir protocolos para que 

el empaque original sea colocado adecuadamente con el fin que se usen de nuevo.

En el apartado sobre la distribución y transporte de los productos farmacéuticos, se 

exige seguir las indicaciones del fabricante y mantener la identificación del producto en todo 

momento. También, se tienen que llevar a cabo medidas preventivas para evitar errores y 

contaminación durante el transporte. Es de suma importancia contar con conductores que se 

encuentren autorizados y vehículos con las condiciones necesarias para proteger los productos. 

Así mismo, deben tener protocolos establecidos de limpieza y mantenimiento efectivos. Se 

recomienda utilizar GPS en los vehículos de transporte para mejorar la seguridad y trazabilidad. 

Además, si no es posible utilizar vehículos dedicados al transporte de productos farmacéuticos, 

se tienen que tomar medidas necesarias para asegurar la calidad de los productos. Es vital contar 

con procedimientos de operación y mantenimiento y así mismo evitar el uso de vehículos y 

equipos defectuosos. Se requiere mantener registros detallados de distribución y monitorear las 

condiciones ambientales como la temperatura adecuada para garantizar que el producto no 

entre en temperaturas que puedan afectar su estabilidad. Los contenedores tienen que estar 

identificados y ser seguros. Como medida preventiva se recomienda usar hielo seco y nitrógeno 

líquido. Finalmente, hay que establecer un protocolo para el correcto manejo de contenedores
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dañados y prevenir el acceso no autorizado y robo de los vehículos. Además, el envío y traslado 

de productos farmacéuticos debe guiarse por métodos detallados y documentados. Es de suma 

importancia garantizar la venta y distribución de los productos solamente a personas o 

entidades que se encuentren con la debida autorización, y se debe tener la evidencia por escrito 

de dicha autorización antes de realizar la distribución.

Solamente se debe despachar y transportar luego de recibir una orden válida, y la misma 

se tiene que documentar. Los registros del despacho deben contener información como la fecha 

de envío, nombre completo y dirección de la entidad responsable del traslado, descripción de 

los productos, cantidad, condiciones de transporte y almacenamiento, y números de lote y fecha 

de vencimiento para facilitar el seguimiento. Se recomienda tener cuidado al cargar y descargar 

los vehículos y contenedores para evitar daños físicos y minimizar los riesgos de seguridad.

Es trascendental no distribuir ni recibir productos farmacéuticos que se encuentren 

próximos a su fecha de vencimiento o después de la misma y se deben tener las medidas 

correspondientes para evitar el acceso no autorizado y también sustracción durante el 

transporte. Es indispensable almacenar y transportar de acuerdo con métodos que aseguren la 

integridad del producto y también, prevengan la contaminación, derrames, roturas y robos. Los 

productos farmacéuticos, en especial los que requieren cadena de frío se deben mantener en las 

condiciones adecuadas.

En caso de incumplimiento de los requisitos de almacenamiento como desviaciones de 

temperatura, se deben de establecer procedimientos escritos para investigar y abordar los 

mismos y estas tienen que ser reportada tanto al proveedor, como a distribuidor y al destinatario 

para fines de investigación. En caso de los productos que están compuestos por sustancias 

peligrosas, se tienen que movilizar en contenedores y vehículos apropiados siguiendo los 

requisitos legales y acuerdos internacionales. En caso de derrames, se deben limpiar 

inmediatamente como medida preventiva de daños adicionales y se deben tener protocolos 

escritos para abordar estos incidentes. Es crucial que los productos en el transporte estén 

acompañados de la documentación adecuada.

Las actividades externalizadas, en cuanto al almacenamiento y distribución de 

productos farmacéuticos, tienen que ser realizadas por partes debidamente autorizadas. Por 

ende, es un requisito muy importante que exista un contrato formal entre las entidades 

involucradas, en el cual va a contener las responsabilidades del que otorga el contrato como
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del que lo acepta. Sumado a esto, en este contrato se tiene que garantizar el cumplimiento de 

las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) y las Buenas Prácticas de Distribución (BPD). 

Además, se tienen que establecer las responsabilidades de todas las partes involucradas para 

evitar que en la cadena de distribución entren productos defectuosos o falsificados. En el 

contrato también se tienen que reflejar la capacitación del personal, las condiciones de 

subcontratación y las auditorías periódicas. Quien acepta el contrato tiene que hacer un análisis 

exhaustivo de lo que acepta y eso puede incluir auditorías en el sitio, verificar la documentación 

y el estado de licencias. Así mismo, es un requisito que quien otorga el contrato suministre toda 

esta información requerida por quien acepta. Adicional a esto, el que acepta tiene que contener 

los recursos necesarios para llevar a cabo el trabajo asignado.

En cuanto a la identificación y manejo de productos defectuosos y falsificados, el 

sistema de calidad debe tener protocolos tanto para su disposición o tratamiento. Si llegan a 

encontrarse tales productos, se requiere informar de inmediato al titular de la autorización de 

comercialización, al fabricante y a las autoridades reguladoras correspondientes. Los mismos 

se deben de almacenar en área segura, separada, identificados para imposibilitar la distribución 

o venta de este. Cuando se realicen investigaciones, los registros y las acciones tomadas, se 

deben de archivar. Para proteger la salud y seguridad de los pacientes, es crucial garantizar que 

los productos falsificados no ingresen al mercado.

Por último, las instalaciones de almacenamiento y distribución deben ser 

inspeccionadas periódicamente por inspectores autorizados, de acuerdo con la legislación 

nacional. Estos inspectores deben contar con la formación, conocimientos y experiencia 

necesarios para llevar a cabo dichas inspecciones. Es recomendable que las inspecciones sean 

realizadas por un equipo de inspectores, quienes evaluarán el cumplimiento de la legislación 

nacional, las Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución, así como otras directrices 

relacionadas.

Para concluir, se tiene que elaborar un informe detallado que se tiene que suministrar a 

la entidad inspeccionada en un periodo de tiempo definido. Si se encuentran incumplimientos 

o se realizan observaciones, se tienen que llevar acciones correctivas y preventivas y las 

mismas deben de ser revisadas por los inspectores en el rango de tiempo establecido y finalizar 

la inspección con una conclusión apropiada.
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2.2 Importancia del control de temperatura en el almacenamiento de 

productos farmacéuticos

Los productos farmacéuticos tienen condiciones ambientales de almacenamiento 

establecidas, al almacenar los productos en condiciones inadecuadas, estos pueden sufrir daños 

químicos como perder su eficacia y esto acelerar la degradación del principio activo, lo que 

reduce su vida útil o incluso volverse peligrosos para su uso ya que se pueden generar 

impurezas que podrían ser tóxicas. Los cambios de temperatura pueden alterar físicamente 

algunos productos, como cambiar su color, generar mal olor o producir un mal sabor al 

consumirlo y estos cambios indican que la eficacia del medicamento se ha visto comprometida, 

afectando así su calidad y seguridad.

Sumado a esto, las autoridades reguladoras exigen que se cumplan distintas normativas, 

como las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) que incluye el control de la temperatura 

y humedad para poder garantizar que se mantengan como productos seguros y de calidad y 

mantener la debida autorización para su venta. No menos importante, la humedad excesiva 

puede favorecer el crecimiento de microorganismos, como bacterias y hongos, que pueden 

contaminar los productos farmacéuticos o también favorecer el crecimiento de 

microorganismos en los empaques y comprometer su calidad y seguridad.

2.3 Rangos de temperatura para los productos almacenados según los 
siguientes requisitos

Cada tipo de producto farmacéutico tiene condiciones específicas de almacenamiento 

recomendadas y se establecen rangos de temperatura para garantizar la calidad y asegurar su 

eficacia.

De acuerdo con la USP13 capítulo <1079> los rangos de temperatura son los siguientes:

Almacenamiento a temperatura ambiente: 20°C - 25°C (Se permiten excursiones entre 15°C y 

30°C).

Temperatura ambiente controlada: 20°C - 25°C.
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Almacenamiento en frío: 8°C - 15°C.

Almacenamiento en refrigerador: 2°C - 8°C.

Almacenamiento en congelador: -25°C - 10°C (necesarias para medicamentos y vacunas 

específicas como Zoster, Varicela o MMR).

Excursiones: “desviaciones o fluctuaciones de las temperaturas recomendadas para el 

almacenamiento y transporte de medicamentos y productos farmacéuticos”13.

2.4 Control de la humedad

Además de supervisar la temperatura, es fundamental prestar atención al monitoreo de 

la humedad para garantizar la seguridad de los productos farmacéuticos. Un porcentaje alto de 

humedad puede provocar que los medicamentos absorban la humedad, ya sea durante el 

empaquetado final, el transporte o el almacenamiento, lo que a su vez puede provocar tanto la 

degradación como la pérdida de eficacia de ciertos medicamentos. El monitoreo de los niveles 

de humedad contribuye a mantener la estabilidad de los medicamentos hasta su fecha de 

vencimiento. Asimismo, en entornos con el porciento de humedad alta, existe un alto riesgo de 

crecimiento de microorganismos, como por ejemplo que se forme moho en los envases. Por 

ende, es fundamental almacenar los medicamentos en un área bien ventilada. El monitoreo 

correcto ayuda a mantener los niveles de humedad en un 60% o menos.

2.5 Generalidades sobre el Mapeo de temperatura

El fundamento del mapeo de temperatura es conocer la distribución de la temperatura 

en un área definida. El mapeo térmico es el proceso de registro y análisis de datos de 

temperatura de puntos diferentes de un depósito que sirve para conocer la distribución de 

temperatura en un área. Según la OMS el mapeo se define como “Medición documentada de 

la distribución de temperatura y/o humedad relativa dentro de un área de almacenamiento, 

incluida la identificación de puntos fríos y calientes”14.
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El mapeo de temperatura se obtiene instalando sensores de manera tridimensional del 

espacio a mapea por un tiempo definido, para de esta manera obtener una imagen completa de 

la temperatura en el área donde se almacena y el tiempo de obtención de datos de temperatura 

es determinado por el organismo regulador en sus lineamientos o bien por los manuales de la 

Organización Mundial de la Salud (OMS).

2.5.1 Historia del mapeo térmico

En los últimos años, se ha observado un mayor enfoque regulatorio en las buenas 

prácticas de distribución y de almacenamiento de medicamentos. Health Canadá, la agencia 

reguladora canadiense, fue pionera en mencionar la importancia del mapeo de temperatura en 

este ámbito (GUI-0069, 2011). Posteriormente, otros organismos reguladores de todo el 

mundo, como CDSCO en India, CFDA en China y la EMA en Europa, también han destacado 

la importancia de este tema15.

En respuesta a esta creciente atención, cada una de estas organizaciones ha publicado 

nuevas directrices y documentos actualizados. En los Estados Unidos, se actualizó el Capítulo 

USP <1079> sobre "Buenas prácticas de distribución para productos farmacéuticos". También, 

han nacido varias guías que brindan instrucciones específicas para abordar esta cuestión. Por 

ejemplo, la Sociedad Internacional de Ingeniería Farmacéutica ha publicado una guía de 

gestión de la cadena de frío que ofrece consejos sobre la ubicación de sensores para el mapeo 

de temperatura. El Informe Técnico 58 de la Asociación de Drogas Parenterales aborda la 

realización de evaluaciones de riesgo relacionadas con las buenas prácticas de distribución. 

Asimismo, el Esquema de Cooperación de Inspección Farmacéutica ha lanzado su propia guía 

sobre buenas prácticas de distribución, la cual se alinea estrechamente con la regulación de la 

UE en este ámbito15.

Estos avances han sido importantes para lograr una mayor estandarización a nivel 

global. El esfuerzo global está respaldado por PIC/S, un programa de cooperación internacional 

en inspección farmacéutica que cuenta con la participación de más de 40 países. La 

colaboración entre estas organizaciones regulatorias y la implementación de directrices 

específicas contribuyen a garantizar la calidad y la seguridad de los productos farmacéuticos 

durante su distribución y almacenamiento15.
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2.5.2 Objetivos del mapeo de temperatura

Según Castro J16 y otros autores17, los objetivos del mapeo de temperatura son los siguientes:

-Determinar la homogeneidad y distribución de la temperatura y humedad en diferentes 

condiciones como: cuando las puertas son abiertas, cuando se corta la energía, en condiciones 

tanto de carga como vacía, en diferentes estaciones del año, con personal y sin personal.

-Conocer áreas críticas como son los puntos fríos y puntos calientes dentro del almacén.

-Definir zonas que no deben ser utilizadas para almacenar PFSTT (productos termolábiles, 

productos biológicos, antibióticos, y vacunas) (por ejemplo, áreas cercanas a serpentines de 

enfriamiento, corrientes de aire frías o fuentes de calor).

-Demostrar el tiempo que tarda la temperatura en exceder los límites establecidos en eventos 

de fallas de suministro eléctrico u otras fuentes de energía.

-Identificar los mejores puntos de monitoreo y alarma

-Determinar la mejor posición de los sensores del controlador del sistema de ventilación

-Identificar fuentes de desvíos

-Recomendaciones para mejoras y proponer las acciones correctivas que se requieren para 

solucionar los problemas que se identifican durante el estudio.

2.5.3 Cuando se realiza el mapeo de temperatura

-Calificación de nuevos equipos: El mapeo térmico se aplica cuando se instalan nuevos 

equipos críticos para asegurar que funcionan de manera adecuada.

-Reparación de equipos: Cuando se realizan reparaciones a los equipos críticos, se 

recomienda realizar mapeo de temperatura para verificar que el equipo puede mantener las 

condiciones requeridas.



37

-Cambio de ubicación de un equipo: Se recomienda hacer un mapeo de temperatura 

luego de instalar un equipo en un área distinta, para verificar el rendimiento de este en la nueva 

ubicación.

-Cambios estructurales en el almacén: cuando se realizan cambios estructurales en un 

almacén, ya que estos cambios pueden afectar las condiciones de temperatura y, por lo tanto, 

la calidad y estabilidad de los productos farmacéuticos almacenados.

-Recalificación: Para las áreas de almacenamiento, la frecuencia de recalificación puede 

variar dependiendo del resultado del análisis de riesgo, del tipo de producto almacenado y de 

las regulaciones.

-Mapeo estacional: Dependiendo de la temporada del año podrían verse afectada las 

condiciones de almacenamiento por lo que se recomienda hacer un mapeo estacional, por 

ejemplo, un mapeo de almacenes en invierno y un mapeo de almacenes en verano para 

garantizar que durante todo el ano los productos se almacenan bajo los requerimientos 

establecidos.

2.5.4 Temperatura Cinética Media (TCM)

La U. S. Pharmacopeia, versión 35 <1150>, establece que la temperatura cinética media 

se define “valor de temperatura calculado en el cual el total de la degradación producida, en 

un periodo de tiempo determinado, es equivalente a la suma de las degradaciones individuales 

que ocurren a distintas temperaturas”18.

Por otro lado, la ICH (International Conference on Harmonization) Q1A (R2) Stability 

Testing of New Drug Substances & Products, la define como “la temperatura que, mantenida 

durante un determinado tiempo, produce el mismo desafío térmico a un producto similar al que 

hubiese sufrido si estuviera sometido a un intervalo de temperaturas entre un máximo y un 

mínimo en un determinado periodo de tiempo”19.

En resumen, la TCM es un valor único de temperatura, calculado, que es equivalente a 

los efectos de las variaciones de temperatura en un determinado periodo de tiempo.
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En el contexto de los almacenes, la temperatura cinética media (TCM), es un parámetro 

importante durante el mapeo térmico ya que la temperatura cinética media proporciona 

información valiosa sobre la distribución de la energía térmica en el entorno de 

almacenamiento.

Al realizar mapeo térmico, se miden y registran las temperaturas en diferentes 

ubicaciones dentro del almacén, por ende calcular la temperatura cinética media a partir de 

estas mediciones permite evaluar la uniformidad de la distribución térmica en el espacio de 

almacenamiento. Si la temperatura cinética media es consistente y dentro de los rangos 

requeridos, indica que la temperatura se distribuye de manera uniforme, lo que es crucial para 

mantener la integridad de los productos farmacéuticos. Por el contrario, si la temperatura 

cinética media varía significativamente en diferentes áreas del almacén, esto podría indicar la 

existencia de zonas de temperatura inadecuada que podrían comprometer la calidad y la 

eficacia de los productos farmacéuticos almacenados. En tales casos, se deben tomar medidas 

correctivas para mejorar la distribución de temperatura, cómo ajustar la ubicación de los 

equipos de refrigeración o mejorar la circulación del aire.

Fórmula:

R

7'/^• es fs temperatura cinetica media en keivins
¿// es la energía de actnación (nomnalmente entre 60-100 kJ-'mol para sólidos o líquidos)
/^ es 1a Constante universal de los gases ideales
Ti a r„ sen las temperaturas de cada muestra en keMns 
n es el número de los ensayos de temperatura
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2.5.5 Protocolo de Mapeo térmico

Según el manual de la Organización Mundial de la Salud14, a continuación, se detallan 

los pasos a seguir para realizar el protocolo de mapeo térmico:

Antes de iniciar el proceso de mapeo, es imprescindible preparar, revisar y aprobar un 

protocolo detallado y completo. Un protocolo bien elaborado garantizara que el estudio de 

mapeo se lleve a cabo idóneamente. Mediante ajustes apropiados o diferentes opciones que 

abarquen diferentes rangos de temperatura, se puede utilizar un protocolo estándar para mapear 

cualquier área de almacenamiento en la instalación.

El protocolo de mapeo debe incluir las siguientes secciones:

a. Página de aprobación e historial de cambios

b. Acrónimos y glosario

c. Descripción y justificación

d. Alcance

e. Objetivos

f. Metodología

g. Plantilla de informe de mapeo

h. Anexos según sea necesario, incluyendo plantillas para el informe de mapeo.

Método para realizar el mapeo de temperatura:

La metodología de la OMS establece lo siguiente:

Nota: los pasos del 1 al 5 deben completarse antes de que pueda darse la aprobación final del 

protocolo.

Paso 1: Selección de los dispositivos de registro y monitoreo de datos electrónicos (EDLM por 

sus siglas en inglés):
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Al seleccionar los dispositivos de registro y monitoreo electrónico de datos para un 

estudio de mapeo de temperatura, es importante elegir aquellos con suficiente capacidad de 

memoria y calibración adecuada. Los dispositivos deben estar calibrados en 3 puntos 

rastreables siguiendo los estándares del Instituto Nacional de Estándares y Tecnología (NIST) 

y con un error máximo de ± 0.5 °C en cada punto. Además, los puntos de calibración usados 

tienen que incluir los intervalos del rango de temperatura requerido para cada área. Usualmente 

se recomiendan tres puntos de calibración, en el rango inferior, medio y en el rango superior 

de temperatura. Para sostener la validez del estudio se recomienda usar un solo tipo de 

dispositivo de registro y brindar las instrucciones del fabricante a las personas que se encarguen 

de programarlos para garantizar que se haga de manera correcta. En algunos casos podría ser 

útil colocar un dispositivo extra para monitorear la temperatura con las aperturas de puertas.

Paso 2: Designación del equipo de mapeo:

Enumerar y documentar a los que conforman el equipo y documentar sus firmas e 

iniciales para poder trazar las responsabilidades de cada persona en el acta. Cerciorarse de que 

todos los que conforman el equipo reciban la capacitación necesaria para desarrollar las 

asignaciones asignadas de manera adecuada.

Paso 3: Inspección del sitio:

- Medidas de longitud, ancho y altura de cada espacio.

- Elaborar un diagrama que muestre la disposición de elementos como estanterías o racks de 

paletas que puedan influir en la distribución uniforme de calor o frío en el área y afectar su 

estabilidad térmica. Estos elementos serán utilizados para ubicar los dispositivos de registro y 

monitoreo, por lo que es crucial registrarlos de manera precisa.

- Identificar la ubicación de los componentes de calefacción y refrigeración, incluyendo salidas 

de aire y/o ventiladores de techo.

- Registrar la ubicación de los sensores de registro de temperatura existentes y los sensores de 

control de temperatura que ya estén instalados en el área.

Paso 4: Establecer los criterios de aceptación:
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Se tienen que establecer los criterios de aceptación necesarios, la cual se fundamenta 

en el tipo de productos farmacéuticos termosensibles que se almacenan, especificando 

claramente los límites de temperatura permitidos en el área a mapear, a pesar de que ciertos 

estudios de mapeo pueden efectuarse sin establecer previos criterios de aceptación. Esto podrá 

determinar cuáles productos pueden almacenarse de manera segura en un espacio específico y 

qué acciones correctivas se deben de llevar a cabo para mejorar el rendimiento térmico del área 

y optimizar su uso. En caso de que el estudio incluya la apertura de puertas, esto debe incluirse 

en la metodología y también los criterios de aceptación. También, hay que establecer ciertos 

parámetros de apertura de puertas como son la duración y frecuencia. La temperatura tiene que 

mantenerse en los rangos establecidos, salvo los 30 minutos después de que la puerta 

permanezca abierta.

Paso 5: Determinar las ubicaciones de los dispositivos de registro y monitoreo electrónico de 

datos (EDLM):

Utilizar los planos del área para delimitar las ubicaciones necesarias de los EDLM. 

Podría utilizarse un análisis de riesgo para determinar las ubicaciones, si bien, la siguiente guía 

ayudarán a determinar la ubicación y número de los EDLM requeridas:

-Longitud y ancho: Los EDLM tiene que estar ubicados en un recuadro que abarque tanto el 

largo como el ancho del área para garantizar una cobertura apropiada, y a una distancia de 5 a 

10 metros entre uno y otro. El recuadro elegido debe tener en cuenta los siguientes factores:

-Disposición del área (por ejemplo, si es cuadrada o tiene huecos),

-El impacto de las estanterías y los productos en la circulación del aire

-Ubicación real o planeada de los productos termosensibles.

-Altura: Se deben colocar los equipos verticalmente de esta forma:

Si el alto del techo es de 3.6 metros o menos, se ubicarán uno encima del otro a 

diferentes niveles (alto, medio y bajo);

En caso de que la altura del techo es mayor a 3.6 metros, se pueden colocar conjuntos 

verticales en la parte inferior, media y superior, proporcionando una distribución adecuada de 

los dispositivos a diferentes alturas. Por ejemplo, para un área de almacenamiento de 6 metros
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de altura, los EDLM se podrían colocar a alturas de 0,3 metros, 1.8 metros, 3.6 metros y 5.4 

metros, o sea uno cerca del suelo y los demás cada 1,8 metros.

Coloca en cada ubicación de los dispositivos de registro y monitoreo electrónico de 

datos (EDLM) un identificador único. Resulta útil usar un plano o diagrama para identificar la 

posición adecuada de cada dispositivo.

En la Figura 1 se muestra una sección de una cámara frigorífica con estanterías para 

paletas y una zona de empaque controlada por temperatura continua.

La Figura 2 muestra una pequeña cámara frigorífica con productos almacenados en 

estanterías. De almacenarse productos en paletas en el centro de la habitación, se tienen que 

instalar dispositivos adicionales en dicha ubicación.

Additional sensors:OL17,18: Directly in front of evaporator grill«
DL19, 20; Near refrigerator unit condensers 
to monitor heat build-up

flTD; Recording Temperature Device

Figure 2
Typical location of data loggers in a walk-in cold room
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Colocar al equipo de registro y monitoreo electrónico de datos (EDLM) una 

identificación única. Puede ser útil utilizar un plano o diagrama genérico para decidir dónde se 

debe colocar cada dispositivo, como se muestra en las Figuras 1 y 2. La Figura 1 muestra una 

parte de una cámara fría con estanterías para paletas y un área de empaque controlada por 

temperatura adyacente. La Figura 2 muestra una pequeña cámara fría con productos 

almacenados en estanterías; las estanterías (donde se deben colocar los EDLM) se han omitido 

por claridad. Si también se almacenan productos en paletas en el centro de la habitación, se 

deben colocar EDLM adicionales en esa ubicación.

Paso 6: Registro de la ubicación de los sensores y programación de los termostatos: Se 

debe anotar las ubicaciones de los sensores de monitoreo de temperatura y tabular esta 

información. De igual forma, se debe registrar tanto su identificación como la configuración 

de cada termostato en el área de almacenamiento. Se debe tener un registro completo y claro 

de la ubicación de cada dispositivo y los ajustes correspondientes.

Paso 7: Etiquetado y configuración de los dispositivos de monitoreo de temperatura: 

Cada dispositivo debe de tener una etiqueta única y que se identifique con facilidad. La misma 

debe de coincidir con la información registrada en la tabla de ubicación. También, se tiene que 

programar cada dispositivo para que registre la temperatura en intervalos regulares, 

generalmente entre 1 y 15 minutos y se debe garantizar que los dispositivos comiencen a 

registrar simultáneamente, lo cual es esencial para correlacionar correctamente los datos de 

temperatura.

Paso 8: Instalación correcta de los dispositivos de monitoreo: Ubicar dispositivo de 

monitoreo de temperatura en su localización designada, siguiendo. Hay que confirmar que 

estén firmemente fijados y protegidos para evitar cualquier tipo de daños o desplazamientos 

mientras se hacen las operaciones de almacenamiento de manera rutinaria. Además, es 

importante dar un tiempo de adaptación a los dispositivos antes de comenzar el proceso de 

mapeo.

Paso 9: Realización del mapeo: La duración del estudio de mapeo no está establecida, 

la misma puede variar según el tipo de almacenamiento. En general, en áreas de 

almacenamiento con temperatura ambiente, se sugiere realizar el estudio durante al menos siete 

días de manera corrida, incluyendo los fines de semana. En caso de áreas controladas por
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temperatura que no se ven afectadas tan drásticamente por variaciones diarias o estacionales 

de temperatura, como por ejemplo las cámaras frigoríficas, el estudio puede realizarse durante 

un período de 24 a 72 horas, o más de ser requerido. En caso de que el espacio cuente con 

unidades de refrigeración dobles, es crucial mapear las temperaturas durante un período que 

incluya el funcionamiento de las dos unidades por separado en un tiempo igual.

Luego de terminar, se debe de recoger todos los dispositivos de monitoreo y verificar 

nuevamente sus números de serie y ubicaciones, cerciorándose que coincidan con los datos 

registrados previamente.

Paso 10: Descarga y consolidación de datos: Descarga los registros de temperatura de 

los dispositivos de los dispositivos, para analizar los datos como corresponde en la sección 

correspondiente.

2.6 Análisis del mapeo de temperatura como herramienta de evaluación de 
las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)

El mapeo de temperatura es una herramienta útil para evaluar las buenas prácticas de 

almacenamiento en la industria farmacéutica. Al realizar un mapeo de temperatura, se 

monitorea y registra la temperatura en diferentes áreas de almacenamiento durante un período 

de tiempo determinado.

2.6.1 Formas de evaluar las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) con 
el mapeo térmico

Identificación de zonas críticas: El mapeo térmico permite identificar áreas del almacén 

que podrían presentar variaciones de temperatura y humedad significativas. Estas zonas críticas 

pueden ser corredores, esquinas o áreas cercanas a puertas o aberturas. Al identificar estas 

áreas, se pueden tomar medidas para mejorar la distribución del flujo de aire, ajustar la 

ubicación de los equipos de refrigeración o implementar barreras físicas para minimizar las 

fluctuaciones de temperatura.
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Validación de cumplimiento de rangos de temperatura y humedad: Al realizar el mapeo 

térmico, se comparan los datos de temperatura recopilados con los rangos de temperatura 

recomendados para los productos almacenados. Esto permite evaluar si se cumplen los 

estándares establecidos y si las buenas prácticas de almacenamiento se están siguiendo 

adecuadamente.

Evaluación de la eficacia de los sistemas de refrigeración: El mapeo térmico también 

puede revelar el rendimiento de los sistemas de refrigeración. Permite identificar áreas con 

temperaturas fuera de los límites establecidos, lo que puede indicar problemas en los equipos 

de enfriamiento o en la distribución del aire frío. Esto a su vez permite tomar acciones 

correctivas para garantizar un control adecuado de la temperatura en todo el almacén.

Cumplimiento normativo: En muchas industrias, existen regulaciones y normativas 

específicas sobre el almacenamiento de productos que requieren temperaturas controladas, 

como medicamentos o alimentos perecederos. El mapeo térmico puede servir como evidencia 

para demostrar el cumplimiento de estas regulaciones y facilitar las auditorías y las 

inspecciones.

Contar con herramientas de evaluación efectivas es de suma relevancia para garantizar 

el cumplimiento de buenas prácticas de almacenamiento (BPA) y por ende las buenas prácticas 

de manufactura (BPM).

2.7 Regulaciones existentes relacionadas con las buenas prácticas de 
almacenamiento (BPA) y el mapeo térmico en República Dominicana

Luego de haber realizado una investigación sistemática relativa a las normas existentes 

a nivel nacional que normen las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) y el mapeo térmico 

en República Dominicana, se han identificados las siguientes normas:

Dentro de las regulaciones existentes se encuentra las normas de buenas prácticas de 

manufactura farmacéutica (BPM) la cual fue publicada en el año 2000 por la Secretaría de 

Estado de Salud Pública y Asistencia Social (SESPAS), la cual en relación con la temperatura 

en las áreas almacenamiento de productos farmacéuticos establece que “La ventilación e
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iluminación deberán ser las más apropiadas para la conservación y estabilidad de los productos 

e insumos almacenados”9.

Decreto 1138-03 que establece el Reglamento para la Habilitación de Establecimientos y 

Servicios de Salud,

En relación con el almacenamiento en las instalaciones farmacéuticas exige que la 

“Ventilación, temperatura y humedad deben ser adecuadas, de acuerdo con los requerimientos 

del producto, para asegurar su calidad y conservación y las áreas de almacenamiento de 

medicamentos deben tener una temperatura entre 15 y 30 ºC. En el caso de biológicos y otros 

productos que deben conservarse en refrigeración, la temperatura deberá estar entre 2 y 8ºC. 

Estas condiciones deben ser continuamente monitoreadas y las informaciones registradas y 

archivadas”20.

En el marco teórico de esta investigación, se llevó a cabo una revisión exhaustiva de la 

literatura disponible relacionada con las prácticas de almacenamiento de productos 

farmacéuticos en nuestro país. Sin embargo, durante este proceso, no se encontró un manual 

de buenas prácticas de almacenamiento específico y ampliamente reconocido en el contexto 

nacional.

Además de la ausencia de un manual de buenas prácticas de almacenamiento (BPA), se 

debe destacar que, durante la revisión exhaustiva de la literatura en el marco de esta 

investigación, no se encontraron regulaciones ni guías específicas para el mapeo térmico en el 

contexto nacional.

2.8 Países hispanoamericanos que requieren el mapeo de temperatura.

2.8.1 Chile

En el análisis sistemático de contenido se pudo identificar que en Chile en relación con 

el mapeo térmico se encuentra:

La Norma técnica N 147 de Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución21 

exigen que las condiciones de almacenamiento de materiales y productos farmacéuticos deben 

garantizar lo señalado en sus rótulos o etiquetas, lo que se fundamenta en los resultados de las
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pruebas de estabilidad y lo aprobado en el registro sanitario, así mismo requiere que los locales 

de almacenamiento deben estar secos y bien ventilados, a temperatura ambiente de 15-25, o, 

dependiendo de las condiciones climáticas, hasta 30 por períodos breves, infiriendo de esta 

manera que para dar soporte al cumplimiento de la normativa es fundamental apoyarse en un 

mapeo térmico. Así mismo requiere que el mapeo de temperatura tiene que reflejar la 

uniformidad de temperatura del almacén de productos y recomiendan que los monitores se 

ubiquen en las áreas más proclive a tener fluctuaciones. Conjuntamente los registros de control 

de la temperatura tienen que estar aptos para su revisión y el equipo debe de ser manejado a 

intervalos predeterminados.

Por igual, la norma técnica N208 sobre almacenamiento y transporte de medicamentos 

refrigerados o congelados22, indica que los productos deben de mantener un rango de 

temperatura y humedad ya establecido de acuerdo con las especificaciones del producto. Por 

otro parte la misma norma exige que los equipos deben de estar conectados a una red 

ininterrumpida de suministro de energía y las áreas de almacenamiento contar con sensores 

calibrados de monitorización de la temperatura con sensores en puntos que son más propensos 

a variabilidad de temperatura de acuerdo con el mapeo térmico. Adicionalmente deben estar 

equipados con alarmas que indiquen excursiones de temperatura o fallas en la refrigeración de 

los productos.

Además, Chile cuenta con la Resolución Exenta Nº 6590 que establece la guía para 

realizar el mapeo térmico de áreas de almacenamiento23.

2.8.2 Perú

De igual importancia la Resolución Ministerial N 132-2015/MINSA Manual de Buenas 

Prácticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 

Sanitarios en Laboratorios, Droguerías, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros 

publicado por el Ministerio de Salud24 de Perú, indica que es necesario ejecutar mapeos de 

temperatura con el propósito de identificar los sitios fríos y calientes en el almacén y es precisos 

que se haga por lo menos en dos estaciones climáticas diferentes. Consecuentemente requiere 

que las condiciones de almacenamiento tienen que ser las mismas recomendadas por el 

fabricante y que se aprobó en el rotulado del producto. A la vez las áreas de almacenamiento 

para productos termosensibles tienen que estar organizados y ubicados tal que tanto el aire 

como la temperatura están distribuidos uniformemente. También menciona que el orden debe
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garantizar que los productos se ubiquen en sitios donde se ha demostrado que se mantienen los 

intervalos de temperatura permitidos, respaldados por el mapa o perfil de temperatura como 

también esta prueba se realiza tanto con carga como sin carga.

2.8.3 Argentina

Por otra parte, se encuentra la Administración Nacional De Medicamentos, Alimentos 

y Tecnología Médica (ANMAT) en argentina que en el anexo I sobre Buenas Prácticas De 

Distribución De Medicamentos25, encontrado en la disposición 2069/2018, establece que:

La temperatura inicial en la zona de almacenamiento debe registrarse, ya que esto 

permitirá establecer y demostrar las áreas aptas para el almacenamiento de los productos.

Además, estos registros ayudarán a identificar las zonas de mayor fluctuación y los 

puntos críticos para el almacenamiento. En función de estos registros, los equipos de control y 

registro de temperatura deben ubicarse de acuerdo con los parámetros requeridos.

Es importante destacar que se debe repetir el registro de temperatura después de realizar 

una evaluación de riesgos o introducir modificaciones significativas en la instalación o en los 

sistemas de climatización. Esto garantizará que se mantenga un control adecuado de la 

temperatura en todo momento.

Asimismo, es fundamental monitorear de forma continua la temperatura de las áreas de 

almacenamiento y los equipos frigoríficos. Esto se logra mediante equipos registradores de 

temperatura calibrados por laboratorios acreditados. Estos equipos deben tener una medición 

trazable a patrones primarios nacionales o internacionales. Las calibraciones de los equipos 

deben realizarse al menos una vez al año, y cualquier cambio en la frecuencia de calibración 

debe estar respaldado por un proceso de análisis de riesgo documentado y justificado.

Además de los equipos registradores, se pueden utilizar registros manuales de 

temperatura para complementar los datos. Sin embargo, es importante destacar que las áreas 

de almacenamiento con temperaturas controladas deben contar con un sistema de alarma 

efectivo. Este sistema de alarma debe ser sometido a pruebas periódicas en intervalos definidos 

para prevenir desviaciones no permitidas.

En caso de que se produzcan desviaciones en los parámetros establecidos, es 

imprescindible investigar, subsanar y registrar las causas correspondientes. Esto permitirá
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tomar las medidas necesarias para mantener un control ambiental adecuado y garantizar la 

calidad de los productos almacenados.

2.8.4 Cuba

En cuba se encuentra la regulación M 11-21 del Ministerio de Salud Pública26 de Cuba, 

quien a través del Centro para el Control Estatal De Medicamentos, Equipos y Dispositivos 

médicos (CECMED), público las Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución de 

productos farmacéuticos, la cual establece lo siguiente:

Áreas de almacenamiento:

En lo que respecta a la temperatura, se tomará nota de manera regular, al menos seis 

veces por hora, de cada sensor utilizado para el seguimiento constante. Si se necesitan 

condiciones especiales de almacenamiento, como temperaturas y niveles de humedad 

específicos establecidos por el fabricante en la etiqueta del producto, se aseguran, controlan, 

supervisan y registran de forma continua.

Condiciones de almacenamiento

La configuración de las condiciones de almacenamiento se determinará de acuerdo con 

las indicaciones presentes en la etiqueta del producto y los materiales utilizados, los cuales se 

basan en las especificaciones y los resultados de estudios de estabilidad llevados a cabo por el 

fabricante y aprobados por la Agencia Nacional de Regulación (ANR), en el caso de productos 

farmacéuticos. Los sistemas de calefacción, ventilación y aire acondicionado (CVAA) serán 

diseñados, instalados, sometidos a pruebas de calificación y mantenidos adecuadamente para 

asegurar las condiciones de almacenamiento requeridas.

Monitoreo de las condiciones de almacenamiento

Se llevarán registros del monitoreo de la temperatura y la humedad relativa de las áreas 

de almacenamiento, los cuales estarán disponibles para su revisión. Los datos obtenidos se 

graficarán para evidenciar tendencias.

Los registros y gráficos relacionados con el monitoreo de la temperatura y la humedad 

relativa se archivarán durante un período de seis años.
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La selección del tipo de tecnología y dispositivo para el monitoreo de la temperatura y 

humedad relativa, se basará en los requerimientos de usuarios aprobados. Para el caso de los 

instrumentos de medición de temperatura y humedad relativa la precisión será ́de ± 0,5 °C y 5 

%, respectivamente.

Los sensores para el monitoreo tendrán una precisión de ± 0.5 °C o mejor; para el caso 

de dispositivos electrónicos ± 1 °C.

Los sistemas de monitoreo proveerán evidencias que demuestran que los PSTT no han 

sido expuestos a condiciones de temperaturas adversas, durante su almacenamiento o 

transportación.

Para el caso de los dispositivos de uso único o desechable, se contará con los 

certificados de calibración del suministrador, garantizando que cubra los rangos de temperatura 

para poder ser empleados.

Para el caso de dispositivos o sistemas que requieren de manera adicional software y 

hardware, estos serán exactos, estables, confiables y se validarán.

Los instrumentos utilizados para la medición y el monitoreo se valorarán como mínimo, 

una vez al año; los resultados se registran y archivan.

Las cámaras frías, los refrigeradores y congeladores se equiparán con sistemas de 

alarmas sonora y visual las 24 horas, que indiquen las excursiones en la temperatura o fallas en 

la unidad de refrigeración.

Se dispondrá ́  de un programa de mantenimiento para los locales de temperatura 

controlada, así ́  como en las cámaras frías, congeladores y los refrigeradore.

Se contará con un plan de contingencia, por falla de potencia, que permita proteger a 

los PSTT en riesgo. Se aceptarán, como alternativa, los acumuladores de frío.

Los termómetros y termohigrómetros se colocarán en los puntos más caliente y húmedo 

del local, determinado por el estudio de mapeo de temperatura y humedad, acorde con 

procedimientos.

En las cámaras frías donde se almacenen vacunas, también se monitoreará el punto más 

frío, determinado en el estudio de mapeo de la temperatura y la humedad.
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El procedimiento para la realización de los estudios de validación establecerá́ la 

ejecución de estos en los períodos extremos del año, verano e invierno, donde la influencia 

ambiental puede ser más crítica.

2.8.5 Ecuador

En la norma técnica de buenas prácticas a establecimiento farmacéuticos en Ecuador, 

publicada por la dirección ejecutiva de la agencia nacional de regulación, control y vigilancia 

sanitaria (ARCSA)27, la cual establece lo siguiente:

Art. 42.-Los establecimientos garantizarán que los productos mencionados en el objeto 

de la presente normativa sean almacenados según las condiciones de temperatura y 

humedad detalladas por el fabricante, mismas que deben corresponder a aquellas 

aprobadas en el proceso de registro sanitario. Estas condiciones permitirán mantener y 

asegurar la estabilidad de dichos productos.27

Art. 43.-Se realizará un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la bodega 

de almacenamiento, para localizar los puntos críticos de fluctuación de temperatura y 

humedad relativa (la más alta y la más baja). Dicho estudio se monitoreará por lo menos 

durante siete (7) días consecutivos, mínimo tres (3) veces al día y se repetirá ́cada tres 

(3) años, o antes si se han realizado modificaciones que afecten las condiciones de 

almacenamiento, de lo cual se debe contar con los respectivos registros. Se excluye del 

estudio de mapeo a las distribuidoras de gases medicinales.27

Además, menciona que estos estudios van a determinar la ubicación de los diferentes 

tipos de productos en esta área, de acuerdo con las condiciones de almacenamiento aprobadas 

en el proceso de obtención del registro sanitario. Así mismo establece que el estudio de mapeo 

no excluye que en el establecimiento se deba realizar el control diario y continuo de 

temperatura y humedad con registros de mínimo tres veces al día.
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TERCERA PARTE

MARCO METODOLÓGICO



53

Capítulo III. Marco Metodológico

3.1 Descripción del Área de Estudio

El área de estudio de esta investigación se centra en la evaluación de las buenas 

prácticas de almacenamiento (BPA) durante el almacenamiento de productos farmacéuticos, 

con un enfoque específico en las condiciones térmicas utilizando el mapeo térmico como 

herramienta de análisis. Se examinó mediante el análisis de datos obtenidos por la muestra 

seleccionada, la aplicación del mapeo térmico, así como las regulaciones existentes para 

garantizar el cumplimiento de las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) en las 

instalaciones farmacéuticas. El estudio antes descrito se llevó a cabo en:

La provincia de Santo Domingo la cual está situada la región Ozama; su común 

cabecera es el municipio Santo Domingo Este. Limita al norte por la provincia Monte 

Plata, al este por San Pedro de Macorís, al sur con el mar Caribe y el Distrito Nacional, 

y al oeste el río Haina la separa de la provincia de San Cristóbal. Mediante la ley N.º. 

163-01 de octubre del 2001 se creó la provincia de Santo Domingo, sus coordenadas 

geográficas son 19° 25' latitud norte y 69° 5' longitud oeste.28

El Distrito Nacional está situado en la región Ozama de República Dominicana, a orillas 

del mar Caribe al sur de la isla. La Ley N.o. 163-01 establece que sus límites son al 

norte la Autopista Duarte hasta el Km. 13, entre la avenida República de Colombia y 

Pantoja, y el río Isabela. Al Este con el río Ozama y el municipio Santo Domingo Este; 

al sur con el mar Caribe, y al oeste con el municipio Santo Domingo Oeste y la Avenida 

Gregorio Luperón. Es la única demarcación territorial completamente urbana. Sus 

coordenadas geográficas son 18°29’ latitud norte y 69°56’ longitud oeste.28

3.2 Alcance de la Investigación

La investigación comprendió el análisis nacional de las instalaciones, así como las 

regulaciones existentes a nivel local e internacional. Se evaluó la aplicabilidad y eficacia del 

mapeo térmico como herramienta para garantizar la integridad y calidad de los productos 

farmacéuticos durante el almacenamiento.
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3.3 Tipo de Investigación

De acuerdo con los criterios establecidos por Hernández et al.29 la presente es una 

investigación holística, considerando que mezcla los métodos analítico, exploratorio y 

descriptivo por igual.

Según Ñaupas, et al.30 se considera una investigación de tipo mixta porque va a integrar 

sistemáticamente los métodos de la investigación cuantitativa y cualitativa con la finalidad de 

obtener una mirada más completa del objeto de estudio. Bajo un sentido “No experimental”, 

ya que en la investigación no se manipularon las variables que se estudian. Hernández, R. et 

al.29

Se buscó comprender la relación entre el mapeo térmico y las buenas prácticas de 

almacenamiento, así como describir la forma correcta de aplicarlo para el mantenimiento de la 

calidad de los productos farmacéuticos. Para esta selección, también se tomó en consideración 

a autores como Gil31, quien señala que la investigación exploratoria tiene como objetivo 

proporcionar una visión general del tema de estudio, ayudando a formular preguntas e hipótesis 

más específicas para investigaciones futuras y para dar soporte a la investigación descriptiva, 

según Hernández S32, ésta se enfoca en describir las características de un fenómeno o la relación 

entre variables. Su propósito es identificar y presentar de manera sistemática las propiedades 

importantes del fenómeno estudiado.

3.4 Universo

Según Hernández et al.29 el universo es “el conjunto de todos los casos que concuerdan 

con determinadas especificaciones”. Por otro lado, la muestra es un “subgrupo de la población, 

es decir, un subconjunto de elementos que pertenecen a ese conjunto definido en sus 

características al que llamamos universo”.

En este sentido, el universo de estudio de la presente investigación comprenderá todas 

las instalaciones de almacenamiento de productos farmacéuticos habilitadas por el Ministerio 

de Salud Pública de la provincia de Santo Domingo.
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3.5 Muestra

La selección de la muestra se realizó de manera estratégica, incluyendo instalaciones 

representativas de instalaciones farmacéuticas habilitadas por el Ministerio de Salud Pública 

de la provincia de Santo Domingo

En esta investigación el tipo de muestreo aplicado fue el probabilístico al azar, ya que 

toda la muestra cumple con las características mínimas necesarias para el estudio. Así mismo, 

se identifica como aleatorio estratificado por tratarse de un subconjunto que posee una 

selección de sujetos con características al azar.

La muestra estuvo constituida por 52 empleados del sector farmacéutico de manera 

aleatoria, tanto del sector privado, como público que laboran en instalaciones farmacéuticas 

habilitadas y cumplidoras de las normas establecidas por el Ministerio de Salud Pública.

3.6 Técnicas de Investigación

Dentro de las técnicas de investigación se encuentra la encuesta, la cual se aplicaron en 

modalidad online y la misma se encuentra definida por López et al.33 como la “técnica de 

recogida de datos a través de la interrogación de los sujetos cuya finalidad es la de obtener de 

manera sistemática medidas sobre los conceptos que se derivan de una problemática de 

investigación previamente construida”.

La investigación también estuvo soportada por la revisión bibliográfica, debido a que 

llevó a cabo una revisión exhaustiva de la literatura científica relacionada con el 

almacenamiento de productos farmacéuticos, buenas prácticas y técnicas de mapeo térmico 

tanto a nivel nacional como internacional.

De igual manera, se realizaron revisiones bibliográficas en diferentes bases de datos del 

repositorio UNPHU, OMS, artículos científicos, periodísticos, documentales y videos alusivos 

al tema de estudio. Además, la recopilación de información se llevó a cabo a través de encuestas 

que se aplicaron a profesionales del sector farmacéutico que se explicaron con más detalles en 

los criterios de inclusión. También se captó información mediante un requerimiento al 

Ministerio de Salud Pública realizado a través del libre acceso a la información. Los resultados
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se representaron por medio de gráficos y tablas, de forma que sea posible lograr las 

conclusiones y recomendaciones de la investigación.

Aunado a estas técnicas, también se utilizó un análisis de contenido al organismo 

regulador, el Ministerio de Salud Pública, con miras a obtener la información vigente en cuanto 

a las regulaciones.

Estos aspectos metodológicos proporcionaron un marco sólido para abordar la 

propuesta de investigación, permitiendo obtener resultados significativos sobre la eficacia del 

mapeo térmico como herramienta de evaluación en el contexto de las buenas prácticas de 

almacenamiento de productos farmacéuticos.

3.7 Criterios de inclusión y de exclusión

3.7.1 Inclusión

Empleados activos del área pública o privada con licenciatura, en empresas 

farmacéuticas en sus diversas ramas las cuales aplican para las buenas prácticas de 

almacenamiento y mapeo térmico, empleados de instalaciones farmacéuticas habilitadas por el 

ente regulador y ubicadas en la provincia de Santo Domingo Este, Oeste, Norte y Distrito 

Nacional en el periodo septiembre-diciembre año 2023.

3.7.2 Exclusión

Se excluyen de la muestra a estudiantes, licenciados de áreas del saber distintas a la 

farmacéutica, empresas que sean distintas al sector farmacéutico, empresas del sector 

farmacéutico que no le apliquen las buenas prácticas de almacenamiento, así como también 

instalaciones farmacéuticas que no se encuentren habilitadas por el ente regulador y que no se 

encuentren ubicadas en Santo Domingo Este, Oeste, Norte y Distrito Nacional.
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3.8 Procedimientos

Se procedió a facilitar un cuestionario al Ministerio de Salud pública a través del Portal 

Único de Acceso a la información. Inmediatamente se procedió a enviar un segundo 

cuestionario con la intención de confirmar ciertas incertidumbres. Luego, se aplicó una 

encuesta online a la muestra seleccionada. Por último, se realizó un análisis completo de los 

resultados
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Capítulo IV. Resultados

En esta sección, se presentarán los resultados de las encuestas en forma de tablas, gráficas y 
los cuestionarios completos. Estas representaciones visuales y los cuestionarios permitirán una 
comprensión detallada de las tendencias y patrones identificados, respaldando los hallazgos 
cualitativos y ofreciendo así una perspectiva más completa de los datos recopilados.

4.1 Resultados obtenidos por la encuesta a profesionales del sector 
farmacéutico
Tabla 1: Área de ejercicio.

Área de ejercicio

Publico 20

Privado 32

TOTAL: 52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Gráfico 1 correspondiente a la tabla 1:

En los resultados de este gráfico se observa que la mayoría de los encuestados labora 

en el área privada y un 61.5% en el sector público.
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Tabla 2: Región.

Región:

Distrito nacional 26

Santo domingo norte 11

Santo domingo este 5

Santo domingo oeste 10

TOTAL: 52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Gráfico 2 correspondiente a la tabla 2:

Región
52 respuestas

• Distrito Nacional
• Santo Domingo Norte
# Santo Domingo Este
# Santo Domingo Oeste

Los resultados de este gráfico muestra que la mitad de los encuestados laboran en el 

Distrito Nacional y el 50% distribuido entre Santo Domingo Norte, Santo Domingo Oeste, 

Santo Domingo Este.

Tabla 3: Tiempo laborando en el área farmacéutica.

Tiempo laborando en el área farmacéutica

(en años):

1-5 15

6-10 10

11-15 o más 27

TOTAL: 52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 3 correspondiente a la tabla 3:

Tiempo laborando en el área farmacéutica (en años): 
52 respuestas

• 1-5
• 6-10
# 11-15 o mas

Este gráfico refleja que la muestra en su mayoría cuenta más de 10 años de experiencia, 

sumado a un 19.2% que cuenta con 6 o más años.

Tabla 4: Tipo de empresa.

Tipo de empresa:

Laboratorio farmacéutico 19

Distribuidora farmacéutica 10

Almacén logístico 3

Farmacia (comunitaria o hospitalaria) 13

Sin respuestas 7

TOTAL:

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo d

52

e grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 4 correspondiente a la tabla 4:

Tipo de empresa:
52 respuestas

# Laboratorio farmacéutico

# Distribuidora farmacéutica

# Almacén logistico

• Farmacia

# Hospitalaria

# Central mezcla

• Gestión Abastecimiento
• Farmacia de hospital

# Farmacia del pueblo hosp. Puerto plata

La gran mayoría de la muestra está compuesta por empleados de los siguientes tipos de 

empresas: Un 36.5% corresponde a laboratorios farmacéuticos, un 34.6%% de la muestra 

labora en Farmacias y un 19,2% en Distribuidora farmacéutica. El restante 9.7% se encuentra 

distribuido entre distintas categorías del sector farmacéutico.

Tabla 5: Habilitación por parte del Ministerio de Salud Pública.

La empresa en la cual estas

laborando se encuentra

habilitada por el ministerio de 

salud pública?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Si 51

No 1

TOTAL: 52
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Gráfico 5 correspondiente a la tabla 5:

¿La empresa en la cual estas laborando se encuentra habilitada por el Ministerio de Salud Publica?
52 respuestas

El 98.1% de la muestra indica que la instalación farmacéutica en la cual labora se

encuentra habilitada por el Ministerio de Salud Pública, mientras que 1.9% expresa que no.

Tabla 6: Conocimiento sobre las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)

Conoces las buenas prácticas de

almacenamiento (bpa)?

Si 51

No 1

TOTAL: 52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Gráfico 6 correspondiente a la tabla 6:

¿Conoces las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)?
52 respuestas

El 98.1% de los encuestados indica conocer las Buenas Prácticas de Almacenamiento.
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Tabla 7: Aplicación de las Buenas Prácticas de Almacenamiento en el área de trabajo.

En tu instalación, ¿poseen buenas prácticas 

de almacenamiento (BPA)?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Si 43

No 9

TOTAL: 52

Gráfico 7: correspondiente a la tabla 7:

En tu instalación, ¿poseen Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)?
52 respuestas

• Si
9 No

El 82.7% de los encuestados refiere que su área de trabajo aplican las Buenas Prácticas 

de Almacenamiento (BPA), el 17.3% restante indican que en la empresa para la cual laboran 

no poseen Buenas Prácticas de Almacenamiento.

Tabla 8: Buenas Prácticas de Almacenamiento en República Dominicana.

¿En república dominicana existe un manual 

propio sobre buenas prácticas de 

almacenamiento?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Si 24

No 28

TOTAL: 52
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Gráfico 8 correspondiente a la tabla 8:

¿En República Dominicana existe un manual propio sobre Buenas Prácticas de Almacenamiento?
52 respuestas

• Si
• No

El 53.8% indica que no existe, sin embargo el 46.2%.

Tabla 9: Conocimiento e importancia del mapeo térmico.

¿Conoces el mapeo térmico y su importancia 

en los almacenes de productos 

farmacéuticos?

Si

No

TOTAL:

30

22

52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 9 correspondiente a la tabla 9:

¿Conoces el mapeo térmico y su importancia en los almacenes de productos farmacéuticos?
52 respuestas

En este resultado se puede observar que la mayoría de los encuestados, 57.7%, conoce 

el mapeo térmico y su importancia, el otro 42.3% indica no conocer el mapeo térmico y su 

importancia en los almacenes de los productos farmacéuticos.

Tabla 10: El mapeo térmico en el decreto 246-06 que regula la fabricación, elaboración, 

control de calidad, suministro, circulación, distribución, comercialización, información, 

publicidad, importación, almacenamiento, dispensación, evaluación, registro y donación 

de los medicamentos.

Según su conocimiento, en la Ley General de Salud 42-01, ¿El decreto 246-06 que 

regula la fabricación, elaboración, control de calidad, suministro, circulación, distribución, 

comercialización, información, publicidad, importación, almacenamiento, dispensación, 

evaluación, registro y donación de los medicamentos, se requiere el mapeo térmico como 

requisito regulatorio?

Si 20

No 32

TOTAL: 52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 10 correspondiente a la tabla 10:

Según su conocimiento, en ia Ley General de Salud 42-01, ¿El decreto 246-06 que regula la 
fabricación, elaboración, control de calidad, sumin...iere el mapeo térmico como requisito regulatorio? 
52 respuestas

Este gráfico muestra que la mayoría de la población encuestada (61.5%) refleja que no 

hay requisitos establecidos que regulen el mapeo térmico en el decreto 246-06 y el restante 

38.5% indica que si se requiere el mapeo térmico en el mencionado decreto.

Tabla 11: Regulación del mapeo térmico en República Dominicana.

¿Existe una norma o reglamento específico 

en la república dominicana que regule el 

mapeo térmico para la industria 

farmacéutica?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 11 correspondiente a la tabla 11:

¿Existe una norma o reglamento específico en la República Dominicana que regule el mapeo 
térmico para la industria farmacéutica?
52 respuestas

Este gráfico muestra que la mayoría de la población encuestada (82.7%) indica que no 

hay norma o reglamento especifico que regulen el mapeo térmico en República Dominicana y 

el restante 17.3% señala que si hay una norma o reglamento que lo regule.

Tabla 12: Nombre o número de documento que regula el mapeo térmico.

En caso de existir, ¿podrías decir el nombre o 

el número del documento?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Sin respuesta 40

No se 10

Ley general de salud 42-01 1

Decreto 246-06 1

TOTAL: 52
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Gráfico 12 correspondiente a la tabla 12:

En caso de existir, ¿podrías decir el nombre o el numero del documento?
12 respuestas

Del 17.3% que en la pregunta anterior respondió que sí existe un reglamento o norma 

que regule el mapeo térmico, un 74.8% desconoce el nombre o número de reglamento, el resto 

se encuentra repartido de la siguiente manera: un 8.3% lo identifica en el decreto No.246-06; 

8.3% lo identifica en la Ley General de Salud 42-01; y un 8.3% queda invalidado por el tipo 

de respuesta.

Tabla 13: Conocimiento acerca de la existencia de lineamientos para la aplicación del 

mapeo térmico.

¿Tiene conocimiento sobre una guía nacional 

que establezca los lineamientos para las 

instalaciones farmacéuticas aplicar el mapeo 

térmico?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 13 correspondiente a la tabla 13:

¿Tiene conocimiento sobre una guía nacional que establezca los lineamientos para las 
instalaciones farmacéuticas aplicar el mapeo térmico?
52 respuestas

• Si
• No

En este gráfico se puede observar que un 82.7% indica que en República Dominicana 

no existen lineamientos para la aplicación del mapeo térmico y un 17.3% indica que si existen.

Tabla 14: Manejo del mapeo térmico.

¿Tienes conocimientos sobre el

funcionamiento y manejo del sistemas de 

mapeo térmico?

Si 18

No

TOTAL:

34

52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 14 correspondiente a la tabla 14:

¿Tienes conocimientos sobre el funcionamiento y manejo del sistemas de mapeo térmico?
52 respuestas

• Si
• No

En esta ilustración, el 65.4% manifiesta no conocer el funcionamiento y manejo de 

sistemas de mapeo térmico y un 34.6% dice conocer el funcionamiento del mismo.

Tabla 15: Uso del mapeo térmico en las instalaciones farmacéuticas.

¿En tu área de labor, cuentas con un sistema

de mapeo térmico?

Si 14

No

TOTAL:

37

52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 15 correspondiente a la tabla 15:

¿En tu área
51 respuestas

En este gráfico se refleja que un 72.5% de los encuestados no cuentan con un sistema 

de mapeo térmico en su área de labor y el otro 27.5% si cuentan con sistema de mapeo térmico.

Tabla 16: Tiempo aplicando el mapeo térmico.

Si tu respuesta anterior fue "sí", ¿desde 

cuándo tienen el sistema de mapeo térmico 

instalado en tu empresa en años?

0-1 1

1-2 4

3-5 0

6-8 0

Más de 8 4

No tengo el dato 

Sin respuesta

13

30

TOTAL: 52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 16 correspondiente a la tabla 16:

Si tu respuesta anterior fue “Sí", ¿desde cuándo tienen el sistema de mapeo térmico instalado en tu 
empresa en años?
22 respuestas

• 0-1
• 1-2
• 3-5
• 6-8
• Mas de S
• No tengo el dato

Este gráfico nos refleja que más de la mitad de la población encuestada (59.1%) no 

conoce desde cuando está instalado el mapeo térmico en su área de labor. El 18.2% indica que 

la empresa tiene más de 8 años utilizándolo. Otro 18.2% lo tienen instalado desde hace 1-2 

años. Además podemos ver que un 4.5% lo tienen instalado en su área de labor desde hace 

aproximadamente 1 año.

Tabla 17: Lectura de la temperatura y humedad.

En la empresa donde laboras, realizan la

lectura de temperatura y humedad de manera 

manual o digital?

Manual 15

Digital 29

No tengo conocimiento 8

TOTAL:

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo d

52

e grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 17 correspondiente a la tabla 17:

¿En la empresa donde laboras, realizan la lectura de temperatura y humedad de manera manual o 
digital?
52 respuestas

• Manual
• Digital
# No tengo conocimiento

Este gráfico refleja que el 55.8% de la población encuestada realiza la lectura de la 

temperatura de manera digital. El 28.8% realizan la lectura de manera manual.

Tabla 18: Frecuencia de la lectura de la temperatura y humedad.

¿Con qué frecuencia se registra la lectura de 

temperatura y humedad?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

2 veces al dia 26

Cada 1 hora 1

Cada media hora 3

Entre 5-15 min 2

No tengo el dato 20

Otro 0

TOTAL: 52
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Gráfico 18 correspondiente a la tabla 18:

¿Con qué frecuencia se registra ia iectura de temperatura y humedad?
52 respuestas

• 2 veces al dia
# Cada 1 hora
# Cada media hora
# Entre 5-15 min
• No tengo el dato

En este gráfico se puede ver como el 50% de la muestra evaluada registra la lectura de 

temperatura y humedad dos veces al día. Un 38.5% de los encuestados no tienen el dato sobre 

el registro de lectura. El 5.8% registran la lectura cada media hora, mientras que el subgrupo 

del 3.8% de los encuestados realiza la lectura de la temperatura y humedad en intervalos de 5

15 minutos y un último subgrupo de 1.9% realiza la lectura cada 1 hora.

Tabla 19: Capacidad de recibir información sobre cambios térmicos de forma remota.

¿En su lugar de trabajo, ¿existe la capacidad

de recibir información sobre cambios

térmicos de forma remota en dispositivos

electrónicos como celulares, Tablet, ¿o 

similares?

Si 17

No 24

No tengo conocimiento 11

TOTAL: 52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 19 correspondiente a la tabla 19:

¿En su lugar de trabajo, existe la capacidad de recibir información sobre cambios térmicos de 
forma remota en dispositivos electrónicos como celulares, tablet, o similares?
52 respuestas

• Si
• No
# No tengo conocimiento

En esta ilustración queda reflejado como un 46.2% de la muestra no tienen en su área 

de labor, la capacidad de recibir información de cambios térmicos de forma remota. El 32.7% 

de la muestra si tiene la capacidad de recibir información de cambios térmicos de manera 

remota y el 21.2% no tiene conocimiento sobre el enunciado.

Tabla 20: Medición de la temperatura cinética media (TCM).

¿Sabes si realizan la medición de la

temperatura cinética media (TCM)?

Si

No

TOTAL:

7

45

52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.



77

Gráfico 20 correspondiente a la tabla 20:

¿Sabes si realizan
52 respuestas

En esta gráfica se puede visualizar como el 86.5% de la muestra no realiza la medición 

de la temperatura cinética media (TCM). El 13.5% si realiza la medición de la temperatura 

cinética media (TCM).

Tabla 21: Conocimiento acerca de la frecuencia de aplicación del mapeo térmico.

¿Conoces con qué frecuencia realizas el 

mapeo térmico en tus instalaciones?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Si 13

No 39

TOTAL: 52
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Gráfico 21 correspondiente a la tabla 21:

¿Conoces con qué frecuencia realizas el mapeo térmico en tus instalaciones?
52 respuestas

En esta gráfica se observa que un 25% manifiestan que sí conocen la frecuencia en la 

que realizan el mapeo térmico en las instalaciones, mientras que un 75% desconoce la 

frecuencia con la que se realiza el proceso.

Tabla 22: Frecuencia de aplicación del mapeo térmico.

Cada cuánto tiempo se realiza?

Cada año 18

Cada 2 años 1

Más de 2 años 2

Otra (no tengo conocimiento) 17

Otra (no se realiza) 14

TOTAL:

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo d

52

e grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 22 correspondiente a la tabla 22:

¿Cada cuanto tiempo se realiza?
52 respuestas

• Cada año
# Cada 2 años
# Mas de 2 años
# No se reatiza
• Nunca
• No tengo conocimiento
# No se
# No tengo el dato de dicha información

1/3 ▼

En este gráfico se evidencia que un 34.6% manifiesta que realizan la aplicación del 

mapeo térmico cada año, mientras que un 1.9% realiza el mismo proceso cada dos años, hubo 

otro grupo de un 3.8% el cual expresó que realiza la aplicación en un lapso de tiempo mayor a 

dos años. Por otro lado, un 26.8% no realiza la aplicación del mapeo térmico. Un 27.2% no 

tienen el dato de la información, en otro orden, un 1.9% realiza un control diario de la 

temperatura. Hay otro grupo de un 1.9% que expresó que, realiza el mapeo térmico diario, 

respuesta que queda invalidada, pues no es posible realizar el mapeo térmico diariamente. Por 

otro lado hubo un grupo de un 1.9% el cual manifestó que usa un termómetro personal y que 

toma la temperatura de los termolábiles por la mañana, debido a que en la institución 

gubernamental que labora, no se realiza, es el encuestado quien toma el control porque 

considera que es muy importante para mantener la calidad de las insulinas.
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Tabla 23: Frecuencia de aplicación del mapeo térmico durante el año.

¿Con qué frecuencia realizas el mapeo

térmico en tus instalaciones durante el año?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

1 vez 9

2 veces 3

3 veces 2

No tengo el dato 38

TOTAL: 52

Gráfico 23 correspondiente a la tabla 23:

¿Con qué frecuencia realizas el mapeo térmico en tus instalaciones durante el año? 
52 respuestas

• 1 vez
# 2 veces
# 3 veces
# No tengo el dato

El presente gráfico explica cuál es la frecuencia de aplicación del mapeo térmico 

durante un año, los resultados arrojados fueron que, un 73.1% no tiene el dato de la 

información, mientras que un 17.3% lo realiza una vez al año. Otro grupo de un 5.8% manifestó 

que realizan el proceso dos veces por año y por último, un 3.8% lo realizan tres veces al año.
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Tabla 24: Implementación del mapeo térmico en la práctica farmacéutica.

¿Ha utilizado o implementado alguna vez el 

mapeo térmico en su práctica farmacéutica?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Si 17

No 35

TOTAL: 52

Gráfico 24 correspondiente a la tabla 24:

¿Ha utilizado o implementado alguna vez el mapeo térmico en su práctica farmacéutica?

En el presente gráfico se refleja la realización del mapeo térmico durante el ejercicio 

farmacéutico del encuestado, reflejando que un 67.3% no ha aplicado un mapeo térmico 

durante su práctica farmacéutica, mientras que u 32.7% si ha ejecutado alguna vez el mapeo 

térmico durante su práctica farmacéutica.

Tabla 25: Capacitación sobre el uso del mapeo térmico durante la formación.

¿Ha recibido capacitación específica sobre el 

uso del mapeo térmico en su formación como 

farmacéutico?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 25 correspondiente a la tabla 25:

¿Ha recibido capacitación específica sobre el uso del mapeo térmico en su formación como 
farmacéutico?
52 respuestas

En esta ilustración queda evidenciado que un 78.8% de los encuestados no ha recibido 

capacitación específica sobre el uso del mapeo térmico durante su preparación como 

farmacéutico, mientras que un 21.2% en algún punto de su preparación recibió capacitación 

sobre el tema.

Tabla 26: Capacitación sobre el uso del mapeo térmico en el lugar de trabajo.

¿En su lugar de trabajo ha recibido 

capacitación específica sobre el uso y 

aplicación del mapeo térmico?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Si 5

No 47

TOTAL 52
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Gráfico 26 correspondiente a la tabla 26:

¿En su lugar de trabajo ha recibido capacitación específica sobre el uso y aplicación del mapeo 
térmico?
52 respuestas

• Si
# No

Este gráfico evidencia la información relacionada con la capacitación del personal sobre 

el uso del mapeo térmico en el lugar de trabajo. Los resultados expresan que un 90.4% no han 

recibido capacitación relacionadas al uso, así como también aplicación del mapeo térmico, 

mientras que un 9.6% si recibió preparación en relación al uso y aplicación del mapeo térmico.

Tabla 27: Importancia del conocimiento y uso del mapeo térmico en la práctica 

farmacéutica.

¿Qué nivel de importancia le asignaría al 

conocimiento y uso del mapeo térmico en la 

práctica farmacéutica, siendo 1 "poco 

importante" y 5 "muy importante"?

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

1 (poco importante) 2

2 1

3 4

4 10

5 (muy importante) 35

TOTAL: 52
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Gráfico 27 correspondiente a la tabla 27:

¿Qué nivel de importancia le asignaría al conocimiento y uso del mapeo térmico en la práctica 
farmacéutica, siendo 1 "poco importante" y 5 "muy importante"?
52 respuestas

En esta ilustración se refleja que la mayoría (67.3%) considera como muy importante 

el conocimiento sobre el uso del mapeo térmico en la práctica farmacéutica, mientras que un 

19.2% lo considera como menos importante. Así mismo, un 7.7% lo considera solamente como 

importante, a diferencia de un 1.9% que señala el conocimiento del tema como ligeramente 

importante. Por último, se encuentra el primer grupo (3.8%) que considera poco importante el 

conocimiento sobre el uso del mapeo térmico en la práctica farmacéutica.

Tabla 28: Importancia del mapeo térmico como requisito por el organismo regulador en 

el sector farmacéutico de República Dominicana.

Que tan de acuerdo se encuentra con la siguiente afirmación: “es fundamental que el Ministerio 

de Salud Pública exija el cumplimiento de la aplicación del mapeo térmico en el sector 

farmacéutico de la República Dominicana”

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.

Totalmente en desacuerdo 6

En desacuerdo 1

Neutro 1

De acuerdo 23

Totalmente de acuerdo 21

TOTAL: 52
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Gráfico 28 correspondiente a la tabla 28:

Que tan de acuerdo se encuentra con la siguiente afirmación: “es fundamental que el Ministerio de 
Salud Publica exija el cumplimiento de la aplicació... sector farmacéutico de la República Dominicana" 
52 respuestas

• Totalmente en desacuerdo
• En desacuerdo
# Neutro
• De acuerdo
• Totalmente de acuerdo

Se puede observar que un 44.2% está de acuerdo con que el organismo regulador exija 

la aplicación del mapeo térmico como requisito de las buenas prácticas de almacenamiento, de 

la misma manera un 40.4% están totalmente de acuerdo con el enunciado. Por otra parte, un 

11.5% se encuentran totalmente en desacuerdo con el mapeo térmico como un requisito de 

parte del ente regulador. Además, los dos grupos restante ambos de 1.9%, uno de los grupos se 

encuentra en desacuerdo con el enunciado, mientras que el otro grupo restante se encuentra en 

una posición neutra con el enunciado.

Tabla 29: Importancia de que el organismo regulador establezca los lineamientos para la 

aplicación del mapeo térmico en el sector farmacéutico de República Dominicana.

Que tan de acuerdo te encuentras con la siguiente afirmación: “Es fundamental que el 

Ministerio de Salud Pública cree una guía con los criterios para la implementación del mapeo 

térmico para el sector farmacéutico de la República Dominicana”

Totalmente en desacuerdo 5

En desacuerdo 0

Neutro 4

De acuerdo 21

Totalmente de acuerdo 22

TOTAL: 52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 29 correspondiente a la tabla 29:

Que tan de acuerdo te encuentras con la siguiente afirmación; "Es fundamental que el Ministerio de 
Salud Publica cree una guía con los criterios para ...I sector farmacéutico de la Republica Dominicana"
52 respuestas

• Totalmente en desacuerdo
• En desacuerdo
# Neutro
• De acuerdo
• Totalmente de acuerdo

En esta gráfica un 42.3% de la muestra está de acuerdo con que el ente regulador 

establezca los lineamientos para la aplicación del mapeo térmico en el sector farmacéutico de 

República Dominicana. El 40.4% se encuentra de acuerdo con este enunciado, mientras que 

los dos grupos restantes ambos de 9.6% se dividen de la siguiente manera: un primer grupo 

neutro y otro totalmente en desacuerdo con el enunciado.

Tabla 30: Importancia de que el organismo regulador establezca un manual sobre las 

Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA).

¿Considera usted importante que el

organismo regulador establezca un manual

nacional sobre las buenas prácticas de 

almacenamiento (bpa)?

Si 51

No

TOTAL:

1

52

Fuente: Emilio de Jesús Pérez Farray, trabajo de grado, UNPHU, Farmacia, 2024.
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Gráfico 30 correspondiente a la tabla 30

¿Considera usted importante que el organismo regulador establezca un manual nacional sobre las 
Buenas Practicas De Almacenamiento (BPA)?
52 respuestas

• Si
• No

En esta ilustración se puede evidenciar como prácticamente (98.1) de la muestra se 

encuentra a favor de que el organismo regulador establezca un manual nacional sobre las 

Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), mientras que solamente un 1.9% no está a favor 

del enunciado.
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4.2 Resultados obtenidos por el Portal Único de Solicitud de acceso a la 
Información Pública

4.2.1 Primer cuestionario

Cuestionario sobre Mapeo Térmico para el Ministerio de Salud Pública

Como ente regulador, ¿posee una norma relacionada al cumplimiento de buenas prácticas de 
almacenamiento (BPA) en los la boratorios farmacéuticos bajo su jurisdicción?

a) Sí

b) No

Cómo ente regulador, ¿dentro de las BPA, exige el cumplimiento del mapeo térmico en Ioí 
laboratorios farmacéuticos?

a) Sí

b) No

En el contexto de la República Dominicana, ¿existe una norma o reglamento específico que 
regule el ma peo térmico?

a) Sí

b) No

En caso de contar con una norma o reglamento, ¿puede proporcionar el nombre o número de 

referencia de dicho documento? Eey general de salud 42-01, reglamento 246-06, norma; 
particulares de habilitación de establecimientos farmacéuticos

En caso de no contar con reglamento sobre mapeo térmico, ¿bajo qué criterios evalúan la: 
buenas prácticas de almacenamiento (BPA) en lo relacionado a la temperatura en los almacene; 
de los la boratorios fa rmacéuticos? N/A

¿La entidad reguladora posee un instrumento de aplicación y medición para el mapeo térmicc 
que se requiere en los laboratorios farmacéuticos?

a) Sí

b) No

¿La aplicación del mapeo térmico en los laboratorios farmacéuticos bajo su regulación es de 
carácter obligatorio o voluntario?

a) Obligatorio

b) Volu nta rio
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4.2.2 Respuesta adjunta

Portal Único de

Solicitud de Acceso a la 
Información Pública (SAIP)

Hols

E$tjmado/a ciudadano

Emilio de Jesús Pérez Farray

Por este medio le informamos que se ha generado una respuesta para su solicitud de infonnación, la cual se encuentra disponible en la Portal Único de Solicitud de 

Acceso a la Información (SAIP) y también disponible para la descarga en este correo Electrónico Aoontinuacion el detalle;

Institución: Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS)

Número; SAIP-SIP-000-88574

Fecha Solicitud: 2023-11-13 22:23:29

Fecha Re&fSueeta: 01:37:56pm

Solicitante: Emilio de Jesús Pérez Farray

Teléfono

Correo Electrónico:

Respuesta a su solicitud de Información:

Buenos días estimados/as En atención a su requerimiento de información, remitimos respuesta por parte de Vigilancia Sanitaria. Adjunte su cuestionario + listado de 

laboratorios {trámites dinámicos que se mueven día x día con temporadas de apertura y cierre según programación de la industria), es importante resaltar que las BPA-D, no 

aplican a laboratorios fabricantes, si las buenas prácticas de manufactura. Atentamente,
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4.2.3 Segundo cuestionario

Respuesta a la solicitud SAIP-SIP-000-88574

Con fecha: 2023-11-13 22:23:29

1. En vista a su respuesta a la primera pregunta, ¿en qué articulo específico de la ley 

42-01 y reglamento 246-06 se encuentran definidas las buenas prácticas de 

almacenamiento como requisito? Debe de dirigirse al Capítulo III del 246-06, y las 

normas particulares de habilitación de establecimientos farmacéuticos.

2. En vista de su respuesta a la primera y segunda pregunta, ¿en cuál punto 

específico de la norma/ley o reglamento se encuentran los lineamientos a seguir 

sobre las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) y también los 

requerimientos sobre el mapeo térmico? las BPA, son normas generales de 

aplicación, revise el 246-06 + las normas particulares de habilitación de 

establecimientos farmacéuticos + las normas internacionales (ops/oms) sobre las 

buenas prácticas de almacenamiento.

3. En vista a su respuesta a la primera pregunta en cuanto a las buenas prácticas de 

almacenamiento (BPA), ¿cuál es el sistema/criterios de evaluación de 

cumplimiento para la aprobación de la habilitación? Estos criterios están contenidos 

en una serie de procedimientos, registros y protocolos documentales, evaluados al 

momento de la inspección ( ver herramienta del informe 32/37).

4. En vista a la respuesta a la pregunta número 6, ¿cuál es, específicamente, el 

instrumento de aplicación y medición para el mapeo térmico? La herramienta es el 

formulario técnico de inspección.

5. En vista la respuesta a la pregunta número 9 sobre las directrices del mapeo 

térmico, anexar el documento que sirve de guía a las empresas del sector 

farmacéutico para poder llevar a cabo el mapeo térmico. Estas guías y protocolos 

y/o procedimientos deben de ser desarrolladas por las empresas
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6. En vista de la respuesta a la pregunta número 9 sobre las directrices del mapeo 

térmico, ¿cuál es el sistema/criterios de evaluación de cumplimiento del mapeo 

térmico para su aprobación en el proceso de habilitación? Le anexamos varios 

documentos para su revisión.

7. En vista a su respuesta vía correo electrónico, cito: “es importante resaltar que las 

BPA-D, no aplican a laboratorios fabricantes, si las buenas prácticas de manufactura”, 

al no ser las BPA-D un requisito, ¿Basado en que punto especifico de las buenas 

prácticas de manufactura (BPM) el ente regulador valida el correcto 

almacenamiento de los productos farmacéuticos? Los criterios de almacenamiento 

se miden por las buenas prácticas de almacenamiento y distribución.
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Capítulo V. Discusión

5.1 Discusión de los resultados obtenidos por la encuesta a profesionales del 
sector farmacéutico

Los resultados obtenidos de la encuesta revelan importantes tendencias que arrojan luz 
sobre la implementación de buenas prácticas de almacenamiento y el conocimiento del mapeo 
térmico en el sector farmacéutico. En primer lugar, se destaca (ver gráfico 3) que la muestra 
evaluada cuenta con una amplia experiencia laboral en el sector farmacéutico, lo que sugiere 
que la mayoría de los encuestados poseen el conocimiento necesario para validar el instrumento 
aplicado. Asimismo, la totalidad de los encuestados están vinculados al sector farmacéutico en 
su ejercicio profesional, lo que respalda la relevancia de las respuestas obtenidas en relación a 
las buenas prácticas de almacenamiento y el mapeo térmico.

En cuanto al conocimiento de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, de acuerdo los 
resultados obtenidos (ver gráfico 6), muestran que la gran mayoría de los encuestados indica 
tener conocimiento sobre estas prácticas, lo que favorece la validez de las respuestas 
proporcionadas. Sin embargo, se observa que un porcentaje significativo de los encuestados 
aplican las buenas prácticas de almacenamiento y nos hace inferir que hacen usos de manuales 
de Buenas Prácticas de Almacenamiento por iniciativa propia (ver gráfico 7), lo que plantea la 
necesidad de un manual propio para la aplicación de estas prácticas de manera estandarizada 
en el sector farmacéutico de República Dominicana.

Por otro lado, los resultados revelan una discrepancia en cuanto al conocimiento y 
aplicación del mapeo térmico. A pesar de la importancia de esta herramienta en el sector 
farmacéutico, una parte considerable de la muestra evaluada indica no conocer el mapeo 
térmico (ver gráfico 9), lo que sugiere una posible falta de aplicación en sus áreas de trabajo y 
nos hace reflexionar sobre el conocimiento de las buenas prácticas de almacenamiento de ese 
grupo de la muestra evaluada (ver gráfico 6) ya que el mapeo térmico es un requisito claro en 
los manuales de buenas prácticas de almacenamiento. En cuanto a los resultados obtenidos 
sobre la existencia de un manual propio sobre buenas prácticas de almacenamiento en 
República Dominicana (grafico 8) al comparar la respuesta de poco menos de la mitad de los 
encuestados señalando la no existencia de un manual de buenas prácticas de almacenamiento 
con la respuesta del ente regulador afirmando que sí refleja desacuerdo entre ambas respuestas. 
De la misma se observa una discrepancia de información entre las respuestas de los encuestados 
que indican no conocer una normativa relacionada al mapeo térmico (grafico 11) y la 
información proporcionada por el órgano regulador afirmando la existencia de la normativa del 
mapeo térmico, lo que plantea la necesidad de una normativa que regule el mismo y una mayor 
claridad del ente regulador.
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También, los resultados obtenidos de la encuesta muestran que existe una discrepancia 
en la aplicación de Buenas Prácticas de Almacenamiento en el área de trabajo (ver gráfico 7), 
ya que a pesar de que un alto porcentaje de encuestados afirma aplicar estas prácticas, un 
porcentaje similar no cuenta con un sistema de mapeo térmico (ver gráfico 15), el cual es un 
requisito para garantizar las condiciones de almacenamiento en las Buenas Prácticas de 
Almacenamiento.

Además, se observa que una parte significativa de los encuestados realiza la lectura de 
la temperatura y humedad de manera manual (ver gráfico 17), lo cual podría llevar a 
confusiones en la interpretación de los datos para el posterior análisis. Asimismo, el porcentaje 
de encuestados que realiza la lectura de la temperatura y humedad en intervalos recomendados 
por la OMS (entre 5 y 15 min) es bajo (ver gráfico 18), lo que indica que no se está siguiendo 
adecuadamente las recomendaciones establecidas.

Por otro lado, la capacidad de recibir información de cambios térmicos de forma remota 
en el área de trabajo es limitada (ver gráfico 19), lo cual es una herramienta muy útil y 
recomendada para darle un mejor seguimiento a las condiciones térmicas del almacén.

En cuanto al uso del mapeo térmico, se evidencia que una gran mayoría de los 
encuestados no realiza la medición de la temperatura cinética media (TCM) (ver gráfico 20), 
lo que cuestiona la confiabilidad del mapeo térmico aplicado ya que el fundamento del mapeo 
térmico es obtener la temperatura cinética media (TCM).

Asimismo, el mapeo térmico anual de acuerdo a las recomendaciones de la OMS no se 
está cumpliendo en gran parte de la muestra (ver gráfico 22), lo que pone en duda la seguridad 
de los medicamentos almacenados en estas instalaciones. 
Además, se observó que una persona que trabaja en una institución gubernamental la cual suple 
medicamentos al estado indica que opta por utilizar un termómetro personal y tomar la 
temperatura de los termolábiles por la mañana, debido ya que en la institución no se aplica, y 
los encuestados consideran que es crucial para mantener la calidad de las insulinas. Esto genera 
una reflexión sobre la importancia de que se adhiera a las recomendaciones de los expertos de 
la OMS y que como institución del estado, deben reflejar el ejemplo y garantizar la seguridad 
de los medicamentos suministrados para la población.

Por otra parte en cuanto a la frecuencia de aplicación del mapeo térmico, casi la 
totalidad de los encuestados no se ajusta a las recomendaciones de la OMS (2 veces al año) 
(ver gráfico 23), lo que plantea interrogantes sobre la fiabilidad del mapeo térmico en las 
instalaciones de la muestra. Además, es preocupante que la gran mayoría de la muestra no haya 
recibido capacitación específica sobre el mapeo térmico (ver gráfico 26), a pesar de que un 
porcentaje significativo considera que es de vital importancia tener conocimientos sobre este 
tema (ver gráfico 27).

Es alentador observar que un alto porcentaje de la muestra está de acuerdo con que el 
ente regulador exija la aplicación del mapeo térmico como requisito de las buenas prácticas de
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almacenamiento (ver gráfico 28), lo que indica una conciencia sobre la importancia de seguir 
estándares y regulaciones para garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos.

En cuanto a la propuesta de que el ente regulador establezca los lineamientos para la 
aplicación del mapeo térmico en el sector farmacéutico de República Dominicana, se observa 
una tendencia favorable por parte de la muestra (ver gráfico 29), lo que sugiere que existe un 
interés en estandarizar estos procesos para mejorar las condiciones de almacenamiento de 
medicamentos en el país.

Finalmente, el hecho de que casi la totalidad de la muestra esté a favor de que el 
organismo regulador establezca un manual nacional sobre las Buenas Prácticas de 
Almacenamiento refleja un claro apoyo a la implementación de estándares y directrices 
específicas en el ámbito farmacéutico, lo que sin duda contribuirá a mejorar la calidad y 
seguridad de los medicamentos en el país (ver gráfico 30).

5.2 Discusión de los resultados obtenidos por el Portal Único de Solicitud de 
acceso a la Información Pública

Los resultados del primer cuestionado aplicado al ente regulador revelan una 

discrepancia significativa en cuanto a los requisitos regulatorios. Aunque inicialmente se indicó 

en el cuestionario que las instalaciones farmacéuticas debían cumplir con buenas prácticas de 

almacenamiento, posteriormente se aclaró en la respuesta adjunta al correo que no se 

consideran como requisito obligatorio, a diferencia de las buenas prácticas de manufactura. 

Esta contradicción plantea interrogantes sobre la consistencia y la claridad de los lineamientos 

regulatorios actuales. La falta de uniformidad en los requisitos regulatorios podría tener 

implicaciones directas en la calidad y la integridad de los productos farmacéuticos, así como 

en la seguridad de los pacientes. Por lo tanto, es fundamental abordar esta disparidad regulatoria 

para garantizar que las instalaciones farmacéuticas operen de acuerdo con estándares claros y 

coherentes. Esta discrepancia subraya la importancia de una revisión exhaustiva de los 

requisitos regulatorios, con el fin de establecer directrices claras que aborden tanto las buenas 

prácticas de almacenamiento como las de manufactura, asegurando la integridad y la calidad 

de los productos farmacéuticos en todas las etapas de su producción y almacenamiento.

Los resultados de la encuesta muestran una marcada discrepancia entre las afirmaciones 

del ente regulador en el primer cuestionario sobre la exigencia del cumplimiento del mapeo 

térmico como parte de las buenas prácticas de almacenamiento y la percepción de los
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encuestados. Sin embargo, a raíz de esas afirmaciones se procedió a enviar un segundo 

cuestionario en el cual se solicitó los artículos específicos de la ley donde están definidas las 

buenas prácticas de almacenamiento y el mapeo térmico, así como también se solicitó el anexo 

de los documentos y según la respuesta obtenida y los documentos recibidos, no fue posible 

encontrar ninguna regulación sobre el mapeo térmico como tampoco un manual sobre buenas 

prácticas de almacenamiento.

A pesar de la supuesta inclusión del mapeo térmico en el manual de buenas prácticas 

de almacenamiento, el 53,8% de los encuestados desconoce las buenas prácticas de 

almacenamiento en República Dominicana, y el 82,7% afirma que no existe una norma o 

reglamento que regule el mapeo térmico en el país. Sumado a esto, en relación a la respuesta 

recibida por el ente el cual afirma en el primer cuestionario que es obligatorio el carácter de 

aplicación del mapeo térmico, también existe un discrepancia ya que no se encuentra en 

ninguna ley establecido. Estos resultados reflejan una clara falta de concordancia entre lo 

establecido por el ente regulador y el conocimiento práctico en el terreno. Esta discrepancia 

subraya la necesidad urgente de aclarar y fortalecer la implementación de los lineamientos 

regulatorios para las buenas prácticas de almacenamiento, incluyendo el mapeo térmico, a fin 

de garantizar la integridad de los productos farmacéuticos. Se sugiere que la falta de 

documentación regulatoria sobre buenas prácticas de almacenamiento dificulta el correcto 

almacenamiento de los productos farmacéuticos y podría generar incertidumbre en torno al 

tema en la industria.

Además, otro de los hallazgos es que según la respuesta recibida en el primer 

cuestionario enviado, se identificó el formulario técnico de inspección como el instrumento de 

medición y aplicación para el mapeo térmico. Sin embargo, al revisar el contenido de dicho 

formulario, se observó que no incluía información relacionada con el mapeo térmico. Este 

desacuerdo entre la respuesta proporcionada y la realidad observada indica una falta de 

alineación entre la información presentada por la entidad reguladora y la aplicación práctica de 

los requisitos de mapeo térmico.

Por otra parte, basado en la respuesta obtenida del ente regulador en el primer 

cuestionario, el cual indica que aproximadamente la totalidad de los laboratorios y 

distribuidoras cumplen con los criterios de mapeo térmico, a pesar de que no se ha establecido 

un manual de buenas prácticas de almacenamiento ni requisitos específicos para el mapeo
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térmico. Sin embargo, solo el 27.5% de los encuestados indican contar con sistemas de mapeo 

térmico en su área de trabajo, a pesar de formar parte de la totalidad mencionada por el ente 

regulador.

Estos hallazgos sugieren una posible inconformidad entre la afirmación del ente 

regulador sobre el cumplimiento generalizado de los criterios de mapeo térmico y la realidad 

experimentada por los encuestados. Esto plantea interrogantes sobre la efectividad de la 

supervisión y el cumplimiento de las regulaciones en el ámbito del almacenamiento de 

productos farmacéuticos.

La baja participación de los profesionales evidenciada en el total de los encuestados y 

la respuesta del ente regulador indicando un total de 160 laboratorios y 1600 distribuidores que 

cumplen con los criterios del mapeo térmico, sugiere una posible falta de involucramiento o 

conocimiento en el sector farmacéutico sobre la importancia del mapeo térmico y las buenas 

prácticas de almacenamiento. Esta situación resalta la necesidad de promover una mayor 

conciencia y participación activa en el cumplimiento de las normativas para garantizar la 

seguridad y calidad de los productos farmacéuticos en la República Dominicana.
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Conclusiones

Al término de la presente investigación, la cual tuvo como objetivo general: evaluar el 

uso del mapeo térmico como herramienta de evaluación de las buenas prácticas de 

almacenamiento de productos farmacéuticos en Santo Domingo, República Dominicana, 

periodo septiembre-diciembre 2023”. Según los resultados obtenidos de las encuestas 

impartidas los cuales dan respuesta a los objetivos específicos, se concluye:

Con relación al objetivo número uno, referido a investigar las regulaciones existentes 

relacionadas con el mapeo térmico para el almacenamiento de productos farmacéuticos en la 

población objeto de estudio, los resultados arrojaron que no se encontró ninguna regulación 

relacionada al mapeo térmico, concluyendo que en República Dominicana no existen 

requisitos, normas o reglamentos sobre mapeo térmico, destacando que es un requisito 

fundamental para poder llevar a cabo las Buenas Prácticas de Almacenamiento en lo 

concerniente a la condiciones de almacenamiento.

Por su parte el objetivo número dos, concerniente a realizar una revisión de las 

regulaciones internacionales para identificar cuáles países de la región incluyen el mapeo 

térmico como requisito para las buenas prácticas de almacenamiento (BPA). Esta investigación 

encontró que dentro de los países de habla hispana, tanto Argentina, Perú, Chile, Cuba y 

Ecuador, requieren el mapeo térmico como requisito para las buenas prácticas de 

almacenamiento de los productos farmacéuticos.

Con relación al tercer objetivo establecido para comparar las normativas vigentes para 

la habilitación de buenas prácticas de almacenamiento (BPA) con la aplicación del mapeo 

térmico en productos farmacéuticos en Santo Domingo, Distrito Nacional, República 

Dominicana; tras las investigaciones bibliográficas, entrevistas a farmacéuticos y un 

cuestionario al ente regulador (Ministerio de Salud Pública) a través del acceso a la 

información se encontró que, afirman poseer y requerir en el cuestionario facilitado las Buenas 

Prácticas de Almacenamiento, indicando lo siguiente “Debe de dirigirse al Capítulo III del 246

06, y las normas particulares de habilitación de establecimientos farmacéuticos” sin embargo 

en otro de los correo que responden destacan que “es importante resaltar que las BPA-D, no 

aplican a laboratorios fabricantes, si las buenas prácticas de manufactura”, así mismo el ente 

regulador nos facilitó una guía de verificación de las buenas prácticas de almacenamiento, así
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como también los requisitos para la solicitud de la certificación, además afirman en la misma 

respuesta que “las BPA, son normas generales de aplicación”, por lo que luego de visitar el 

decreto 246-06 el capítulo III, las Normas Particulares de Habilitación de Establecimientos 

Farmacéuticos, la guía de verificación de las buenas prácticas de almacenamiento, los 

requisitos facilitados, y las Buenas Prácticas de Almacenamiento de la OMS, podemos tocar 

varios puntos:

-El capítulo 3 del libro tercero del decreto 246-06 corresponde a “Establecimiento 

Farmacéutico Droguería O Distribuidora” está limitado a unos requisitos muy mínimos 

generales sobre los establecimientos farmacéuticos y nulo sobre mapeo térmico.

-Las Buenas Prácticas de Almacenamiento de la OMS establece en el informe 54, anexo 7 

publicada en el año 2020 sobre Buenas Prácticas de Almacenamiento en los principios 

generales en el punto 4.2: “Los principios del BPA y BPD deberían incluirse en la legislación 

y directrices nacionales para el almacenamiento y distribución de productos médicos en un país 

o región, según corresponda, como medio para establecer normas mínimas” , sin embargo las 

buenas prácticas de almacenamiento de la OMS exige el mapeo térmico, en vista de la 

información recibida por el ministerio y de agotar fuentes bibliográficas, así como encuestas a 

profesionales del sector farmacéutico, se concluye que no se encuentra normado las buenas 

prácticas de almacenamiento ni tampoco se encuentran establecido los requisitos del mapeo 

térmico por lo que no se está cumpliendo con lo establecido en el punto citado anteriormente.

-Las Normas Particulares de Habilitación para Establecimientos Farmacéuticos requieren ser 

revisadas y actualizadas en todos sus puntos y ampliadas entorno a los requisitos de las 

condiciones de almacenamiento para poder dar cumplimiento en su totalidad como país a los 

requisitos mínimos de las buenas prácticas de almacenamiento establecidos por la OMS.

-Cumplir con las buenas prácticas de manufactura no es suficiente, el correcto almacenamiento 

es igual de importante que la correcta fabricación, por esta razón, es fundamental aplicar las 

buenas prácticas de almacenamiento en todos sus puntos incluyendo el mapeo térmico para 

garantizar las condiciones de almacenamiento de los productos almacenados y así asegurar la 

calidad y seguridad de los mismos.

-Luego de haber revisado la guía y los requisitos facilitados por el organismo regulador no se 

encuentra evidencia que permitan indicar que se cuenta con requisitos o lineamientos 

relacionados al mapeo térmico.
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Por ende, se concluye de acuerdo al tercer objetivo que se carece del mapeo térmico en 

los requisitos nacionales para la habilitación de las buenas prácticas de almacenamiento y de 

la misma manera no están establecidos los lineamientos para la aplicación del mapeo térmico. 

De esta manera se evidencia que los requisitos de habilitación de buenas prácticas de 

almacenamiento en República Dominicana no garantizan en su totalidad las Buenas Prácticas 

de Almacenamiento de la OMS ente de referencia y que el mapeo térmico no está establecido 

como requisito, siendo parte fundamental de las buenas prácticas de almacenamiento para 

garantizar las condiciones de almacenamiento.

Luego de haber analizado; la resolución 0000021, publicada en el año 2016 y en la cual 

se adopta el informe 32 que requiere un correcto almacenamiento de los productos 

farmacéuticos y por ende cumplir con todos los requisitos mínimos de las BPA; asimismo el 

informe 37 en su anexo 4 sobre Buenas Prácticas de Manufactura; así como también en el 

anexo 9 sobre Buenas Prácticas de Almacenamiento del mismo informe el cual exige el mapeo 

térmico; y las normas de Buenas Prácticas de Manufactura Farmacéutica de República 

Dominicana, publicada por la Secretaría de Estado de Salud Pública y Asistencia social, en el 

año 2000; el mapeo térmico es fundamental para asegurar la temperatura y humedad de las 

áreas de almacenamiento en todos sus puntos y distintas condiciones, por lo que se concluye 

que las condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos no se está cumpliendo 

con las condiciones de almacenamiento exigidas en las normas mencionadas.

Además, partiendo de la información recibida por parte del Ministerio de Salud Pública 

y de agotar fuentes bibliográficas, se concluye que no se encontró una guía nacional para la 

aplicación del Mapeo Térmico ya que se debe de adoptar una de referencia o se debe de 

establecer una guía que brinde los lineamientos a las instalaciones en República Dominicana.

Por otra parte, en relación al objetivo número cuatro, cuyo fin es evaluar la aplicación 

del mapeo térmico en relación con los requisitos de la normativa para las buenas prácticas de 

almacenamiento; y en vista de que de manera local no se requiere la aplicación del mapeo 

térmico en los requisitos vigentes en relación al almacenamiento de los productos 

farmacéuticos y al mismo tiempo no se encuentran establecidos los lineamientos para aplicar 

un mapeo térmico, así como tampoco un manual completo y actualizado sobre Buenas Prácticas 

de Almacenamiento, se concluye que no fue posible evaluar la aplicación del mapeo térmico 

en relación con los requisitos de la normativa sobre buenas prácticas de almacenamiento pero
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en comparación con la guía de la OMS sobre mapeo térmico, el mapeo térmico de casi la 

totalidad de los encuestados no cumple con los requisitos establecidos en dicha guía.

Debido a lo mencionado anteriormente, se concluye que las instalaciones farmacéuticas 

que quieren llevar a cabo las buenas prácticas de almacenamiento en todos sus puntos, así como 

también el mapeo térmico, deben de recurrir al manual de Buenas Prácticas de Almacenamiento 

por iniciativa propia y lineamientos sobre mapeo térmico de otro países, ya que de manera local 

no se encuentra establecido un manual que abarque todos los puntos sobre buenas prácticas de 

almacenamiento así como tampoco los lineamiento a seguir para realizar un mapeo de 

temperatura.

De cara a los resultados obtenidos, en el objetivo número cinco, relacionado a valorar 

el impacto del mapeo térmico en la implementación de buenas prácticas de almacenamiento 

(BPA) de productos farmacéuticos y de acuerdo al análisis sistemático de bibliografía, se puede 

indicar la relevancia del uso del mapeo térmico para llevar a cabo de manera correcta las buenas 

prácticas de almacenamiento. En vista de que en República Dominicana carecemos de una 

norma para este tipo de procedimientos, y queda evidenciado en los resultados del instrumento 

aplicado en esta investigación, que el 27.5% de la muestra seleccionada hace uso del mapeo 

térmico, se demuestra de esta manera la baja aplicación del mapeo térmico por parte de las 

empresas farmacéuticas al implementar las buenas prácticas de almacenamiento.

Con relación a las hipótesis planteadas, se cumple de manera parcial la primera 

hipótesis que establece “Los laboratorios farmacéuticos ubicados en el Distrito Nacional 

implementan el mapeo térmico como parte de las buenas prácticas de almacenamiento de 

productos farmacéuticos”, al igual que la quinta hipótesis “Las instalaciones farmacéuticas 

aplican el mapeo térmico en los almacenes”, como también la séptima hipótesis que establece 

“Las instalaciones farmacéuticas que aplican mapeo térmico cumplen con las buenas prácticas 

de almacenamiento (BPA)”. De manera total se cumple la cuarta hipótesis que establece “Las 

instalaciones farmacéuticas que aplican el mapeo térmico se rigen de las directrices de otro 

país”. No se cumplen las siguientes hipótesis: dos, tres y seis.
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Recomendaciones

-Hacer una revisión sistemática de las leyes que involucran al sector farmacéutico.

-Actualizar el manual sobre Buenas Prácticas de Manufactura de República Dominicana.

-Establecer un manual completo y actualizado sobre Buenas Prácticas de Almacenamiento 

(BPA) en torno a las necesidades locales, incluyendo la correcta distribución de los productos 

farmacéuticos, tanto estériles como no estériles.

-Luego de establecer un manual completo y actualizado sobre Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (BPA) se recomienda que el organismo regulador exija tanto las Buenas 

Prácticas de Manufactura como las Buenas Prácticas de Almacenamiento en todos sus puntos 

para garantizar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos comercializados en 

República Dominicana.

-Crear una guía que establezca los lineamientos para el mapeo térmico en las instalaciones 

farmacéuticas de República Dominicana.

-Actualizar la guía de evaluación del organismo regulador.

-Requerir como ente regulador, la implementación sistemática del mapeo térmico en los 

procesos que así lo exijan, tomando como punto de partida el informe 37.

-Se recomienda al Ministerio de Salud Pública no exigir a las instalaciones farmacéuticas el 

informe 37 en lo referido a las condiciones de almacenamiento hasta no establecer los 

lineamientos sobre mapeo térmico ya que es indispensable para poder garantizar las 

condiciones de almacenamiento y demostrar que se está manteniendo los productos que lo 

requieren en los límites establecidos.

-Capacitar durante su formación a los estudiantes de farmacia sobre el uso y manejo del mapeo 

térmico.

-Capacitar al personal de las instalaciones farmacéuticas para el uso y manejo del mapeo 

térmico.

-Capacitar al personal sobre las normativas vigentes tanto nacionales como internacionales que 

regulan el sector farmacéutico.
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-Capacitar al personal del Ministerio de Salud Pública acerca del uso y manejo del mapeo 

térmico así como también de las buenas prácticas de almacenamiento (BPA).

-Instalar sensores de monitoreo y seguimiento de la temperatura y humedad en tiempo real en 

las áreas de almacenamiento de las empresas farmacéuticas.

-Se recomienda que para futuras investigación de la universidad, se puedan 
abordar las siguientes líneas:

-Impacto del mapeo térmico durante el almacenamiento de los productos inyectables fabricados 

en República Dominicana.

-Impacto de la temperatura en la calidad de las muestras que almacenan los visitadores médicos 

para el proceso de visita.

-Importancia del mapeo térmico en las farmacias comunitarias de República Dominicana.

-Investigar acerca de las condiciones de almacenamiento en las farmacias comunitarias de 

República Dominicana.

-Investigar acerca de las condiciones de almacenamiento en las farmacias hospitalarias de 

República Dominicana.

-Aplicación de las Buenas Prácticas en las farmacias comunitarias de República Dominicana.

-Aplicación de las Buenas Prácticas en las farmacias hospitalarias de República Dominicana.

-Evaluar la aplicación de las Buenas Prácticas de Almacenamiento como requisito 

indispensable en instalaciones farmacéuticas dedicadas a fabricar productos farmacéuticos 

estériles en República Dominicana.
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Anexos
Anexo No. I: Carta directora de la Escuela de Farmacia UNPHU.

@L\PHL FORMULARIO DE 
SOLICITUD DE TEMA 

DE TRABAJO DE 
GRADO

Código: VCAC-200-FOR-001

Versión; 2

Fecha: 29/08/2023

Directoría): Lie. Rayza A. Ahnánzar Franco
Escuela de: Farmacia

Cortésmente nos dirigimos a usted para solicitar aprobación de tema para elaboración de 
anteproyecto. A continuación, se detalla 2 posibles opciones de títulos para el estudio.

1^^^ Opción: "El mapeo térmico como herramienta de evaluación de las Buenas Prácticas 

De Almacenamiento de productos farmacéuticos en Santo Domingo, Distrito Nacional, 

República Dominicana, periodos septiembre-diciembre 2023 "

2^® Opción: n/al

Sustentantes:

Nombres Matricula Correo Institucional
Emilio De Jesús Pérez Farray 16-1521 Ep 16-1521 @uDphu.edu.d o

Sugerencia de asesor temático: Lie. Edgar Mercado

NOTA: coloque el anexo debajo.

***Anexo incluir planteamiento del problema***

CONTROL INTERNO DE
LA ESCUELA

Determinación: Aprobado Sin modificación

Rechazado Con modificación

Observaciones:

Anexo planteamiento del problema:
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Anexo No. II: Carta petición de autorización para realización de Anteproyecto Trabajo 

de Grado.
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-Investigar y analizar las regulaciones existentes relacionadas con el mapeo térmico 
para el almacenanniento de productos farmacéuticos en Santo Domingo, Distrito 
Nacional, República Dominicana [septiembre-diciembre 2023}

-Comparar las normativas vigentes para la habilitación de buenas prácticas de 
almacenamiento con la aplicación del mapeo térmico en productos farmacéuticos 
en Santo Domingo, Distrito Nacional, República Dominicana [septiembre-diciembre 
2023}.

-Evaluar el impacto del mapeo térmico en la implementación de buenas prácticas de 
almacenamiento en productos farmacéuticos en Santo Domingo, Distrito Nacional, 
República Dominicana (septiembre-diciembre 2023}.

-Evaluar la aplicación del mapeo térmico en relación a los requisitos de la normativa 
para la habilitación de las BPA en los productos farmacéuticos en santo domingo, 
distrito nacional, república dominicana, septiembre diciembre 2023

Para lograr esos objetivos vamos a hacer uso de los siguientes instrumentos y 
metodología:

Para lograr estos objetivos, se empleará una encuesta como instrumento principal 
para recopilar datos relevantes al ministerio de salud pública, a los farmacéuticos y 
los laboratorios farmacéuticos. La metodología incluirá el análisis de documentos 
normativos, entrevistas con expertos y el uso de herramientas estadísticas para 
evaluar los resultados de la encuesta.

Como instrumento se utilizará una encuesta y como metodología.

En espera de haber satisfecho sus requerimientos, queda de usted agradecido/a.

Atentamente, Emilio Perez

Mat: 16-1521



112

Anexo No. III: Carta directora de la Escuela de Farmacia UCE.

¡^ LNPHl
J/ Universidad Nacional 

Pedro Henriquez Ureda

17 de noviembre del 2023

Lie. Diaonh Mejia
Directora Escuela de Farmacia 
Universidad Central del Este UCE 
San Pedro de Macorts

Distinguida Directora:

Cordialmente solicitamos constancia de que en esa Universidad no existe ningún trabajo de 
grado o estudio Monogrííico con el titulo: “El mapeo tínnko cono herramienta de 
evalnacióa de las Buenas Prictlcas de Almacena miento (BPA) en Productos 
Farraacénticoi", siendo este el lema escogido por el estudiante Emilio De Jesús Pérez 
Fartay, mat. 16-1521, para el desarrollo de su Trabajo de Grado.

Esperando su apreciada colaboración.

Muy atentamente,

Directora Escuela de Farmacia 
Tel:g09-562-660i Ext 1801-1802

FARMaCU
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Anexo No. IV: Carta directora de la Escuela de Farmacia UTESA.

B ' ^ ^ ¡i>

©
R. Almánzár
ÍÍV: TePMa TC
Par* EMILIQDEJESLK PEREZ FMRaV, EMMANUEL PEREZ RIVEU, ROSA RQUklMV SAMDCUAL. CP: BELICF CAROLIN* LEBEHOURS BAUTISTA y 1 mil

Bumo* aiii UliWt
Raemrtampueda de LfTtSi NOreplicacióntefnaado Bue TQ. 
Paver hacer acusa raed» ntemweni

®LNPHL
Universidad Nacionai
Pedro Henriquez Ureña

Ug. Ravza Almanzar tie Hena | Directora
Escuela tie Farmecia
oirreciralirianzar&uncliij edu do. farrwacaflkiriphu.eflLJ.ao J wwyi-Uiinhu.etiki-do
Te . aC5-M2-6£C!l e<C.lSCH-iaO2 ; fax: fiM-5M-2205;
Av. 3ohn P. Kennedy, Km ? V2, Eanta Domlnge, Rep, Doni.
OQOO A ^ iScPfAS

2$ da nqwlbinhre dt 202'1. 1ft ?3a m.

------PerMardad ntusage------
Do DptO. FannOäa fVTESA) «1.m..r.-v^.aj|rea.odLi»-
Dole: mv, 29 ncr/ 2029 a lea 15:13
SJvoct Re: Ternas 19
!>: R. AlrwzarajairaeniwtSuPohu.edmtei»

BuariM diMMiiintda, an ratfuosu aiu MiKJtudiectinnrmiBii* asdtiMmu raj rianaida LiaiadM an uuu.
Un saludo cordial
Enviado deads ml IPhone

Anexo No. VI: Mapa de la provincia de Santo Domingo y el Distrito Nacional.

Mapa de la provincia de Santo Domingo
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Mapa del Distrito Nacional
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Cuestionario respondido por el ente regulador Ministerio De Salud Pública:

Cuestionario sobre Mapeo Térmico para el Ministerio de Salud Pública

Como ente regulador, ¿posee una norma relacionada al cumplimiento de buenas prácticas de 
almacenamiento (BPA) en los laboratorios farmacéuticos bajo su jurisdicción?

a) Sí

b) No

Cómo ente regulador, ¿dentro de las BPA, exige el cumplimiento del mapeo térmico en los 
laboratorios farmacéuticos?

a) Sí

b) No

En el contexto de la República Dominicana, ¿existe una norma o reglamento específico que 
regule el mapeo térmico?

a) Sí

b) No|

En caso de contar con una norma o reglamento, ¿puede proporcionar el nombre o número de 
referencia de dicho documento? Ley general de salud 42-01, reglamento 246-06, normas 
particulares de habilitación de establecimientos farmacéuticos

En caso de no contar con reglamento sobre mapeo térmico, ¿bajo qué criterios evalúan las 
buenas prácticas de almacenamiento (BPA) en lo relacionado a la temperatura en los almacenes 
de los laboratorios farmacéuticos? N/A

¿La entidad reguladora posee un instrumento de aplicación y medición para el mapeo térmico 
que se requiere en los laboratorios farmacéuticos?

a] Sí

b) No

¿La aplicación del mapeo térmico en los laboratorios farmacéuticos bajo su regulación es de 
carácter obligatorio o voluntario?

a] Obligatorio

b) Voluntario
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En caso de no ser obligatorio, ¿cómo los laboratorios farmacéuticos demuestran que cumplen 
con las buenas prácticas de almacenamiento (BPA) en lo relacionado al correcto manejo de la 
temperatura de los almacenes? N/A.

¿Existe alguna regulación nacional que establezca estándares o directrices específicas para el 
mapeo térmico en la República Dominicana?

a] Sí

b) No

¿El Ministerio de Salud Pública, a través de DIGEMAPS, entidad reguladora, lleva un registro de 
empresas que cumplen con los criterios de mapeo térmico en el país?

a] Sí

b) No

¿Cuántas empresas están actualmente registradas en su entidad como cumplidoras de los 
criterios de mapeo térmico en la República Dominicana? APROXIMADAMENTE 1600 
DISTRIBUIDORAS Y 160 LABORATORIOS

¿Existen planes o iniciativas para fortalecer o actualizar las regulaciones relacionadas con el 
mapeo térmico en el futuro cercano?

a] Sí

b) No

Favor anexar un listado completo de todos de los laboratorios registrados en el Distrito 
Nacional.
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Listado completo de todos los laboratorios registrados en el Distrito Nacional

suministrados por el Ministerio de Salud Pública:

NOMBRE DEL 
ESTABLECIMIENTO

CUASI FICACIÚN DEI 
ESTABLECIMIENTO DIRECCION PROPIETARIO / REPRESENTANTE DIRECTOR TÉCNICO EXEQUATUR' TELÉFCNOl

Velvety, S. R.L. Laboratorio
U H NÖ S ¿älSä rSdLalrià dè Háiná Sár^ 

Cristóbal. Sebastien Panlagüe
HFfléliîà All^râélâ Pâullbà Jlri1èriè2 bWj.ZJtí-UUU, 

TEI.8Q9-968-44Sd

Lab&retorlos Pa cón Laboratorios
Al U^l iUI, RéUldülHiyi ÄIIIÜIUJIJ INI). 4 

Cansino 1 Samo Domingo Este Juen Carlos UreAe Amparo
RüiJiidb Ahiuhiü HôuiyuëJ. bjJij.zi 1J lyi.My-Jbj- 

Û33h

Avacar« SRL Labore torio

UífL/di reiuid Id Inducía, niu oo, /AJiuyo 
Manzano, Sanio Domingo D.N. Rep. 

Dom. Evelyn Jimenez Ramirez Dlleniâ b.Vergas Polanco Exq 20907 Tel 829-363-9521
auvtti isiivu 
CARIBBEAN Laboratorio

nennessy, Marginai a venina uas 
Americas, No. 32. GHANGHUA WENG SANG Robert E Gomez Martinez Exq 39-22 Tel 849-342-1818

ndusi/las Claudene Labore torio
«.«diitsicie La rdiaiiuaie isiii ¿¿ nuiupiMa 

Due ríe Wadi De Jesus Cano Aera 2629900
Laboratoito Nalxux Labore torio Carretera Sanlana No. 29, NIzao Carolina O. Lender Kasano Beronica Keyes, bxq MJ-IZ lei 809-699-4391

Clean Cani FIdpi Laboratorios CifTunil Caceres No lie. Villa Consuelo Felix Reyes
ATTir /snirBi mbfiiib Aiunups yy i9 Bjy-j/b-

7996

Labaratoris Peleón Laboratorios
AV. USI our ,nuä.^dlldpuld, ivu.^, 

Canoino Juen Carles Urerie Amparo 0331

Phamaoy Laboratorio C/Gaia, No,12, Arroyo Hondo Vloier Jordi Matos Santana
AflBI9 jaC^LSinB K65B LêDnFI, bW) 211-18, 191. 829

537.2296

Industria Arizona SRL Laboratorio
Lf Fiarewia nb. lAJ.FunoaeiAd iss

Girasoles Santo Domingo D. N. Industria Arizona SRL Leonardo Venlura De La Cruz, Exq.2d6-8S

Geferca Laboratorio Av 2dc menz37, No.3. Las Caobas, Gefarea Santa Ysebel Guante, Exq 220-86, lelf. 809-620-3333

Laboratorios Collado Laboratorios
Aut.uusns Kin.22, PäPBUB irsusins

Duarte. Pedro Brand, Sento Domingo Maximo Gomez P. Dorothy PierroLDrullard Exq 579-2002
Lábóratónóá Aniiiiáius 

Edmar Laboratorios
ULä ISAbéia, km.2, Päbtöjä, LÖS 

Alcarrizùs Leboraiorios Anímenos Edmar
làhié AIL Aimoniê Hêrêî Dé RMngU&î, êAIJI 1203-6 J, 

Tel:809-2g9-0672
UK. blIJüraS KèfèS

Espinosa, srl, Ellpesa Laboratorio
AV. 21 M FBSrSTB.E B, ESQ. ISBDSI 

Aguiar, Zona Industrial Herrera Ciro G. Barias C
H Slips üsrjsnir vbsi j6yir9,Exq'25y-ytj,isiietjy-jyi- 

8192

Camilo Labs Laboratorios
UUuliä lérèSà Nó. 1, ¿òISS IMUSIAäl 

Herrera Eluls Camila Perez Ana Maria Saldaña, Exq 538-10, Tel 809-856-8422

Alopecll Corporation Laboratorios Autopista 30 do Mayo, #111 Honduras Leonte Medina
B95 H. L 9599B MSPIHB2 LJiQ 4J9-UJ, 191 819-482

9072

Ardil Comercial, SRL Laboratorio
ujBervo oe u os ff / becror la urena rm 

19 Aut. Las America. Cecilia Ramirez
uamana Aoramson Karae txq jai-a ei suu-zuu- 

5610
UX>I ¿dl^?¿ A VICCI Hff 

Laboratorio Laboratorio
UL99 LBi rBS NB. 14, LBS.RBIU ISIB, 

Prox Av. Jacobo Majluta Yenier Omar Vicente Mlladys Garnie DIaz, Ex: 22762.8 Tel:849633-3915
HiianTic kzariDoean

Packaging Laboratorio
uirnme, mo.u¿ los lanquesiios Hoca 

Chica, Erick Fatule Espinosa Bryan Peña, Exq:58521, Tel:849-2494799
LIR.EII2dlLJUFÜIÜ2
Espinosa ^Ellpesa) Laboratorios

Al 21 FUU UIU, BLIj.lbUUUI MlJLJIäl.ZLIIIÜ 
Industrial.Herrera Ciro G. Barias C

^BltlBORBBnPIlTOOTHWlB^BfflBnS^IK^S^B^" 
Tel:809-519-0251

Laboratorio B rítanla,srl Laboratorio
Graue o cAu.umi ¿u.viiua mjm,odriLt>

Domingo Oeste Benjamin Ramos tel:8G9-379-2156 Catherine Guzman exq.232741 tel:809-2ie-6836

Industrie Farmacéutica del
Caribe (INFACA) Laboratorio

AV LUpSföH , tüi^ Wömuiti BötäHftöB 
Sento Domingo Oeste Zona Industrial de 

Herrera Marino Espinel Tel 809-530-2824
Rachell Romero Araujo Exq 284-2000, Tel: 829-886

2020

Requisa Laboratorios C/Don Pedro km7, Senilego Juan Valeo Tomas Natalie Guzman Gercla, Exq: 20831 Tel 809-219-8372

LAB Antillano Edmer Laboratorios
UKBlBèl PlCnärOö VIBISiB NB. U. AllBS 

da Arroyo Hondo Hermogenes Donato Peña Mirabel
IEni4 A 119^(36 3 AIIH6fH9 PBPSSbMfl 1250-63 161699

299-0872
AlláiVió Lábbhéál^

Packaging Laboratorios
UlKA.Nö.l Lä£ 1 äri^Löiitöä Lié 

Andres Boca Chice ERICK Fatule Ninla Pascual Amengo Exq 404-12 Tel 849- 707-4047
u-nsmicai Lacoratones 

Pharmaoeutioals Laboratorios C/Profosör Juan Bosch,# 96. Le Vege Nelson Francisco Peralta Trinidad
Lsura tusa morillo reguero.txq: zue leiozü-c^u- 

9807
au»tti isiiNu 
CARIBBEAN Laboratorio

uai-iennessy. Marginai Avenioa Las 
Americas, #32. Paseo del Jardin Changhua Weng Sang

Kooeri tnmanuei uomez Mamnez, txq:ja-zz, iei:B4u 
342-1818

rroouctos uuimicos
Avanzados Proqula Laboratorio Av. Del Rio, NÙ.292-A Palme Real Juan Fernandez Almonte

agnpine ramirez Breton, txq. mz-iz lei ezu-su 
7886

Laboratorios RIvas.SRL Laboratorio

uaiiä piuiuiigdGioii v'isbiutniuí vasriutíz 
no.284,Alma Rose II .Sento Domingo 

Està Sigmundo Rives lel;609-5S6-7960 Licda.Zalra Medirexq.646-12 iel;809-817-8779

Alpa Impon SRL Laboratorio

r\ULGpi3Ld UUìariB Vltjd , ISIII ¿¿ Ld 
Cuaba, Le Queylga, Sento Domingo 

□.N. Fernando Castro
Hcdelde Mllegres Martin / Exq. 3086-86 ' Tel. 829-705

4714

Baxter Healtcare. S.A. Laboratorio
IVI II. 10,0 Lai BICI a ja IGI its¿, Kuruutr 
Industriai Itabo, Haina, San Cristobal

Uiai U UIGLI? CMUZ UUIUI 1 SI. DUÍÍ-ÍQÍ“
2500 880-1882

LflBflrfilóFIft l-ñFIVU-uJUlliJíJ 
Isamad SRL Laboratorio

LI tkàflòN&.4l LÖS Pf ? BlaZui. Lui 
mlina Santo domingo Este Dr. Ralael Meria Cabrel Mendez

VnAttênPIJ AbdtJ lUILlktlLkiü bk^ B 1 LUS, lül 819-326
08113

Laboratorio MK, SRL Laboratorio
U 21 ESQ. AJEniflä Ld BBISDBIIIäS NS.4 

Sanio Domingo Oeste Ville Aura Noel Bienvenido ureña Cabal o
LUCIS bisrs psrs vbibv, ek^. 54-91, isi.Bjy-B u- 

4437

Laboratorios Key, SRL Laboratorios
U LöbVäl NA.J 2ÖÖ3 lri8L4IPI3l dè 

Herrera Sanio Domlndo oeste Francisca Mosquea Villanueva Daniel Reyes Andujar, Exq 1473-04, Tel.fi09-8B3-2568

Laboratorios Kay, SRL Laboratorios
LI LSniPSI NB.J 26(19 IBSQSIPIBI 69

Herrare Sanio Domlndo oeste Francisca Mosquea Villanueva Daniel Reyes Andujar, Exq 1473-04. Tel,809-863-2568

Dawls y Seek Caribe, LTD Laboratorios
USáh lèi Jto ¿Ahd Hi'aiiuu Uè Sèri liidtA

Sanio Domingo Este Paola Herminie Tolarl Jacoba
ivariusca naenguez uiennaz txq.Sôu-uc, ei.Bua-ou&- 

0770

Peralte Lopez, SRL Renovación Au. Bollvar No. 16, Gazoue Angel M Peralta
bIQSBBtn ü. AKBb BSIBUSnS, b!(Q.2559-9U, SI. 809

8034319

Lab Franja Laboratorio
urjan aanenez Karrirez z.ona

Universitaria, # 37. Lab Franja
ivierieia Loretta Mon 110 tseato exq zu; -1 » lei Buy-041

0219

Laboratorios Orbls Laboratorio
LiPAV.MIFBUr SLIF.Llfl ISSM USLllir, 

Zona Industrial Herrera Francisco Antonio Rodriguez Juana Deyanlra Pujels Exq 5406 Tel 609-537-7474
Laboratorios Key Laboratorio crcenira #3, Zona Indusir al Herrera Francisco Mosquera Villanueva Daniel Keyes Andujarbxq 1473-04 Is 609-683-2568

tmpresas uiaz Liranzo 
(EDILSAl Laboratorio CyMergerile (antigua celle #4), nave #1 Pio Ellas Diaz Liranzo

LJBfflIHJS J-r9RSISE9 bUt^M H5LI9 bUQIBBB-U I, l91A4y 
251-4296

Medifarma, SRL Laboratorio Av. La Pista #2, Halnamosa Ivonne Aliegracia Perez Grullon
AJtgeia ut lu rxosa AiuariLuu, exq: 10-1 a, iuLoua-aaj’ 

1973

Laboratorios Rangel. SRL Laboratorio
ut principal ao, rces öanta Maria, uà 

Vega Thaynya Milegros Contreras Lopez
rtamon ue jesus uonirsras Lopez, tAUttn o-»r 

tEL:e09-710-1262
Laboratorio F V T 

Industrias SRL Laboratorio
Aut. Duarte, No.Km 101/2, CanabacoS, 

Santiago Jacobo Manuel Tavarez Fernandez Salsa A. Vargas Abreu. Exq.158-07, Tel 829-981-0034

Industria Arizolin Laboratorio C/Florenole No.163, Los Girasoles Manuel De Jesus Sanchez
L6Bn9ra6 VSniUrS us U LPL2, Utq.296-86. 61.829

962-5851

Farmoquimiea Nacional Laboratorios CZAut. Ramon Caceres km 2. El Corozo Nelly J. Martes
iveiiy josarne Mena uuzmun, txq: os lu, lei: cuy- 

284-7071

Fermogulmloa Nacinel Laboratorios C/Aut Ramon Caceres km 2. El Corozo Nelly J. Maries
IMEII^ J65SIIB9 M9nS LUSfflSH, bUfll I6MU 

Tel;8092847071

La Fabril C. Por A. Laboratorios
ut ^M 0, Autopista uuartB, uaneuacoa, 

Santiago Bernardo Jose Espinola de Moya
juoitn rveroeoes uastiiio oe taiista, txq. ua4-uj, lei 

829-6991815
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Suplidora Clips Laboratorio
cano san luis no b,Mano^uayáoo uanio 

Domingo Oeste Maira Lozano Clemerhcla Correa exq.7544 161:809-842-1508

Laboratorios AHRONO Laboratorio
UHértá y RéyñflSó, Nfl.J,LiCéy SI MédiO 

Santiago Aura Cruz De Van Der Spoel
JUáñ PâBlà bAPdêtà Pè/àlfà.EW^'SUB-LU , lèi' 829-Jbb- 

5255

Udochem, SRL Laboratorio C/Los Hernández, Guazutrtal. Tamboril Pedro Jaime Liriarto Martínez
uflmfijs FranciscB bu^jm hsjis tk^i664-ui, lëüAuu 

2514296

Caraeham Domincana Laboratorio
UFfiniBra nojj. apio. aui. uuans

9 1/2, Horguin Ruddy Miguel Florenilno Kair Allbel GomezAzuH, E)iq:33 307, Tek8097632096

BQE DOMINICANA SRL Laboratorio

Luiiy u mu2u, Ebijuiiiki uüiiy s, 
Manoguayabo, Villa Aura STO DGO.

Oeste. ,Rep Dom José Angel Rozas, Tel 309-501-7080 Ramona Cuevas Santos Exc 185-92 Tel 829-645-7705
LJUBI^tUIIBb bUlllIFiyill^l 

Farmacéutica 
ÍCONTIFARMAI SA Laboratorios

Calle H espina L Zona Industrial de 
Herrera , STO.DOO. Oeste, Rep Dom CONTIFARMA Tel 829-621-6553

Beatriz Nuñez Caballes Exq 2970-2001. Tel 629-621 - 
8553

Laooratorio ui-ihkuuli 
SRL Laboratorios

Gane ¿oa no o, uroanizacion rei'naaer 
Cremai Santo Domingo Este

victor uose Koariguez Aimanzar i ei ouy- 
728-0037 Gladys Echevarria Exc 476-94 Tel 83»-6313

Laboratorios Exeis Laboratorio
G;&an i-rancisco oe Macons p i4-rt 

Ensanche! Miratlores Ramón Isidro Reyes
Leslie iMicoie t»osa r'erez txq i d i -1 y i ei «ua-dau-

1919

Laboratorio Camilo LABS Laboratorio
Vi Util Id 1 til tí&d IXU. 1, <LUIId llUUatl Idi Vii 

Herrera Lineile Ureña Camilo
1 a lia Anayiauia aiiiiui il« rar az, cm^. i ¿-uu, i ai.ous- 

534-1255
Lab.Qulmicú Dominicano Laboratorio Carretera Sánchez km b 1/2, Roca Mar Nicolas Polanco SelKis Juana Jacqueline Nerys Guerrero,Ex£^:2bl-02

UK. tiizarao i-'crej
Espinosa, srl, Eli pasa Laboratorio C/KI.^-B,Los Minas Ciro G. Barias C.

ruiiiion inosencio uuinones, txq:¿ay-yu, lereyy-oic- 
0251

Laboratorio Camilo LABS Laboratorios
uuyiiy lyiyLü iiu. i. ¿uiiy iiNJUtiiiyi 

Herrera EMs Camilo Perez la Susana Veras Estevez, E)q:431-89, Tel:829-401-0300
Aiopecli Corporation Laboratorios Autopista JU úe Mayo, «111. Honduras Leonte Medina Eva Ramirez Perez, Exq 435-07, lei 809-482-90 72

Maluhia Laboratorios Laboratorios
Girnnc pai vina iviontano La Lsran

Parada sector Industrial, Puerto Piala Anyela Maria Gonzalez Simon Angely Valdez Morillo, Ex^211 -18, Tel:809-209^433
L5MFI15FIS8 flfi

Aplicaciones Medicas Laboratorios
uijuymufl Mfl|i" RiíHR, ssq. ABPUñsm

□ncol n, Torre Piantin l Piso 10 Pavel Giordano Garcia
rise natnaie oatisia noariguez, cxq loo-m, leiezy- 

892-5489
^^SBfBsirasracsnr^"

Laboraioarios Laboratorio C/Las Colinas, No.14. Santo Domingo Ye nier Omar Vicente Morales
JLÜIId bklUIIIIÜ ôühUllëJ ôJhllülU, EJUJ.UU I-L14, lël.BUy- 

916-3526
L^SUItllJIlUL UU

Aptlcaeionos Medicas Laboratorios
ubUBiawj Nielli Rican, esq. ADrararr

Lincol n, Torre Piantin I Piso 10 Pauel Giordano Garcia
ritib i'Jüuuiy BJ.iuyRujnyuuj, cili iba-it iui829- 

892-6489
ijoiiz^ ez y Vicente Lao 

GV Laboratorio
usile la,no. k,vina Aura ¿amo uoi।mi^u 

Oeste Yenler Vicente tere29-3Se-7e0S SallenteJuana Sanchez exq 501-04 tél:809-918-3526
bórtSkéí y yiéèrtlè LSb 

GV Laboratorio
uaiie 1 y,no. iz,vnia Aura ¿amo uoi।mi^u 

Oeste Yenler Vicente tel:e29-3S6-7605 Saliente:Juana Sanchez exq.501-04 tel:809-918-3526
MaiPRIUA av INUIHtA 

Marlell Ramos Laboratorios Av. Garcia Godoy, No, SC4 Ponton Indira Paloma Mariel! Ramos
Ana Aiiagracia mamnez Gecaiio, txq: us- ic, lei: 

8099523251
HéirPluS tSV ilCira Máñéli

Ramos, S. R. L.. Laboratorios
AV. bdrtlS GMóy NA tíU4 HAAÍAA Là 

Vega Luis Alberto Marlell Ramos Solis
Ahâ Altâ^ràêlà Mârtihéïbébdilô, Ekq. I Jb-1 b. lêl 809

982-3251
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Correo con la respuesta del Ministerio de Salud Pública:

Portal Único de

Solicitud de Acceso a la 
Información Pública (SAIP)

Hola

Est] mado/a ciudadano

Emilio de Jesús Pérez Farray

Por este medio le informamos que se la generado una respuesta para su solicitud de información, la cual se encuentra disponible en la Portal Único de Solicitud de 

Acceso a la Información (SAIP) y también disponible para la descarga en este correo Electrónico. Acontinuación el detalle;

IrstitucióT Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS)

Nùmero: SAIP-SIP-0O0-3S574

Fscria Solicitud: 2023-11-13 22:23:29

Fecha Respuesta: 01:37:5Spm

Solicitante: Emilio de Jesús Pérez Farray

Teléfono

Correo Electrónico;

Respuesta a su solicitud de Información;

Buenos días est mados.'as En atención a su requerimiento de información, remitimos respuesta por parte de Vigilancia Sanitaria. Adjunto su cuestionario + listado de 

laboratorios {trámites dinámicos que se mueven d'a x dia con temporadas de apertura y cierre según programación de la industria), es importante resaltar que las BPA-D, no 

aplican a laboratorios fabricantes, si las buenas prácticas de manufactura. Atentamente,

Esta solicitud contiene un documento adjunto y esta disponible para descargarlo en el siguiente enlace;

Archivos Adjuntos

Documento Oficial de la respuesta

Para más información sobre los objetivos generales de SAIP puede visitar nuestra página web

Respuesta coriMinisterio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS)

Equipo SAIP



120

Respuesta de nuestra parte a este correo:

Respuesta a la solicitud SAIP-SIP-000-88574

Con fecha: 2Û23-11-13 22:23:29

1. En vista a su respuesta a la primera pregunta, ¿en qué articulo específico 
de la ley 42-01 y reglamento 246-06 se encuentran definidas las buenas 
prácticas de almacenamiento como requisito?

2. En vista de su respuesta a la primera y segunda pregunta, ¿en cuál punto 
específico de la norma/ley o reglamento se encuentran los lineamientos 
a seguir sobre las Buenas Prácticas de Almacenamiento {BPA) y 
también los requerimientos sobre el mapeo térmico?

3. En vista a su respuesta a la primera pregunta en cuanto a las buenas 
prácticas de almacenamiento (BPA), ¿cuál es el sistema/criterios de 
evaluación de cumplimiento para la aprobación de la habilitación?

4. En vista a la respuesta a la pregunta número 6, ¿cuál es, específicamente, 
el instrumento de aplicación y medición para el mapeo térmico?

5. En vista la respuesta a la pregunta número 9 sobre las directrices del mapeo 
térmico, anexar el documento que sirve de guía a las empresas del 
sector farmacéutico para poder llevar a cabo el mapeo térmico.

6. En vista de la respuesta a la pregunta número 9 sobre las directrices del 
mapeo térmico, ¿cuál es el sistema/criterios de evaluación de 
cumplimiento del mapeo térmico para su aprobación en el proceso de 
habilitación?

7. En vista a su respuesta vía correo electrónico, cito: “es importante resaltar 
que las BPA-D, no aplican a laboratorios fabricantes, si las buenas prácticas 
de manufactura", al no ser las BPA-D un requisito, ¿Basado en que punto 
especifico de las buenas prácticas de manufactura (BPM) el ente 
regulador valida el correcto almacenamiento de los productos 
farmacéuticos?
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Respuesta recibida:

O
 Alertas Digeig lú:5úa m. (hace 2 horas) ^ <-, •

para m¡ »

Portal Único de

Solicitud de Acceso a la 
Información Pública (SAIP)

Hola

Fstiinadoya ciudadano

Emilio De Jesús Perez Farray

Por este medio le informamos que se ha generado una respuesta para su solicitud de información, la cual se encuentra disponible en la Portal 
Único de Solicitud de Acceso a la Información (SAIP) y también disponible para la descarga en este correo Electrónico. Acontinuación el 
detalle:

Institución: Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS)
Número; SAIP-SIP-000-89562
Fecha Solicitud; 2023-12-01 21;4S;50
Fecha Respuesta; 02:48:49pm
Solicitante: Emilio Do Josus Perez Farray
Teléfono;
Correo Electrónloo::

Respuesta a su solicitud de información:

Buenos días estimados. En atención a su requerimiento de información, ver respuesta por parte de Vigiancia Sanitaria; Solicitud de información 
SAIP-SIP-000-69562r lo siguiente: 1.- Debe de dirigirse al Capítulo lll del 246-06, y las normas particulares de habilitación de establecimientos 
farmacéuticos. 2.- las BPA, son normas generales de aplicación, revise el 246-06 + las normas particulares de habilitación de establecimientos 
farmacéuticos + las normas internacionales (opsfoms) sobre las buenas prácticas de almacenamiento. 3.- Estos criterios están contenidos en una 
serie de procedimientos, registros y protocolos documentales, evaluados al momento de la inspección ( ver herramienta del informe 32/37). 4.- La 
herramienta es el formulario técnico de inspección. 5 - Estas guías y protocolos y/o procedimientos deben de ser desarrolladas por las empresas. 6 - 
Le anexamos varios documentos para su revisión. 7.- Los criterios de almacenamiento se miden por las buenas prácticas de almacenamienlo y 
distribución.
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Documentos recibidos por parte del Ministerio de Salud Pública:

HEPÚBLICA DOMINICANA
SAI.VD PÚBLICA

Requisitos para Inspección de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento y Distribución (BPAyD) en Distribuidoras 
de Productos Terminados

^y®C2

DATOS DE LA SOLICITUD
NOMBRE DEL 
ESTABLECIMIENTO

DIRECCIÓN

TELÉFONO RNC

NOMBRE DEL 
REPRESENTANTE

E-MAIL TELÉFONO

NOMBRE DEL DIRECTOR 
TÉCNICO

E-MAIL TELÉFONO

CATEGORIA DE PRODUCTOS
□ Medicamentos
□ Cosméticos

□ Higiene personal
□ Higiene del hogar

□ Productos Naturales
□ Productos Sanitarios

ACTIVIDADES TERCERIZADAS

Responder según corresponda;

■ Nombre de la{s) empresa(s) proveedora(s) de algún servicio subcontratado:

OBSERVACIONES DEL 
SOLICITANTE (OPCIONAL)
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ó.

HEPÚBICCA UO.MINICAMA
SAi.VP PiiBi.:cA

Requisitos para Inspección de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento y Distribución (BPAyD) en Distribuidoras 
de Productos Terminados

Remaps

CONDICIONES GENERALES PARA LA TRAMITACIÓN

1.
Los certificados de BPAyD solo serán emitidos a distribuidoras de productos terminados con permiso de funcionamiento o 
habilitación vigente.

2.
En caso de que el permiso de habilitación esté en proceso de renovación, la inspección de BPAyD podrá ser realizada en 
coniunto con la inspección de renovación del permiso de habilitación.

3.
Toda la documentación debe estar organizada en el mismo orden que se encuentran listados los requisitos y entregarla en 
un folder en VUS.

4. Toda documentación debe ser legible y estar vigente, sin sobre escrituras, tachaduras o alteraciones.

5. La DIGEMAPS puede cancelar el trámite si se comprueba incumplimiento o falta de veracidad en la información entregada.

e. Si algún documento original está depositado en la DIGEMAPS, debe presentar copia del trámitey acuse de recibo.

7.
La solicitud de inspección de BPAyD para una distribuidora de medicamentos quetambién almaceney/o distribuya productos 
naturales, sanitarios y biológicos, tendrá alcance para esas categorías de productos y solo es necesario el pago de un 
impuestos para dichas categorías.

8.
La solicitud de inspección de BPAyD para una distribuidora de cosméticos y productos de higiene personal que también 
almaceney/o distribuya productos de higiene del hogar, tendrá alcance para esas categorías de productos y soloes necesario 
el pago de un impuestos para dichas categorías.

9.

Tras la recepción del expediente de solicitud, y evaluada la conformidad del mismo con los requisitos establecidos:
a. Si la documentación es conforme, la inspección al establecimiento será programada y comunicada al usuario vía 

telefónica al director técnico.
b. Si la documentación no es conforme, se realizará la devolución del expediente de solicitud, acompañado de una 

comunicación informativa al usuario de los pasos a seguir.

10.

Si durante la primera visita de inspección de BPAyD se detectan no conformidades, una segunda visita de inspección sin costo 
será realizada para verificar la corrección de las mismas en el plazo otorgado por la DIGEMAPS. En caso de requerir una 
prórroga, una comunicación deberá ser depositada en Ventanilla Única de Servicios antes del vencimiento del plazo 
previamente otorgado.

11.
Si en la segunda visita de inspección se comprueba que las no conformidades detectadas en la primera inspección no fueron 
corregidas en su totalidad, una solicitud de RE-INSPECCIÓN debe ser depositada en Ventanilla Única de Servicios, conforme 
a los requisitos y pago de impuestos establecidos (LI-UBP-06).

12.
Luego de realizada la inspección y verificar que el establecimiento cumple de acuerdo a los requisitos establecidos y no se 
detectan no conformidades abiertas o en proceso, se emitirá un certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento y 
Distribución, el cual debe retirarse en VUS con su comprobante de solicitud.

COSTO DEL 
SERVICIO

RD$ 15,000.00 para Distribuidoras de medicamentos, productos naturales, biológicos y productos sanitarios

RDS 10,000.00 para Distribuidoras de productos cosméticos, productos de higiene personal y del hogar.
TIEMPO MÁXIMO 
DE RESPUESTA

40 días laborables.
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REPÙPÎ.irA DOWINICAN X 
sai.lt pùruca

Requisitos para Inspección de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento y Distribución (BPAyD) en Distribuidoras 
de Productos Terminados

REQUISITOS
SOLICITANTE

SI N/A

1. Completar el formulario de solicitud en la página no. 1 de este requisito. □
2. Copia del Certificado de Registro de Distribuidora de Productos Terminados. □

Nota: Si el certificado de registro de distribuidora está en proceso de renovación, anexar copia del No. de 
trámite de solicitud de renovación depositado en Ventanilla Única de Servicios. □

3. Copia del Certificado de Buenas Prácticas anterior (no aplica si primera solicitud) □ □
4. Listado de productos que se van almacenar y/o distribuir en el establecimiento. □
5.

Recibo pago de impuesto por servicio
Monto pagado: □ RD$ 15,000.00 □ RDS 10,000.00 □

Solicitante 
(Firma y sello del solicitante)

Ventanilla Única de Servicios
Nombre y apellido del receptor 

(Incluyendo el sello de VUS)
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OOBlEHNO DE 1« digemaps
REPÚBLICA DOMINICANA

SALUD PÚBLICA

QUIA DE VERIFICACION PARA BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO / DISTRIBUOON

JOMBRE EMPRESA FECHA DE INSPECCION:
4Ù. DE TRAMITE

LISTA OE VERIFICACION BPA
1 ORGANIZACIÓN Y GESTION 51 NO OBSERVAaONES
1 LA ORGANIZACION CUENTA CON MANUAL DE CALIDAD
2 POLITICA DECALI DAD
3 MISION
d VISION

VALORES
S ESTRUCTURA ORGANIZATIVA(ORGANIGRAMA}

II SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD SI NO OBSERVACIONES
1 CONTROL DE CAMBIOS
2 RFCLAM0${Rec3ll)
3 AUDITORIAS INTERNAS
4 ACCIONES CORRECTIVAS
S RIESGOS
6 DOCUMENTACION DEL SISTEMA
7 EQUI POS PROCESADORES DE DATOSISOFTWARE ) PARA MANDAR MERCANCIA

III PROCEDIMIENTOS ESTANDARES DE OPERACIÓN SI NO OBSERVAOONES
1 RECEPCION MERCANCIA
2 CARGA /AREA Y PROCEDI MIENTO
3 DESCARGA /AREA Y PROCEDIMEINTO
4 CUARENTENA/AREA Y PROCEDI MIENTO c- ■
5 ALMACENAMIENTO/AREA PROCEDI MIENTO
6 DESPACHO
7 DEVOLUCION í’o ^ ?

8 LIMPIEZA pi Jj
3 FUMIGACION "—'

10 DOCUMEÑTACIONDEFACILACCESO,
11 BUENA REDACCION SEGÚN LAS BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION

IV REGISTROS SI NO OBSERVAOONES
1 RECEPCION
2 ALMACENAMIENTO
3 TEMPERATURA
4 FRECUENCIA/TEMPERATURA
S HUMEDAD
6 FRECUENCIA /HUMEDAD
7 TEMPERATURANEVERA (SI APLICA)

V PERSONAL SI NO OBSERVAOONES
1 PERSONAL SUFICIENTE PARA LACARGADETRABAJO
2 TOTAL EMPLEADOS
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V PERSONAL SI NO OBSERVACIONES
1 PERSONAL SUFICIENTE PARA LA CARGA DE TRABAJO
2 TOTAL EMPLEADOS
3 PERFIL DE PUESTO( CUANDO APLIQUE)
4 ANALISIS REALIZAD0{BI05EGURIDAD)AL PERSONAL
5 FRECUENCIA ANALISIS AL PERSONAL

VI INSTALACIONES SI NO OBSERVACIONES
1 FACIL ACCESO/UBICACIÓN COMPATIBLECON LA OPERACION
2 SEÑALIZACION SALI DA DE EMERGENCIA DEBI OAMENTE IDENTI PICADA
3 EXTINTORES DE EMERGENCIA CON SU CLASIFICACION DEPENDIENDO DEL TIPO ¥ AREA DONDE ESTEN COLOCADOS
4 CONDICIONES DEL AREA ALMACENAMIENTO
5 CONDICIONESTSEPARCION DE PISO, PARED TECHO DETARIMAS .TRAMOS, RAC, PALETAS,
6 TERMINACIONES, Y/0 BORDES, LISAS. SIN GRIETAS, HUMEDAD
7 altura DETECHOADECAUDA al ALMACENAMIENTO
S SUMINISTRO DE LUZ ELECTftlCACONTINUA VALTERNA
g FILTRACIONES

10 CLIMATIZACION 15 30*C/EN CASO DE BIOLOGICOS ¥ MEDICAMENTOS DE NEVERA DE 2-8*C
11 NEVERAS PARA PRODUCTOSTERMOLAVI LES
12 L1MP1 £ZA D E LAS AREAS/CON R EG 1STROS VIS13 L ES
VI EA4CC/OAH 0 fif-EAVASA MAJEZA PRIMA
14 AREA DESTINADA PARA FRACCIONAR
15 TIPO DE PRODUCTO QUE FRACCIONA/ MATERIAPRIMA, PRODUCTO TERMINADO
IE BALANZA PRECISION /DE DOS DIGITOS/CON MESA ANTIBRATORIA/ESPACIO SEPARADO
17 MESETAS ACERO INOXIDABLES
IS UTENSILIOS PARA FRACCIONAR OE ACERO INOXIDABLE

19 RECIPI ENTES EN ACERO INOXI DALE 0 MATERIAL PARA TRASVASE QUE NO AFECTE EL PRODUCTO! MATERIAL POROSO QUE REACCIONECON EL 
MISMO)

20 CAMPANA DE EXTRACCION OE GASES PARA SUSTANCIAS VOLATILES, CORROSIVAS OXIDANTES
21 CAMPANA CALIBRADAV/0 CALIFICADA, PARA SU USO
VII RE-ENVASADO, RE- ETJQUERADO, MANIPULACION
23 RE-ENVASADO PRODUCTOS A GRANEL
24 ESPACION SEPARADO, CLIMATIZADO
25 EQUIPO CALIBRADO! SI APLICA)
2E USO DE EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL(EPP)
27 BLISTEADO PRODUCTOS A GRANEL, AREASEPARADAYCLIMAT1ZA0A
28 EQUIPO CALIBRADO SI APLICA
29 USO DE EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL! EPS). SI APLICA
30 EXTERIOR AREAS DE ALMACENAMIENTO PAVIMENTADA

Vili AREA DE DISPOSICION FINAL DE PRODUCTOS POR VENCIMIENTO D MALAS CONDICIONES. PE ETIQUETAS DERRAMES, 0 
TRANSFORMACION DE PRODUCTOS

SI NO OBSERVACIONES

32 SEÑALIZACION A ■
33 REGISTROS DE PRODUCTOS |_ J ^\ J
34 DISPOSICION FINAL INCINERACION 1"" lili 1 ^

35 0TR0T1P0DE0ISP0SICI0NFINAL 1 II 1

IX DISTRIBUCION:
3E ESQUEMA DE DISTRIBUCION
37 TIPO DETRANSPORTE

CONCLUSIONES

JA
33 REGISTROS DE PRODUCTOS |_ ^ | |^\
34 DISPOSICION FINAL INCINERACION P lili I

35 QTROTIPO DE DISPOSICION FINAL 1 II 1

IX DISTRIBUCION:
36 ESQUEMA DE DISTRIBUCION
37 TIPO DETRANSPORTE
38 CUSTODIA DEL PRODUCTO/ MUESTRAS
39 CLIMATIZACION DEL PRODUCTO/ MUESTRA
40 certificaciones internacionales

41 PIEZASYSERVICIOS
42 GARANTIA CUANDO APLIQUE

FIRMA DIRECTOR TECNICO;
PRIMA INSPECTORES:
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dge
Formulario de inspección de Distribuidoras Farmacéuticas

Código: DGDF-RE-FO-004 Fecha Emisión: 06 may 2021 Página Ide 4
Versión 03

Datos Generales
Nombre de la Empresa Nombre propietario/Gerente empresa/Representante

Dirección Ubicación geográfica
Urbana 1^^ Rural 1^^
Industrial Región 1^^ Salud_____

Teléfono Fax Registro mercantil Registro Sanitario

Correo Electrónico

Tipo de empresa
Estatal CZI Privada Nacional □□ Transnacional □□ Importadora □□

Venta de productos terminado □□ Venta de materia prima □□

Número de Empleados Fecha última inspección

Fecha apertura de la empresa Cambios estructurales y organizativos desde la 
última inspección. Especificar

Autorización para funcionamiento:

Vencimiento de autorización:

Personal
Director Técnico Razón de Inspección

Apertura/Traslado 1^^ Certificación de BPAI^^

Renovación 1^^ Rutina 1^^
Tiempo en la posición No. Exequátur

Nombre Gerente General
tros__________________________________

Tiempo en el puesto Profesión

Pais de Procedencia de materia prima o productos Tipos de análisis clínicos realizados a empleados
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País de Procedencia de materia prima o productos 
importados

Tipos de análisis clínicos realizados a empleados

diger
'. . ., ,.|. i ► Vi r .U ••>,• ■ . . . •■

Formulario de inspección de Distribuidoras Farmacéuticas

Código: DGDF-RE-FO-004 Fecha Emisión: 06 may 2021 Página 2de 4
Versión 03

Planta Fisica Remoción de basura
Están adecuadas las condiciones de:

Superficie o Area s¡ no ____mts

Procedimiento para tratar desechos :

Frecuencia:

Pisos lisos y limpios *'^°

Paredes lisas y limpias ^ ------

Techos 2.6mts _Íi  '^°

Las areas están Limpias? ^' '^°

Mantenimiento/Limpieza
Frecuencia de limpieza:_____________________

Existen programas de limpieza y desinfección del 

para cada área:______________________  

ubicadas y selladas:_____________________

Iluminación suficiente '^°

Ventilación adecuada ^ '^°

Control de Temperatura i^“

Fumigación/control de plagas

Frecuencia de fumigación:_____________________

Productos utilizados:_________________________

Servicios contratados: si No

Nombre empresa:

Material de Construcción '^°

Existen rótulos de identificación sí _n^

■ A 1 Si NoSistema Energía Alterna ___ ____

Rampa para minusválido L_ÜI2_J
_ - . lili
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Sistema Energia Alterna Lì*_ 1

Rampa para minusválido

Existen extintores sì

Las tuberías de desagüe 5¡
están adecuadamente

No

No

No

No

Áreas de procesos y administración
Parqueo/ EstacionamientosT Si No

Zona de Carga y Descarga s¡ No

Area de Recepción si No

Área de Cuarentena L1_ 1 '^°

N/A

N/A

N/A

N/A

Área de preparación de despacho LÁÍ_  ^°

Área de envasado ^ _No_

Área de acondicionamiento ^i 11

N/A

N/A

N/A

^'9e"
Formulario de inspección de Distribuidoras Farmacéuticas

Código: DGDF-RE-FO-004 Fecha Emisión: 06 may 2021 Página 3de 4
Versión 03

Salida de emergencia señalizada -------

Área de Productos controlados 
No

Área de devolución de productos [EH '^‘’

N/A

N/A

N/A

Equipamiento Localización
Existencia de:

1er Nivel si nd

Otros Si NO
Estanterías Si No N/A

Vitrinas s No N/A

Caja registradora/ s¡ nq N/A

bistema computanzado

Escalera sí no N/A

Tipo de distribuiccion

Materia prima sí no
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1___ 1 1____ 1

Refrigerador/Cuarto frío sì no

Sistema de informaàón s¡ no

o manual de registro

N/A

N/A

iVlatena pnma | si | | No |

Productos terminados si No

Material medico quirúrgico si No

Reactivos ^' _N^

Libros Consulta Servicios Sanitarios
Cuadro básico medicamentos 
esenciales______________________________________
Vademecum

Cantidad Baños y vestidor

Hombre:_________________

Cantidad Baños y vestidor

Muj er:__________________

Baño común

Ley General de Salud_____________________________
Ley 50-88______________________________________
Reglamento 246-06______________________________
Consulta disdirai
Decreto 1138-03_________________________________ Frecuencia de

Limpieza:_________________________

Tipo de productos que importan Importación promedio anual por productos
Medicamentos |^^ Productos de Higiene Personal |^^ 
Cosméticos |^^ Productos naturales |^^
Productos del hogar 1^^ Materia Prima 1----- 1
Dispositivos médicos|^^ Productos SanitariosI 1

Otros :___________________

Medicamentos :____________________________

Productos Sanitarios:_______________________

Materia Prima:_____________________________

Otros:___________________________________

Formulario de inspección de Distribuidoras Farmacéuticas

Código: DGDF-RE-FO-004 Fecha Emisión: 06 may 2021 Página 4de 4
Versión 03

Orden en que se registran los productos. Especiñcar: Procedimientos existentes

Frecuencia de revisión
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dge”‘ f '
Formulario de inspección de Distribuidoras Farmacéuticas

Código: DGDF-RE-FO-004 Fecha Emisión: 06 may 2021 Página 4de 4
Versión 03

Anexo copia de legístio sanitario, lista de productos y organigrama

Orden en que se registran los productos. Especificar: Procedimientos existentes

Frecuencia de revisión

Documentación
Existen registros de los productos? Especifique:

Conclusión, medidas correctivas y recomendaciones

Nombre Inspector: Fecha:

Nombre Director Técnico: Fecha:

Nombre Propietario: Fecha:
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HEPL'FLiCA DOMINICANA 

sALVP PÚBLICA

Requisitos para inspección de Buenas Prácticas de 
Aimacenamiento y Distribución (BPAyD) en Distribuidoras 
de Materias Primas

DATOS DE LA SOLICITUD
NOMBRE DEL 
ESTABLECIMIENTO

DIRECCIÓN

TELÉFONO RNC

NOMBRE DEL 
REPRESENTANTE

E-MAIL TELÉFONO

NOMBRE DEL DIRECTOR 
TÉCNICO

E-MAIL TELÉFONO

CATEGORÍA DE 
PRODUCTOS

□ Medicamentos
□ Cosméticos

□ Higiene personal
□ Higiene del hogar

□ Productos Naturales 
□ Productos Sanitarios

ACTIVIDADES 
TERCERIZADAS

Responder según corresponda:

■ Nombre de la(s) empresa(s) proveedoralsl de algún servicio subcontratado:

OBSERVACIONES DEL 
SOLICITANTE (OPCIONAL)
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REPÚBIÍCA OOMJ.’.XAN*
SALL'DPLIBI.XA

Requisitos para inspección de Buenas Prácticas de 
Aimacenamiento y Distribución (BPAyD) en Distribuidoras 
de Materias Primas

digemaps
Cffuáh. K-rMoWiLT-'^á; vMm^ran

CONDICIONES GENERALES PARA LA TRAMITACIÓN

1. Los certificados de BPAyD solo serán emitidos a distribuidoras de materias primas con permiso de funcionamiento o 
habilitación vigente.

2.
En caso de que el permiso de habilitación esté en proceso de renovación, la inspección de BPAyD podrá ser realizada en 
conjunto con la inspección de renovación del permiso de habilitación.

3. Toda la documentación debe estar organizada en el mismo orden que se encuentran listados los requisitos y entregarla en 
un folder en VUS.

4. Toda documentación debe ser legible y estar vigente, sin sobre escrituras, tachaduras o alteraciones.

5. La DIGEMAPS puede cancelar el trámite si se comprueba incumplimiento o falta de veracidad en la información entregada.

6. Si algún documento original está depositado en la DIGEMAPS, debe presentar copia del trámite y acuse de recibo.

7.

Tras la recepción del expediente de solicitud, y evaluada la conformidad del mismo con los requisitos establecidos:
a. Si la documentación es conforme, la inspección al establecimiento será programada y comunicada al usuario vía 

telefónica al director técnico.
b. Si la documentación no es conforme, se realizará la devolución del expediente de solicitud, acompañado de una 

comunicación informativa al usuario de los pasos a seguir.

8.

Si durante la primera visita de inspección de BPAyD se detectan no conformidades, una segunda visita de inspección sin 
costo será realizada para verificar la corrección de las mismas en el plazo otorgado por la DIGEMAPS. En caso de requerir 
una prórroga, una comunicación deberá ser depositada en Ventanilla Única de Servicios antes del vencimiento del plazo 
previamente otorgado.

9.
Si en la segunda visita de inspección se comprueba que las no conformidades detectadas en la primera inspección no fueron 
corregidas en su totalidad, una solicitud de RE-INSPECCIÓN debe ser depositada en Ventanilla Única de Servicios, conforme 
a los requisitos y pago de impuestos establecidos (LI-LIBP-05).

10.
Luego de realizada la inspección y verificar que el establecimiento cumple de acuerdo a los requisitos establecidos y no se 
detectan no conformidades abiertas o en proceso, se emitirá un certificado de Buenas Prácticas de Almacenamiento y 
Distribución, el cual debe retirarse en VUS con su comprobante de solicitud.

COSTO DEL 
SERVICIO

RD$ 15,000.00 para distribuidoras de materias primas para uso en medicamentos y productos sanitarios.

RD$ 10,000.00 para distribuidoras de materias primas para uso en cosméticos, productos de higiene 
personal y del hogar.

TIEMPO MÁXIMO 

DE RESPUESTA
40 días laborables



134

.À.

KEPVBL.i'A UOMJSA A'J-X 

»*! rp PilBI.XA

Requisitos para inspección de Buenas Prácticas de 
Aimacenamiento y Distribución (BPAyD) en Distribuidoras 
de Materias Primas

digemaps
O«ÍIU'V’-|

REQUiSiTOS
SOLICITANTE

SI N/A

1. Completar el formulario de solicitud en la página no. 1 de este requisito. □

2. Copia del Certificado de Registro de Distribuidora de Materia Prima. □

NOTA: Si el certificado de registro de distribuidora está en proceso de renovación, anexar copia del No. 
de trámite de solicitud de renovación depositado en Ventanilla Única de Servicios. □

3. Listado de materias primas que se van almacenar y/o distribuir en el establecimiento. □

4. Copia del Certificado de Buenas Prácticas anterior (no aplica si es la primera solicitud). □ □

5.
Recibo pago de impuesto por servicio:
Monto pagado: □ RD$ 15,000.00 □ RDS 10,000.00 □

Solicitante 
(Firma y sello del solicitante)

Ventanilla Única de Servicios
Nombre y apellido del receptor 

(Incluyendo el sello de VUS)
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Otros anexos:

Emilio ûe Jesus Perez rerrey

em I ione rez 1456@g ma I Leo rr

Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPASj Reglamentos

Me encuentro desarrollando una investigación documental sobre el tenna

Cuestionarlo sobre Mapeo Térmico para el Ministerio de Salud Pública
Como ente regulador ¿posee una norma relacionada al cumplimiento de buenas prácticas de almacenamiento (BPA) en los 
laboratorios farmacéuticos bajo su jurisdicción?

bj No
Cómo ente regulador, ¿dentro de las BPA. exige el cumplimiento del mapeo térmico en los laboratorios farmacéuticos?

b) No
En el contexto de la República Dominicana, ¿existe una norma o reglamento específico que regule el mapeo térmico?

b) No
En caso de contar con una norma o reglamento, ¿puede proporcionar el nombre o número de referencia de dicho documento?
En caso de no contar con reglamento sobre mapeo térmico, ¿bajo qué criterios evalúan las buenas prácticas de 
almacenamiento (BPA) en lo relacionado a la temperatura en los almacenes de los laboratorios farmacéuticos?
¿La entidad reguladora posee un instrumento de aplicación y medición para el mapeo térmico que se requiere en los 
laboratorios Farmacéuticos?

b) No
¿La aplicación del mapeo térmico en los laboratorios farmacéuticos bajo su regulación es de carácter obligatorio o voluntario?
a) Obligatorio
b) Voluntarlo
En caso de no ser obligatorio, ¿cómo los laboratorios farmacéuticos demuestran que cumplen con las buenas practicas de 
almacenamiento (BPA) en lo relacionado al correcto manejo de la temperatura de los almacenes?
¿Existe alguna regulación nacional que establezca estándares o directrices específicas para el mapeo térmico en la República 
Dominicana?

b) No
¿El Ministerio de Salud Pública, a través de DIGEMAPS. entidad reguladora, lleva un registro de empresas que cumplen con los

b) No
¿Cuántas empresas están actualmente registradas en su entidad como cumplidoras de los criterios de mapeo térmico en la 
República Dominicana?
¿Existen planes o iniciativas para Fortalecer o actualizar las regulaciones relacionadas con el mapeo térmico en el Futuro
cercano?

bj No Emilio de Jesús Pérez Farray 
ipxar un lisl-ado rnmpletfi de todos de los laboratorios registrado«; en el Distrito Marional

Página 1/2

Ministerio da Salud Pública v Asistencia Social (MISPAS)
SAIP-SP-ÛOÛ-É&574 I 5eú7taleaí.s51Ttía07ú|‘<B5ú9fc4í;5á2

Illl Portal ÜrtcBdB

Soficitud de Acceso a lo 
,^Si^<Sb Información Púbika CSAiP> DbrvCelúti Ctanaral ó* Ébca 

DiGElG « lm*grtd*d GuberrurnaoLM

emilioperezl456@gmail.com correo electrónico

.^„»fír döCLiniftritö

mailto:emilioperezl456@gmail.com
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Illi PertdÚ(iks4te
X Solicrtud de Acceso a la 

,^^X^^ Información Púbika (SAIP) i^ffSiX D*^<^<^ G«n»ril <>• Etica GEIG • Integridad Gubernamental

Oficina de Acceso a la Información (OAI)

Formulario solicitud de Acceso a la Información Pública
Solicitud
SAIP-SIP-000-89562

Fecha de solicitud Fecha de compromiso
2023-12-01 21:46:50 2023-12-22 21:46:50

Solicitante
Emilio Dejesus Perez Farray

Cedúla / RNC Rango de edad
40214787745 25 a 30

Correo Electónico
emiliopGrezl456@gmail.com

Teléfono
8298850167

Nivel Académico Profesión / Oficio
Estudiante Farmaceútica

Provincia / municipio Dirección
Distrito Nacional Agustin lara #7, piantini

Institución Tipo de información que solicita
Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS) Leyes

Motivación de la solicitud de información
El motivo de esta solicitud es que en la solicitud previa al recibir la respuesta he quedado con algunas Interrogantes para mi 
investigación.

Informaciones o datos requeridos en la solicitud de Información
Respuesta a la solicitud SAIP-SIP-000-885 74
Con fecha: 2023-11-13 22:23:29
l .QEn vista a su respuesta a la primera pregunta, ¿en qué articulo específico de la ley 42-01 y reglamento 246-06 se 
encuentran definidas las buenas prácticas de almacenamiento como requisito?
2 .QEn vista de su respuesta a la primera y segunda pregunta, ¿en cuál punto específico de la norma/ley o reglamento se 
encuentran los lineamientos a seguir sobre las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) y también los requerimientos 
sobre el mapeo térmico?
S.QEn vista a su respuesta a la primera pregunta en cuanto a las buenas prácticas de almacenamiento (BPA), ¿cuál es el 
sistema/criterios de evaluación de cumplimiento para la aprobación de la habilitación?
4 .QEn vista a la respuesta a la pregunta número 6, ¿cuál es, específicamente, el instrumento de aplicación y medición para el 
mapeo térmico?
S .QEn vista la respuesta a la pregunta número 9 sobre las directrices del mapeo térmico, anexar el documento que sirve de 
guía a las empresas del sector farmacéutico para poder llevar a cabo el mapeo térmico.
G.QEn vista de la respuesta a la pregunta número 9 sobre las directrices del mapeo térmico, ¿cuál es el sistema/criterios de 
evaluación de cumplimiento del mapeo térmico para su aprobación en el proceso de habilitación?
7 .QEn vista a su respuesta vía correo electrónico, cito: "es importante resaltar que las BPA-D, no aplican a laboratorios 
fabricantes, si las buenas prácticas de manufactura", al no ser las BPA-D un requisito, ¿Basado en que punto especifico de las 
buenas prácticas de manufactura (BPM) el ente regulador valida el correcto almacenamiento de los productos farmacéuticos?

Lugar para recibir la información
emilioperGzl456@gmail.com

Medio de recepción 
correo electrónico

......... fin documento

mailto:emiliopGrezl456@gmail.com
mailto:emilioperGzl456@gmail.com
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Serie de Informes Técnicos de la QMS
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Ginebra



138

Annex 7

Good storage and distribution practices for medicai 
products

1. Introduction 158

2. Scope 159

3. Glossary 159

4. General principles 165

5. Quality management 165

6. Quality risk management 166

7. Management review 167

8. Complaints 167

9. Returned goods 168

10. Recalls 169

11. Self-inspection 169

12. Premises 170

13. Stock control and rotation 174

14. Equipment 174

15. Qualification and validation 175

16. Personnel 175

17. Documentation 176

18. Activities and operations 178

19. Outsourced activities 183

20. Substandard and falsified products 184

21. Inspection of storage and distribution facilities 184



139

GO-SAFYBI-005.V1

®SAFYBI
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TRANSPORTE
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APRUEBA LA GUÍA PARA REALIZAR EL MAREO 

TÉRMICO DE ÁREAS DE ALMACENAMIENTO.

RESOLUCIÓN EXENTA N°/

SANTIAGO, 6590 14.12.2018

VISTOS estos antecedentes; la providencia interna 
2617, de fecha 29 de octubre de 2018, del Jefe de Asesoría Jurídica; la providencia 2639, de fecha 
18 de octubre de 2018, de la Directora (S) del Instituto; el memorándum 1243, de fecha 16 de 
octubre de 2018, de 1a Jefa del Departamento Agencia Nacional de Medicamentos, y

CONSIDERANDO

PRIMERO: Que, Conforme dispone el Decreto con 
Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, corresponde al Instituto de Salud Pública de 
Chile servir de laboratorio nacional y de referencia, normalizador y supervisor de los laboratorios 
de salud pública que determine el Ministerio de Salud, en las materias que dicho cuerpo 
normativo determina, asi como también ejercer las actividades relativas al control de calidad de 
medicamentos, y demás productos sujetos a control sanitario, vigilando las condiciones de 
internación, exportación, fabricación, distribución, expendio y uso a cualquier titulo de estos, 
como asimismo, de su propaganda y promoción.

SEGUNDO: Que, la Norma Técnica N° 147 de 
Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución, aprobada por el Decreto Exento N° 57, de 
fecha 25 de febrero de 2013, está dirigida al establecimiento de normas asociadas a los procesos 
de almacenamiento, transporte y distribución de productos farmacéuticos, cuyo objetiva es 
describir las medidas especiales que se consideran apropiadas para el almacenamiento y 
transporte de fármacos quedando sujetos al cumplimiento de la misma, las droguerías y depósitos 
de productos farmacéuticos de uso humano en lo que sea pertinente a las actividades a las cuales 
se encuentran autorizados.

TERCERO: Que, la Norma Técnica N° 127 de 
Buenas Prácticas de Manufactura, aprobada por el Decreto Exenta N’ 159, de fecha 11 de abril de 
2013, está dirigida al establecimiento de normas asociadas a los procesos de manufactura de 
existencias farmacéuticas de modo de asegurar la calidad de los mismos.

CUARTO: Que, la guía para realizar el mapeo 
térmico de áreas de almacenamiento ha sido redactada para facilitar la ejecución del 
cumplimiento de la Norma Técnica N” 147 de Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución 
y los anexos 4 y 5 de la Norma Técnica N" 127 de Buenas Prácticas de Manufactura, en lo que 
respecta el requisito de mapeo térmico (puntos 4.19 de Buenas Prácticas de Almacenamiento y 
punto 9.19 de Buenas Prácticas de Distribución de ambas normas técnicas).

QUINTO: Que, en razón de lo hasta aquí señalado 
V lo razonado en las consideraciones que preceden, corresponde aprobar administrativamente la 
referida guía, por lo que
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Encuesta para farmacéuticos:

Encuesta sobre mapeo térmico para 
Farmacéuticos
Saludos colegas, me encuentro haciendo una encuesta para mi tesis y me gustaría contar con su 
colaboración, cabe destacar que esta encuesta es totalmente anónima y no les tomara mas de 5 a 10 
minutos contestarla, gracias!

*

Area de ejercicio:

Q Pública

Q Privada

Región *

Q Distrito Nacional

Q Santo Domingo Norte

Q Santo Domingo Este

Q Santo Domingo Oeste

Tiempo laborando en el área farmacéutica (en años): *

O ■'•5
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o 6-10

O 11-15omas

Tipo de empresa:

Q Laboratorio farmacéutico

Q Distribuidora farmacéutica

Q Aimacén iogístico

Q Farmacia

* 
¿La empresa en la cual estas laborando se encuentra habilitada por el Ministerio de Salud 
Publica?

O Si

o No
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¿Conoces las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)?

O Si

o No

En tu instalación, ¿poseen Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA)?

O Si

o No

*
¿En República Dominicana existe un manual propio sobre Buenas Prácticas de 
Almacenamiento?

O Si

o No

¿Conoces el mapeo térmico y su importancia en los almacenes de productos 
farmacéuticos?

O Si
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Según su conocimiento, en la Ley General de Salud 42-01, ¿El decreto 246-06 que regula la 
fabricación, elaboración, control de calidad, suministro, circulación, distribución, 
comercialización, información, publicidad, importación, almacenamiento, dispensación, 
evaluación, registro y donación de los medicamentos, se requiere el mapeo térmico como 
requisito regulatorio?

O Si

O No

¿Existe una norma o reglamento específico en la República Dominicana que regule el mapeo 
térmico para la industria farmacéutica?

O Si

o No

En caso de existir, ¿podrías decir el nombre o el numero del documento?

Texto de respuesta breve
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insiaiaciones Tarmaceuiicas aplicar ei mapeo lermicor

¿Tienes conocimientos sobre el funcionamiento y manejo del sistemas de mapeo térmico?

¿En tu área de labor, cuentas con un sistema de mapeo térmico?

Si tu respuesta anterior fue "Sr, ¿desde cuándo tienen el sistema de mapeo térmico instalado en tu 
empresa en años?

0-1

1-2

3-5
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o ^®

Q Mas de 8

Q No tengo el dato

¿En la empresa donde laboras, realizan la lectura de temperatura y humedad de manera 
manual o digital?

Q Manual

O Digital

O No tengo conocimiento

*

¿Con qué frecuencia se registra la lectura de temperatura y humedad?

Q 2 veces al dia

Q Cada 1 hora

O Cada media hora

O Entre 5-15 min

Q No tengo el dato
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¿En su lugar de trabajo, existe la capacidad de recibir información sobre cambios térmicos 
de forma remota en dispositivos electrónicos como celulares, tablet, o similares?

O Si

O N°

Q No tengo conocimiento

ir

¿Sabes si realizan la medición de la temperatura cinética media (TCM)?

O Si

O ^°

ir

¿Conoces con qué frecuencia realizas el mapeo térmico en tus instalaciones?

O Si

O ^°

¿Cada cuanto tiempo se realiza? *

Q Cada año
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o Cada 2 años

Q Mas de 2 años

Q Otra...

*
¿Con qué frecuencia realizas el mapeo térmico en tus instalaciones durante el año?

Q 1 vez

O 2 veces

Q 3 veces

O No tengo el dato

*
¿Ha utilizado o implementado alguna vez el mapeo térmico en su práctica farmacéutica?

O Si

o

*
¿Ha recibido capacitación específica sobre el uso del mapeo térmico en su formación como 
farmacéutico?
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¿Ha recibido capacitación específica sobre ei uso dei mapeo térmico en su formación como 
farmacéutico?

O Si

o

¿En su iugar de trabajo ha recibido capacitación específica sobre ei uso y apiicación dei 
mapeo térmico?

O Si

¿Qué nivei de importancia ie asignaría ai conocimiento y uso dei mapeo térmico en ia 
práctica farmacéutica, siendo 1 "poco importante" y 5 "muy importante"?

1 2 3 4 5

Poco importante O O O O O Muy importante

Que tan de acuerdo se encuentra con ia siguiente afirmación: "es fundamental que el 
Ministerio de Salud Publica exija el cumplimiento de la aplicación del mapeo térmico en el 
sector farmacéutico de la República Dominicana"
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Q Totalmente en desacuerdo

Q En desacuerdo

Q Neutro

Q De acuerdo

Q Totalmente de acuerdo

Que tan de acuerdo te encuentras con la siguiente afirmación: "Es fundamental que el 
Ministerio de Salud Publica cree una guía con los criterios para la implementación del 
mapeo termico para el sector farmacéutico de la Republica Dominicana"

Q Totalmente en desacuerdo

Q En desacuerdo

Q Neutro

Q De acuerdo

Q Totalmente de acuerdo

¿Considera usted importante que el organismo regulador establezca un manual nacional sobre las 
Buenas Practicas De Almacenamiento (BPA)?

O Si

o No
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ó
KEI’ÚHLICA nOMIMCAMA 

SAI.un l’L’lll tCA

MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Resolución núm. 0004-2022

Que extiende el plazo otorgado a través de la Resolución 000001 fecha 23 de 
enero de 2018, que modifica el artículo segundo de la Resolución 000021 de 
fecha 05 de agosto del 2016; que adopta los informes técnicos 32 y 37 de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) para las Preparaciones Farmacéuticas 
y la Guia de Verificación de Buenas Prácticas de Manufactura de la Red 
Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica (RED 
PARF).

El Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS), Institución Estatal 

organizada de acuerdo con la Ley Orgánica de la Administración Pública Núm. 247

12, G O.Núm. 10691. del catorce (14) de agosto del año dos mil doce (2012) y la Ley 

General de Salud Núm. 42-01, de fecha ocho (8) de marzo del año dos mil uno 

(2001), debidamente provista de su Registro Nacional de Contribuyente (RNC) Núm. 

401007398. con domicilio y asiento social principal en la avenida Héctor Homero 

Hernández Vargas, esquina avenida Tiradentes, ensanche La Fe, debidamente 

representada por el Ministro Dr. Daniel Enrique De Jesús Rivera Reyes, 

dominicano, mayor de edad, casado, titular de la cédula de identidad y electoral Núm 

. médico de profesión, con domicilio y residencia en esta ciudad de 

Santo Domingo, Distrito Nacional.

Considerando (1): Que los Ministerios de Estados podrán dictar disposiciones y 

reglamentaciones sobre los servicias a su cargo, de carácter interno, siempre que no 

coliden con la Constitución, las leyes, los reglamentos o las instrucciones de Poder 

Ejecutivo.

Considerando (2); Que la regulación es un proceso permanente de formulación y 

actualización de las normas, así como de su aplicación por la via del control y la 

evaluación de la estructura, de los procesos y de los resultados, en áreas de 

importancia estratégica, como políticas, planes y programas, servicios, calidad de la 

atención, economía, financiamiento e inversiones de salud, así como el desarrollo de 

la investigación científica de los recursos humanos y tecnológicos.
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21.3.2015 EN Official Journal of the European Union C95/1

Guidelines

of 19 March 2015

on principles of Good Distribution Practice of active substances for medicinal products for human use

(Text with EEA relevance)

(2015/C 95/01)

Introduction

These guidelines are based on the fourth paragraph of Article 47 of Directive 2001/83/ECJl).

They follow the same principles that underlie the guidelines of EudraLex Volume 4, Part n. Chapter 17, with regard to the distribution of active 

substances and the Guidelines of 5 November 2013 on Good Distribution Practice of medicinal products for human usejj).

These guidelines provide stand-alone guidance on Good Distribution Practice (GDP) for importers and distributors of active substances for 

medicinal products for human use. They complement the rules on distribution set out in the guidelines of EudraLex Volume 4, Part II, and apply also 

to distributors of active substances manufacnired by themselves.

Any manufacturing activities in relation to active substances, including re-packaging, re-labelling or dividing up, are subject to Commission 

Delegated Regulation (EU) No 1252/2!H4 (3) and EudraLex Volume 4, Part H.

Additional requirements apply to the importation of active substances, as laid down in Article 46b of Directive 2OO1/S3/EC.

Distributors of active substances for medicinal products for human use should follow these guidelines as of 21 September 2015.

CHAPTER 1 - SCOPE
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Annex 9
Model guidance for the storage and transport 
of time- and temperature-sensitive pharmaceutical 
products

Abbreviations

Background

Key to conventions used

Glossary

Introduction

Key to conventions used

1. Importation
1.1 Port handling and customs clearance

1.1.1 Port of entry
1.1.2 Offloading
1.1.3 Temporary storage at port of entry
1.1.4 Customs clearance

2. Warehousing sites
2.1 Site layout

2.1.1 Natural hazards
2.1.2 Site access

2.2 Site security
2.3 Site cleanliness

3. Storage buildings
3.1 Construction standards
3.2 Accommodation and layout
3.3 Loading and receiving bays

3.3.1 Loading bays
3.3.2 Receiving bays

3.4 Goods assembly and quarantine areas
3.4.1 Goods assembly areas
3.4.2 Holding area for incoming goods
3.4.3 Quarantine area

3.5 Environmental control of ancillary areas
3.6 Building security

3.6.1 General building security

324
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Canada

Guidelines for environmental 
control of drugs during storage and 

transportation

GUI-0069 August 24''’, 2020

Your health and 
safety... our priority.

Votre santé et votre 
sécurité... notre priorité.

■ ^ ■ Health Santé 
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Buenas Prácticas Farmacéuticas 
Sistema Regulador en Cuba

Segunda Edición

Ministerio de Salud Pública

Centro para el Control Estatal de Medicamentos, 
Equipos y Dispositivos Médicos (CECMED)
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CONSIDERANDO:

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organización y 
Funciones del Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Salud es competente en productos 
farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Visto, el Expediente N’ 14-030557-001 que contiene la Nota Informativa N 343-2014- 
DIGEMID-DG-EA/MINSA, el Memorándum N” 2iei-2015-DIGEMID-DG-EA/MINSA y la Nota 
Informativa N” 208-201S-DIGEMID-DCVS-ECVE/MINSA, de ta Dirección General de Medicamentos, 
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud y el Informe N° 1415-2015-OGAJ/MINSA, de la Oficina 
General de Asesoría Jurídica del Ministerio de Salud;

Que, el articulo 4 de la precitada Ley dispone que el Sector Salud está conformado por el 
Ministerio de Salud, como organismo rector, las entidades adscritas a él y aquellas instituciones 
públicas y privadas de nivel nacional, regional y local, y personas naturales que realizan actividades 
vinculadas a las competencias establecidas en dicha Ley. y que tiene impacto directo o indirecto en 
la salud, individual o colectiva;

Que, en ese mismo sentido, los literales a) y b) del artículo 5 del Decreto Legislativo N° 
1161, Ley de Organización y Funciones del Ministerio de Salud señalan que son funciones rectoras 
del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la política 
nacional y sectorial de Promoción de la Salud, Prevención de Enfermedades. Recuperación y 
Rehabilitación en Salud, bajo su competencia, aplicable a lerdos los niveles de gobierno, asi como 
dictar normas y lineamientos técnicos para la adecuada ejecución y supervisión de las políticas 
nacionales y sectoriales, entre otros;

Que, el artículo 22 de la Ley N“ 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios establece que para desarrollar sus actividades, las personas 
naturales o jurídicas, públicas y privadas que se dedican para sí o para terceros a la fabricación, la 
importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de productos 
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los requisitos y 
condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas Prácticas de 
Manufactura, Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de Distribución, Buenas Prácticas 
de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y Buenas Prácticas de Seguimiento 
Farmacoterapéutico y demás aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud (ANS), a prepuesta de 
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
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Publica Resolución N° 339-2014 (COMIECO-LXVll) del 25/04/2014 y sus Anexos; "Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11/.03.42:07 Productos Parma« 
Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica

N® 38732-S-COMEX-MEIC

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA,

LA MINISTRA DE SALUD Y LOS MINISTROS DE COMERCIO EXTERIOR 
Y DE ECONOMIA, INDUSTRIA Y COMERCIO

De conformidad con las facultades y atribuciones que les conceden los artículos 50, 140 Incisos 3). 8). 10). 18) y 20); y 146 de la Constitución Política: los artículos 4. 
párrafo :2 de la Ley General de la Administración Pública, Ley N° 6227 del 02 de mayo de 1978; los artículos 1. 3. 5. 7, 15.26,30. 36. 37. 38. 39. 46. 52 y 55 del Protoco 
Centroamericana. Ley de Aprobación N” 7629 del 26 de septiembre de 1996: y

CONSIDERANDO:

I .- Que el Consejo de Ministros de Integración Económica (COMIECO). mediante la Resolución N® 339-2014 (COMIECO-LXVIl) de fecha 25 de abril de 2014. en el m< 
Aduanera Centroamericana, aprobó el “Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42.07 Productos Farmacéuticos Medicamentos Para Uso Humano. Buenas Prácticas 
(Anexo 1) y la "Guía de Verificación del Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42.07 Reglamento Técnico sobre Buenas Prácticos de Manufactura poro la Indi 
Medicamentos de uso Humano'' (Anexo 2), ambos en la forma que aparecen en los Anexos a la Resolución en mención,

II .- Que Costa Rica mediante el Decreto Ejecutivo N® 3 5994-S del 19 de abril de 2010: promulgó el "Reglamento Técnico sobre buenas prácticas de Manufact 
Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano", publicado en el Diario Oficial La Gaceta N” 91 del 12 de mayo de 2010: por lo que al emitir el Consejo de Ministros de 
Centroamericano RTCA 11.03.42.07 Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica" (Anexo 1) y 
Centroamericano RTCA 11,03.12,07 Reglamento Técnico sobre Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica. Productos Farmacéuticos y Medicamentos de 
aparecen corno Anexos a la Resolución N° 339-2014 (COMIECO*L.XVII) del 25 de abril de 2014, es necesario derogar y adecuar las referencias normativas en la reglamentació 
vigencia de la reglamentación técnica centroamericana, de con formidad con la parte dispositiva de dicha Resolución.

III .- Que en cumplimiento de lo indicado en dicha Resolución, se procede a su publicación.

Por Canto;

DECRETAN;

Publicación de la Resolución N” 339-2014 (COMIECO-LXVIl) de fecha 25 de abril

de 2014 Y sus Anexos: "Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11/.03.42:07

Productos Farmacéuticos. Medicamentos Para Uso Humano. Buenas Prácticas de

Manufactura para la Industria Farmacéutica" (Anexo 1) y "Guía de Verificación dei

Regiamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07 Regiamente Técnico sobre

Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica. Productos

Farmacéuticos y Medicamentos de uso Humano" (Anexo 2).

Artículo 1.- Publíquense la Resolución N* 339-2014 (COM I ECO-LXVII) del Consejo de Ministros de Integración Económica de fecha 25 de abril de 2014 y sus Anexo 
11.03.42:07 Productos Farmacéuticos Medicamentos para uso Humano. Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica" (Anexo 1) y la "Guía de Verificación 
11.03.42.07 Reglamento Técnico sobre Buenas Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica Productos Farmacéuticos y Medicamentos de uso Humano** (Anexo 2), q

RESOLUCIÓN No. 339-2014 (COMIECO-LXVIl)

EL CONSEJO DE MINISTROS DE INTEGRACIÓN ECONÓMICA

CONSIDERANDO;

Que de conformidad con los artículos 38, 39 y 55 del Protocolo al Tratado General de Integración Económica Centroamericana -Protocolo de Guatemala-, modificado 
Consejo de Ministros de Integración Económica tiene bajo su competencia los asuntos de la Integración Económica Centroaméricana y, como tal, le corresponde aprobar los ach

Que de acuerdo con el artículo 15 de ese mismo instrumento jurídico regional, los Estados Parte tienen el compromiso de constituir una Unión Aduanera entre sus terrí 
progresiva, sobre la base de programas que se establezcan al efecto, aprobados por consenso;
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Visto, el Expediente N° 14-126253-001, que contiene la Nota Informativa N° 583-2014- 
DIGEMID-DG-EA/MINSA y el Memorándum N’ 186-2015-DIGEMID-DG-EA/MINSA, de la 
Dirección General de Medicamentos, Insumes y Drogas del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO;

Que, el numeral 6) del articulo 3 del Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organización y 
Funciones del Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Salud es competente en 
productos farmacéuticos y sanitarios, dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, en ese mismo sentido, ios iiterales a) y b) del articulo 5 de la precitada Ley señala 
que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, formular, planear, dirigir, coordinar, 
ejecutar, supervisar y evaluar la política nacional y sectorial de Promoción de la Salud, 
Prevención de Enfermedades, Recuperación y Rehabilitación en Salud, bajo su competencia, 
aplicable a todos los niveles de gobierno; así como dictar normas y lineamientos técnicos para 
ia adecuada ejecución y supervisión de las políticas nacionales y sectoriales, entre otros;

Que, el artículo 22 de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, 
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios establece que para desarrollar sus actividades, las 
personas naturales o jurídicas, públicas y privadas que se dedican para si o para terceros a la 
fabricación, la importación, la distribución, el almacenamiento, la dispensación o el expendio de 
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios deben cumplir con los 
requisitos y condiciones sanitarias establecidas en el Reglamento respectivo y en las Buenas 
Prácticas de Manufactura. Buenas Prácticas de Laboratorio, Buenas Prácticas de Distribución, 
Buenas Prácticas de Almacenamiento, Buenas Prácticas de Dispensación y Buenas Prácticas 
de Seguimiento Farmacoterapéutico y demás aprobadas por la Autoridad Nacional de Salud 
(ANS), a propuesta de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos 
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), según corresponda, y contar con la certificación 
correspondiente en los plazos que establece el Reglamento; -



162

© World Health Organization
WHO Technical Report Series, No. 957, 2010

Annex 5
WHO good distribution practices 
for pharmaceuticai products

1. Introduction

2. Scope of the document

3. Glossary

4. General principles

5. Regulation of the distribution of pharmaceutical products

6. Organization and management

7. Personnel

8. Quality system

9. Premises, warehousing and storage

10. Vehicles and equipment

11. Shipment containers and container labelling

12. Dispatch and receipt

13. Transportation and products in transit

14. Documentation

15. Repackaging and relabelling

16. Complaints

17. Recalls
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REPÚBLICA ÓE COLOMBIA

MINISTERIO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL

RESOLUCIÓN NÚMERO.» 0^001160 DE 2016

( 6 ABR 2016 >

Por la cual se establecen los Manuales de Buenas Prácticas de Manufactura y las Guías de 
Inspección de Laboratorios o Establecimientos de Producción de medicamentos, para la 

obtención del Certificado de Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura

EL MINISTRO DE SALUD Y PROTECCIÓN SOCIAL

En ejercicio de sus facultades legales, en especial, las conferidas en los numerales 9 y 30 del 
articulo 2 del Decreta - Ley 4107 de 2011 y en desarrollo de! Decreto 677 de 1995 y,

CONSIDERANDO

Que el inciso segundo del articulo 245 de la Ley 100 de 1993 determina que el Gobierno 
Nacional reglamentará, entre otros, el régimen de vigilanáa sanitaria y control de calidad de 
los productos objeto de inspección, vigilancia y control por parte del Instituto Nacional de 
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, dentro de los cuales se encuentran los 
medicamentos.

Que el Decreto 677 de 1995, el cual reglamenta parcialmente el régimen de registros y 
licencias, control de calidad, vigilancia sanitaria de algunos productos que generan impacto en 
la salud individual y colectiva, dentro de los cuales se encuentran los medicamentos, en el 
titulo II, regula el régimen de licencias sanitarias de funcionamiento para establecimientos 
productores de medicamentos.

Que en desarrollo de lo anterior, el entonces Ministerio de Salud expidió la Resolución 3183 
de 1995, que adopta oficialmente el Manual de Buenas Prácticas de Manufactura, de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS), documento WHO, serie informes técnicos número 
623 - Informe 32.

Que de otra parte, el Decreto 549 de 2001 establece el procedimiento para ía obtención del 
Certificado de Buenas Prácticas de Manufactura para los laboratorios fabricantes de 
medicamentos que se produzcan en el país o se importen y el Decreto 162 de 2004 amplió el 
reconocimiento da tas certificaciones expedidas por autoridades sanitarias de otros países 
distintos de los ya establecidos en el artículo 3 del Decreto 549 de 2001.

Que en desarrollo de la anterior disposición normativa el entonces Ministerio de Salud 
mediante Resolución 1087 de 2001 adoptó la Guía de Inspección de Laboratorios o 
Establecimientos de Producción Farmacéutica, para la obtención de! Certificado de 
Cumplimiento de las Buenas Prácticas de Manufactura.

Que las buenas prácticas de manufactura son el conjunto de normas, procesos y 
procedimientos técnicos, cuya aplicación debe garantizar la fabricación uniforme y controlada 
de cada lote de producción, de conformidad con las normas de calidad y los requisitos 
exigidos para su comercialización.

Que de acuerdo con el desarrollo científico en el ámbito farmacéutico, la utilización de nuevas 
tecnologías y el desarrollo de los medicamentos, es fundamental la actualización del marco 
normativo según las recomendaciones que realiza el Comité de expertos de la OMS, sobre 
ías especificaciones de los medicamentos que deben cumplir los establecimientos fabricantes 
de medicamentos.
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Resolución 361 EXENTA
RECTIFICA DECRETO N’ 65 EXENTO, DE 2020, DEL MINISTERIO DE SALUD, 
QUE ACTUALIZA NORMA TÉCNICA N° 127, NOMINADA "NORMA TÉCNICA DE 
BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BPM) PARA LA INDUSTRIA DE 
PRODUCTOS FARMACÉUTICOS", APROBADA POR DECRETO N" 28 EXENTO, K^jCj^^íft 
DE 2012, MINISTERIO DE SALUD

MINISTERIO DE SALUD; SUBSECRETARÍA DE SALUD PÚBLICA

Fecha Publicación: 23-ABR-2021 I Fecha Promulgación: 16-ABR-2021
Tipo Versión: Última Versión De : 22-MAY-2021

Ultima ModiHcación: 22-VAY-2021 Resolución 464 EXENTA
Uri Corta: https:/A)cn.cl/2pm9t

RECTIFICA DECRETO W^ 65 EXENTO, DE 2020, DEL MINISTERIO DE 
SALUD, QUE ACTUALIZA NORMA TÉCNICA NQ 127, NOMINADA "NORMA 
TÉCNICA DE BUENAS PRÁCTICAS DE MANUFACTURA (BPM} PARA LA 
INDUSTRIA DE PRODUCTOS FARMACÉUTICOS", APROBADA POR DECRETO 
Nfi 28 EXENTO, DE 2012, MINISTERIO DE SALUD

Núra. 361 exenta.- Santiago, 16 de abril de 2021.

Vistos;

Lo establecido en el artículo 4 del D.F.L NSl, de 
2005, del Ministerio de Salud, que fija el texto refundido, 
coordinado y sistematizado del D.L. N2 2.763 de 1979 y de 
las leyes N2 18.933 y NS 18.469; el Código Sanitario; el 
decreto supremo N2 3 de 2010, del Ministerio de Salud, que 
aprueba Reglamento del Sistema Nacional de Control de 
Productos Farmacéuticos de Uso Humano; lo solicitado en 
memorándum B35 Na 276, de 7 de julio de 2020, de la 
División de Políticas Públicas Saludables y Promoción; 
las facultades concedidas en el decreto supremo Na 28, de 
2009, del Ministerio de Salud; decreto exento Na 65, de 
fecha 21 de diciembre de 2020, del Ministerio de Salud, que 
actualiza norma técnica Na 127, nominada "Norma Técnica 
de Buenas Prácticas de Manufactura {BPM} para la Industria 
de Productos Farmacéuticos", aprobada por decreto exento 
N2 28, de 2012, Ministerio de Salud, y lo dispuesto en la 
resolución Na 7, de 2019, de la Contralorea General de la 
República;

Cons iderando:

1. Que, al Ministerio de Salud le compete ejercer las 
funciones que corresponden al Estado de garantizar el libre 
e igualitario acceso a las acciones de promoción, 
protección y recuperación de la salud y de rehabilitación 
de la persona enferma; así como coordinar, controlar y, 
cuando corresponda, ejecutar tales acciones.

2. Que, con fecha 21 de diciembre de 2020, mediante 
decreto exento N2 65, del Ministerio de Salud se aprobó la 
actualización de la Norma Técnica N2 127, de 2013, del 
Ministerio de Salud, sobre "Buenas Prácticas de Manufactura

Biblioteca del Congreso Nacional de Chile - www.leychile.cl - documento generado el 17-Nov-2023 página 1 de2i

http://www.leychile.cl
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Errors and omissions excepted, the names of proprietary products are distinguished by initial capital letters.

All reasonable precautions have been taken by the World Health Organization to verify the information contained in 
this publication. However, the published material is being distributed without warranty of any kind, either expressed or 
implied. The responsibility for the interpretation and use of the material lies with the reader. In no event shall the World 
Health Organization be liable for damages arising from its use. The named authors alone are responsible for the views 
expressed in this publication.
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MINISTERIO DE 
SALUD PÚBLICA

“Año ilcl Fomento de la Vivienda”
000021

RESOLUCIÓN NO.___________________________________

QUE ADOl’l A LOS INFORMES TÉCNICOS 32 Y 37 DE LA ORGANIZACIÓN 
MUNDIAL DE LA SALUD (OMS) l’AKA LAS PREPARACIONES 
FARMACÉUTICAS Y LA GUÍA DE VERIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS 
DE MANUFACTURA DE LA RED PANAMERICANA PARA LA 
ARMONIZACIÓN DE LA REGLAMENTACIÓN FARMACÉUTICA (RED PARF).

CONSIDERANDO: Que los Ministerios de Estados podrán dictar disposiciones y 
reglamentaciones sobre los servicios a su cargo, de carácter interno, siempre que no coliden 
con la Constitución, las leyes, los reglamentos o las inslniccioncs de Poder Ejecutivo.

CONSIDERANDO; Que la regulación es un proceso permanente de formulación y 
actualización de normas, así como de su aplicación por la vía del control y la evaluación de 
la estructura, de los procesos y de los resultados, en áreas de importancia estratégica, como 
políticas, planes y programas, servicios, calidad de la atención, economía, íinanciamienlo e 
inversiones de salud, asi como el desarrollo de la investigación científica de los recursos 
humanos y tecnológicos.

CÜNSIDEIGXNDÜ; Que una de las funciones del Ministerio de Salud Pública como ente 
rector del sector salud, establecidas por la Ley General de Salud, es la de formular todas las 
medidas, normas y procedimientos que conforme a las leyes, reglamentos y demás 
disposiciones competen al ejercicio de sus funciones y tiendan a la protección de la salud 
de los habitantes.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Pública como ente rector del Sistema 
Nacional de Salud, es el responsable de la regulación de la fabricación, elaboración, control 
de calidad, suministro, circulación, distribución, comercialización, información, publicidad, 
importación, almacenamiento, dispensación, evaluación, registro, y donación de los 
medicamentos, cosméticos, productos de higiene y sanitarios.

CONSIDERANDO: Que el Ministerio de Salud Pública como ente rector del Sistema 
Nacional de Salud, es el responsable de desarrollar procedimientos de autorización de 
medicamentos que satisfagan las garantías de eficacia, tolerancia, pureza, estabilidad e 
información mediante las reglamentaciones y disposiciones correspondientes,

CONSIDERANDO: Que la República Dominicana transita por un proceso de Reforma 
Institucional tendente a lograr que el Estado pueda asegurar que la sociedad dominicana en 
su conjunto, se introduzca, con una mejoría sustancial de la calidad de vida de sus 
ciudadanos, mediante el equitativo acceso de estos a servicios públicos de elevada calidad y 
ofertados de manera muy especial a los grtipos humanos de menores ingresos.
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MINISTERIO DE SALUI 
SUBSECRETARIA DE SAHJoJ 

._,^I?I VIS ION JURIDICA^

aprueba norma técnica N’ 1^7
OE BUENAS PRÁCTICAS DE 
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCIÓN PARA 
DROGUERÍAS Y DEPÓSITOS DE 
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO 
HUMANO, RELACIONADA CON EL 
DECRETO SUPREMO N’ 466 DE 1984, DEL 
MINISTERIO DE SALUD, MEDIANTE EL 
CUAL SE APROBÓ EL REGLAMENTO OE 
FARMACIAS, DROGUERÍAS, ALMACENES 
FARMACÉUTICOS, BOTIQUINES Y 
DEPÓSITOS AUTORIZADOS.-

EXENTO N° 57 ;
RCCIIIIIXI SANTIAGO, 2 5 FEB, 2013

CONTKAÍ.C)KIA GKNICRAL

TOMA DK HAZON

KEOUTION

VISTO: Lo señalado en el articulo 4® del Libro t del decreto 
con fuerza de ley N“ 1 de 2005, deJ Ministerio de Salud, que 
fija el lexto refundido, coordinado y sistematizado del decreto 
ley 2.763, de 1979 y de las leyes 18.469 y 18.933; tas 
disposiciones del decreto supremo N® 466 de 1984. del 
Ministerio de Salud, mediante el cual se aprobó el 
Reglamento de Farmacias. Droguerías. Almacenes 
Farmacéuticos. Botiquines y Depósitos autorizados, en 
especial lo indicado en su articulo 2®: lo manifestado en el 
Memo B35/N® 1207, de fecha 05 de diciembre de la División 
de Políticas Públicas Saludables y Promoción de la 
Subsecrelaría de Salud Pública, mediante el cual se remite 
para aprobación la Norma Técnica de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento y Distribución e informa de la realización y 
cierre de un proceso de consulta pública a su respecto, y 
teniendo presente las facultades concedidas en el decreto 
supremo N“ 28 de 2009 del Ministerio de Salud, dicto el 
siguiente.

DECRETO:

^^T^^IJ^^ PRIMERO.« APRUÉBASE como Norma Técnica, 
emitida en aplicación de las disposiciones del artículo 2® del 
Decreto Supremo N“ 466 de 1984. del Ministerio de Salud, 
Las Buenas Prácticas de Almacenamiento y 

Distribución", elaboradas sobre la base de las 
recomendaciones de la Organización Mundial de la Salud 
(OMS) y sus series de guías e informes técnicos.

UKFKr.NDACTON

Las Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución, que 
en este acto se aprueban, son aplicables a Droguerías y 
Depósitos de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, en 
lo que sea procedente de acuerdo a ías actividades que en 
ellos se realicen.

La rtorma técnica, aprobada por este Decreto, está 
constituida por dos cuerpos, que contienen las Buenas 
Prácticas de Almacenamiento y las Buenas Prácticas de 
Distribución, respectivamente; las que en su conjunto se 
traducen en un documento de 33 páginas.

Rvf. |>or S....  
Impuiueión.. 
/\JI(M. píir.. 
Imputai: ióit.

Iktíut.lJuto..

Atipan. 
JuthIíco

Dcp- T.k. 
y KeyiM.

Depan. 
CiMHabil.

Suh.Dcp.
C, Cvnlral

Sub.Dcp,

CueilUs^
Sub.ücp. ¡
C.P.y !--------

____iJN
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AudíhiTM
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MINISTERIO DE SALUD PÚBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Resolución núm. 0004-2022

Que extiende el plazo otorgado a través de la Resolución 000001 fecha 23 de 
enero de 2018, que modifica el artículo segundo de la Resolución 000021 de 
fecha 05 de agosto del 2016; que adopta los informes técnicos 32 y 37 de la 
Organización Mundial de la Salud (OMS) para las Preparaciones Farmacéuticas 
y la Guía de Verificación de Buenas Prácticas de Manufactura de la Red 
Panamericana para la Armonización de la Reglamentación Farmacéutica (RED 
PARF).

El Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social (MISPAS), Institución Estatal 

organizada de acuerdo con la Ley Orgánica de la Administración Pública Núm. 247

12, G.O.Núm.10691, del catorce (14) de agosto del año dos mil doce (2012) y la Ley 

General de Salud Núm. 42-01, de fecha ocho (8) de marzo del año dos mil uno 

(2001), debidamente provista de su Registro Nacional de Contribuyente (RNC) Núm. 

401007398. con domicilio y asiento social principal en la avenida Héctor Homero 

Hernández Vargas, esquina avenida Tiradentes, ensanche La Fe, debidamente 

representado por el Ministro Dr. Daniel Enrique De Jesús Rivera Reyes, 

dominicano, mayor de edad, casado, titular de la cédula de identidad y electoral Núm. 

. mèdico de profesión, con domicilio y residencia en esta ciudad de

Santo Domingo, Distrito Nacional

Considerando (1): Que los Ministerios de Estados podrán dictar disposiciones y 

reglamentaciones sobre los servicios a su cargo, de carácter interno, siempre que no 

coliden con la Constitución, las leyes, los reglamentos o las instrucciones de Poder 

Ejecutivo.

Considerando (2): Que la regulación es un proceso permanente de formulación y 

actualización de las normas, así como de su aplicación por la vía del control y la 

evaluación de la estructura, de los procesos y de los resultados, en áreas de 

importancia estratégica, como políticas, planes y programas, servicios, calidad de la 

atención, economia, financiamiento e inversiones de salud, así como el desarrollo de 

la investigación científica de los recursos humanos y tecnológicos.
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Resultados del anti plagio:

El mapeo térmico como herramienta de evaluación de las 
buenas prácticas de almacenamiento de productos 
farmacéuticos en Santo Domingo, República Dominicana, 
periodo septiembre-diciembre 2023
ÍNFORME DE ORIGINALIDAD

9% 9% 2% 3%
INDICE DE SIMILITUD FUENTES DE INTERNET PUBLICACIONES TRABAJOS DEL

ESTUDIANTE

FUENTES PRIMARIAS

ri.ues.edu.sv
Fuente de Internet 2%

2 www.digemid.minsa.gob.pe
Fuente de Internet %

3 repositorio.unphu.edu.do
Fuente de Internet %

4 hdl.handle.net
Fuente de Internet

5 agriexchange.apeda.gov.in
Fuente de Internet

6 www.akribis.info
Fuente de Internet

7 www.dspace.uce.edu.ee
Fuente de Internet

8 msp.gob.do
Fuente de Internet

http://www.digemid.minsa.gob.pe
hdl.handle.net
http://www.akribis.info
http://www.dspace.uce.edu.ee
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www.helmerinc.com
Fuente de Internet9

10 1 repositorio.uroosevelt.edu.pe
1 Fuente de Internet 11 %

■
11 1 idoc.pub

1 Fuente de Internet 11 %
■
12 1 bibliotecaunapec.blob.core.windows.net

1 Fuente de Internet 11 %
■
13 1 www.ispch.cl 4

1 Fuente de Internet 1 1 %
■
14 1 docplayer.es

1 Fuente de Internet 11 %
■
15 1 www.dipres.gob.cl

1 Fuente de Internet 11 %
■
16 1 apps.who.int

1 Fuente de Internet 11 %

1 Submitted to Universidad Nacional Pedro ^-^
Henriquez Ureña
Trabajo del estudiante

1 %

18 Nieves Gomis Selva, Carolina Gonzálvez 
Maciá, María Vicentjuan, M^ Isabel Gómez 
Núñez, Nelly Lagos San Martín. "ESTRATEGIAS 
PARA PREVENIR Y/0 MINIMIZAR EL RECHAZO 
ESCOLAR DESDE LA ESCUELA Y LA FAMILIA", 
International Journal of Developmental and

http://www.helmerinc.com
bibliotecaunapec.blob.core.windows.net
http://www.ispch.cl
docplayer.es
http://www.dipres.gob.cl
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Educational Psychology. Revista INFAD de
Psicología., 2016
Publicación

1 Submitted to Centro de Formación Técnica ^ *1
' CENCOS.A.

Trabajo del estudiante

1 %

■
20 1 es.scribd.com

1 Fuente de Internet 1 1 %
■
21 1 safybi.org .4

Fuente de Internet 11 %
■
22 1 www.ministeriodeeducacion.gob.do

Fuente de Internet 1 1 %
■
23 1 www.cecmed.cu

1 Fuente de Internet 11 %

24 1 republicadigital.gob.do ^*1
\ Fuente de Internet 11 %

■
25 1 Submitted to Universidad Alas Peruanas

1 Trabajo del estudiante 11 %
■
26 1 vsip.info ^4

Fuente de Internet 11 %

1 "Inter-American Yearbook on Human Rights / -1
Anuario Interamericano de Derechos
Humanos, Volume 24 (2008)", Brill, 2012
Publicación

1 %

■
28 1 www.camara.cl

Fuente de Internet

es.scribd.com
safybi.org
http://www.ministeriodeeducacion.gob.do
http://www.cecmed.cu
http://www.camara.cl
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%

M Submitted to EP NBS S.A.C. ^*1
Trabajo del estudiante 11 %

Bjl es.slideshare.net
Fuente de Internet 11 %

EVI www.campusvirtualsp.org ^*1
Fuente de Internet 11 %

M www.slideshare.net
Em Fuente de Internet 11 %

EH repositorio.uss.edu.pe ^*1
Em Fuente de Internet 11 %

M repositorio.uwiener.edu.pe
Fuente de Internet 1 1 %

cybertesis.unmsm.edu.pe
Em Fuente de Internet 1 1 %

n repositorio.ufmg.br ^*1
Em Fuente de Internet 11 %

EH www.invima.gov.co
Fuente de Internet 11 %

he repositorio.msp.gob.do ^*1
Em Fuente de Internet 11 %

EH repositorio.uap.edu.pe
Em Fuente de Internet 11 %

es.slideshare.net
http://www.campusvirtualsp.org
http://www.slideshare.net
repositorio.ufmg.br
http://www.invima.gov.co
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www.achm.ci
Fuente de Internet40

■
41 1 www.acrlatinoamerica.com

1 Fuente de Internet 11 %
■
42 1 www.adn.gob.do

1 Fuente de Internet 11 %
■
43 1 www.chilecompra.cl

Fuente de Internet 1 1 %
■
44 1 www.sismap.gob.do

1 Fuente de Internet 11 %
■
45 1 Submitted to Universidad Cesar Vallejo

1 Trabajo del estudiante 11 %
■
46 1 www.clubensayos.com

1 Fuente de Internet 11 %
■ 
47 
■

1 Submitted to Universidad Internacional de la ^-1 
Rioja
Trabajo del estudiante

1 %

■
48 1 Submitted to Universidad Santiago de Cali 

Trabajo del estudiante 1 1 %
■
49 1 iatam-edu.usp.org

Fuente de Internet 1 1 %

50 "Extreme sea level projections In Cartagena 
Bay towards mid and end of the twenty-first

http://www.achm.ci
http://www.acrlatinoamerica.com
http://www.adn.gob.do
http://www.chilecompra.cl
http://www.sismap.gob.do
http://www.clubensayos.com
edu.usp.org
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51

52

53

54

indfar.com
Fuente de Internet

century under RCP8.5 scenario", Pontificia 
Universidad Católica de Chile, 2023 
Publicación

Submitted to Instituto Universitario de
Investigación Ortega y Gasset
Trabajo del estudiante

Submitted to Universidad Técnica Nacional de
Costa Rica
Trabajo del estudiante

eldia.com.do
Fuente de Internet

ephyslab.uvigo.es
Fuente de Internet

56 middle-east-online.com
Fuente de Internet

57 rentafinn.com
Fuente de Internet

Excluir citas Activo

Excluir bibliografía Activo

Excluir coincidencias <12 words

indfar.com
ephyslab.uvigo.es
online.com
rentafinn.com
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