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RESUMEN

El objetivo principal de ésta investigacion se fundament6 en el estudio comparativo sobre el
cumplimiento de la Declaracion de Temperatura y Humedad Relativa en las etiquetas de los
envases primarios y secundarios de productos farmacéuticos en Farmacias Comunitarias Privadas
del Ensanche Naco, Distrito Nacional y el Sector La Toronja, Santo Domingo Este durante el
periodo junio 2019-enero 2020. El tipo de estudio fue exploratorio, no experimental, bibliografico,
descriptivo, analitico, clasificado como un disefio mixto. La metodologia de la investigacion
consistio en revisiones bibliograficas en las Bibliotecas de la Universidad Nacional Pedro
Henriquez Urena (UNPHU), Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Ministerio de Salud
Publica, Farmacopea Americana, en la Sala de Consultas de los Laboratorios Sued, entre otros.
Asimismo, el disefo de cuestionarios para ser aplicados a través de entrevistas pautadas a los
Duefios de Farmacia y Directores Técnicos y se aplicd un cuestionario del observador. Se tabularon
los resultados obtenidos a través de las entrevistas y se realizaron gréaficos y tablas de frecuencia
que permitieron realizar el andlisis y discusion de los resultados, de manera que fue posible
alcanzar las conclusiones y recomendaciones de la investigacion. Los resultados y conclusiones
obtenidas luego de cumplir los objetivos especificos planteados verificaron que el 92% de las FCPs
de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco no cumplen con los parametros de Temperatura y
Humedad Relativa. Que a pesar de que el Ministerio de Salud Publica (MSP) afirma que exige que
en las FCPs se instalen termohigrometros y termometros, el 80 % de las estudiadas no cumplen
con lo afirmado por el MSP y no fue posible constatar la existencia de la documentacion para su
aplicacion en FCPs. Asimismo se verifico solo en el 15% de las FCPs de los Sectores La Toronja
y Ensanche Naco los productos farmacéuticos cumplen con la Declaracion de Humedad Relativa
en sus empaques primario y secundario, mas no de temperatura y que en el 15% de las FCPs de
los Sectores La Toronja y Ensanche Naco los productos farmacéuticos cumplen con la Declaracion
de Temperatura més no de Humedad Relativa, sin embargo arrojo que en el 85% de las FCPs de
los Sectores La Toronja y Ensanche Naco los productos farmacéuticos no cumplen con la
Declaratoria de Temperatura y Humedad Relativa. También que a pesar de las diferencias
socioecondmicas de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco las FCPs cuentan con aires
acondicionados, abanicos, entre otros, pero por diferentes motivos no se garantiza que el ambiente

no exceda los 30 grados.



Palabras Clave: Farmacias Comunitarias Privadas, Duefio de Farmacia, Director Técnico,
Termohigrometro, Temperatura, Humedad Relativa, Envase Primario, Envase Secundario,

Etiquetas.



ABSTRACT

The main objective of this research was based on the comparative study on compliance of the
Declaration of Temperature and Relative Humidity on the labels of primary and secondary
packaging of pharmaceutical products in Private Community Pharmacies of Ensanche Naco,
National District and La Toronja Sector, East of Santo Domingo during the period of June 2019-
January 2020. The type of study was exploratory, not experimental, bibliographic, descriptive,
analytical, classified as a mixed design. The research methodology consisted of bibliographic
reviews in the Libraries of the National University Pedro Henriquez Urefia (UNPHU), Pan
American Health Organization (PAHO), Ministry of Public Health, American Pharmacopoeia, in
the Consultation Room of the Sued Laboratories, among others. Likewise, the design of the
questionnaires was applied through scheduled interviews to Pharmacy Owners and Technical
Directors and an observer questionnaire was applied. The results obtained through the interviews
were tabulated and graphed, then frequency tables were made that allowed the analysis and
discussion of the results, so that it was possible to reach the conclusions and recommendations of
the research. The results and conclusions obtained after fulfilling the specific objectives set out
verified that 92% of the Private Community Pharmacies of the Sectors La Toronja and Ensanche
Naco do not meet the parameters of Temperature and Relative Humidity. Despite the fact that the
Ministry of Public Health (MSP) states that it requires that thermo-hygrometers and thermometers
be installed in the Private Community Pharmacies, 80% of those studied do not comply with the
statements made by the Ministry of Public Health and it was not possible to verify the existence of
the documentation for application in Private Community Pharmacies. Likewise, only 15% of the
Private Community Pharmacies of the Sectors La Toronja and Ensanche Naco verified that the
pharmaceutical products comply with the Declaration of Relative Humidity in their primary and
secondary packaging, but not of temperature and that in 15% of the Private Community Pharmacies
of Sectors La Toronja and Ensanche Naco the pharmaceutical products comply with the
Temperature Statement but not Relative Humidity, however it showed that in 85% of the Private
Community Pharmacies of the Sectors La Toronja and Ensanche Naco the pharmaceutical products
do not comply with the Declaration of Temperature and Relative Humidity. Also, despite the
socioeconomic differences of the Sectors La Toronja and Ensanche Naco, the Private Community
Pharmacies have air conditioners, fans, among others, but for different reasons it is not guaranteed

that the environment does not exceed 30 degrees.



Keywords: Private Community Pharmacies, Pharmacy Owner, Technical Director, Thermo-

hygrometer, Temperature, Relative Humidity, Primary Packaging, Secondary Packaging, Labels.
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ASPECTOS INICIALES DE LA INVESTIGACION



INTRODUCCION

La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) es el organismo que regula el control de la humedad,
sus efectos, asi como las condiciones Optimas de almacenamiento, igualmente la Ley General de
Salud 42-01 por lo que son los garantes de que se cumpla la Declaracion de la Humedad Relativa

de los Productos Farmacéuticos.

A su vez el Decreto 246-06 sobre medicamentos, Decreto y Reglamento 1138-03 Habilitacion y
Acreditacion de Establecimientos Farmacéuticos y la Direccion General de Medicamentos,
Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS) de Republica Dominicana, bajo la supervision del
Ministerio de Salud Publica (MSP), son complementos para los procedimientos y seguimientos de
controles, juntamente con los formatos y fichas que aporta el Sistema Unico de Gestion de
Medicamentos e Insumos (SUGEMI) de Republica Dominicana para la efectividad del control

diario de estos procesos.

El Dr. Alvaro Mufioz Reyes Navarro Ministro de Salud y Deportes de Bolivia en su presentacion

sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento en el 2004 de Estados Unidos expuso lo siguiente:

“El Decreto Supremo Reglamentario a la Ley del Medicamento No. 25235 establece adoptar los
recaudos necesarios de almacenamiento para la adecuada conservacion de las especialidades
farmacéuticas, preparaciones oficinales, cosméticos, miscelaneos y sustancias quimicas. Es
evidente que el almacenamiento de medicamentos reconocidos por Ley es un aspecto importante
en el marco de su uso racional, mantener las condiciones adecuadas en cuanto a temperatura,
humedad, luz, aire, radiaciones, etc. aseguran la conservacion tanto de sus caracteristicas

fisicoquimicas, asi como de sus propiedades farmacologicas.

La Norma de Buenas Practicas de Almacenamiento establece claramente las directrices referentes
a la infraestructura del almacén, manejo de documentacion, empleo de equipos y materiales
adecuados, normas para el personal idoneo, entre otros, con relacion a la calidad y seguridad del
producto en todos los procesos desde su adquisicion hasta su distribucion. El Ministerio de Salud
v Deportes a través de la Direccion de Medicamentos y Tecnologia en Salud presenta esta edicion

con el proposito de garantizar medicamentos eficaces, seguros y de calidad”.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El almacenamiento de los productos farmacéuticos constituye un elemento esencial en las
Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs), el cual se basa en llevar a cabo protocolos, procesos y
procedimientos, apegados a la norma; asi como actividades de acuerdo con una metodologia
establecida, juntamente con la utilizacién de recursos, que tienen como ecuanime mantener y
garantizar la calidad, conservacion y el cuidado de los productos farmacéuticos. (Murpotec,

Espania., 2012).

Las Buenas Practicas de Almacenamiento de Estados Unidos, constituyen un mecanismo
fundamental dentro de toda institucion destinada al manejo de productos farmacéuticos, que abarca
politicas, actividades y recursos con el objeto de mantener y garantizar la calidad, conservacion y
el cuidado de los productos farmacéuticos reconocidos por ley, para una buena prestacion de

servicios de salud.

La infraestructura y el espacio fisico deben reconocer a las necesidades de almacenamiento de la
institucion de acuerdo con el volumen de productos farmacéuticos tratados, a la racionalidad en el

manejo y a los criterios de distribucion.

El punto 6, acapite d, de las Buenas Practicas de Almacenamiento, 2004 de Estados Unidos se
refieren a las condiciones ambientales con lo siguiente: “Para mantener las caracteristicas (fisicas,
quimicas, microbioldgicas, farmacologicas, etc. de los productos farmacéuticos, es necesario
controlar los factores ambientales: temperatura, radiaciones, luz, aire (CO2, CO, O2) y humedad,

’

segun requerimiento del producto los cuales deben estar descritos en sus etiquetas.’

En el capitulo III del Decreto y Reglamento 1138-03 de la Republica Dominicana en su articulo

13 reza lo siguiente:
1. Condiciones sobre Planta Fisica e infraestructura: el establecimiento debera contar con

1.1. Espacios adecuados para la prestacion de servicios de salud, en funcion de las

caracteristicas propias del establecimiento o servicio de salud de que se trate.



El Sistema Unico de Gestion de Medicamentos E Insumos (SUGEMI), 2010, de Republica
Dominicana regula los Procedimientos Operativos de Almacén de Centro Especializado de

Atencion de Salud (CEAS) en los aspectos de temperatura y humedad destaca:
Del control de temperatura y humedad:

5. El personal Auxiliar de Almacén verifica y registra diariamente la temperatura y humedad entre

las 08 y 09 de la mariana y entre la 01- 02 de la tarde.

o La temperatura y humedad ambiental se registra en el formato de “control de temperatura
y humedad”.
o La temperatura de los equipos de refrigeracion se registra en el formato “Control de

temperatura de cadena de frio”.

Los registros de temperatura deberan permanecer cercanos a los termometros o equipos de

refrigeracion.

6. El Personal Auxiliar de Almacén verifica que la temperatura y humedad se encuentre dentro de

los limites adecuados:

Temperatura Ambiental: Entre 15 a 25 grados centigrados. Nunca mas de 30°C.
Dentro de los equipos de refrigeracion: entre 2 y 8°C.

Humedad ambiental: Entre 50 y 80% de humedad relativa.

La temperatura y la exposicion a la humedad son los factores principales que podrian causar que
los productos se vuelvan ineficaces, ciertas degradaciones no producen siempre una modificacion
externa visible, la degradacion de los principios activos, la consecuencia de la disminucion de su
actividad farmacologica, formacion de productos toxicos de degradacion, cambios en las
caracteristicas fisico-quimicas, proliferacion de microorganismos, reacciones alérgicas,
medicamentos inefectivos e inseguros, entre otros. En las FCPs de la Republica Dominicana no
siempre se cumple con las normas establecidas en relacion con los controles de temperatura y
humedad relativa de los establecimientos y por consiguiente de la conservacion de los envases

primarios y secundarios de los productos farmacéuticos que se comercializan.



PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1.- ;En las FCPs del Ensanche Naco y el Sector La Toronja se cumple con los parametros de

temperatura y humedad relativa reguladas por el SUGEMI?

2.- (Los envases primarios y secundarios de los productos farmacéuticos comercializados en las
FCPs del Ensanche Naco y el Sector La Toronja conservan las condiciones de almacenamiento

reguladas por el SUGEMI?

3.- ¢Las condiciones socioecondmicas del Ensanche Naco y el Sector La Toronja influyen en los
controles de temperatura y humedad, ademds de la conservacion de los envases primarios y

secundarios de los productos farmacéuticos comercializados en las FCPs de ambos Sectores?

4.- ;Los envases primarios y secundarios de los productos farmacéuticos comercializados en las
FCPs del Ensanche Naco y el Sector La Toronja declaran en su etiqueta los parametros de

temperatura y humedad?

5.- (En los almacenes de productos farmacéuticos de las FCPs del Ensanche Naco y el Sector La

Toronja cumplen con los controles ambientales y de envases que regula el SUGEMI?



OBJETIVO GENERAL

Realizar comparaciones sobre el cumplimiento de la declaracion de temperatura y humedad

relativa en las etiquetas de los envases primarios y secundarios de productos farmacéuticos en

Farmacias Comunitarias Privadas del Ensanche Naco, Distrito Nacional y el Sector La Toronja,

Santo Domingo Este.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.

Investigar a través de revisiones bibliograficas la importancia de la temperatura y humedad
relativa declarada en las etiquetas de los productos farmacéuticos y los procedimientos y

normas establecidas para el registro adecuado de estos parametros.

Indagar en el Ministerio de Salud Publica informaciones sobre la solicitud de registro
sanitario de productos farmacéuticos condicionada a la declaracion en sus etiquetas de

temperatura y humedad relativa.

Identificar en las FCPs del Ensanche Naco y el Sector La Toronja si existe documentacion
acerca del registro de temperatura y humedad relativa instalados en sus establecimientos,
asi como la declaracion en sus etiquetas de temperatura y humedad relativa en los productos

farmacéuticos que comercializan.

Realizar comparaciones entre las FCPs del Ensanche Naco y el Sector La Toronja en los
aspectos socioeconomico y demografico respectivamente y su incidencia sobre el objetivo

general de esta investigacion.



JUSTIFICACION

Registro Sanitario o registro es el procedimiento sanitario mediante el cual la Autoridad
Regulatoria Nacional otorga el permiso correspondiente al producto en cuestion, para su
comercializacion y distribucion en el pais, basados en una evaluacion de la evidencia que sustenta
calidad, eficacia y seguridad. Corresponde a la autorizacién de comercializacion. (Armonizacién

de la Reglamentacion Farmacéutica (Red PARF), (OPS, 2013)

Segun la USP 38-NF33 reza lo siguiente “El sistema de envase (también referido como Sistema
de envase—cierre): Se refiere al conjunto de los componentes de los envases y materiales que
contienen y protegen el articulo, e incluye los componentes de los envases primarios y los
componentes de los envases secundarios, cuando tales componentes son requeridos para ofrecer
proteccion adicional. Envase: Recipiente que contiene un compuesto intermedio, ingrediente
farmacéutico activo, excipiente o forma farmacéutica, y que esta en contacto directo con el
articulo (p. ej., ampollas, viales, frascos, jeringas e inyectores tipo boligrafo). Cierre: Material
que sella un espacio abierto de un Envase y provee proteccion para el contenido. También provee

acceso al contenido del Envase (p. ej., tapas de rosca y tapones).”

Este elemento es muy importante de controlar; porque es el que forma deterioro a través del
crecimiento de microorganismos como hongos, bacterias, reaccion quimica de oxidacion de los
componentes de los medicamentos, deterioro de la forma farmacéutica del producto,
ablandamiento de tabletas, precipitacion de inyectables, cambio de color y en algunos disminuye
el poder de adhesion. Todos estos cambios contribuyen a la disminucion del efecto terapéutico de

los farmacos y por tanto beneficiard a los usuarios.

Estudiar o revisar la relevancia y el impacto de la humedad relativa y la temperatura en los
productos farmacéuticos, para garantizar la calidad de productos y alcanzar un buen objetivo
terapéutico, con controles y procedimientos establecidos por los organismos reguladores,

comparando su manejo en areas socioecondmicos distintas.

A



HIPOTESIS

1.

Las etiquetas de los envases primarios y secundarios de los productos farmacéuticos
comercializados en las FCPs del Ensanche Naco y el Sector La Toronja, declaran sobre la

temperatura y humedad relativa en que deben ser almacenados.

La Temperatura y Humedad Relativa en que se encuentran las oficinas de farmacia de las
FCPs del Ensanche Naco y el Sector La Toronja no afecta la estabilidad de los productos

farmacéuticos comercializados.

El Ministerio de Salud Publica requiere la Declaracion de Temperatura y Humedad
Relativa de los medicamentos productos farmacéuticos para otorgar Registros Sanitarios

de los mismos.

Las farmacias comunitarias privadas FCPs del Ensanche Naco y el Sector La Toronja
cuentan con los procedimientos y ficha de reporte del control de Temperatura y Humedad

Relativa del establecimiento.

Vi
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CAPITULO1

MARCO TEORICO

ASPECTOS GENRALES DE LA INVESTIGACION

1.1 ANTECEDENTES

Revision Bibliografica

Ballereau ef al., 1998 en el estudio “La Estabilidad de los Medicamentos en Climas Tropicales”
procuraron verificar la estabilidad de 27 medicamentos esenciales en el clima tropical de la parte
occidental de Burkina Faso ubicado en Africa. “El andlisis cuantitativo mostré que en la mayoria
de los medicamentos no hubo pérdida significativa de su ingrediente activo, pero si se comprobo
una pérdida cuantitativa mayor de 10% en ampicilina, eritromicina, sulfaguanidina, furosemida

inyectable, penicilina G, trimetoprima y cloroquina.

Los medicamentos almacenados en la clinica rural estuvieron sometidos a temperaturas mas altas
y resultaron menos estables que en el hospital, pero la pérdida de ingrediente activo no fue mayor
de 30% en ningun caso. De todos modos, las reducciones de ingredientes activos ocurrieron
después de 270 dias con excepcion de la penicilina G y la trimetoprima, en los que se midieron
pérdidas a los 90 dias. La rapida degradacion de estos dos medicamentos indica que requieren

cuidado especial al almacenarlos.

Con respecto a los siete medicamentos en los que se comprobo pérdida de estabilidad y actividad,
los autores concluyen que no conviene almacenarlos por mas de un ano. Seria aconsejable que en
la prdactica su entrega se hiciera dos veces al aiio y no una, como ocurre hasta ahora en el mejor

de los casos.

Los autores recomiendan instituir dos tipos de control de la calidad, uno para medicamentos de
la red de distribucion oficial y otro para los del mercado paralelo, puesto que las condiciones de

almacenamiento respectivas son bastante diferentes. A la vez, ese control de calidad seria util
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para detectar el ya emergente problema de los medicamentos falsificados y poder asi prevenir

>

graves consecuencias en la salud de la poblacion.’

Pérez et al., 2004 en el estudio “Revision de la Estabilidad de los Medicamentos Termolabiles a
Temperatura Ambiente”, trataron sobre la eficacia de los medicamentos y su seguridad que
dependen entre otros factores de una correcta temperatura de almacenamiento de medicamentos.
Su conservacion incorrecta puede significar un riesgo elevado para la salud de los usarios, ademas

de un significativo impacto econdémico.

“En los resultados tras la rotura de la cadena de frio, la estabilidad de los medicamentos mostro
lo siguiente: medicamentos como la antitripsina, dcido hialuronico, vacunas, factores de
coagulacion alteran de manera importante su estabilidad si son sometidos a temperaturas muy
bajas, en tal caso deben ser desechados; en cambio medicamentos como la antidigoxina, alfa-
domasa mantienen su estabilidad a temperatura ambiente, la dexametasona aguanta hasta 30 dias
mdaximo en nevera y el atracurio sufre una pérdida potencial del 8% al mes y del 95% a los 3

meses en caso de someterlo a temperatura ambiente.

Las conclusiones fueron que, aunque el estudio se centro fundamentalmente en el efecto que ejerce
la temperatura ambiente sobre los medicamentos de naturaleza termolabil no conviene olvidar las
desastrosas consecuencias derivadas de un almacenamiento a temperatura excesivamente baja,
prdctica muy habitual en la rutina médica, que se ve reflejada en algunos estudios de conservacion
de medicamentos. Para algunas especialidades farmacéuticas este estudio puede reflejar datos de
estabilidad a temperatura ambiente inferiores a los publicados en otros trabajos, este hecho puede
ser debido a que hemos dado prioridad a los datos de estabilidad aportados por los laboratorios
que con frecuencia facilitan mdrgenes de seguridad menores que los reflejados en estudios

cientificos de estabilidad segun la temperatura de exposicion del farmaco.

Los datos presentados pueden ser un punto de referencia en la toma de decisiones ante una posible
ruptura de la cadena de frio de los medicamentos termoldbiles, asi como para facilitar la
resolucion de consultas relativas a este aspecto realizadas al Servicio de Farmacia por los

profesionales del Hospital y los pacientes. Consideraron que es imprescindible que la Industria



Farmacéutica facilite de forma rapida la informacion escrita relativa a los datos de estabilidad

>

mencionados.’

1.2 Generalidades

1.2.1 Historia de la Farmacia en Republica Dominicana

En la Reptiblica Dominicana la historia de la Farmacia remonta desde la invasion Espafiola
"Maese Diego fue el primer boticario de la Espaniola, vino en la carabela la Pinta, cuyo capitan
era Martin Alonso Pinzon, fue el unico boticario que llego en el primer viaje de Cristobal colon.
Dice el profesor F.E Moscoso Puello que se puede considerar como la primera botica de América
la que se construyo en La Isabela y desde 1496 comenzaron a llegar herbolarios y botanicos.
Durante la era Francesa el ejercicio de la Medicina y la Farmacia en ella isla, estaban en manos
de los officiers de Sante. En 1818 el Dr. José Dolores Acosta era el farmacéutico del Hospital
Militar de San Nicolds de Bari. Las Farmacias de los Hospitales estaban a cargo de los
farmacéuticos de 2da. O 3ra. Clase, segun la importancia del hospital. El 16 de junio de 1859 el
presidente Pedro Santana Familias, promulga una ley de congreso que restablece la antigua
Universidad (Santo Tomas de Aquino) con cuatros facultades que incluian entre sus estudios, el
de Ciencias Médicas, Filosofia, Jurisprudencia, y Sagradas Letras. En el Articulo 10 disponia que
la Facultad de Ciencias Médicas se dividiria en tres secciones: la primera de Medicina, la segunda
de Cirugia y la tercera de Farmacia. En la época de la Esparia Boba (1809-1821) la Farmacia se
estudiaba en privado, pero mas tarde se ensenio en los planteles de segunda enserianza. El 28 de
octubre de 1880 se levanto en el Ministerio de justicia e Instruccion Publica el acta por la cual se
considero oficialmente instalada la catedra de Farmacia, siendo su profesor el Dr. Juan Francisco
Alfonseca. El 1 de Septiembre de 1882 durante la primera presidencia del General Ulises
Heureaux se crea el "Juro Medico" para reglamentar el ejercicio profesional de medico cirujanos,
dentistas, comadronas y farmacéuticos, siendo uno de sus fines, el garantizar “la legitimidad
facultativa contra el empirismo que la desvirtua . El 26 de junio de 1899 fue votada una ley en la
que se establecio por primera vez la Facultad de farmacia en el Instituto Profesional pero anexada
a la Facultad de Medicina. La Facultad de Farmacia fue creada por la Ley de estudios del 1902
y que permanecio anexa a la facultad de medicina fue separada definitivamente el 1905,
nombrandose el 8 de febrero del 1905 el primer profesor titular de Farmacia el Lic. Rafael

Delgado Tejada. (Perrotta Miraglia, M.S., 2008).
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1.3 Marco Conceptual

1.3.1 Farmacia

Segun Le Hir, La farmacia es la ciencia y practica de la preparacion, conservacion, presentacion y
dispensacion de medicamentos; asimismo es el lugar donde se preparan, dispensan y venden los
productos medicinales. Esta definicion es la mas universal y clésica que se solapa con el concepto
de Farmacia Galénica (Galeno fue un médico griego del siglo II experto en preparar

medicamentos). (Le Hir, 1995)

El Reglamento 246-06 sobre medicamentos de Republica Dominicana dice en su Capitulo IV
Establecimientos Farmacéuticos; Farmacias. Seccion I, Disposiciones Generales, define farmacia

en su Articulo 172 como:

Las farmacias son establecimientos sanitarios de titularidad privada, publica o mixta, de interés
publico, sujetos a la planificacion sanitaria establecida por la Secretaria de Estado de Salud
Publica y Asistencia Social. Su titular puede ser cualquier persona fisica o juridica, y el
funcionamiento del establecimiento estara garantizado por un profesional farmacéutico,
debidamente inscrito y autorizado en el registro de profesionales. Se garantizara la presencia del

profesional farmacéutico en la farmacia durante el tiempo regular de apertura.
1.3.2 Farmacia Ambulatoria o Comunitaria

El Decreto 246-06 de medicamentos de Republica Dominicana, en el Articulo 273 define Farmacia

Comunitaria como:

Son los establecimientos farmacéuticos dedicados al despacho de recetas y al expendio de
medicamentos al publico, dentro de las condiciones reguladas y cumpliendo los criterios de

atencion farmacéutica.
1.3.3 Medicamentos

De acuerdo con la Ley General de Salud 42-01 de la Reptblica Dominicana en el Titulo IV

Disposiciones Finales define medicamento en su Articulo 170:



“Es un agente o sustancia simple o compuesta que se administra al exterior o interior con objeto

terapéutico”

1.3.4 Farmaco
Es una sustancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tienen efecto terapéutico,
preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por

su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas. (Garcia, 2000)
1.3.5 Productos Farmacéuticos

Segun la OMS, Los productos farmacéuticos son los medicamentos, que son un elemento
fundamental tanto de la medicina moderna como de la medicina tradicional. Estos productos deben
ser absolutamente seguros, eficaces y de buena calidad y ser recetados y utilizados de manera

racional.

Las Normas Particulares para la Habilitacion de los Establecimientos Farmacéuticos de Reptblica
Dominicana definen producto farmacéutico como “cualquier sustancia simple o compuesta, natural
o sintética, o mezcla de ellas, que se administre a los seres humanos y animales con fines de
prevencion, diagndstico, curacion, tratamiento y atenuacion de las enfermedades o de los sintomas

asociados con ellas.”

1.3.6 Envase

Un envase es cualquier tipo de recipiente que puede ser fabricado de diferentes materiales; el cual
se encuentra en contacto con el producto y que sirve para contener, proteger, distribuir, almacenar,
transportar, conservar y presentar productos para su distribucion o venta. (Kotler, 2010).

La FDA (Food and Drug Administration) de los Estados Unidos define el sistema de envase y
cierre (container closure system) como “la suma de los materiales de acondicionamiento que
contienen y protegen al unisono la forma galénica. El cierre de un envase farmacéutico forma parte
del acondicionamiento primario y, como tal, contribuye a garantizar la estabilidad y la

inviolabilidad del contenido.”



1.3.7 Envases Farmacéuticos

Un envase farmacéutico es el tipo de envase destinado para los productos farmacéuticos, y es el
requerido para conservar la estabilidad del producto, y mantenerlo como un producto eficaz y

seguro. (Roman, 2013)

1.3.8 Tipos de Envases Farmacéuticos

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO EN FORMA LIQUIDA.

VIA DE ADMINISTRACION ENVASE MATERIAL
Oral Ampollas bebibles Vidrio
Viales bebibles
Frascos Vidrio, Plastico
Parenteral Ampollas Vidrio
Viales
Cartuchos
Jeringas precargadas
Bolsas Plastico
Rectal Frascos Vidrio, Plastico
Topica Frascos Vidrio, Plastico

Tabla no. 1. Fuente: Roman, 2013

MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO EN FORMA SEMI SOLIDA.

VIA DE ADMINISTRACION ENVASE MATERIAL
Rectal Laminas selladas Pléstico
Alveolo Metal
Topica Tubos Plastico
Metal
Laminados
Vaginal Laminas selladas Plastico
Alveolo

Tabla no. 2. Fuente: Roman, 201 3.




MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO EN FORMA SOLIDA ORAL.
ENVASE MATERIAL CAPACIDAD
Blister PVC Unidades
Aluminio
Tiras Metal Unidades
Laminados
Tubos Metal ml
Plastico
Frascos Vidrio ml
Plastico

Tabla no. 3. Fuente: Roman, 2013.

1.3.9 Funciones del Envase en los Productos Farmacéuticos.

El conjunto de operaciones conocidas como envasado o acondicionamiento, llevadas a cabo una
vez que el producto farmacéutico ha sido fabricado, asegura la correcta conservacion del
medicamento en condiciones Optimas de calidad, seguridad y eficacia. El envase cumple un papel

esencial en el producto farmacéutico, ya que proporciona proteccion frente a los posibles riesgos:

Impedir posibles reacciones con el producto farmacéutico, evadir efectos de absorcion y adsorcion,
garantizar su resistencia a la humedad, temperatura, luz, etc., asegurar que sean resistentes a golpes
y accidentes para evitar roturas, proporcionar su utilizacién por el personal sanitario, evitando

accidentes en su manipulacion. (Vila Jato, 2001)

Segun la Farmacopea Americana (USP 41-NF 36) el envase primario es el “componente del envase
o empaque y forma de acondicionamiento que se encuentra en contacto directo o que puede entrar
en contacto directo con el articulo. La funcion principal del envase es proteger el medicamento y
preservarlo de contaminantes exteriores y toxicos”. El envase protege el producto farmacéutico
contra factores ambientales que existen de gran escala y es donde radica su gran importancia; ya

que reduce el deterioro fisicoquimico del medicamento; igual forma informan al usuario sobre



informaciones del medicamento; y fundamentalmente inciden en evitar que entre humedad al

farmaco.

1.3.10 Envase Secundario

Segun la USP 41-NF 36 el envase secundario es “componente del envase o empaque que esta en
contacto directo con un componente de los envases primarios y que puede proveer proteccion
adicional para el articulo.”

El envase secundario es imprescindible en la proteccion del producto farmacéutico y el envase
primario. El envase se elige segun la forma farmacéutica del medicamento y por ende es como
protege el producto farmacéutico. Este envase es lo mas importante para facilitar informacion al
usuario como las condiciones de almacenamiento. (Vila Jato, 2001)

El material de acondicionamiento exterior en que se encuentra el empaque primario y el producto
farmacéutico es la cubierta exterior y visible de la especialidad farmacéutica. Conociendo la
relevancia de ambos tipos de empaques es importante destacar que para que su funcion sea no solo
adecuada sino efectiva, debe estar acompafiado de elementos fundamentales que son los rétulos y

las etiquetas. (Vila Jato, 2001)

1.3.11 Etiquetas Farmacéuticas

Los productos farmacéuticos tienen una necesidad de ir acompafiados de la informacion requerida
para su utilizacion segura e igualmente la trazabilidad identificando al fabricante, siendo
importante para cumplir con las indicaciones de etiquetados que se requiere para los productos
farmacéuticos.

Como vemos, el objetivo de una etiqueta de medicamentos es describir o identificar, contribuir a
un uso Optimo para impedir errores de medicacion, indicar el manejo y almacenamiento apropiados
y permitir la localizacion del producto si se presentan problemas de cualquier tipo. (Federacion

Internacional de Farmacia, 2001)

1.3.12 Condiciones de almacenamiento
Las condiciones de almacenamiento son los requisitos especificos para mantener el producto
farmacéutico en forma Optima de acuerdo con el contenido o especificaciones de los rotulos y

etiquetas contenidos en los envases primarios y secundarios, relativos especificamente a las de
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conservacion y prevencion de la degradacion de los principios activos como temperatura,
humedad, y contacto a la luz.

Por en gran medida la estabilidad del producto farmacéutico depende del adecuado
almacenamiento, ya que, a partir de su produccion, cuando entra en la cadena de distribucion hasta
llegar al usuario final la responsabilidad esta distribuida en todo el trayecto, por lo que los
mecanismos de farmacovigilancia deben estar debidamente establecidos.; asi mismo como el
adecuado etiquetado y su correspondiente forma de envasado como hemos mencionado

anteriormente. (Vila Jato, 2001)

La Farmacopea Americana (USP) establece:
“El almacenamiento de productos debe ser realizado en condiciones adecuadas de temperatura,
humedad e iluminacion de acuerdo con las instrucciones del fabricante, de manera de no afectar

adversamente de forma directa o indirecta, la calidad de éstos.”

1.4 Temperatura

La Temperatura es una magnitud que mide el nivel térmico o el calor que un cuerpo posee. Toda
sustancia en determinado estado de agregacion (sélido, liquido o gas), estd constituida por
moléculas que se encuentran en continuo movimiento. La suma de las energias de todas las
moléculas del cuerpo se conoce como energia térmica; y la temperatura es la medida de esa energia

promedio. (Yirda, 2019).

Los establecimientos certificaran que los productos farmacéuticos sean almacenados segun las
condiciones de temperatura y humedad detalladas por el fabricante, éstas mismas que deberan
corresponder a aquellas aprobadas en el proceso de Registro Sanitario. Estas condiciones
permitiran mantener y asegurar la estabilidad de dichos productos. Las temperaturas de
almacenamiento que deben considerarse son:

Temperatura ambiente: Maximo 30°C + 2°C (zona climatica [V)

Temperatura de refrigeracion: 2 - 8°C.

Los valores extremos de temperatura pueden causar el deterioro de los productos farmacéuticos y

también de ciertos envases. La temperatura elevada acelera las reacciones degradativas, la
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evaporacion de disolventes, entre otros, mientras que las bajas facilitan el deterioro de algunos

materiales plasticos. (Vila-Jato, 1997).

1.4.1 Conservacion a temperatura del ambiente

Los productos farmacéuticos no deben colocarse en cualquier lugar, normalmente se almacenaran
en lugares secos y frescos. En general, los productos farmacéuticos se mantienen correctamente a
temperatura ambiente cuando permanecen dentro de su envase, solo aquellos que requieran
condiciones especiales de conservacion no se mantiene a temperatura ambiente. Si la temperatura
a la que deben mantenerse los productos farmacéuticos es inferior a la ambiental, en el envase se
advertira que deben guardarse en el refrigerador, y asimismo en el prospecto se especificaran las

condiciones particulares de conservacion. (Campmany, 2006).

1.4.2 Calor

El calor afecta a muchos productos causando deteriores a los ungiientos, las cremas y otros
productos farmacéuticos. Si cumple con las normas enumeradas para proteger los productos de la
humedad y la luz solar, también lograra proteger los productos del calor.

Es significativo colocar termometros en distintos lugares del depdsito para controlar la
temperatura. Si las temperaturas son muy elevadas y se siente el calor es probable que los productos
farmacéuticos también estén expuestos a las altas temperaturas, produciendo deterioro al producto

farmacéutico. (Snow, 2003)

1.4.3 Termolabilidad

Es una propiedad de los medicamentos que quiere decir que precisan condiciones de temperatura
distintas de la ambientales (se deberan conservar a no mas de 22°C de temperatura ni menos de
8°C), ya que esta alteracion constituye un factor de degradacion para los productos farmacéuticos,
por ejemplo, nunca se guardaran medicamentos en el congelador ya que podria determinar en

algunos casos su desnaturalizacion. (Garcia, 2000).

Segun el Decreto 246-06 sobre medicamentos establece:
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Parrafo 11: Los almacenes tendran dreas especialmente acondicionadas para los productos de
acuerdo con las condiciones de almacenamiento y a la naturaleza de las sustancias almacenadas,
va sean estas toxicas, inflamables, termolabiles, fotosensibles, con propiedades para generar
contaminaciones cruzadas, productos controlados y otras. Estas dreas contaran con equipos y
procedimientos que permitan la obtencion, mantenimiento y registro de las condiciones

especificadas para la correcta conservacion de los productos.

1.4.4 Productos Farmacéuticos Termolabiles

Los productos farmacéuticos termolabiles (ejemplo insulinas, las vacunas, determinados colirios,
algunos antibidticos) deben conservarse en nevera, entre 2 °C y 8 °C. En las especialidades
farmacéuticas de conservacion en nevera, es muy importante que no se rompa la cadena de frio
desde su fabricacion hasta el momento de su administracion al paciente, para poder garantizar la
idoneidad del preparado. Para asegurar que los productos farmacéuticos se mantienen en este rango
de temperatura, se debe comprobar regularmente la temperatura de la nevera. Para las mediciones
de la temperatura, son ttiles los termdémetros que permiten conocer la temperatura maxima y la
minima, independientemente de la que marquen en el momento en que se controle. (Seisdedos,

2000) (Diez, 2000).

1.4.5 Termometro

“Un termdmetro es un instrumento que permite medir la temperatura. Los mas populares constan
de un bulbo de vidrio que incluye un pequefio tubo capilar; éste contiene mercurio (u otro material
con alto coeficiente de dilatacion), que se dilata de acuerdo con la temperatura y permite medirla

sobre una escala graduada.” (Porto y Merino, 2013).

1.4.6 Conservacion de productos farmacéuticos contra temperatura

Los productos farmacéuticos (excepto aquellos que precisan ser conservados en condiciones de
refrigeracion, nunca congelacion), deben mantenerse a temperaturas no superiores a los 25 grados
centigrados (25° Celsius). Segun Lopez “este margen puede ampliarse con relativa seguridad hasta

los 30°, pero no més.”
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Los productos farmacéuticos dafiados por haberlos mantenido en condiciones de temperatura
incorrectas pueden comprometer la vida en determinadas circunstancias, como la insulina para
diabéticos, o nitroglicerina en pacientes con angina de pecho. También son un problema en
medicaciones de libre dispensacion, tales como los farmacos antialérgicos. El deterioro de algunos
preparados antibidticos puede dar lugar a problemas gastricos y renales de variable gravedad. Los
productos farmacéuticos que contienen esteroides pueden disociarse en condiciones de elevada

temperatura, perdiendo su eficacia a efectos practicos. (Lopez, 2011).

Seguin la OMS los rangos de temperatura deben ser:

Almacenar congelado: transportado dentro de una cadena de frio y almacenado a -20 °C.
Almacenar entre 2 °C y 8 °C para productos sensibles al calor que no deben congelarse.

Fresco: entre 8 °C y15 °C.

Temperatura ambiente: entre 15 °Cy 25 °C.

El término “Ambient temperature” no se utiliza debido a la variacion significativa en las
temperaturas ambientales. Se utiliza temperatura ambiente o condiciones normales de
almacenamiento, lo que significa almacenamiento en un area seca, limpia y bien ventilada a

temperaturas entre 15 °C y 25 °C, o hasta 30 °C, dependiendo de condiciones climaticas.
Seguin la USP los rangos de temperatura deben ser:

Frio: Cualquier temperatura que no exceda los 8 °C.

Fresco: Cualquier temperatura entre 8 °C y 15 °C.

Temperatura ambiente: La temperatura predominante en un area de trabajo.

Temperatura ambiente controlada: Temperatura mantenida termostaticamente en el ambiente
de trabajo habitual, entre 20 °C y 25 °C. Se permiten excursiones entre 15 °C y 30 °C que se
obtienen en farmacias, hospitales y almacenes, y durante el envio. Siempre que la temperatura
cinética media no exceda de 25 °C, se permiten picos transitorios de hasta 40 °C, siempre y cuando
no excedan las 24 h. Picos por encima de 40 °C solo pueden permitirse por indicacion del
fabricante.

Caliente: Cualquier temperatura entre 30 °C y 40 °C.

Calor excesivo: Cualquier temperatura por encima de 40 °C.
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1.5 Humedad

La humedad, conocida como humedad ambiental, es un factor climatologico que se define como
la cantidad de vapor (en forma de gas) que se haya en el aire.

Usualmente, en los lugares frios es la que menos humedad tiene, mientras en las regiones célidas
suele haber mas humedad. No podemos ver la humedad porque el vapor de agua es transparente,

pero si la podemos sentir.

La humedad influye en nuestra vida cotidiana en muchas formas, y puede afectarla tanto de forma
negativa como forma positiva. (Castillo, 2018).
Por lo tanto, es muy importante tener en cuenta el concepto de humedad, los conceptos que se

utilizan, y como pueden afectar nuestras vidas, asi como nuestra salud o productos farmacéuticos.

1.5.1 Humedad Relativa

Es la cantidad de vapor de agua que se encuentra en la atmosfera, y que a su vez su rol contribuye
a la formacion de las nubes; ya que el vapor de agua tiene una densidad menor que el aire, de modo
que el aire himedo; es decir la mezcla de aire y vapor de agua, es menos denso que el aire seco.
La humedad es un elemento vital para el control de humedad relativa en las areas de
almacenamiento de los productos farmacéuticos, ya que un ambiente con la humedad relativa muy
elevada favorece el crecimiento de microrganismos, oxidacion y humedecimiento de productos
farmacéuticos (Brisefio, s.f.). Por lo que, de acuerdo con la OMS, los rangos en porcentaje de

humedad relativa deben estar entre 50 y 70% para mantener el rango idoneo de estabilidad.

1.5.2 Influencia de Humedad Relativa en las Farmacias Comunitarias

La Humedad Relativa es uno de los factores mas importantes a controlar en las areas de
almacenamiento de los productos farmacéuticos como una oficina de farmacia.

Un ambiente con alta humedad favorece el crecimiento de microorganismos como hongos y
bacterias, asi como provocar la oxidacion de los componentes y las materias primas del producto
farmacéutico, compactar los polvos para suspension, ablandar las tabletas entre otros. (Montes

Luna, 2012).

-13 -



1.5.3 Medicion de Humedad

La humedad relativa y temperatura se mide con un instrumento que se llama termohigrémetro. El
cual funciona con un sensor que toma los valores de temperatura y humedad del medio ambiente.
Los termohigrometros tienen la capacidad de medir todo tipo de humedad y temperatura, se debe

colocar en el lugar considerado de mayor humedad. (La Guia Metas, 2008).

Existen varios métodos como aire acondicionado, deshumidificador y ventilador. El
acondicionamiento de aire se define como los procesos de tratamiento de aire para la modificacion
de condiciones del aire a una necesidad determinada, en este caso cambia la temperatura ambiental

a una fria. (Pizzetti, 1991).

La OMS clasifica las zonas de acuerdo con el nivel de humedad:

Zona Caracteristica Temperatura (°C)  Porciento de humedad %
Zona I Templada 21 45
Zona II Subtropical, posiblemente con 25 60
humedad elevada.
Zona 111 Calida/seca. 30 35
Zona 1V Calida/hiimeda. 30 70

Tabla no. 4. Clasificacion de las zonas climaticas. (OMS, 2013).

1.6 Condiciones Climaticas

Siguiendo la OMS y International Conference of Harmonization (ICH) la zona climatica IV
corresponde a una temperatura de 30°C + 2°C y una humedad relativa de 65% £+ 5 %; y se
encuentran los paises con clima tropical como Republica Dominicana, es decir calida/himeda. Por
consiguiente, Santo Domingo, la capital de Reptblica Dominicana se considera clima tropical y
este clima esta ubicado entre los dos tropicos, se identifica por tener temperaturas muy elevadas y

por la poca diferencia de estaciones del afio.

1.6.1 Clima Calido-Humedo

Clima Tropical Himedo
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Segin Wladamir Peter Koppen, un meteordlogo, que desarrolld la Clasificacion del Clima de
Koppen, define el clima céalido -himedo como los paises que se encuentran en la zona intertropical
que presenten temperaturas medias que superan los 18 grados centigrados durante los 12 meses del
ano.

El Clima calido-htimedo es localizado entre los 23° de latitud norte y los 23° de latitud sur, este
tipo de clima se caracteriza por que nunca se producen heladas, es decir, el termoémetro se mantiene
siempre por encima de los 0°C, y tampoco es arido. (Sanchez, s.f.).

Todo lo anteriormente expuesto, su relevancia radica en que, en climas calidos con temperatura
superior a los 18 grados, y con niveles de humedad con un promedio de mas de 65%, superan los
rangos y estdndares que establece la OMS para mantener la estabilidad de los principios activos,
farmacos y medicamentos.

La higroscopia es la capacidad que tienen las sustancias para absorber humedad del medio.

Productos Farmacéuticos que son vulnerables en climas tropicales:

(a) Productos farmacéuticos (b) Productos farmacéuticos (c¢) Inyecciones/inyectables
solidos de administracion por via liquidos de administracién por
oral (comprimidos) via oral (jarabes)
Acido acetilsalicilico Paracetamol Ergometrina
Amoxicilina Metilergometrina
Ampicilina Adrenalina
Penicilina V Antibidticos reconstituidos
Retinol Oxytocina
Tabla No. 5. Productos Farmacéuticos con problemas de estabilidad en climas tropicales.
(OMS, 2003).

1.6.2 Degradacion de Productos Farmacéuticos.

Llamamos degradacion de productos farmacéuticos a disminucidon de eficacia y calidad de los
productos farmacéuticos. Existen diferentes mecanismos de degradacion que pueden afectar los
medicamentos. Los factores internos y /o externos que inciden en la estabilidad de los
medicamentos, cosméticos o productos similares, entre los agentes externos o ambientales estan:
la luz, la humedad, el oxigeno (aire, 0zono), las radiaciones (solares, lamparas), la congelacion,
entre otros, y los agentes internos se encuentran en las interacciones entre los mismos componentes
de la formulacion, la naturaleza del envase con que el producto esta en contacto directo, la forma

farmacéutica, el sistema de revestimiento, etc.
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El agua es uno de los principales transmisores que influye un gran crecimiento de microorganismo
como bacterias, moho, hongos, y levadura. Las bacterias necesitan agua para disolver la comida
que usan para energia y crecer.

Los componentes que causan la degradacion de producto farmacéuticos estan bajo control de la
luz, oxigeno (aire) y calor. Por esto un establecimiento farmacéutico requiere constante monitoreo

en tiempo real de la humedad relativa y temperatura. (Espinoza y Gallegos, 2008).
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CAPITULO II
DESCRIPCION DEL AREA DE ESTUDIO

L/ T——
3

DISTRITO NACIONAL

Fuente: Ayuntamiento del Distrito Nacional, 2008-2013.

2.1 Distrito Nacional

Segtin el Plan Indicativo Zona Metropolitana de Santo Domingo el “Distrito Nacional de la
Republica Dominicana nos estamos refiriendo al area urbanizada comprendida entre el Rio Isabela,
el limite norte, que lo separa del municipio Santo Domingo Norte; el Mar Caribe, su limite sur; el
Rio Ozama que lo contiene al Este y la linea imaginaria que la sefiala como su limite al oeste, que
en el sentido norte sur, se inicia en el Mar Caribe, siguiendo hacia el Norte por el limite Oeste de
la urbanizacion Costa Verde, hasta la prolongacion de la Avenida Independencia, tomando esta via
en direccion oeste-este, hasta la avenida Luperdn, (que separa del Municipio Santo Domingo
Oeste) hasta Autopista Duarte y Continuando por la Autopista Duarte hasta el paraje de Pantoja,
perteneciente al municipio Los Alcarrizos (localizado al noreste del Distrito) y continuando por
los limites occidentales del paraje La Isabela de dicha seccion, hacia el norte, hasta encontrar el

Rio Isabela.”

Segun la pagina web del ayuntamiento dice que entre los 913,540 habitantes que la Oficina
Nacional de Estadisticas registro en el 2002, en el territorio del Distrito Nacional (*estimada en
unos 980,653 habitantes, COBADOFA para el 2005), existe una poblacion muy heterogénea,
compuesta por personas de clase alta, media, baja e indigentes y de diferente procedencia, dado
que la migracién al DN desde el interior del pais ha sido historicamente constante y desde el

exterior muy significativa en de terminados momentos. (ONE, 2019)
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La Ciudad de Santo Domingo desde su origen ha tenido un caracter portuario, mercantil y sobre
todo residencial; y una marcada centralizacion de funciones y poder estatal, propio del concepto

original de ciudad capital.

Desechos Solidos
La poblacion del Distrito Nacional produce 1,428 toneladas de residuos solidos por dia, y 1.46
toneladas por persona por dia. El ADN reporta una taza de recoleccion de 94% y 90% por poblacion

y una taza de reciclaje de un 7%. (Ayuntamiento del Distrito Nacional, 2008-2013)

Condiciones naturales

Uno de los elementos paisajisticos mas importantes del Distrito Nacional es la avenida George
Washington. Modernamente, esta avenida integra a través de toda su extension diversos factores
sociales, culturales y turisticos que la convierten en una de las vias panoramicas mas importantes
del area del Caribe, cuyo impacto visual es logrado gracias a la belleza el litoral y el componente
urbano de la zona.

Es una de las areas mas importantes de la actividad econdmica de Santo Domingo con varias
opciones dentro del sector formal de la economia como hoteles, restaurantes entre otros, con
diversas opciones para el turismo y la recreacion. Asimismo, estd el Jardin Botdnico Nacional uno

de los principales pulmones de la capital. (Hoy Digital, 2005)

Tradicion
Una de las tradiciones mdas importantes de la capital de la Republica es el Carnaval de Santo
Domingo, que tiene caracter nacional, cuyo desfile de carrozas y comparsas se realiza en la avenida

George Washington. (Hoy Digital, 2005)

El Distrito Nacional también es el centro cultural del pais. La Plaza de la Cultura concentra la
infraestructura para el quehacer cultural institucional mas importante del pais con los museos,

cinemateca, la Biblioteca Nacional y el Teatro Nacional. (Hoy Digital, 2005)
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Caracteristicas Demograficas

En el 2002 los residentes en el Distrito Nacional representaban un 10.7% de la poblacion total del
pais. E1 D.N. estd compuesto por un tnico municipio dividido en setenta barrios agrupados a su
vez en tres circunscripciones.

Promedio de edad de acuerdo con el Censo Nacional de Poblacion y Vivienda 2002, la edad

promedio en el Distrito Nacional es de 29 afos. (Oficina Nacional de Estadistica, 2009)

El indice de masculinidad para la provincia es de 89.2 (calculado a partir de los datos del Censo
2002). Esta cifra esta por debajo del indice nacional para ese mismo afio: 99.3 hombres por cada

100 mujeres. (Oficina Nacional de Estadisticas, 2009)

2.2 Ensanche Naco

Es un sector de la cuidad, Santo Domingo en el Distrito Nacional en Repuiblica Dominicana. Este
sector es considerado un barrio de clase alta. (PIZMSD., 2011). Segtn el Censo Nacional de
Poblacion 2010, su poblacion es de 11,106 habitantes con 5,005 hombres y 6,101 mujeres. Segin
las farmacias registradas por el MSP en el Ensanche Naco se encuentran aproximadamente

veintitrés Farmacias Comunitarias Privadas.

2.3 Municipio Santo Domingo Este

Santo Domingo Este es un municipio de la Republica Dominicana, que esté situado en la Provincia
de Santo Domingo. Est4 ubicado en la parte oriental del rio Ozama, el cual divide el Distrito
Nacional de la provincia Santo Domingo. (Trinidad, S., 2016). Segin el Censo Nacional de
Poblacion 2010, su poblacion es de 948,885 habitantes.

Santo Domingo Este fue establecido como municipio en 2001 durante la creacion de la provincia
Santo Domingo, separada del Distrito Nacional mediante la ley #163 de 2001 (163-01).
Originalmente San Antonio de Guerra era parte del municipio Santo Domingo Este hasta que fue

elevado a municipio en febrero de 2005. (ASDE2016 ATLAS)

Ubicacion geografica
Santo Domingo Este, se encuentra ubicado en la parte oriental del rio Ozama, el cual divide el

Distrito Nacional de la provincia Santo Domingo. Es conocido entre los lugarefios como la zona
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oriental y es uno de los siete municipios de la Provincia de Santo Domingo en la Republica
Dominicana. Cuenta con un area de 15494 km?, su clima es tropical monzoénico., es uno de los
municipios que componen la provincia de Santo Domingo. Estd situado al este del Distrito
Nacional, separado por el rio Ozama. Ocupa un tercio de la Provincia; limita al Este con los
municipios de San Antonio de Guerra y Boca Chica, al Norte con el municipio de Santo Domingo

Norte, al Oeste con el Distrito Nacional y al Sur por el Mar Caribe.

Exencion territorial:
Segun la Oficina Nacional Estadistica, “Santo Domingo Este tiene un area de 73.96 km?. con una
densidad de 6,500.12 personas por km?. Es la segunda de mayor densidad demografica del pais

después del Distrito Nacional y la tercera en tamafio, constituyendo el 6% del territorio nacional.:

Relieve:
El municipio de Santo Domingo Este comprende una porcion del Llano Costero del Caribe o

Llanura Oriental.

Hidrografia:
El municipio de Santo Domingo Este tiene como limite administrativo al Oeste y Norte el rio

Ozama en una extension aproximada a 17 Km?.

Clima:
El clima que presenta este municipio es del tipo Tropical Himedo de Sabana, cuya temperatura

promedio es de 26,1 grados Celsius y una precipitacion promedio de 1,500 mm/afio.

Comercio

Segtin la Oficina Nacional Estadistica, “Una de sus principales actividades es la venta de productos
agricolas como arroz, habichuelas, gandules, carnes y otros. También la economia informal

(buhoneros y chiriperos) tiene mucha preponderancia.

Tiene varias zonas francas, entre las cuales figuran la de Hainamosa, que a su vez cuenta con 11

empresas y tres mil empleados; San Isidro, que cuenta con 26 empresas y 7.470 empleados, Los
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Minas, que cuenta con varias empresas y 6.000 empleados, ademas del Parque Industrial Nueva

Isabela.

Asimismo, las firmas  Barcelo,  Manufacturera  Sociedad  Industrial,  Lacteos
Dominicanos, Parmalat, Aster, Exito Vision, Helados Bon, Supermercados Nacional, Cerveceria
Nacional Dominicana, EDE Este, CLARO, Altice, industrias de construccion, fabricas de bloques,
Molinos Dominicanos. Ademas, granjas de pollo y productores de cerdos, cafia de azlcar, entre

otros.

El comercio en esta zona es amplio y variado, Multicentro La Sirena, Plaza Lama, el Mercado de
Los Mina. Solo en el area de la Avenida Charles de Gaulle, existen mas de 400 comercios y una
proliferacion de discotecas, bares y restaurantes que generan mas de 50 mil empleos directos e
indirectos, principalmente a lo largo y ancho de la Avenida San Vicente de Paul y la Avenida

Venezuela.”

2.4 La Toronja

El Sector de La Toronja del municipio Santo Domingo este es un sub-barrio que esta ubicado en
la parte este del Municipio Este de Republica Dominicana y esta al lado del sector Invivienda, y
es uno de los mas grandes de este Municipio. Los residentes de La Toronja coexisten con los
habitantes de Invivienda. Segtn el Censo Nacional de Poblacion 2010, su poblacién es de 2,695
habitantes. Segun las farmacias registradas por el MSP en el Sector de La Toronja tiene

aproximadamente tres Farmacias Comunitarias Privadas.
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CAPITULO 111
MARCOS LEGALES

3.1 Leyes Nacionales

3.1.1 Ley General de Salud 42-01

La ley General de Salud de Republica Dominicana, No. 42-01, fue promulgada el 8 de marzo del
2001 y tiene por objeto la regulacion de todas las acciones que permitan al Estado hacer efectivo
el derecho a la salud de la poblaciéon mediante el Sistema Nacional de Salud, reconocido en la
constitucion de la Reptblica Dominicana.

El Ministerio de Salud Publica (MSP) es el ente regulador que rige los establecimientos
farmacéuticos publicos y privados, a través de la Direccion General de Drogas y Farmacias cuyo

marco técnico legal se encuentra amparado bajo la Ley General de Salud 42-01.

3.1.2 Reglamento de Medicamentos 246-06
CAPITULO 11
Del Registro y Codificacion de 10s Medicamentos
Seccion 1

De la Solicitud del Registro Sanitario de los Medicamentos y su Documentacion

Articulo 42: El inserto contara con datos relativos a la identificacion del medicamento con su
nombre y denominacion comun internacional, la identificacion de su titular y laboratorio
fabricante, formula del medicamento, forma farmacéutica, via de administracion, presentacion,
indicaciones, posologia, contraindicaciones, efectos adversos, interacciones y precauciones,
instrucciones para su preparacion, administracion, empleo y uso, conservacion y todas las
informaciones requeridas para el aseguramiento de las garantias. Se referiran asimismo las

medidas a adoptar en caso de intoxicacion con el medicamento.

Articulo 43: En el material de empaque figuraran 1os siguientes datos:

a) Marca del producto y forma farmacéutica. En caso de marca del producto, en el empaque
deberd aparecer la marca y el nombre con la Denominacion Comun Internacional (DCI). La
DCI debera aparecer en caracteres legibles en embalajes, envases y etiquetas e inserto.

b) Formula cuali-cuantitativa de los principios activos.
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¢) Nombre del titular y del fabricante.

d) Via de administracion.

e) Presentacion.

f) Numero de lote de fabricacion.

g) Fecha de caducidad.

h) Numero de registro y codigo nacional de la especialidad.

i) Condiciones de conservacion y de dispensacion.

3.1.3 Formulario de solicitud de Registro Sanitario de medicamentos segin DIGEMAPS
Sistema de Informacion e Identificacion del Producto
1. Inserto o prospecto que contara con:

(a) Marca o nombre del producto y su Denominacion Comun Internacional (DCI).

(b) Identificacion del titular y del laboratorio fabricante/acondicionador y pais de origen

(c) Formula cuali- cuantitativa de los principios activos, expresada en unidad de
administracion.

(d) Forma farmacéutica.

(e) Via (s) de administracion.

(f) Presentacion (es).

(g) Indicaciones.

(h) Posologia.

(1) Contraindicaciones, efectos adversos, interacciones y precauciones.

(j) Instrucciones para su preparacion y tiempo de conservacion luego de reconstituido.
(Si aplica)

(k) Condiciones de conservacion.

(I) Medidas adoptadas en caso de intoxicacion

(m) Modo de administracion, empleo y uso

2. Material de empaque
(a) Marca o nombre del producto y su Denominacion Comun Internacional (DCI).
(b) Férmula cuali-cuantitativa de los principios activos, expresando en unidad de

administracion.
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(¢) Forma farmacéutica

(d) Nombre del titular y fabricante/acondicionador y pais de origen
(e) Via (s) de administracion.

(f) Presentacion (es).

(g) Acapite numero de lote de fabricacion.

(h) Acapite fecha de vencimiento.

(1) Acépite numero de registro sanitario

(j) Condiciones de conservacion y dispensacion.

(k) Condiciones especiales de uso (si aplica).

3.1.4 Reglamento 1138-03 para la Habilitacion de Establecimientos y Servicios de Salud

El MSP, a través de la Direccion General de Habilitacion y Acreditacion es el conjunto de acciones
a fin de que el Sistema Nacional de Salud cuente con un Sistema Nacional de Habilitacion que
garantice estdndares minimos de calidad. La Habilitacion de establecimientos de salud, se
fundamenta en el proceso de evaluacion mediante el cual el MSP, otorga la licencia de
funcionamiento a un establecimiento de salud que ha cumplido con la totalidad de requerimientos
establecidos. Para apoyar este proceso se han elaborado un conjunto de normativas para la

Habilitacion de establecimientos y servicios de salud.

8. DE LAS FARMACIAS AMBULATORIAS O COMUNITARIAS

8.1.2.6 El area de dispensacion y almacenamiento de medicamentos debe tener una temperatura
entre 15 y 30 °C. En el caso de biologicos y otros productos que deben conservarse en

refrigeracion, la temperatura debera estar entre 2 a 8 °C.

8.1.2.11 Toda farmacia ambulatoria debe tener las siguientes dreas o zonas que serdn
parcialmente independientes y adecuadas a su funcion: Area de almacenamiento, Area de
dispensacion, Area administrativa o de gestion, Area de servicios sanitarios para el personal, Area
de laboratorio para las farmacias autorizadas para la elaboracion de formulas magistrales o

preparados oficinales (cuando aplique).
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3.1.5 Sistema Unico de Gestion de Medicamentos e Insumos (SUGEMI)

El SUGEM]I, es el conjunto de procesos y recursos del Sistema de Salud orientados a garantizar la
disponibilidad y uso racional de productos de calidad. Es un sistema que integrara las diferentes
modalidades de suministro de medicamentos e insumos de salud, existentes en los establecimientos
del Primer Nivel de Atencion (CPN) y Centros Especializados de Atencion en Salud (CEAS) del
segundo y tercer nivel, bajo una sola administracion. Tiene por objetivo final mejorar la
accesibilidad de la poblacién a medicamentos esenciales de calidad, promoviendo a la vez la

racionalidad en su utilizacion.

Objetivo del manual
e [Establecer los procedimientos operativos de almacén para optimizar las condiciones de

almacenamiento de los medicamentos e insumos sanitarios, bajo condiciones seguras.
I. DESCRIPCION DE PROCEDIMIENTOS
B. Del control de temperatura y humedad

5. El(a) auxiliar de almacén verifica y registra diariamente la temperatura y humedad entre las

08 - 09 de la maniana y entre la 01 - 02 de la tarde.

* La temperatura y humedad ambiental se registran en el formato de “control de temperatura y
humedad”
* La temperatura de los equipos de refrigeracion se registra en el formato “control de temperatura

de cadena de frio”.

6. Los registros de temperatura deberan permanecer cercanos a los termometros o equipos de

refrigeracion.

7. El(a) auxiliar de almacén verifica que la temperatura y humedad se encuentren dentro de los

limites adecuados:

Temperatura
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* Ambiental: Entre 15 a 25 grados centigrados. Nunca mas de 30°C.

* Dentro de los equipos de refrigeracion: Entre 2 y 8§ °C
Humedad ambiental
* Entre 50% y 80% de humedad relativa.

8. Si el nivel de temperatura y humedad dentro del almacén estan fuera de los limites sefialados,

se tomaran las siguientes acciones:

» Si es superior, aumentar la ventilacion regulando los equipos de aire acondicionado o
refrigeracion.
» Si es inferior, aumentar la temperatura regulando los equipos de aire acondicionado o

refrigeracion.

9. En ambos casos observar el cambio de la temperatura y humedad. Si estas se mantienen fuera

de los limites, comunicar al(a) farmacéutico(a) jefe(a) del almacén.

10. Si detecta el mal funcionamiento de los equipos comunicar inmediatamente al(a)

farmacéutico(a) jefe(a) del almacén, para que tome acciones inmediatas.

11. El(a) farmacéutico(a) jefe(a) del almacén en forma no programada realiza una verificacion

de los registros de temperatura y humedad y los firma.

12. El(a) farmacéutico(a) jefe(a) del almacén solicita cada viernes los registros de temperatura y
humedad para evaluar los mismos y tomar acciones orientadas a corregir las distorsiones. Coloca

sello de verificado, firma y devuelve los registros para su archivo.

13. El personal auxiliar de almacén archiva los registros de temperatura.

3.2 Leyes internacionales

3.2.1 Espaia
1. Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia.
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CAPITULO 1
Oficinas de farmacia

Seccion 1.” Funciones y servicios de las oficinas de farmacia

Articulo 12. Custodia y conservacion de medicamentos y productos sanitarios.

2. Las oficinas de farmacia estan obligadas a mantener las condiciones de temperatura, humedad
v luz apropiadas que garanticen la adecuada conservacion de cada medicamento y producto
sanitario, en su caso, en los términos que reglamentariamente se determinen y sin perjuicio de lo

dispuesto al respecto en la normativa vigente sobre medicamentos y productos sanitarios.

5. Aquellos medicamentos o productos sanitarios que se encuentren deteriorados o que ofrezcan
dudas sobre su calidad o estado de conservacion seran asimismo rechazados para su dispensacion
v devueltos al proveedor, o destruidos si ello no es posible. En este ultimo caso, la destruccion
deberd llevarse a cabo segun dispone la legislacion vigente sobre eliminacion de residuos e

impacto ambiental.

2. Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula el procedimiento de
autorizacion, registro y condiciones de dispensacion de los medicamentos de uso humano

fabricados industrialmente.

3.4.1 Buenas Practicas en Farmacia Comunitaria en Espana.
Objetivos de la adquisicion, almacenamiento, custodia y conservacion de medicamentos

y productos sanitarios

a) Garantizar la adquisicion de los medicamentos y productos sanitarios necesarios para asegurar
la asistencia farmacéutica a la poblacion.

b) Controlar la observacion de las normas de correcta conservacion de medicamentos y productos
sanitarios en condiciones de temperatura, humedad y limpieza.

¢) Garantizar la integridad y calidad de los productos adquiridos y custodiados.
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Procedimiento de almacenamiento, custodia y conservacion de medicamentos y productos
sanitarios

Una vez recibidos los medicamentos y productos sanitarios, se procedera a su almacenamiento.
En el almacenamiento, custodia y conservacion de medicamentos y productos sanitarios, el

farmacéutico debe considerar:

1. Condiciones generales de almacenamiento, custodia y conservacion: todos los productos de los
que dispone la farmacia deben ser almacenados en las condiciones establecidas de limpieza,
humedad y temperatura, de manera que se garantice su correcta conservacion. Debe evitarse que
los productos estén en contacto directo con suelo, paredes y techos.

Las farmacias que utilicen para el almacenamiento sistemas automatizados o robotizados seguiran
para ello las indicaciones que indique el fabricante.

Las farmacias estan obligadas a mantener unas condiciones de temperatura, entre los 20°C - 30°C.
Los registros de temperatura del local habran de hacerse diariamente, de forma manual o
informatica, utilizando termdémetros calibrados. Estos registros deberdn conservarse y archivarse
en la farmacia. De forma general, se conservaran durante un minimo de dos afios.

Hay que evitar la exposicion de los medicamentos y productos sanitarios a focos de luz o calor

directo.

2. Division de las zonas de almacenamiento, custodia y conservacion: la zona de almacena- miento,
custodia y conservacion de medicamentos y productos sanitarios estard separada e independiente
de la zona de atencion al publico y, en cualquier caso, nunca a su alcance. Debe estar disefiada de
forma que en ella se puedan colocar por orden los diferentes productos, debidamente separados y
clasificados segin su naturaleza, con el fin de evitar que se produzcan confusiones y errores.
Ademas, el disefio de la zona de almacenamiento debe permitir una localizacion facil y rapida de
los productos y proporcionar el maximo aprovechamiento del espacio disponible.

Deberan existir zonas diferenciadas para el almacenaje de estupefacientes, productos que requieran
condiciones especiales de conservacion, productos no conformes, productos caducados u otro tipo
de medicamentos, por ejemplo, medicamentos veterinarios.

Los medicamentos termolébiles se almacenaréan en el frigorifico, colocados sin tocar las paredes

del mismo, entre 2°C - 8°C y con la mayor diligencia para evitar romper la cadena de frio. Debera
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contarse con los sistemas de registro de temperatura correspondientes. Se llevara a cabo un registro
diario de la temperatura maxima y minima del frigorifico. El termometro tendra que situarse en la
zona central del frigorifico, nunca en la puerta.

Resultaria de utilidad contar con un listado de medicamentos termolabiles en el que se recoja su
plazo de validez a temperatura ambiente, para poder conocer qué medicamentos deberian
desecharse en caso de averia del frigorifico o fallo en el suministro eléctrico y para responder a

consultas sobre el tema por parte de los usuarios ante viajes, por ejemplo.

3.4.2 Almacenamiento, custodia y conservacion de productos en la farmacia.

La primera de las funciones que la Ley 16/1997, de 25 de abril, de regulacion de los servicios de
las oficinas de farmacia establece para las farmacias es la adquisicion, custodia, conservacion y
dispensacion de los medicamentos y productos sanitarios (Ley 16/1997), tarea que la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios les
encomienda en exclusiva junto a los servicios de farmacia de los hospitales y de las estructuras de

atencion primaria del Sistema Nacional de Salud (Ley 29/2006).

La normativa en la que se desarrollan los diferentes aspectos relacionados con la adquisicion,
custodia y conservacion de los medicamentos es de cardcter autonomico, por lo que existen
importantes variaciones en los requisitos establecidos. Estos requisitos estan, por ejemplo, muy
bien detallados en la Ley de Ordenacion y Atencion Farmacéutica de la Comunidad de Madrid

(Ley 19/1998), en la que se cita expresamente que las farmacias:

— Llevaran un registro diario de temperatura maxima y minima.

— Comprobaran que se ha mantenido la cadena del frio cuando reciban medicamentos
termolabiles. —
Estableceran un procedimiento de revision de existencias para evitar la presencia de

medicamentos caducados.

En la normativa de otras comunidades se citan aspectos como la obligacion de realizar la
mencionada revision de existencias (Ley foral 12/2000) o la de controlar la temperatura del

frigoriico (Decreto 481/1994), pero no se detallan los registros que deben realizarse.
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Ahora bien, aunque no esté expresamente recogido en la normativa, resulta evidente que, para
cumplir con su responsabilidad de almacenar los medicamentos y productos sanitarios en las
condiciones adecuadas, las farmacias tienen necesariamente que establecer una sistemdtica que

contemple diferentes aspectos.

El objetivo de este articulo es exponer las distintas tareas englobadas en el proceso de
conservacion y custodia de medicamentos y productos sanitarios y realizar unas recomendaciones
basicas sobre como llevarlas a cabo. Si bien se ha optado por presentarlas en el formato clasico
de un articulo de revista profesional para facilitar su lectura, lo mas recomendable es que la

farmacia las estructure en forma de uno o varios procedimientos normalizados de trabajo.

Estos registros deben reflejar la temperatura maxima y minima que se ha alcanzado diariamente
en cada uno de los puntos de la farmacia en los que se conservan medicamentos u otros pro-

ductos.

En este sentido, se debe tener en cuenta que los medicamentos termolabiles se deben conservar
entre 2y 8 °C y el resto de los medicamentos no deberia superar los 25 °C. En caso de producirse
desviaciones importantes o continuadas, deben adoptarse las medidas correctivas oportunas. Asi,
por ejemplo, resulta de gran utilidad disponer de un listado de medicamentos termolabiles en el
que se recoja su plazo de validez a temperatura ambiente, de manera que podamos consultar
rapidamente qué medicamentos deben desecharse en el caso de que se haya producido una averia

puntual en el frigoriico (Rubio, 2004) (Diez y Sanz, 2004)

Es importante disponer de aparatos adecuados para realizar este control, por lo que es cada vez
mds frecuente disponer de termometros electronicos que envian de forma automdtica al
correspondiente registro informatico la informacion referente a las temperaturas maximas y

minimas registradas en periodos prefijados.

Condiciones de almacenamiento

En lo que respecta a las condiciones de almacenamiento, cabe distinguir los aspectos generales,

los relativos al control de temperatura y humedad y los relativos a casos especiales.
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Aspectos generales

Todos los productos de que se dispone en la farmacia deben ser almacenados en las condiciones
establecidas de limpieza, humedad y temperatura, de manera que se garantice su correcta
conservacion. Para ello, la farmacia debe contar con las instalaciones adecuadas: zona de

dispensacion, almacén, laboratorio, frigorifico y controlar dichas condiciones.

En primer lugar hay una serie de aspectos generales a tener en cuenta, que no por obvios se deben
dejar de comprobar, como son: que no haya medicamentos en el suelo, polvo en las estanterias,
ni cajas que impidan el paso, que los medicamentos que precisan receta no estén a la vista de los

usuarios de la farmacia y que sean claramente visibles los precios de todos los productos que estén

expuestos a los usuarios, conforme establece el Real Decreto 2160/1993. (Real Decreto

3423/2000)
Control de temperatura y humedad

Para efectuar este control, conviene disponer de procedimientos o instrucciones de
funcionamiento, mantenimiento y calibracion de los termometros e higrometros que se utilizan en
la farmacia para medir la temperatura y humedad de las distintas zonas y de registros manuales

Y/o informaticos de estos parametros

3.2.2 Peru

1. DECRETO SUPREMO N° 014-2011-SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.
TITULO V
ASPECTOS GENERALES DEL FUNCIONAMIENTO
Articulo 25.- Condiciones generales de los locales de los establecimientos farmacéuticos.

Los locales de los establecimientos farmacéuticos y su equipamiento deben cumplir con los
requisitos establecidos en las Buenas Prdcticas, segun la naturaleza del establecimiento, asi como

mantenerse en buenas condiciones de conservacion, higiene y funcionamiento.
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Articulo 131.-

d) Los productos deben ubicarse en anaqueles o vitrinas, separados de otros productos de
naturaleza distinta que comercialicen, debiendo protegerlos de la luz solar y de condiciones
extremas de temperatura y humedad. Asimismo, deben cumplir con las exigencias de conservacion

v almacenamiento establecidas por el laboratorio fabricante del producto,

4. LEY No 26842 - LEY GENERAL DE SALUD
CAPITULO 1

DEL EJERCICIO DE LAS PROFESIONES MEDICAS Y AFINES DE LAS ACTIVIDADES
TECNICAS Y AUXILIARES EN EL CAMPO DE LA SALUD

Articulo 33°.- El quimico-farmacéutico es responsable de la dispensacion y de la informacion y
orientacion al usuario sobre la administracion, uso y dosis del producto farmacéutico, su

interaccion con otros medicamentos, sus reacciones adversas y sus condiciones de conservacion.

3.2.3 Chile

Decreto 3

APRUEBA REGLAMENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTROL DE LOS
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO HUMANO

Articulo 74°.- La rotulacion de los envases secundarios se hara en idioma castellano, con
caracteres claramente visibles y debera indicar, a lo menos, las menciones que se expresan a
continuacion, quedando prohibidas las leyendas publicitarias o de promocion:

12. Condiciones de almacenamiento y conservacion.

Articulo 121°. - Los establecimientos que importen, fabriquen, envasen, acondicionen o

distribuyan a cualquier titulo productos biologicos u otros que requieran condiciones especiales
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de almacenamiento, de acuerdo con lo autorizado en el respectivo registro sanitario, deberan
asegurar la conservacion de la temperatura y mantener registros de ellas hasta su distribucion.
Decreto 466

APRUEBA REGLAMENTO DE FARMACIAS, DROGUERIAS, ALMACENES
FARMACEUTICOS, BOTIQUINES Y DEPOSITOS AUTORIZADOS

Articulo 69.- El examen versara sobre las siguientes materias:
b) Condiciones adecuadas de almacenamiento de los productos termolabiles y otros que

requieran condiciones especiales de almacenamiento.
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SEGUNDA PARTE
MARCO EXPERIMENTAL



CAPITULO IV
MARCO METODOLOGICO

ASPECTOS METODOLOGICOS

4.1 Descripcion del area de estudio

Distrito Nacional

Segun el Plan Indicativo Zona Metropolitana de Santo Domingo el “Distrito Nacional de la
Republica Dominicana nos estamos refiriendo al area urbanizada comprendida entre el Rio Isabela,
el limite norte, que lo separa del municipio Santo Domingo Norte; el Mar Caribe, su limite sur; el
Rio Ozama que lo contiene al Este y la linea imaginaria que la sefiala como su limite al oeste, que
en el sentido norte sur, se inicia en el Mar Caribe, siguiendo hacia el Norte por el limite Oeste de
la urbanizacion Costa Verde, hasta la prolongacion de la Avenida Independencia, tomando esta via
en direccion oeste-este, hasta la avenida Luperdn, (que separa del Municipio Santo Domingo
Oeste) hasta Autopista Duarte y Continuando por la Autopista Duarte hasta el paraje de Pantoja,
perteneciente al municipio Los Alcarrizos (localizado al noreste del Distrito) y continuando por
los limites occidentales del paraje La Isabela de dicha seccion, hacia el norte, hasta encontrar el

Rio Isabela.”

Segun la pagina web del ayuntamiento dice que entre los 913,540 habitantes que la Oficina
Nacional de Estadisticas registrd en el 2002, en el territorio del Distrito Nacional (*estimada en
unos 980,653 hab., COBADOFA para el 2005), existe una poblacion muy heterogénea, compuesta
por personas de clase alta, media, baja e indigentes y de diferente procedencia, dado que la
migracion al DN desde el interior del pais ha sido historicamente constante y desde el exterior muy

significativa en de terminados momentos. (ONE, 2019)

Ensanche Naco
Es un sector de la cuidad, Santo Domingo en el Distrito Nacional en Republica Dominicana. Este
sector es considerado un barrio de clase alta. (PIZMSD., 2011). Segtin el Censo Nacional de

Poblacion 2010, su poblacion es de 11,106 habitantes con 5,005 hombres y 6,101 mujeres. Segun

-34-



las farmacias registradas por el MSP en el Ensanche Naco se encuentran aproximadamente

veintitrés FCPs.

Municipio Santo Domingo Este

Santo Domingo Este es un municipio de la Republica Dominicana, que esta situado en la Provincia
de Santo Domingo. Esta ubicado en la parte oriental del rio Ozama, el cual divide el Distrito
Nacional de la provincia Santo Domingo. (Trinidad, S., 2016). Segin el Censo Nacional de
Poblacion 2010, su poblacion es de 948,885 habitantes.

Santo Domingo Este fue establecido como municipio en 2001 durante la creacion de la provincia
Santo Domingo, separada del Distrito Nacional mediante la ley #163 de 2001 (163-01).
Originalmente San Antonio de Guerra era parte del municipio Santo Domingo Este hasta que fue

elevado a municipio en febrero de 2005. (ASDE2016 ATLAS)

La Toronja

El Sector de La Toronja del municipio Santo Domingo este es un sub-barrio que estd ubicado en
la parte este del Municipio Este de Republica Dominicana y esta al lado del sector Invivienda, y
es uno de los mas grandes de este Municipio. Los residentes de La Toronja coexisten con los
habitantes de Invivienda. Segtn el Censo Nacional de Poblacion 2010, su poblacién es de 2,695
habitantes. Segin las farmacias registradas por el MSP en el Sector de La Toronja tiene

aproximadamente tres FCPs.

4.2 Alcance de la investigacion

La dimensién de la investigacion es Uinicamente al objeto de estudio.

4.3 Tipo de investigacion

No experimental, bibliografica, deductiva, descriptiva, analitica, clasificada como un disefio mixto

(Hernéndez, Sampieri, R. et al, 2003) (Pérez N. O. G., 2012).

4.4 Universo

Estuvo compuesto por las veintiséis Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) del Ensanche Naco

y del Sector La Toronja.
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4.5 Muestra

Se selecciono al azar de manera aleatoria trece de las FCPs de las cuales solo nueve estaban
funcionando del Ensanche Naco y el Sector La Toronja que conformaron el universo del estudio.

(Hernéndez, Sampieri, R. et al, 2003) (Pérez N. O. G., 2012).

4.6 Criterios de inclusion

Las FCPs establecidas en el Ensanche Naco y el Sector La Toronja y que estan registradas en el

Ministerio de Salud Publica (MSP).

4.7 Criterios de exclusion

Las FCPs que no estan establecidas en el Ensanche Naco y el Sector La Toronja y que no estan

registradas en el Ministerio de Salud Publica (MSP).

4.8 Técnicas de investigacion

4.8.1 Revision bibliografica

Se realizaron revisiones bibliograficas en las Bibliotecas de la Universidad Nacional Pedro
Henriquez Urena (UNPHU), Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), Ministerio de Salud
Publica, Farmacopea Americana (USP 38-NF33 y USP41-NF36), en la Sala de Consultas de los
Laboratorios Sued, entre otros. [gualmente, se consultaron fuentes primarias, siendo éstas las que
poseen informacion detallada, producto de investigaciones originales como tesis, libros, revistas
cientificas, entre otras. En fuentes secundarias las que dependen de las fuentes primarias. Se
examinaron documentales, videos y periodicos. Se realizaron consultas a INTERNET, Google
académico, asi como base de datos de orden investigativo como EBSCOHOST, SCIELO,

HINARI, Scopus, entre otros, cumpliendo con el objetivo #1.

4.8.2 Recoleccion de informacion

Se efectuo a través de entrevistas organizadas con la aplicacion del instrumento de recoleccion de
informacion que fueron cuestionarios aplicados al personal de las FCPs del Ensanche Naco y el

Sector La Toronja que corresponden a la muestra seleccionada al azar de manera aleatoria.
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Asimismo, se aplico el cuestionario correspondiente a las autoridades competentes del MSP. Se
hicieron las imagenes que correspondieron a las evidencias de la investigacion, igualmente fue

aplicado el cuestionario del observador, cumpliendo con el objetivo #2.
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TERCERA PARTE
ASPECTOS FINALES DE LA INVESTIGACION



RESULTADOS

Las Farmacias Comunitarias Privadas correspondientes al universo de la investigacion fueron
veintiséis (26), representando el 100% del estudio, del cual se escogié de manera aleatoria la
muestra del estudio, correspondiente a trece (13) FCPs, representando el 50% del universo lo que

constituye el 95% de confiabilidad de la investigacion. (Hernandez Sampieri, R. et al, 2003).

Las FCPs fueron visitadas en tanda matutina del horario regular de los establecimientos donde se
aplicaron los cuestionarios correspondientes y se revisaron envases primarios y secundarios de
productos farmacéuticos elegidos al azar y de diferentes anaqueles, sin importar la forma
farmacéutica tampoco el tipo de venta ya sea al detalle, asi como al por mayor. Asimismo, se
realiz6 una visita al MSP con el fin de aplicar el cuestionario correspondiente a las autoridades

pertinentes.

Listado de FCPs registradas en el Ministerio de Salud Publica de ambos Sectores

estudiados.

Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) registradas en el Ministerio de Salud

Publica (MSP), Ensanche Naco.

Numero de

Farmacia Direccion .
Teléfono

AV.LOPE DE VEGA NO. 98, NACO, SANTO

sk
FARMAX DOMINGO, D.N.

809-333-4444

FARMACIA AV. MAX HENR{QUEZ URENA No. 27,
CARMINA, C X A LOCAL 6, NACO, STO. DGO.
809-685-3191
FARMACIA CAROL* | €/ GUSTAVO MEJIA RICART NO.24, NACO,

SANTO DOMINGO, D.N. 809-560-6767

C/ 27 DE FEBRERO, ENSANCHE NACO,

FARMACIA ROYER S.D.,D.N.
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FARMACIA SUPER

FARMACIA MELGEN
111 (ANTES

BETAFARMA) *

AVE. ROBERTO PASTORIZA NO.315, ENS.
NACO

FARMACIA CAROL

AV.27 DE FEBRERO NO.221, LA
ARBOLEDA DEL ENSANCHE NACO,
SANTO DOMINGO, D. N.

809-562-6767

FARMACIA LOS

AVENIDA 27 DE FEBRERO NO. 253,
ENSANCHE NACO, SANTO DOMINGO, D.

SUPERMERCADO POLA, ENS. NACO,
SANTO DOMINGO, D. N.

HIDALGOS* N
: 809-412-4848
FARMACIA
KARILYS C/ FANTINO FALCO PLAZA NACO, S.D.
FARMACIA PATY, C. | CALLE LUIS ALBERTI NO.16, ENSANCHE
POR. A NACO, SANTO DOMINGO, REP.DOM
FARMACIA
HERNANDEZ* C/JAYCER 72 NO. 3 ENS. NACO, S.D. 009-566.0472
FARMACIA C/ TETELO VARGAS No. 21, ENS. NACO,
MEDICAR GBC* SANTO DOMINGO, D.N.
809-475-4444
AV. LOPE DE VEGA, ESQ. GUSTAVO
FARMAX MEJIA RICART, DENTRO DEL

809-333-4444

FARMACIA SANTA
TERESA 1T

AV.ROBERTO PASTORIZA NO. 10 ENS.
NACO, SANTO DOMINGO, REP. DOM.

FARMACIA
TIRADENTES, C X A*

AV.TIRADENTES NO. 15, ENSANCHE
NACO, SANTO DOMINGO, D. N.

CALLE FRANK FELIZ MIRANDA,

N.

FARMACIA
TELEFARMA NACO* ENSANCHE NACIO), EIANTO DOMINGO,
T 809-616-2841
AV.ROBERTO PASTORIZA NO.10,
FARMACIA NACO ENSANCHE NACO, SANTO DOMINGO, D.
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FARMACIA
WECARE, SRL*

AV.ROBERTO PASTORIZA NO. 315,
PLAZA URIS, LOCAL A, ENS. NACO,
SANTO DOMINGO, D.N.

FARMACIA FARMAX

AVE. LOPE DE VEGA ENS. NACO, STO.

NO. 4-A, NACO, SANTO DOMINGO, D.N.

DGO
FARMACIA AV. TIRADENTES No. 56, ENS. NACO,
EUROPA* SANTO DOMINGO, D.N.
809-472-4407
FARMACIA NO.49, ESQUINA SALVADOR STURLA DEL
SUPREME FARMA SECTOR DE NACO, STO. DGO, R. D.
AVE. LOPE DE VEGA, PLAZA NOVO
FARMACIA CAROL | CENTRO, ler. NIVEL, LOCAL A-1 A-6, ENS.
NACO, SANTO DOMINGO, D.N. R09-562-6767
AV. LOPE DE VEGA ESQ. RAFAEL
FARMACIA CAROL* | AUGUSTO SANCHEZ, ENSANCHE NACO,
SANTO DOMINGO, D. N. R09-562-6767
AV. TIRADENTES, ESQ. FANTINO FALCO,
FARMAX CENTRO COMERCIAL NACO II, LOCAL

809-333-4444

Farmacias Comunitarias Privadas (FCPs) registradas en el Ministerio de Salud

Publica (MSP), Sector La Toronja.

FARMACIA C/ PRINCIPAL No. 50, VILLA ESFUERZO, LA
*
GIBRER TORONJA, SANTO DOMINGO ESTE. 809-414-8277
C/ 21 DE ENERO No. 02, LA TORONJA, VILLA
FARMACIA HSL ESFUERZO, HAINAMOSA, SANTO DOMINGO
ESTE
FARMACIA C/ PEDRO HENRIQUEZ URENA No. 02, LA
DOMINICANA FR* TORONJA, VILLA ESFUERZO, HAINAMOSA,
SANTO DOMINGO ESTE 809-231-0675

Nota: Las farmacias marcadas con asterisco corresponden a la muestra seleccionada al azar que
suman 13 farmacias y representan el 50%. Debido a la informacion obtenida por parte del MSP

se trabajo con 9 FCPs como muestra de las que solo nueve estaban funcionando.
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Cuestrionario aplicado a los auxiliares de las oficinas de farmacias encuestadas
en las FCPs de el Ensanche Naco, Distrito Nacional y el Sector La Toronja,
Santo Domingo Este.

1. (El establecimiento se encuentra libre de humedad y filtraciones?

Tabla de Frecuencia #1

Zona o Region
Ensanche Naco \ Sector La Toronja
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 5 71% 0 0%
NO 2 29% 2 100%
TOTAL.: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico #1
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Este grafico muestra que el 100% de los establecimientos de las FCPs de La Toronja no estan libre
de humedad y filtraciones comparadas al 71% de los de las FCPs en el Ensanche Naco que estan

libre de humedad y filtraciones.
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2. ;Existe buena ventilacion?

Tabla de Frecuencia # 2

Zona o Region
Ensanche Naco \ Sector La Toronja
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 0 0% 0 0%
NO 7 100% 2 100%
TOTAL: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico # 2
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Se observa en este grafico que ninguna FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja tienen buena

ventilacion.
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3. (Cuentan con area de almacenaje especial para productos sensibles a la T°y HR?

Tabla de Frecuencia # 3

Zona o Region
Ensanche Naco | Sector La Toronja
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 1 14% 0 0%
NO 6 86% 2 100%
TOTAL: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico # 3
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Este grafico muestra que solo una de siete FCPs en el Ensanche Naco cuenta con un éarea de
almacenaje especial para los productos sensibles a la temperatura y humedad relativa. También se
observa en este grafico que ninguna de las FCPs en el Sector de La Toronja cuenta con un area de

almacenaje especial para los productos sensibles a la temperatura y humedad relativa.
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4. ;Tiene una adecuada colocacion del termohigrometro?

Tabla de Frecuencia # 4

Zona o Region
Ensanche Naco |

Sector La Toronja

Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 0 0% 1 50%

NO 7 100% 1 50%

TOTAL: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico # 4
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Este grafico indica que ninguna de las FCPs en el Ensanche Naco cuenta con la adecuada
colocacion del termohigrometro. En La Toronja 50% de las FCPs cuenta con una adecuada

colocacién del termohigrometro en su oficina de farmacia.
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5. ¢ Tiene una adecuada colocacion del termometro?

Tabla de Frecuencia # 5

Zona o Region
Ensanche Naco \ Sector La Toronja
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 2 29% 1 50%
NO 5 71% 1 50%
TOTAL.: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico # 5
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Se observa por este grafico que el 71% de las FCPs en el Ensanche Naco no tiene una colocacion
adecuada del termometro. También se observa que el 50% de las FCPs en el Sector La Toronja si

tiene adecuada colocacion del termometro.
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6. ; Tiene un procedimiento escrito para la medicion de T°y HR?

Tabla de Frecuencia # 6

Zona o Region

Ensanche Naco

’ Sector La Toronja

Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 0 0% 1 50%

NO 7 100% 1 50%

TOTAL: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico # 6
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

De las FCPs encuestadas en el Ensanche Naco ninguna de las FCPs tiene un procedimiento escrito
sobre la medicion de T °y HR. De las FCPs encuestadas en el Sector La Toronja solo el 50 % de

las FCPs tiene un procedimiento escrito sobre la medicion de T °y HR.
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7. (Tiene una ficha oficial para el registro de T°y HR?

Tabla de Frecuencia # 7

Zona o Region
Ensanche Naco ’

Sector La Toronja

Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 0 0% 1 50%
NO 7 100% 1 50%
TOTAL: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico # 7
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

De las FCPs encuestadas en el Ensanche Naco ninguna de las FCPs tiene una ficha oficial para el
registro de T °y HR. De las FCPs encuestadas en el Sector La Toronja solo una FCPs tiene una

ficha oficial para el registro de T°y HR.
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8. (Existen procedimientos escritos cuando la T °y HR no estan dentro del rango?

Tabla de Frecuencia # 8

Zona o Region
Ensanche Naco \

Sector La Toronja

Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 0 0% 0 0%
NO 7 100% 2 100%
TOTAL: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico # 8
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Este grafico indica que ninguna de las FCPs en el Ensanche Naco y el Sector La Toronja tienen

procedimientos escritos cuando la T°y HR no estan dentro del rango.
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9. (Existe un termometro de nevera y congelador?

Tabla de Frecuencia # 9

Zona o Region
Ensanche Naco | Sector La Toronja
Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 7 100% 2 100%
NO 0 0% 0 0%
TOTAL: 7 100% 2 100%

Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Grafico#9

FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Se observa que todas las FCPs en el Ensanche Naco y el Sector La Toronja cuentan con un

termometro de nevera y congelador.
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10. ;Se efecttian verificaciones de los registros de T °y HR por lo menos una vez al dia?

Tabla de Frecuencia # 10

Zona o Region

Ensanche Naco

’ Sector La Toronja

Indicadores Frecuencia Porcentaje Frecuencia Porcentaje
SI 0 0% 1 50%

NO 7 100% 1 50%

TOTAL: 7 100% 2 100%
Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
Grafico # 10
FCPs en el Ensanche Naco y La Toronja
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Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

Este grafico demuestra que ninguna de las FCPs en el Ensanche Naco efectua una verificacion de
los registros de T°y HR por lo menos una vez al dia. Pero en las FCPs del Sector La Toronja 50%

de las FCPs efectua una verificacion de los registros de T °y HR por lo menos una vez al dia.
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2. Cuadro de Guia de productos farmacéuticos aplicada en las FCPs del Ensanche Naco y el
Sector La Toronja, eligiendo productos farmacéuticos al azar, observando las condiciones de
almacenamiento en sus envases primario y secundario y verificando la Declaracion de la

Temperatura y Humedad Relativa en sus envases respectivos.

2.1 Declaracion de condiciones de almacenamiento de temperatura y humedad
relativa en envases primarios.

Ensanche Naco

1. Farmacia Hernandez

Sumigran Plus Conservar en un lugar fresco
(entre 15°y 30° C), seco y -
protegido de la luz.
Vagil Conservar a temperatura no
mayor de 30° C. -
Proteger de la luz.
Oculprés 0.5% Consérvase entre 15°-30° C. -

2. Farmacia Los Hidalgos

Udox 200 Conservar a temperatura
inferior a 30° C. -
Rosuvastatina Mamey 40mg - -

Candesartan 32mg Conservar a una temperatura -
menor o igual a 30° C.

3. Farmacia Carol (G)

Glipox Met 850/50 - -
Cefadrox Respiratorio Conservar en un lugar fresco
(entre 15°y 30° C), seco y -
protegido de la luz.
Oseomax 70 - -
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4. Farmacia Carol (L)

Candersil Max 16/5

Mucobroxol

Almacenar a temperatura no
mayor de 30°C.

Espironolactona 25mg

No tiene rangos establecidos.
Conservar en un lugar fresco,
seco y protegido de la luz.

5. Medicar GBC

Terial 2.5mg

Conservar entre 15°y 30°C.

Glisulin XR

Aspicard 325

6. Farmacia Europa

Atorvastatina 20

Urofull

Pantoprazol 40

Almacenar por debajo de
30°C.

7. Telefarma Naco

Zidal Plus

Conservar a una temperatura
entre 15°y 30°C.

Enake 25

Cetirizina Jarabe

Almacenar por debajo de
30°C.

La Toronja

8. Farmacia Gibrer

Tetraciclina 500mg

Almacenar a temperatura a
30°C £ 2°C.

Humedad Relativa de
65% £+ 5%

Vitamina E 1000 UI

-52-




Ampicilina 500mg

Almacenar en un lugar fresco
y seco por debajo de 30°C.

9. Farmacia Dominicana FR

Dicloplex Retard

Paracetamol 500mg

Almacenar a temperatura a
30°C £+ 2°C.

Humedad Relativa de
65% + 5%

Calcio Carbonato +
Colecalciferol (Vitamina D3)

2.2 Declaracion de condiciones de almacenamiento de Temperatura y
Humedad Relativa en envases secundarios

Ensanche Naco

1. Farmacia Hernandez

Sumigran Plus

Conservar en un lugar fresco
(entre 15°y 30° C), seco y
protegido de la luz.

Vagil Conservar a temperatura no
mayor de 30° C. -
Proteger de la luz.
Oculpres 0.5% Consérvase entre 15°-30° C. -

2. Farmacia Los Hidalgos

Udox 200

Conservar a temperatura
inferior a 30° C.

Rosuvastatina Mamey 40mg

Protéjase de la luz. Conservar
a temperatura ambiente entre
15°C — 30°C.

No tiene rangos establecidos,
Protegido de la humedad.

Candesartan 32mg

Conservar a una temperatura
menor o igual a 30° C.
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3. Farmacia Carol (G)

| Producto Farmacéutico | Temperatira |  Humedad Relativa |
Glipox Met 850/50 Protéjase de la luz. Conservar | No tiene rangos establecidos,
a temperatura ambiente entre Protegido de la humedad.
15°C — 30°C.
Cefadrox Respiratorio Conservar en un lugar fresco
(entre 15°y 30° C), seco y -
protegido de la luz.
Oseomax 70 Consérvase entre 15°-30° C. | No tiene rangos establecidos,
Protéjase de la humedad

4. Farmacia Carol (L)

No tiene rangos establecidos,
Protegido de la humedad.

Protéjase de la luz. Conservar
a temperatura ambiente entre
15°C — 30°C.
Almacenar a temperatura no
mayor de 30°C.

No tiene rangos establecidos.
Conservar en un lugar fresco,

seco y protegido de la luz.

Candersil Max 16/5

Mucobroxol

Espironolactona 25mg

5. Medicar GBC

Conservar este producto n un
lugar fresco (entre 15°y
30°C), seco y protegido de la

Terial 2.5mg

luz.
Glisulin XR Almacénese a temperatura -
inferior a 30°C.
Aspicard 325 Conservar a temperatura no

mayor de 30°C. Proteger de la
luz.

6. Farmacia Europa

Atorvastatina 20
Urofull

No tiene rangos establecidos
-Conservar en un lugar

fresco, seco y protegido de la
luz.
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Pantoprazol 40

Almacenar por debajo de
30°C.

7. Telefarma Naco

Zidal Plus - -
Enake 25 Almacenar por debajo de -
30°C.
Cetirizina Jarabe Almacenar por debajo de
30°C. -

La Toronja

8. Farmacia Gibrer

Tetraciclina 500mg

Almacenar a temperatura a
30°C £ 2°C.

Humedad Relativa de
65% + 5%

Vitamina E 1000 Ul

Manténgase en un lugar
fresco y seco, a una
temperatura entre 15°y 30°C.

Ampicilina 500mg

Almacenar en un lugar fresco
y seco por debajo de 30°C

9. Farmacia Dominicana FR

Dicloplex Retard

Manténgase en un lugar
fresco y seco a una
temperatura menor a 30°C.

Paracetamol 500mg

Almacenar a temperatura a
30°C £ 2°C.

Humedad Relativa de
65% + 5%

Calcio Carbonato +
Colecalciferol (Vitamina D3)

Consérvese en lugar fresco y

seco a temperatura no mayor
de 30°C.

Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020

-55-




Cuestionario del Observador

1.- ;Existe algiin area que tenga un termohigrometro en las farmacias visitadas o los Dueiios,
Directores Técnicos (DT) y personal de las FCPs tienen conocimiento sobre la Humedad

Relativa y Temperatura de los productos farmacéuticos?

Solamente en la Farmacia Gibrer esta ubicado el termohigrometro en una de las paredes y el DT
tiene conocimiento sobre el tema. En las demds FCPs no cuentan con termohigrometros y

desconocen el tema.

2.- ;Para el control periodico de la temperatura ambiental del establecimiento y la del

refrigerador cuentan con termometro adecuado?

La que corresponde al refrigerador el 100% de las FCPs lo tienen. En los establecimientos
solamente el 50% de las FCPs del Sector La Toronja lo tiene, cual es la Farmacia Gibrer. En las
FCPs del Ensanche Naco y La Toronja cuentan con termometros analogos y digitales y no calibran

sus termometros periddicamente.

3. (Las Farmacias Cuentan con paredes y techos con filtraciones, desprendimiento de polvo,
humedad, ventilacion, buena iluminacion, anaqueles en buen estado y organizacion de los

productos farmacéuticos?

La iluminacion de las FCPs en sentido general que correspondieron a la muestra cumple con la
normativa. En cuanto a la ventilacion, paredes y techos con filtraciones, desprendimiento de polvo
y humedad, ninguna cumple con la normativa. En relacion con anaqueles en buen estado y
organizacion de los productos farmacéuticos la mayoria cumple con la normativa.

En cuanto a la ventilacion 100% de las FCPs no cumplen con esta normativa. En cuanto a ser libre
de humedad y filtraciones 71% de las FCPs en Ensanche Naco cumplen con este requisito y 0%

de las FCPs en La Toronja cumple con este requisito.
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Cuestionario aplicado a la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos

Sanitarios y al Sistema Unico de Gestion de Medicamentos e Insumos.

1. ;Desde qué tiempo el Ministerio de Salud Publica esta exigiendo el control de

Temperatura y Humedad Relativa?

Se establecio en las Normas Particulares de Habilitaciones, es un requerimiento especificamente
en el acapite de farmacias ambulatoria privadas ya sea en apertura, renovacion o monitoreo se

exige que el establecimiento debe tenerlo.

2. (Exigen termohigrometro en las FCPs?

St debe ser un aparato que registre temperatura y humedad, la cadena de conservacion no se

puede romper desde el producto es adquirido por las FCPs.

3. ¢Les facilitan una ficha oficial por parte del Ministerio de Salud Publica a las FCPs para

el registro diario de la Humedad Relativa?

Se le entrega una hoja para llevar un monitoreo, para validar de que ahi durante todo el
transcurso del mes hay un control de temperatura que no sobrepase los 30 grados. Las

inspecciones se sustentan en evidencias, se requiere un registro.

4. ;Esta normativa es exigida también para las farmacias publicas, o solamente para las

FCPs?

Se exige el criterio, aplica para todas las farmacias comunitarias privadas, o publica sino pueden
tener un sistema de aire entonces instalar ventilador, abanico que el aire fluya. En el acapite
6.1.1.9 de las Normas Particulares para la Habilitacion de Establecimientos Farmacéuticos reza:
Ventilacion, Temperatura y Humedad deben ser adecuadas, de acuerdo con los requerimientos

del producto, para asegurar su calidad y conservacion.
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5. {Qué ocurre si la Temperatura y la Humedad Relativa no esta en el rango adecuado?

A la persona se le notifica con un plazo reglamentario que las normas establecen, para que ellos

corrijan esta irregularidad, 45 dias.

6. ;Cual es el propésito de cumplir con el control de la Temperatura y Humedad Relativa de

un establecimiento?

Llevar la trazabilidad del medicamento de que en ese establecimiento no hay mas de 30 grados

del almacenamiento del producto. Se ha detectado el deterioro de ovulos, supositorios, entre otros.

7. (Existe una ley o norma de los rangos de Humedad Relativa y como debe ser un

establecimiento para poder controlar la Humedad Relativa de un establecimiento?

Esta establecido en las Normas de Habilitacion, es un requerimiento.

8. (Se exigira desde el MSP a los Laboratorios Farmacéuticos el cumplimiento de la
declaracion de Temperatura Humedad Relativa en los envases primarios y secundarios a los

productos farmacéuticos?

Los empaques establecen por normas la temperatura de almacenamiento. No mucho lo
especifican segun la categoria segun la region. Nosotros pertenecemos a la zona 4, clima tropical,
ahi se establece temperatura minima y temperatura maxima en el rango de temperatura se

establece la Humedad Relativa del producto.

9. (Considera usted que la salud del usuario se perjudica cuando no se cumple con la
Declaracion de la Temperatura y Humedad Relativa en envases primario y secundario de los
productos farmacéuticos, asi como en las diferentes areas de las FCPs?

El usuario tiene que asesorarse de que el establecimiento deba cumplir con ciertas condiciones
sobre todo visualmente que se vea que esta limpio y qué se vea que estan organizados los productos

farmacéuticos.
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Cuadro con los productos farmacéuticos seleccionados al azar en las FCPs que
correspondieron a la muestra para la verificacion de la Declaracion de Temperatura y

Humedad Relativa en envases primarios y secundarios.

Farmacia Medicamento Resultado Laboratorio
Farmacia Hernandez 1. Sumigran Plus No cumple  Laboratorios Sued
2. Vagil No cumple = Laboratorios Rowe
3. Oculprés 0.5% No cumple = Acromax Dominicana
Farmacia Los 1. Udox 200 No cumple =~ Roemmers
Hidalgos
2. Rosuvastatina Mamey No cumple  Laboratorios Lam
40mg
3. Candesartan 32mg No cumple | Ethical Pharmaceutical
Farmacia Carol (G) 1. Glipox Met 850/50 No cumple = Laboratorios Lam
2. Cefadrox Respiratorio No cumple | Laboratorios Sued
3. Oseomax 70 No cumple  Acromax Dominicana
Farmacia Carol (L) 1. Candersil Max 16/5 No cumple | Laboratorios Lam
2. Mucobroxol No cumple = Vijosa
3. Espironolactona 25mg No cumple = Ethical Pharmaceutical
Medicar GBC 1. Terial 2.5mg No cumple = Laboratorios Sued
2. Glisulin XR No cumple = Merck
3. Aspicard 325 No cumple  Laboratorios Rowe
Farmacia Europa 1. Atorvastatina 20 No cumple = Laboratorios Sued
2. Urofull No cumple = Ethical Pharmaceutical
3. Pantoprazol 40 No cumple  IberoFarmacos
Telefarma Naco 1. Zidal Plus No cumple  Laboratorios Sued
2. Enake 25 No cumple | Ibero Farmacos
3. Cetirizina Jarabe No cumple  Ibero Farmacos
Farmacia Gibrer 1. Tetraciclina 500mg Cumple Balaxi
2. Vitamina E 1000 UI No cumple = Caplin Point Laboratories
3. Ampicilina 500mg No cumple = Caplin Point Laboratories
Farmacia 1. Dicloplex Retard No cumple  Laboratorios Britania
Dominicana FR
2. Paracetamol 500mg Cumple Balaxi
3. Calcio Carbonato + No cumple  Caplin Point Laboratories
Colecalciferol

Fuente: Sued y Cordero, 2019-2020
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NO CUMPLE

CUMPLE
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ANALISIS Y DISCUSION DE RESULTADOS

Segun los resultados obtenidos a través de los cuestionarios aplicados y cumpliendo con los
objetivos 3 y 4 del estudio, se comunica que, la hipdtesis #1 se afirma de manera parcial, ya que

se verifico, que solamente se cumple con la Declaracion de Temperatura en los envases secundarios

y no se cumple con la Humedad Relativa y tampoco en envases primarios (Ver paginas V y VII).

Con respecto a la hipotesis # 2 se comunica que ésta se afirma, segun lo externado por las
autoridades de DIGEMAPS, pero se infiere que no se ajusta a la realidad porque en las FCPs
encuestadas manifestaban desconocimiento en lo relativo a la Declaracion de Humedad Relativa,
mas no de la Temperatura, igualmente entre los cuestionados en el MSP la respuesta externada fue
que ellos exigen que las oficinas de farmacia deben estar equipadas con termohigrémetros, lo cual
en el campo de trabajo resultdé muy alejado de éste mandato porque solo la Farmacia Gibrer del

Sector La Toronja cumple con la normativa en relacion a lo expuesto (Ver pagina VII).

La hipotesis #3 se niega, excepto en la Farmacia Gibrer del Sector La Toronja. Ya que el Ministerio
de Salud Publica otorga los registros de los Productos Farmacéuticos sin la declaracion de la
Humedad Relativa y la Temperatura en las etiquetas de los envases primarios y secundarios. A
pesar de que en el MSP afirmaron al ser encuestados que implementan dicho reglamento y lo

verifican con las visitas de inspeccion que realizan a las FCPs. (Ver paginas VIl y 57).

Segun el cuestionario del observador aplicado en las FCPs, éstas no cumplen con las instalaciones
de los termohigrometros, pero algunas contaban con termometros. Igualmente desconocian por
completo la normativa relacionada a la Declaracion de la Temperatura y Humedad Relativa. Se
observo poca ventilacion en un alto porcentaje, muchas filtraciones, poca iluminacion y en los
anaqueles mucho polvo. Ademas, las que no poseen aire acondicionado concentran mucho calor y
humedad y otras que si lo poseen no cuentan con energia eléctrica por largo tiempo de su horario

regular, por lo que también padecen la misma situacion. (Ver pagina 56).

En el marco tedrico en cuanto a la revision bibliografica, en el estudio realizado por Ballereau et

al., 1998, (ver pagina 1) concluyeron que los productos farmacéuticos deben ser almacenados por
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un afio solamente para evitar la pérdida de ingredientes activos, sin embargo, lo que se observé en
las FCPs en ésta investigacion es que los productos farmacéuticos eran apartados por la

aproximacion de su fecha de vencimiento.

En otro estudio realizado en Madrid, Espafia por Pérez et al., 2004 (Ver pagina 2), trataron sobre
la eficacia de los productos farmacéuticos termolabiles y su seguridad comunicando que esto
depende entre otros factores de una correcta temperatura de almacenamiento. Su conservacion
incorrecta puede significar un riesgo elevado para la salud de los pacientes, ademas de un
importante impacto econémico. De otra manera en éste estudio se observé que en la mayoria de
las FCPs investigadas no cumplen con la normativa vigente en relacion a la ventilacion lo que pone
en riesgo los productos farmacéuticos en general, ain mas los termolabiles y como consecuencia

la salud de los usuarios.

En lo referente a la Declaracion de Temperatura y Humedad Relativa en los envases primario y
secundario de los productos farmacéuticos seleccionados al azar en las FCPs que correspondieron
a la muestra de ésta investigacion, es evidente que hay un gran desconocimiento por parte de los
laboratorios farmacéuticos de ésta exigencia del MSP, pues la mayoria de los medicamentos no

cumplen con la regulacion mencionada mas arriba. (Ver pagina 57).

Igualmente, en lo relativo a la colocacion de los termohigrometros y termometros en las FCPs que
correspondieron a la muestra seleccionada al azar, ademas de la existencia o no de aparatos de
aires acondicionados, abanicos, entre otros, se constatd que el cumplimiento de la regulacion es
minimo por lo que se infiere que podria haber un deterioro representativo en los productos

farmacéuticos que se comercializan en las FCPs mencionadas.

Se destaca que el Sistema Unico de Gestién de Medicamentos e Insumos (SUGEMI), es una
normativa instituida para ser cumplida por las Farmacias Hospitalarias relacionada con el
almacenamiento de los productos farmacéuticos y sus controles la cual deberia servir de modelo e
incluirse en el Reglamento 1138-03 sobre Habilitacion y Acreditacion de Establecimientos

Farmacéuticos.
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CONCLUSIONES

Después de haber cumplido con los objetivos planteados y haber analizado y discutido los

resultados obtenidos, en ésta investigacion se concluye lo siguiente:

1.-El 7.4% de los Productos Farmacéuticos observados en las FCPs de los sectores La Toronja y
Ensanche Naco cumple con la declaraciéon de Temperatura y Humedad Relativa en sus envases

primarios y secundarios.

2.- E192% de las FCPs de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco no cumplen con los parametros

de Temperatura y Humedad Relativa.

3.- A pesar de que el MSP afirma que exige que en las FCPs se coloquen termohigrometros y
termometros, el 80 % de las estudiadas no cumplen con lo afirmado por el MSP y no fue posible

constatar la existencia la documentacion para su aplicacion en FCPs.

4.- Solo en el 15% de las FCPs de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco los productos
farmacéuticos cumplen con la Declaracion de Humedad Relativa en su empaque primario y

secundario, mas no de temperatura.

5.-Enel 15% de las FCPs de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco los productos farmacéuticos

cumplen con la Declaracion de Temperatura méas no de Humedad Relativa.

6.- En el 85% de las FCPs de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco los productos farmacéuticos

no cumplen con la Declaratoria de Temperatura y Humedad Relativa.
7.- A pesar de las diferencias socioeconomicos de los Sectores La Toronja y Ensanche Naco las

FCPs cuentan con aires acondicionados, abanicos, entre otros, pero por diferentes motivos no se

garantiza que el ambiente no exceda los 30 grados.
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8.- Los productos farmacéuticos que cumplen con la declaracion de Temperatura y Humedad

Relativa son de produccion internacional.
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RECOMENDACIONES

1.- Al Ministerio de Salud Publica para que esclarezca lo relativo a la documentacion necesaria
sobre la exigencia en las FCPs de la instalacion de termohigrémetros, termometros, en los
laboratorios farmacéuticos la Declaraciéon de Temperatura y Humedad Relativa en envases

primario y secundario de los productos farmacéuticos que elaboran.

2.- Al Ministerio de Salud Publica para que el Sistema Unico de Gestion de Medicamentos e
Insumos (SUGEMI), sirve como modelo para elaborar una normativa mas completa sobre el
cumplimiento de almacenamiento de los medicamentos en las FCPs y la instalacion de
termohigrometros, termometros y en los laboratorios farmacéuticos la Declaracion de Temperatura

y Humedad Relativa en envases primario y secundario de los medicamentos que elaboran.

3.- A la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria del MSP y a la Direccion de Habilitacion y
Acreditacion del MSP para que adiestren a los inspectores en cuanto a la regularizacion del
cumplimiento de la instalacion de termohigrometros y termometros en las FCPs, asi como con la

frecuencia de inspecciones en periodos mas cortos.

4.- A los laboratorios farmacéuticos para que cumplan con la regulacion de la Declaracion de
Temperatura y Humedad Relativa en envases primario y secundario de los productos farmacéuticos
que elaboran de la misma manera que cumplen con las demés normativas que dispone el MSP a

través de leyes, reglamentos y decretos.

5.- A las Escuelas de Farmacia de las diferentes Universidades para que cada dia fortalezcan mas
su compromiso de ensefianza estimulando a los estudiantes a escoger para sus trabajos de grado
temas innovadores como éste que aporten datos relevantes en beneficio de la salud de los

dominicanos.

6.- A los estudiantes de término de la carrera de Farmacia para que se motiven a profundizar a
través de sus trabajos de grado el tema sobre el cumplimiento de la Declaracion de Temperatura y

Humedad Relativa en envases primario y secundario y la instalacion de Termohigrometros y
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termometros en las FCPs, ya que se hace urgente €sta por las conclusiones reflejadas después de

realizar esta investigacion.
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ANEXOS I
ACRONIMOS

DIGEMPAS. Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios.
DT. Director Técnico.

FA. Farmacopea Americana.

FCPs. Farmacias Comunitarias Privadas.

FDA. Food and Drug Adminstration

HR. Humedad Relativa.

ICH. International Conference of Harmonization.

MSP. Ministerio de Salud Publica.

OAL. Oficina de Acceso a la Informacion

OMS. Organizacion Mundial de la Salud.

ONE. Oficina Nacional de Estadistica.

OPS. Organizacion Panamericana de la Salud.

PAHO. Pan American Health Organization.

SI. Sistema Internacional.

SIAPS. Systems for Improved Access to Pharmaceuticals and Services.
SUGEML. Sistema Unico de Gestion de Medicamentos e Insumos.
T°. Temperatura.

UASD. Universidad Autébnoma de Santo Domingo.

UCE. Universidad Central del Este.

UL Unidades Internacionales.

UNPHU. Universidad Nacional Pedro Henriquez Urefia.

USAID. United States Agency International Development.
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ANEXOS II

GLOSARIO
DIRECCION HABILITACION Y ACREDITACION DE SALUD PUBLICA: Asegura que
los establecimientos de Salud, a nivel nacional, cumplan con los requisitos establecidos en la Ley
General de Salud (No. 42-01), en el Reglamento para la Habilitacion de Establecimientos y
Servicios de Salud (No. 1138-03) y en los Reglamentos Técnicos y las Normativas vigentes, con

la finalidad de que la poblacion reciba servicios de salud con calidad.

DIRECTOR TECNICO FARMACEUTICO O REGENTE FARMACEUTICO: Es el
profesional responsable, técnica y sanitariamente, de un establecimiento farmacéutico, respecto a

las funciones propias que la regulacién determina.

ENVASE O EMPAQUE PRIMARIO: El envase o cualquier forma de acondicionamiento que

se encuentra en contacto directo con el medicamento.

ENVASE O EMPAQUE SECUNDARIO: El material de acondicionamiento exterior en que se
encuentra el empaque primario y el medicamento entendido como sustancia medicinal. Es la

cubierta exterior y visible de la especialidad farmacéutica.

ETIQUETA O ROTULO: Las informaciones que constan en el acondicionamiento de un
medicamento, que estan debidamente autorizadas por la Direccion General de Drogas y Farmacias

en el momento del registro.

EXCIPIENTE: Es la materia, incluida en las formas farmacéuticas, que se anade a sustancias
medicinales para posibilitar su preparacion y estabilidad, modificar propiedades organolépticas,
servir de vehiculo o favorecer las condiciones fisicoquimicas o de biodisponibilidad del

medicamento.

FARMACOPEAS OFICIALES: Son el conjunto o coleccion de normas referentes a las

sustancias medicinales y excipientes, que aseguran la uniformidad, calidad y composicion de las
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mismas y de los medicamentos realizados con las mismas. Estas normas estan oficializadas en

algunos paises o conjuntos de paises.

FICHA TECNICA DE UN MEDICAMENTO: Es el documento que resumira la informacion
esencial sobre el medicamento, proporcionada por el titular durante el proceso de registro, de cara
al proceso de informacion esquematica sobre el medicamento a la Direccion General de Drogas y

Farmacias.

FORMA FARMACEUTICA: Es el estado fisico y caracteristicas de forma y proceso a que se

adaptan las sustancias medicinales para constituir un medicamento.

INSERTO O PROSPECTO: Es la literatura escrita dirigida al consumidor, que se encuentra
individualizada dentro del material de empaque de una especialidad farmacéutica y que es

obligatoria.

LABORATORIOS INDUSTRIALES FARMACEUTICOS: Son los establecimientos

farmacéuticos que se dediquen a la fabricacion de medicamentos o materia primas farmacéuticas.

MEDICAMENTO: Es toda sustancia medicinal y sus asociaciones o combinaciones destinadas a
ser usadas en personas y que pueda prevenir, diagnosticar, tratar, curar, aliviar enfermedades o

dolencias, o afectar a funciones corporales o al estado mental.

MONOGRAFIA: Son las descripciones cientifico-técnicas codificadas que definen los caracteres
de sustancias medicinales y excipientes, sus métodos de ensayo y andlisis, sus procedimientos de
preparacion, esterilizacion, acondicionamiento y conservacion. Se incluyen en las farmacopeas y

son requerimientos minimos de cumplimiento obligatorio.

MARCA DE FABRICA DE UN MEDICAMENTO: Es el usado para identificar una

especialidad farmacéutica, en la que el titular ha decidido su denominacion.
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NUMERO DE REGISTRO DE ESTABLECIMIENTO: Es el codigo de registro dado por la

SESPAS a un establecimiento farmacéutico una vez registrado.

PRODUCTO FARMACEUTICO: Es cualquier sustancia simple o compuesta, natural o
sintética, o mezcla de ellas que se administra a los seres humanos con fines de prevencion,
diagnostico, curacion, tratamiento y atenuacion de las enfermedades o de los sintomas asociados

con ellas.

REGISTROS SANITARIO DE MEDICAMENTOS: Es el procedimiento técnico, juridico y
administrativo en virtud del cual la Autoridad Sanitaria, después de analizar y evaluar una
especialidad farmacéutica, la autoriza sanitariamente y permite su comercializacion. La obtencion
de registro conlleva una serie de obligaciones para el titular, que las debe mantener para continuar

con sus derechos.

USUARIOS: Son las personas que utilizan o demandan los servicios de salud.
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ANEXO III

UNIVERSIDAD NACIONAL PEDRO HENRIQUEZ URENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA DE FARMACIA

Entrevista aplicada a la Direccion General de Medicamentos, Alimentos y
Productos Sanitarios (DIGEMAPS) y Ministerio de Salud Publica (MSP)

Distrito Nacional, Santo Domingo.

1. (Desde qué tiempo el Ministerio de Salud Publica esta exigiendo el control de

Temperatura y Humedad Relativa?

Se establecio en las Normas Particulares de Habilitaciones, es un requerimiento especificamente
en el acapite de farmacias ambulatoria privadas ya sea en apertura, renovacion o monitoreo se

exige que el establecimiento debe tenerlo.
2. (Exigen termohigrometro en las FCPs?

St debe ser un aparato que registre temperatura y humedad, la cadena de conservacion no se

puede romper desde el producto es adquirido por las FCPs.

3. ¢Les facilitan una ficha oficial por parte del Ministerio de Salud Publica a las FCPs para

el registro diario de la Humedad Relativa?
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Se le entrega una hoja para llevar un monitoreo, para validar de que ahi durante todo el
transcurso del mes hay un control de temperatura que no sobrepase los 30 grados. Las

inspecciones se sustentan en evidencias, se requiere un registro.

4. ;Esta normativa es exigida también para las farmacias publicas, o solamente para las

FCPs?

Se exige el criterio, aplica para todas las farmacias comunitarias privadas, o publica sino pueden
tener un sistema de aire entonces instalar ventilador, abanico que el aire fluya. En el acapite
6.1.1.9 de las Normas Particulares para la Habilitacion de Establecimientos Farmacéuticos reza:
Ventilacion, Temperatura y Humedad deben ser adecuadas, de acuerdo con los requerimientos
del producto, para asegurar su calidad y conservacion.

5. (Qué ocurre si la Temperatura y la Humedad Relativa no esta en el rango adecuado?

A la persona se le notifica con un plazo reglamentario que las normas establecen, para que ellos

corrijan esta irregularidad, 45 dias.

6. ;Cual es el propdsito de cumplir con el control de la Temperatura y Humedad Relativa de

un establecimiento?

Llevar la trazabilidad del medicamento de que en ese establecimiento no hay mas de 30 grados

del almacenamiento del producto. Se ha detectado el deterioro de ovulos, supositorios, entre otros.

7. (Existe una ley o norma de los rangos de Humedad Relativa y como debe ser un

establecimiento para poder controlar la Humedad Relativa de un establecimiento?

Esta establecido en las Normas de Habilitacion, es un requerimiento.
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8. (Se exigira desde el MSP a los Laboratorios Farmacéuticos el cumplimiento de la
declaracion de Temperatura Humedad Relativa en los envases primarios y secundarios a los

productos farmacéuticos?

Los empaques establecen por normas la temperatura de almacenamiento. No mucho lo
especifican segun la categoria segun la region. Nosotros pertenecemos a la zona 4, clima tropical,
ahi se establece temperatura minima y temperatura maxima en el rango de temperatura se

establece la Humedad Relativa del producto.

9. (Considera usted que la salud del usuario se perjudica cuando no se cumple con la
Declaracion de la Temperatura y Humedad Relativa en envases primario y secundario de los

productos farmacéuticos, asi como en las diferentes areas de las FCPs?

El usuario tiene que asesorarse de que el establecimiento deba cumplir con ciertas condiciones
sobre todo visualmente que se vea que esta limpio y qué se vea que estan organizados los productos

farmacéuticos.

Fuente: Rosanna Sued y Orquidea Cordero, 2019-2020.

Tec. Neudy Pimentel y Licda. Rosa Rodriguez de DIGEMPAS
Foto: Sued y Cordero, 2019-2020
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ANEXO IV

UNIVERSIDAD NACIONAL PEDRO HENRIQUEZ URENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
ESCUELA DE FARMACIA

Cuestionario de observacion aplicado en las farmacias comunitarias privadas del Ensanche

Naco, Distrito Nacional y Sector La Toronja, Santo Domingo Este.

Cuestionario de Observacion

Nombre del Establecimiento:

Direccion:

Teléfono del Establecimiento:

Fecha: Hora:
CUMPLE
GENERALIDADES SI NO OBSERVACIONES

(El establecimiento se encuentra libre de

humedad y filtraciones?

(Existe buena ventilacion?

(Cuentan con area de almacenaje especial

para productos sensibles a la T °y HR?

(Tiene una adecuando colocacion del

termohigrometro?
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(Tiene una adecuada colocacion del

termometro?

(Tiene un procedimiento escrito sobre la

medicion de T°y HR?

[ Tiene una ficha oficial para el registro de

T°y HR?

(Existen procedimientos escritos cuando

la T°y HR no estan dentro del rango?

(Existe un termémetro de nevera y

congelador?

(Se efectia una verificacion de los
registros de T °y HR por lo menos una vez

al dia?

(Rosanna Sued y Orquidea Cordero, 2019-2020)
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ANEXO V

UNIVERSIDAD NACIONAL PEDRO HENRIQUEZ URENA

ESCUELA DE FARMACIA

FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

Guia de productos farmacéuticos aplicado en las farmacias comunitarias privadas del

Ensanche Naco, Distrito Nacional y Sector La Toronja, Santo Domingo Este.

Guia de Productos Farmacéuticos

Farmacia: Direccion:
CUMPLE | CUMPLE | CUMPLE | CUMPLE
Envase Envase Envase Envase
PRODUCTO lrio 2ri0 lrio 2ri0 OBSERVACIONES

FARMACEUTICO T T HR HR
1.

SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO
2.

SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO
3.

SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

(Rosanna Sued y Orquidea Cordero, 2020-2019)
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Anexo VI

Lista de Farmacias registradas en el MSP

No. Nombre Razon Social Direccién
122 FARMAX FARMAX AV. LOPE DE VEGA NO. 98, NACO, SANTO DOMINGO, D.N. NO NO SI
1267 CARMINA, CX A FARMACIA CARMINA, CX A AV. MAX HENRIQUEZ URNA No. 27, LOCAL 6, NACO, STO. DGO. NO NO SI
127 FARMACIA CAROL FARMACIA CAROL €/ GUSTAVO MEJIA RICART NO.24, NACO, SANTO DOMINGO, D.N. NO NO st
1318 FARMACIA EUROPA FARMACIA EUROPA AV. TIRADENTES No. 56, E} ANTO DOMINGO, D.N. NO NO st
SUPER FARMACIA MELGEN 111 (NTEs | FARMACIA SUPER FARMACIA
1359 e R o MELGEN I1I (ANTES AVE. ROBERTO PASTORIZA NO.315, ENS. NACO NO NO si
i ) BETAFARMA)
AV, : FEBRE] : L. ENSANCHE NAC
o ————— AT ACTACRIEL, AV. 27 DE FEBRERO NO.221, LA ARBOLEDA DEL ENSANCHE NACO, 0 NG -
SANTO DOMINGO, D. N.
% T ——— EARMACIA LOS HIDALGOs | AVENIDA 27 DE FEBRERO NO. 253; ;:zs,wcm: NACO, SANTO DOMINGO, - 56 5
2414 KARILYS FARMACIA KARILYS C/ FANTINO FALCO PLAZA NACO, S.D. NO NO SI
2610 FARMACIA CARMINA, C X A FARMACIA CARMINA, CX A | AV. MAX HENRRIQUEZ URENA NO. 27, ENS. NACO, SANTO DOMINGO NO NO st
e e AR S C/ PRINCIPAL No. 50, VILLA ESFU ::I ;). LATORONJA, SANTO DOMINGO N6 55 G
2912 HERNANDEZ FARMACIA HERNANDEZ C/ JAYCER 72 NO. 3 ENS. NACO, §.D. NO NO si
2969 FARMACIA MEDICAR GBC FARMACIA MEDICAR GBC C/ TETELO VARGAS No. 21, ENS. NACO, SANTO DOMINGO, D.N. NO NO SI
; " DE 5Q. GUSTAVO ME ; ; y
3189 FARMAX ANTES (FARMACIA POLA) FARMAX AV LOFEBIE VEGA, ESQ. GUSTAVO/MEJIA RIGART, DENTRO DAL NO NO sl
SUPERMERCADO POLA, ENS. NACO, SANTO DOMINGO, D. N.
3283 FARMACIA SANTA TERESA 11 FARMACIA SANTA TEREZSA 11 | AV ROBERTO PASTORIZANO. “I’;‘)\h:' NACO; SANTO DOMINGO), REE. NO NO st
3332 FARMACIA TIRADENTE, C X A FARMACIA TIRADENTE, CX A | AV. TIRADENTES NO. 15, ENSANCHE NACO, SANTO DOMINGO, D. N. NO NO st
e —— FARMACIATELEFARMA | CALLE FRANK FELIZ MIRANDA, ::)xi/mcm: NACO, SANTO DOMINGO, o NO o
3855 FARMACIA NACO FARMACIA NACO AV. ROBERTO PASTORIZA NO. l(),LE;LNj NCHE NACO, SANTO DOMINGO, NO NO s
3901 FARMACIA WE E, SRL AV. ROBERTO PASTORIZA NO. 315, PLAZA URIS, LOCAL A, ENS. NACO, NO NO St
SANTO DOMINGO, D.N.
o % ENEI No. LA N LLA ESFUERZ( S.
4234 FARMACIA HSL FARMACIA HSL C/ 21 DE ENERO No. 02, LA TORONJA, VILLA ESFUERZO, HAINAMOSA, NO NO St
SANTO DOMINGO ESTE
5087 FARMACIA ROYER FARMACIA ROYER C/ 27 DE FEBRERO, ENSANCHE NACO, $.D., D.N. NO NO SI
R — T z
5113 FARMACIA SUPREME FARMA FARMACIA SUPREME FARMA | NO4%) ESQUINASALVADOR STU R;;" DDH‘ ‘CTOR DE NACO, 5TO. DGO, NO NO st
o EARMACIA CAROL. R — AVE. LOPE DE VEGA, PLAZA NOVO CENTRO, ler. NIVEL, LOCAL A-1 A6, NO o -
ENS. NACO, SANTO DOMINGO, DN,
6548 FARMACIA CAROL FARMACIA CAROL AV. LOPE DE VEGA Q. RAFAEL AUGUSTO SANCHEZ No. 28, NACO, NO NO st
SANTO DOMINGO, DN,
oA o ] JE! JRE! A A ESF
6572 FARMACIA DOMINICANA FR FARMACIA DOMINICANA FR | &/ PEDRO HENRIQUEZ URENA No. 02, LATORONJA, VILLA ESF NO NO st
HAINAMOSA, SANTO DOMINGO ESTE
6616 FARMAX FARMAX AV. TIRADENTES, ESQ. FANTINO FALCO, CENTRO COMERCIAL NACO 11, NO NO s
LOCAL NO. 4-A, NACO, SANTO DOMINGO, D.N.
e SRS S AV. ROBERTO PASTORIZA NO. 315, PLAZA URIS, LOCAL A, ENS. NACO, 6 55 %

SANTO DOMINGO, D. N.
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ANEXO VII
MAPAS

Mapa de Distrito Nacional

Fuente: Google Maps, 2019-2020.
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Mapa de Santo Domingo Este

\
Bl Naranjo

EL ALMIRANTE

Santo
Domingo Este

Fuente: Google Maps, 2019-2020.

Mapa de La Toronja
-

EL ALMIRANTE
o
z
P
g
@ \ OLa Toronja
INVIVIENDA
") Santo
‘;% Domingo Este
g
‘ci“'v* iﬁ
‘ !

Fuente: Google Map, 2019-2020.
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REGISTROS

MINISTERIO DE

L
SALUD PUBLICA

ANEXO VIII
Ficha de control de temperatura y humedad ambiental de SUGEMI.

SUGEMI 8

FICHA DE CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD AMBIENTAL

| | S —
LECTURA
Fecha | Hora Temperatura Humedad Firma  |supervision
1 2 3 4 1 2
Observaciones:
Rango de Temperatura: 15-25C Rango de Humedad: 50-80%

Fuente: SUGEMI, 2010.
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ANEXO IX
Ficha de control de temperatura de cadena de frio de SUGEMI.

MINSTERIO DE SUGEMI 8 D MEDICAMENTDS £ S0MOS
SALUD PUBLICA Control de temperatura de cadena de frio

Nombre del encargado(a):

Tipo y Ne°. de equipo:

MES HORA |1/2|3(4/5/6|7(8 9/10/11/12/13/14|15/16|17|18|1920|21|22|23 24| 25|26/ 27|28 29 30 31

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Observaciones:

Primer registro, entre las 08 - 09 de la manana

Rango de temperatura: 2 - 8°C
Segundo registro, entre las 01 - 02 de |a tarde

Fuente: SUGEMI, 2010.
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ANEXO X

Ficha de Flujograma de almacenamiento verificando la temperatura y

humedad de SUGEMLI.

AUXILIAR DE ALMACEN

Inicio

‘emperatura y humedad

Revisa Bdords emEstum yio

FLUJOGRAMA DE ALMACENAMIENTO

FARMACEUTICO(A) JEFE(A) DEL ALMACEN

Verifica registro de femparaiura y

dentm de los limifes
estdlecidos?

Ventilacion, iluminacion y equipos de refrigeracion

Comge niveles de

empeiway hmedad |

tumedad yegisra

H et

o Gesionamparacin delos

EqUpos

k

«»

Versidn 1/ 30.10.13

Fuente: SUGEMI, 2010.
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ANEXO XI
Foto de nevera almacenando medicamentos con termostato para medir la
temperatura de SUGEMI.

Evaporador con
paquetes congelados

para mantener la
temperatura durante

cortes de energia Bandeja receptora

de agua

Almacenamiento
de vacunas

¢l gabinete P

-

L P a3 e

Fuente: SUGEMI, 2010.
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Solicitud de Informacion de la Oficina de Acceso a la Informacion (OAI)

Portal Unico de

N Solicitud de Acceso ala

IlII

"Z",‘% Informacién Pablica (SAIP)

ANEXO XII

4 Direccién General de Etica

IGEIG e Integridad Gubernamental

Oficina de Acceso a la Informaciéon (OAI)

MANEJO DE RESPUESTAS SOBRE SOLICITUD DE INFORMACION PUBLICA

Solicitud
SAIP-SIP-000-28190

Solicitante
Rosanna Sued

Correo Electénico
rosannasued@yahoo.com

Provincia / municipio

Fecha de solicitud
2019-08-06 09:22:33

Fecha de compromiso
2019-08-28 09:22:33

Cedtdla / RNC
402-2343759-7

Teléfono
8292620001

Direccion

Fecha de Entrega
2019-08-09 13:45:25

Rango de edad
no definido

Distrito Nacional Santo Domingo

Institucion
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MISPAS)

Tipo de informacidn que solicita
Otros

Motivacion de la solicitud de informacion
Personal

Informaciones o datos requeridos en la solicitud de Informacién
Listado de Farmacias registradas en el sector Naco, Distrito Nacional y el Sector La Toronja, Santo Domingo Este.

RESPUESTA A SOLICITUD DE INFORMACION
Respuesta:
Estimados por favor utilizar la base de dato antigua debido a que no tenemos acceso al
SIAMED. Saludos cordiales, Remitimos Listado anterior de Establecimiento farmacéuticos.-
———————— fin documento

Validacioén por la DIGEIG:
sin validar

Firma solicitante (recibido)
Rosanna Sued

Firma Responsable de Acceso a la Informacion(RAI)

Este formulario pertenece al Portal Unico de Solicitud de Acceso a la Informacién Publica (SAIP)
Rosanna Sued
SAIP-SIP-000-22469 | 6a89f4d227b5dal02a2bffab5d3d2abe
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ANEXO XIII
IMAGENES EVIDENCIALES
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« Mantener éste y todos los medicamentos
fuera del alcance de los nifios.

« Conservar este producto en un lugar fresco
(enlfﬂs“yso"C),seooyprotagtdodelaluz.
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Conservar este producto fresco
9“'“W’Nmnwﬁ;::r;umL
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Candersil Max'™ 16/5 -

e .% \
> |

Fotos: Sued y Cordero, 2019-2020
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Fotos: Sued y Cordero, 2019-2020
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HOJA DE EVALUACION

Rosanna Dalia Sued Santos

Orquidea Maria Cordero Rodriguez

Licda. Gisela Brea Robles
Asesora

Jurado

Jurado Jurado

Licda. Rayza Almanzar de Mena
Directora de la Escuela de Farmacia

Dr. William Duke
Decano de la Facultad de Ciencias de la Salud

Calificacion:

Fecha:
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