


INDICE
Agradecimientos 6
Dedicatoria 8
Resumen 9
Abstract 10
Introducciéon 11
PRIMERA PARTE 12
ASPECTOS GENERALES 12
Capitulo 1. Aspectos Generales 13
1.1  Antecedentes-----========mmm oo 13
1.2 Planteamiento del problema--------=====—===mmmeom e 16
1.4 Preguntas de investigacion —---===--====mmmmmmmm e 17
1.5 Objetivo General-—---=======mmm e 18
1.6 Objetivos especificos-----===mmmmmmmmmmm e 18
1.8 HipOtesis ====mmmmmmmmm e e e e 20
SEGUNDA PARTE 21
FUNDAMENTOS TEORICOS 21
Capitulo II. Fundamentos Tedricos 22

2.1 Nociones bésicas sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)22

2.1.1 Importancia de las Buenas Practicas de Almacenamiento --------------- 22
2.1.2 Buenas practicas de almacenamiento ------=---==========mmmemmmmmeeem 23
2.1.3 Los aspectos que involucran estas directrices son los siguientes ------- 24

2.3 Rangos de temperatura para los productos almacenados segun los

SIUIENLES TEQUISITOS =mmmmmmmmmmm m o o o o e e e e 33
2.4 Control de la humedad -=-========== === 34
2.5 Generalidades sobre el Mapeo de temperatura --------------====--===————-—- 34

2.5.1 Historia del mapeo térmico -------========mmmmmmmmmm oo 35

2.5.2 Objetivos del mapeo de temperatura --------=========nm=mmmmmmmmem oo 36



2.5.3 Cuando se realiza el mapeo de temperatura ------------------=----------
2.5.4 Temperatura Cinética Media (TCM) --------===---=mmmmcmmmm oo
2.5.5 Protocolo de Mapeo termico-------=---==========mmmm oo

2.6 Analisis del mapeo de temperatura como herramienta de evaluacion de las

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) --------=-=-mem e -

2.6.1 Formas de evaluar las buenas practicas de almacenamiento (BPA) con

el MAPEO tEIrMICO==========mmmmm e e e e e e e o e e e e

2.7 Regulaciones existentes relacionadas con las buenas practicas de
almacenamiento (BPA) y el mapeo térmico en Republica Dominicana ------

2.8 Paises hispanoamericanos que requieren el mapeo de temperatura. ------
2.8.1 Chile —--=mmmmm e oo e
2.8.2 Pertl == mmmmmm o m o m me ee ee
2.8.3 Argentina---------m oo
2.8.4 Cuba === = o e e e e
2.8.5 Ecuador----m==mmmm e m s e o e o e e e e

TERCERA PARTE
MARCO METODOLOGICO

Capitulo II1. Marco Metodologico
3.1 Descripcion del Area de Estudio —-----memmmmmmem e
3.2 Alcance de la Investigacion —--=---===m=mmemmm e
3.3 Tipo de Investigacion =—---========mmmmmmm e
3.4 UNIVEISO === e e e e e e e e e e e e e e e e e
3.5 MUEGSEIA ====mmmm e e e e e e e e e e
3.6 Técnicas de Investigacion —--------===mmmmem e

3.7 Criterios de inclusion y de exclusion —----=---===mmmmmmmmemm e
3.7.1 INClUSION=====n === mm e e e e e e e e e e e e e e
3.7.2 EXClusion ========mmmmm e e e oo

3.8 Procedimientos —--==--===m=mmmmm o oo oo e
CUARTA PARTE

RESULTADOS, DISCUSION, CONCLUSIONES,
RECOMENDACIONES Y RECURSOS REFERENCIALES-—---------——--

Capitulo IV. Resultados

58
59



4.1 Resultados obtenidos por la encuesta a profesionales del sector
farmaceutiCo ------=--mmm 59

4.2 Resultados obtenidos por el Portal Unico de Solicitud de acceso a la

Informacion Pablica —=-======mmmmm oo 88
4.2.1 Primer cueStiONArio ==-===========mmmm e m oo o oo oo oo 88
4.2.2 Respuesta adjunta -----=--===-==-mmm oo 89
4.2.3 Segundo CUEStIONATIO ===-=========== == mm oo oo 90

Capitulo V. Discusion 92

5.1 Discusion de los resultados obtenidos por la encuesta a profesionales del
sector farmac@utiCO ==-====mmmmmm oo e 92

5.2 Discusion de los resultados obtenidos por el Portal Unico de Solicitud de

acceso a la Informacion Publica---------=====mm e 94
Conclusiones 97
Recomendaciones 101
Referencias Bibliograficas 103

Anexos 109




“El mapeo térmico como herramienta de evaluacion de las buenas practicas
de almacenamiento de productos farmacéuticos en Santo Domingo,

Republica Dominicana, periodo septiembre-diciembre 2023”.






Ademas, quiero hacer una mencidn especial a mi profesora Lic. Belice Lerebours, a
quien le tengo un carifio particular, cuyo compromiso, pasién y dedicacion han impulsado
significativamente mi desarrollo profesional, y su orientaciéon ha sido fundamental en la

culminacidn de esta tesis.

No menos importante, a mis compafieros de clase. Su apoyo, amistad y colaboracién
durante este tiempo han sido incalculables. Gracias por los momentos de estudio compartidos
y por el animo mutuo en los momentos mas desafiantes. Su compafierismo ha mejorado mi
experiencia académica y ha sido fundamental en mi crecimiento personal y profesional. Estoy

agradecido por haber compartido este camino con ustedes.

A cada uno de ellos, mi mas sincero agradecimiento por haber sido fuentes invalorables

de mspiracion, conocimiento y apoyo. Este logro es también de cada uno de ustedes.

Emilio De Jesus Pérez Farray






Resumen

La investigacion titulada El mapeo térmico como herramienta de evaluacion de las
buenas practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos en Santo Domingo, Republica
Dominicana, periodo septiembre-diciembre 2023, tiene como objetivo general: evaluar el uso
del mapeo térmico como herramienta de evaluacion de las buenas practicas de almacenamiento
de productos farmacéuticos en Santo Domingo, Republica Dominicana, periodo septiembre-
diciembre 2023. La metodologia utilizada implicé una investigacién mixta holistica,
considerando la mezcla de los métodos analitico, exploratorio y descriptivo por igual, que
comprende un tipo de método cuantitativo y cualitativo, bajo un sentido no experimental, ya
que en la investigaciéon no se manipularon las variables, teniendo un alcance de tipo descriptivo
debido a que se buscd analizar los perfiles de los colaboradores para medir las variables
seleccionadas. Se aplicaron las técnicas de investigacion como la encuesta, revision
bibliografica, la indagacién de contenido en paginas web y en documentos controlados del
organo regulador, como instrumento se utilizé el cuestionario y se aplicé de manera aleatoria
a una muestra seleccionada de 52 personas. Los procedimientos estadisticos se llevaron a cabo
mediante la estadistica descriptiva analizando todos los datos recolectados entre los
involucrados. Se obtuvo como conclusion de cara a los objetivos planteados, que no se ha
establecido un manual de buenas practicas de almacenamiento, tampoco una regulacion
relacionada al mapeo térmico, concluyendo que en Replblica Dominicana no existen
requisitos, normas o reglamentos sobre este proceso, también se pudo observar una baja
aplicacion de las instalaciones evaluadas, siendo un requisito fundamental para poder llevar a
cabo las Buenas Practicas de Almacenamiento en lo concerniente a las condiciones de

almacenamiento.

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

Salud Publica.
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Abstract

The research entitled Thermal mapping as a tool for evaluating good storage practices
for pharmaceutical products in Santo Domingo, Dominican Republic, period September-
December 2023, has the general objective: to evaluate the use of thermal mapping as a tool for
evaluating good storage practices. storage practices of pharmaceutical products in Santo
Domingo, Dominican Republic, period September-December 2023. The methodology used
involved a holistic mixed investigation, considering the mixture of analytical, exploratory, and
descriptive methods equally, which includes a type of quantitative and qualitative, in a non-
experimental sense, since the variables were not manipulated in the research, having a
descriptive scope because it sought to analyze the profiles of the collaborators to measure the
selected variables. Research techniques were applied such as the survey, bibliographic review,
content mvestigation on web pages and in controlled documents of the regulatory body. The
questionnaire was used as an instrument and was applied randomly to a selected sample of 52
people. The statistical procedures were carried out using descriptive statistics, analyzing all the
data collected among those involved. The conclusion was obtained in view of the stated
objectives, that a manual of good storage practices has not been established, nor a regulation
related to thermal mapping, concluding that in the Dominican Republic there are no
requirements, standards or regulations on this process, it is also A low application of the
evaluated facilities was observed, being a fundamental requirement to be able to carry out Good

Storage Practices regarding storage conditions.

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

En la industria farmacéutica, la calidad y la integridad de los productos son aspectos
fundamentales para garantizar la eficacia y la seguridad de los productos farmacéuticos. En el
ambito de la gestion de almacenamiento, las buenas practicas desempefian un papel crucial en
la preservacion de la calidad de los productos y en el cumplimiento de las normativas y

regulaciones establecidas.

En este contexto, el mapeo térmico ha surgido como una herramienta innovadora y
efectiva para evaluar las buenas practicas de almacenamiento (BPA) en la industria
farmacéutica. El mapeo térmico ofrece una vision detallada y precisa de las variaciones de
temperatura en tiempo real dentro de los espacios de almacenamiento utilizados para los

productos farmacéuticos.

La principal ventaja del mapeo térmico en la industria farmacéutica radica en su
capacidad para identificar areas problemadticas y desviaciones de temperatura, lo que permite
tomar medidas correctivas oportunas y garantizar condiciones 6ptimas de almacenamiento.
Esto es especialmente relevante ya que muchos productos farmacéuticos requieren condiciones

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

Ademas, el mapeo térmico proporciona una evidencia objetiva y verificable del
cumplimiento de las regulaciones y normativas aplicables a la industria farmacéutica. Las
autoridades sanitarias exigen que los medicamentos se almacenen dentro de los rangos de
temperatura establecidos y que se mantenga un registro detallado de las condiciones de
almacenamiento. El mapeo térmico no solo facilita el cumplimiento de estas exigencias, sino
que también brinda una base solida para demostrar la conformidad con los estandares

regulatorios.

En esta tesis, se llevard a cabo una investigacion exhaustiva sobre el uso del mapeo
térmico como una herramienta integral de evaluacion de las buenas practicas de
almacenamiento (BPA) en la industria farmacéutica. Aunado ello, se llevara a cabo un estudio
de las regulaciones y normativas aplicables al mapeo térmico y se analizara el mapeo térmico

como requisitos de las buenas practicas de almacenamiento (BPA).
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Capitulo 1. Aspectos Generales

1.1 Antecedentes

En los taltimos afios, la industria ha reconocido cada vez mas la importancia critica de
mantener condiciones adecuadas de temperatura en los almacenes para garantizar la calidad y
seguridad de los productos almacenados. El control de la temperatura es especialmente crucial
en industrias como la farmacéutica, la alimentaria y la logistica de productos perecederos,

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

El mapeo térmico se ha convertido en una técnica ampliamente utilizada para evaluar,
visualizar y demostrar la distribucion de la temperatura en un espacio determinado, como un
almacén o una sala de almacenamiento. Este proceso implica la colocaciéon estratégica de
sensores de temperatura en diferentes ubicaciones del espacio para recopilar datos sobre las

variaciones de temperatura en diferentes puntos.

De acuerdo con la OMS! en su informe 32 anexo 1 publicado en el afio 1992, sobre
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) establece que es necesario garantizar las condiciones
adecuadas de almacenamiento en las areas designadas y que mantengan una temperatura
aceptable. Ademas, requiere que en situaciones donde se requieran condiciones especiales de
almacenamiento, como temperaturas y humedades especificas, es fundamental establecer,

controlar y monitorear dichas condiciones de manera constante.

También, la OMS? en su informe 37 publicado en el afio 2003 en el anexo 9 sobre
Buenas Practicas de Almacenamiento, establece en el punto 4.17 que es importante que los
productos y materiales farmacéuticos cumplan con las condiciones de almacenamiento
indicadas en el etiquetado, que se basa en pruebas de estabilidad. Ademas, en el punto 4.18
establece que el mapeo de temperatura debe demostrar la uniformidad de la temperatura en
toda la instalaciéon de almacenamiento y recomiendan ubicar los dispositivos de monitoreo de

temperatura en areas donde es mas probable que ocurran fluctuaciones.

No menos importante, la OMS? en su informe 45 anexo 9 publicado en el afio 2011, el
cual establece una guia para el almacenamiento de los productos sensibles al tiempo a la
temperatura (PFSTT) brindar orientacion a las autoridades reguladoras nacionales sobre como

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

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

Ademas, las buenas practicas de almacenamiento (BPA) de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS)* en su informe 54, publicado en el afio 2020, en el punto 12.36 menciona lo
siguiente que es necesario llevar a cabo andlisis de la temperatura y la humedad relativa en
determinadas situaciones, como en espacios de almacenamiento, asi como en refrigeradores y
congeladores y en el punto 12.37 establece que es crucial conservar todos los registros
relacionados con el mapeo y el monitoreo durante el tiempo requerido por la legislacion

nacional aplicable.

También, las directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA)’ requiere realizar un mapeo inicial en el area de almacenamiento
antes de ser usados en condiciones figurativas, también los dataloggers tienen que colocarse en
las areas de mayor fluctuacion de acuerdo con el resultado del mapeo térmico. De igual
importancia el mapeo debe hacerse tantas veces como indique un analisis de riesgo siempre y

cuando no se realicen modificaciones relevantes.

Por otro lado, el articulo de la auditoria de Velasco C®, titulada el Mapeo Térmico de
Temperatura y Humedad Relativa publicada en el afio 2023 por Cercal Group, menciona que
el mapeo térmico es un instrumento critico para el disefio y validacion de espacios de
almacenamiento y transporte, ya que sirve para reconocer zonas defectuosas, mejorar la
distribucion de los productos y garantizar que los sistemas de refrigeracion o calefaccion
dispensen el aire de manera uniforme, ademads afiade sobre la importancia del mapeo térmico
en la calidad del producto manteniendo la eficacia del producto, prevencion de degradacion,
acatamiento normativo, limitacién de riesgos, mejoramiento de procesos y seguridad del

consumidor.

Es asi como Lopez P, en su tesis "Modelamiento espacial de la temperatura y humedad
como parametros de produccion en el control de almacenaje del area de bodega en una industria
farmacéutica para la identificacion de puntos criticos”, publicada en el afio 2002, la cual tuvo
como objeto de estudio analizar la conducta de la temperatura y la humedad relativa en un
almacén de una empresa de la ciudad de Quito, cuya muestra estuvo compuesta por dos
almacenes de una misma institucion en dos sectores distintos y aplicando un método estadistico

y experimental, plantea que la industria farmacéutica de manera constante requiere de una
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actualizacion sistematica tanto en los procesos y procedimientos como en las normativas
vigentes. Uno de los elementos a tomar en cuenta dentro de estos procesos en la industria es el
uso y manejo de los almacenes, para ello, es fundamental garantizar las condiciones de
conservacion registrando parametros como temperatura y humedad, que pueden ser
controlados y verificados a lo largo del tiempo para ser analizados mediante un estudio de

mapeo térmico adecuado.

Ademas, en una investigacion realizada en el afio 2018 por Pyatigorskaya, N. V et al.®
titulada “Justificacién de la necesidad de mapear la temperatura de Areas de almacenamiento
de productos farmacéuticos™ y publicada por el Journal of Pharmaceutical Sciences and
Research cuyo objetivo principal fue seleccionar la mejor estrategia para decidir donde colocar
los dispositivos de control de temperatura en el area de almacenamiento y la muestra estuvo
formada por almacenes farmacéuticos ubicados en Rusia y cuyos métodos fueron practicos,
mencionan que la falta de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento es una de las
violaciones mas frecuentemente detectadas durante las inspecciones de almacenes
farmacéuticos para todos los sujetos involucrados en la circulacidén de productos farmacéuticos.
Ademas, infiere que la violacidn mas comun es la desviacion de las condiciones de temperatura
establecidas para el almacenamiento y si no se mantiene el rango de temperatura necesario,
puede provocar la ausencia o cambio del efecto terapéutico del producto y tener graves efectos

adversos en la salud del paciente.

En ese sentido, los productos farmacéuticos modernos se producen mediante un
complejo proceso de fabricacion de alta tecnologia, y las condiciones adecuadas de
almacenamiento (temperatura, humedad y otros factores) son requisitos reglamentarios para

mantener su calidad.

Por adicién, en las normas de Buenas Practicas de Manufactura farmacéutica de
Republica Dominicana, publicada por la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
social, en el afio 2000, en relaciéon con las areas de almacenamiento, requiere que “La
ventilacion e iluminacion deberan ser las mas apropiadas para la conservacion y estabilidad de

los productos e insumos almacenados™.

También, en Repliblica Dominicana, el Ministerio de Salud Publica!’, a través de la
direccion general de medicamentos, alimentos y productos sanitarios (DIGEMAPS) en el afio

2016 publico la resolucion 000021, que adopta los informes 32 y 37 de la Organizacion
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Mundial de la Salud (OMS) para la fabricacion de productos farmacéuticos y también la guia
de verificacion de buenas practicas de manufactura (BPM) de la red panamericana para la

armonizacion de la reglamentacion farmacéutica (PARF).

1.2 Planteamiento del problema

A nivel mundial y nacional, en la industria farmacéutica la calidad y la seguridad es un
requisito fundamental que para lograrlo y mantenerlo hay que controlar diversos factores

dentro de los cuales se encuentran la temperatura y humedad.

Existen una serie de lineamientos, tanto nacionales como internacionales que establecen
los requisitos para un correcto almacenamiento de los productos farmacéuticos, siendo la mas
amplia las buenas practicas de almacenamiento (BPA)* que proponen unas normas minimas
que las areas donde se almacenan productos farmacéuticos deben seguir para poder garantizar
la calidad, seguridad y eficacia en el producto almacenado y como requisito para cumplir con
eso, se exige el mapeo térmico para demostrar la uniformidad de temperatura y humedad en el
almacén y asi poder mantener la temperatura de las materias primas o de los productos dentro
de los limites establecidos por los previos estudios de estabilidad para no ver alterados sus
propiedades fisicoquimicas. De la misma manera, existen otras normativas como el informe 37
del afio 2003 de las OMS que requieren de manera explicita el mapeo térmico y también existen
otras normativas que lo requieran de manera ticita como son las buenas practicas de
manufactura en su informe 32 y 45. Por ende, para poder demostrar el cumplimiento de las
Buenas Practicas De Almacenamiento, asi como también otras normativas ya mencionadas, es
necesario aplicar correctamente un mapeo térmico para conocer las variaciones de temperatura
(con carga o sin carga, con personal o sin personal), los puntos calientes y frio, el flujo aire, y
las areas criticas que pueden afectar un almacén y por ende la materia prima, o el producto

terminado.

A nivel nacional existe el Dec. No. 246-06 que establece el Reglamento que regula la
fabricacion, elaboracion, control de calidad, suministro, circulaciéon, distribucion,
comercializacidon, informacién, publicidad, importacion, almacenamiento, dispensacion,
evaluacidn, registro y donacion de los medicamentos el cual considera que el estado debe

ofrecer el acceso a la poblacion de medicamentos de calidad, y ofertar un eficiente y efectivo
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servicio en la regulacion de los mismos y el organismo encargado de velar por eso, es la
Direccion General de Medicamentos, Alimentos y Productos Sanitarios (DIGEMAPS), bajo la
dependencia del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social (MSP).

En Reptblica Dominicana existe la necesidad de verificar la metodologia a seguir para
demostrar el cumplimiento Buenas Practicas de Almacenamiento utilizando como herramienta
de analisis el mapeo térmico, esto con la finalidad de garantizar que las empresas farmacéuticas
se apeguen a la normativa vigente y validar el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) como parte de la

habilitaciéon del Ministerio de salud publica para ofrecer medicamentos de calidad.

1.4 Preguntas de investigacion

(En Republica Dominicana, existe una normativa vigente sobre el mapeo térmico y su

aplicacion en las buenas practicas de almacenamiento?

,Qué es el mapeo térmico como herramienta de evaluacién de las buenas practicas de

almacenamiento de productos farmacéuticos?

(En Republica Dominicana, qué regulaciones existen relacionadas con el mapeo térmico en las

buenas practicas de almacenamiento (BPA) de productos farmacéuticos?

(Cuadles regulaciones a nivel internacional incluyen el mapeo térmico como requisito en las

buenas practicas de almacenamiento (BPA) de productos farmacéuticos?

. Se aplica el mapeo térmico mencionado en la normativa vigente para la habilitacion de buenas

practicas de almacenamiento (BPA)?

(En Replblica Dominicana, como se aplica el mapeo térmico en las buenas practicas de

almacenamiento (BPA)?

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

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

1.6 Objetivos especificos

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

2. Realizar una revision de las regulaciones internacionales para identificar cuéles paises de la

region incluyen el mapeo térmico como requisito para las buenas practicas de almacenamiento

(BPA).

3. Comparar las normativas vigentes para la habilitacion de buenas practicas de
almacenamiento (BPA) con la aplicacidén del mapeo térmico en productos farmacéuticos en

Santo Domingo, Distrito Nacional, Republica Dominicana.

4. Evaluar la aplicacion del mapeo térmico en relacion con los requisitos de la normativa para
las buenas practicas de almacenamiento (BPA) de productos farmacéuticos en instalaciones

farmacéuticas ubicadas en Santo Domingo.

5. Valorar el impacto del mapeo térmico en la implementacion de buenas practicas de

almacenamiento (BPA) de productos farmacéuticos.

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

farmacéuticos con base en los hallazgos del estudio.
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1.7 Justificacion

Las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) desempefian un papel crucial en la
garantia de la calidad y la integridad de los productos almacenados. En este contexto, es
fundamental contar con herramientas y técnicas precisas para evaluar y monitorear las
condiciones de almacenamiento. El mapeo térmico se presenta como una solucién innovadora

y necesaria para asegurar que se cumplan adecuadamente las BPA.

La temperatura es un factor critico que puede afectar la calidad, la estabilidad y la vida
util de los productos almacenados. Sin embargo, las técnicas tradicionales utilizadas para
evaluar la temperatura en los almacenes presentan limitaciones, como la falta de mapeo

detallado y la incapacidad de capturar variaciones espaciales y temporales.

La implementaciéon del mapeo térmico como parte de las BPA tiene varios beneficios
significativos. En primer lugar, permite obtener una visiéon completa de la distribucidn térmica
en el almacén, identificando areas problematicas y puntos criticos donde pueden producirse
fluctuaciones de temperatura. Esto ayuda a tomar medidas correctivas y preventivas de manera
oportuna, evitando posibles dafios a los productos y reduciendo pérdidas. Ademas, el uso del
mapeo térmico mejora la eficiencia energética al identificar 4reas con requerimientos de
enfriamiento o calentamiento excesivos. Esto permite optimizar el consumo de energia y

reducir los costos asociados.

Por otra parte, la implementaciéon del mapeo térmico también contribuye al
cumplimiento de regulaciones y normativas. Proporciona un registro detallado y verificable de
las condiciones de temperatura, lo que facilita la auditoria y la demostracion del cumplimiento

normativo.

En ese mismo orden de ideas, es propicio destacar que, dentro de los requisitos
fundamentales del sector farmacéutico se encuentra la calidad y la seguridad, la justificacion
de esta tesis se basa en que para cumplir con las buenas practicas de almacenamiento (BPA) es
indispensable aplicar el mapeo térmico y por esta razén en Repiblica Dominicana existe la
necesidad de evaluar la aplicacién del mapeo térmico, investigar la normativa existente que

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

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

1.8 Hipotesis

Los laboratorios farmacéuticos ubicados en el Distrito Nacional implementan el mapeo térmico
como parte de las buenas practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos.

El ministerio de salud publica requiere el mapeo térmico como parte de las buenas practicas de
almacenamiento (BPA).

El ministerio de salud publica tiene unas directrices especificas sobre como las instalaciones
farmacéuticas deben de realizar el mapeo térmico.

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

Las instalaciones farmacéuticas aplican el mapeo térmico en los almacenes.

El ministerio de salud publica tiene garantia sobre el correcto manejo de la temperatura en los
almacenes de las instalaciones farmacéuticas.

Las mstalaciones farmacéuticas que aplican mapeo térmico cumplen con las buenas practicas

de almacenamiento (BPA).
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Capitulo II. Fundamentos Teoricos
2.1 Nociones basicas sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
2.1.1 Importancia de las Buenas Practicas de Almacenamiento

Las buenas practicas de almacenamiento (BPA) desempefian un papel fundamental en
la industria farmacéutica, ya que tienen un impacto directo en la calidad y seguridad de los

productos por diversas razones, entre las cuales se anuncian:

Conservacidn de la calidad de los productos farmacéuticos: las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) son indispensables para poder preservar la calidad de los productos
farmacéuticos ya que los protege frente a factores que podrian afectar su estabilidad, como la
temperatura, la humedad, la luz y la contaminacion cruzada por lo que permite garantizar que

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

Seguridad del paciente: en cuanto a la seguridad de los pacientes, contribuye a
garantizar la misma ya que al almacenar los medicamentos correctamente, se evita la
adulteracion, el acceso no autorizado y también se evita la mezcla o confusion de los productos
farmacéuticos, lo que permite prevenir riesgos para la salud y asegura que los pacientes reciban

medicamentos seguros y efectivos.

Cumplimiento normativo: se encuentran las regulaciones y normativas estrictas que
establecen los requisitos especificos para el almacenamiento de medicamentos como son las
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y las
normativas nacionales que, al cumplir con los mismos, se garantiza la legalidad, la calidad y la

integridad de los productos farmacéuticos.

Mantenimiento de la cadena de frio: ciertos productos como las vacunas o productos
bioldgicos requieren condiciones de temperatura controlada para mantener su estabilidad, estos
lineamientos garantizan que se cumplan las condiciones de cadena de frio, desde el transporte
hasta el almacenamiento, evitando la degradacion de los productos termolébiles y garantizando

su eficacia y seguridad al momento de su uso.

Reduccion de desperdicios de medicamentos: ademds, cuando se almacenan

correctamente los productos farmacéuticos se reduce el desperdicio debido a la expiracidn, la
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contaminacion o el deterioro. Al seguir buenas practicas de almacenamiento, se maximiza la
vida ttil de los productos almacenados y se minimiza la necesidad de desechar productos
innecesariamente. Esto no solo tiene un impacto financiero positivo, sino que también ayuda a
asegurar un suministro adecuado de medicamentos para los pacientes, evitando la escasez o la

falta de disponibilidad.

2.1.2 Buenas practicas de almacenamiento

Las buenas practicas de almacenamiento (BPA) se definen segin la OMS como “Parte
de la garantia de la calidad que asegura que la calidad de los productos farmacéuticos se

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

Asimismo la EMA define las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) como “los
estdndares minimos que un distribuidor mayorista debe cumplir para garantizar que la calidad

y la integridad de los medicamentos se mantengan a lo largo de toda la cadena de suministro”!2.

Adicionalmente, en un documento, la USP define las Buenas Practicas de
Almacenamiento como “Procedimientos para mantener entornos de almacenamiento
adecuados para articulos individuales y para garantizar la integridad de una preparacion,
incluida su apariencia, hasta que llegue al usuario”, estos lineamientos aseguran que los
medicamentos mantengan su eficacia terapéutica, minimizando los riesgos de deterioro,

contaminacion o alteracion durante su ciclo de vida, tal cual se menciona al inicio®>.

Estas practicas de las cuales se van a desglosar los aspectos que involucran, se
encuentran en la serie de informes técnicos 1025 de la OMS?; informe 54, anexo 7, incluyen
normas obligatorias que deben cumplir los almacenes de importacion, distribucion,
dispensacion y expendio de productos farmacéuticos. Su objetivo es garantizar el
mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los productos. Para cumplir con estas
practicas, las empresas deben contar con personal calificado y designar a un farmacéutico
responsable de disefiar, implementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de

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

En cuanto a la gestion de calidad se plantea que los establecimientos farmacéuticos
asociados en el almacenamiento y distribucion de productos deben contar con un sistema de
calidad elaborado de manera integral, documentado y ejecutado correctamente, que incluya las

Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

Con relacion a la gestion de riesgos de calidad se requiere que las instalaciones deben
de fundar un sistema para evaluar, controlar, comunicar y revisar los riesgos definidos en cada
una de las fases de la cadena de suministro. Asi mismo, la valoracion de los riesgos debe basarse
en el conocimiento cientifico y la experiencia, y estar directamente relacionada con la
proteccion del cliente y se tiene que fomentar e implementar controles para atacar todos los

riesgos y estos controles deben de evaluarse periddicamente.

Asi mismo en cuanto a la revision de la direccion establece que debe de existir un
chequeo periddico por parte de la direccidon y la misma tiene que abarcar la alta direccion, asi
como el chequeo del sistema de calidad y que tan efectivo es usando medidores de calidad y

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

En cuanto a las quejas se enfatiza que las instituciones deben tener procedimientos
escritos para abordar las quejas y que todas las quejas se tienen que analizar y registrarse
adecuadamente para evaluar la causa-raiz y estudiar el impacto del riesgo, y de esta manera
tomar acciones correctivas y preventivas, suministrando la informacién relevante con las

instituciones reguladoras.

Por afiadidura, en el capitulo de las devoluciones, se propone que, cuando los productos
sean recibidos se deben colocar en cuarentena y se tomen las precauciones de lugar para
impedir el acceso y la distribucion hasta la decision final. En caso de no tener certeza acerca
de la calidad se procede a destruir y a continuacién analizar criticamente. Asi mismo se tiene
que seguir un procedimiento basado en el riesgo para deliberar qué hacer con estos productos
considerando las distintas variables. Estos productos tienen que ser manejados por los procesos
autorizados, con inclusidén de un transporte seguro. La destruccion de los productos tiene que
hacerse prosiguiendo las exigencias ambientales y los registros mantenidos segun los requisitos

nacionales.
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Con relacion al retiro de productos, se debe tener un protocolo de acuerdo con las
normas nacionales, y la efectividad de dicho protocolo tiene que ser verificada anualmente y
por ende renovada si es oportuno. Asi mismo, estos productos, bajo condiciones apropiadas y
con su etiqueta de producto retirado, tienen que ser expulsados, asegurados, transportados y
almacenados. Asi mismo se tiene que informar de manera oportuna a todos los clientes y
autoridades competentes donde el producto fue distribuido. Ademas, menciona que los
registros deben tener informacién suficiente de los productos dispensados a los clientes. El

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

De igual importancia, el manual menciona que la auto inspeccion es una parte vital del
sistema de calidad y se ejecuta para dar seguimiento a la implementacion. el cumplimiento y
la efectividad de los procedimientos operativos estandar (POE), como las buenas practicas de
almacenamiento y distribucion, entre otras directrices. Las mismas se realizan de manera
ciclica conforme a un cronograma anual y se evallian por un conjunto de personas imparciales
con suficiente experiencia. Los resultados de las autoinspecciones, incluyendo las
observaciones de las inspecciones, se tiene que registrar y presentar a los encargados, asi como

tomar acciones correctivas y preventivas.

En las premisas generales se sefiala que las instalaciones tienen que estar ubicadas,
disefiadas, construidas y mantenidas de manera conveniente para permitir operaciones
apropiadas como la recepcion, almacenamiento, seleccion, embalaje y despacho de productos
médicos. Se requiere contar con espacio suficiente, iluminaciéon y ventilacion para garantizar
la separacion necesaria, condiciones de almacenamiento idoneas y limpieza. Se tiene que
suministrar bastante seguridad y control de acceso. Ademas, se tienen que establecer controles
y separacion para los productos que necesitan condiciones especificas de manipulacién o
almacenamiento. En la medida que se pueda, las areas de recepcion y despacho tienen que ser
segregadas. También las actividades relacionadas con la recepcion y el despacho tienen que
hacerse conforme a los métodos autorizados. Las instalaciones tienen que conservarse limpias.
Asimismo, se tienen que llevar a cabo medidas para evitar la entrada de animales. Los bafios,
el lavado, descanso y los comedores tienen que estar segregados de las areas donde se manejan
los productos. Ademas, queda prohibida la comida, bebida y fumar en todas las areas donde se

almacenan o manejan productos.

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

documentacién relevante. Ademas, se tiene que examinar los contenedores en busca de
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uniformidad y en caso de requerir, dividirlos por el nimero de lote del proveedor. Asimismo,
es muy importante hacer una inspeccion detallada de las entregas para identificar posibles
contaminaciones, manipulaciones o dafios. Se tienen que tomar muestras representativas de los
contenedores y guiarse de un protocolo para su verificacion. En caso de sospechas o
irregularidades se tiene que poner en cuarentena el envio o los contenedores en caso de ser
necesario. Es primordial sostener la segregacion por lotes en la cuarentena y el almacenamiento
siguiente. Ademas, se tienen que perseguir los métodos adecuados para el transporte y
almacenamiento que demandan condiciones controladas de temperatura y humedad.
Finalmente, los productos médicos no tienen que incorporarse al stock para su venta hasta
después de tener una autorizacion de liberacion autorizada, mientras que los productos
rechazados tienen que ser segregados y almacenados de manera segura hasta su destrucciéon o

devolucioén al proveedor.

En las 4reas de almacenamiento se tienen que llevar a cabo medidas para no permitir
que personas que no estan autorizadas accedan a las areas de almacenamiento. Estas areas
deben tener capacidad para permitir el almacenamiento en orden de las distintas categorias de
productos y que deben de estar disefiadas, construidas, mantenidas o adaptadas de manera

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

En relacion con la temperatura de las 4areas de almacenamiento, el manual refiere que
“Las zonas de almacenamiento deben mantenerse dentro de los limites de temperatura
aceptables y especificados. Cuando las etiquetas indiquen que se requieren condiciones de
almacenamiento especiales (por ejemplo, temperatura, humedad relativa), éstas deben ser

controladas, supervisadas y registradas” 4.

Ademas, los productos farmacéuticos se tienen que almacenar por encima del suelo,
lejos de paredes y techos, ocultos de la luz solar directa y con espacio para permitir la
ventilacidn, limpieza e inspeccion. Se tienen que usar paletas apropiadas y conservarse en buen
estado de limpieza. Tiene que existir unos métodos de saneamiento por escrito que incluya los
detalles de este. También tiene que haber métodos convenientes para la limpieza de derrames,
garantizando asi la completa supresion de cualquier riesgo de contaminacion. Las dreas tienen
que encontrarse marcadas y el acceso tiene que estar reducido al personal autorizado. El
muestreo se tiene que hacer en condiciones controladas evitando la posibilidad de
contaminacion cruzada. Otros materiales y productos tienen que estar en un area especial con

medidas adicionales de seguridad y proteccion, de acuerdo con la legislacién nacional. Los
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productos se tienen que almacenar en condiciones que aseguren la calidad y perseguir el
principio de "primero expirado/primero salido” (PEPS). Los narcoticos se tienen que acopiar
de acuerdo con las normas internacionales, leyes y regulaciones nacionales. Los productos
rotos o dafiados se tienen que segregar. También tiene que existir un método por escrito para

el control de incendios y tener equipos de deteccidn y extincién de incendios.

Por afiadidura, en cuanto a las condiciones de almacenamiento requiere que “Las
condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos deben cumplir con su

etiquetado y la informacion proporcionada por el fabricante™.

Los sistemas de calefaccion, ventilacion y aire acondicionado tienen que ser disefados,
instalados, calificados y mantenidos para asegurar se encuentren bajo los criterios de las

condiciones de almacenamiento.

En relacion con el mapeo de temperatura, el manual establece que “Se deben hacer
estudios de mapeos de temperatura y humedad relativa cuando corresponda. Por ejemplo, en

areas de almacenamiento, refrigeradores y congeladores™*. De igual modo establece que:

Se debe controlar la temperatura y la humedad relativa, segin corresponda. y
monitoreados a intervalos regulares. Se deben registrar los datos y se deben revisar los
registros. El equipo utilizado para el monitoreo debe estar calibrado y ser adecuado para
el uso previsto. Todos los registros correspondientes al mapeo y seguimiento deben
mantenerse durante un periodo de tiempo adecuado y seglin lo exige la legislacion

nacional.*

Se necesita mantener registros actualizados de los niveles de stock, tanto en formato
fisico como electronico, y hacer regularmente conciliaciones para de esta manera evaluar el
inventario real con el registrado. Esto permite detectar cualquier diferencia para poder tomar
acciones correctivas y asi prevenir su recurrencia. Cuando se reciban contenedores dafiados,
estos deberan ser analizados por control de calidad. Cualquier accidén tomada debe ser

documentada.

En relaciéon con los equipos, el manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
menciona que es de suma importancia tener equipamiento adecuado y bien mantenido en
cuanto a su disefio, ubicacién y calificacion., tanto para el equipamiento fisico usados para el

almacenamiento, como los sistemas informaticos utilizados en el control del inventario. Estos
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sistemas informaticos tienen que ser aptos para lograr los resultados esperados y cumplir con
los estandares establecidos. Asimismo, cuando se utiliza el comercio electronico (e-commerce)
para la distribucion de los productos, se debe contar con protocolos y sistemas adecuados que
garanticen la trazabilidad y la confianza en la cadena de suministro. Sin menos importancia, se
debe tener en cuenta la calificacion y validacidon de los procesos y procedimientos utilizados
en el almacenamiento y distribucion de los productos. Esto implica evaluar y documentar la
adecuacion y efectividad de estos procesos, asi como investigar y corregir cualquier desviacion

que pueda surgir.

En cuanto a la calificacion y la validacion, establece que se debe estipular el alcance y
la extension de la calificacién y validacién, cuando sea oportuno, usando principios
documentados de gestion de riesgos. La calificacion y la validacion incluyen las instalaciones,
servicios publicos, equipos e instrumentos, asi como los procesos y procedimientos. Es crucial
llevar a cabo la calificacion y la validacion de acuerdo con los métodos establecidos y los
resultados de estos tienen que ser registrados en informes. También se requiere investigar las
desviaciones. La finalizacion de la calificacion y validacion se tiene que concluir y aprobar en

caso de ser oportuno.

Es imprescindible contar con un nimero adecuado de empleados y que cuenten con una
adecuada educaciéon y conocimientos apropiados en torno al trabajo a desarrollar. Es crucial
nombrar dentro de la organizacién a una persona con la formacidn requerida y asignarle la
responsabilidad de garantizar la implementacion y mantenimiento de un sistema de gestion de
calidad y en lo posible, esta persona debe de ser independiente del responsable de las
operaciones y garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y

Buenas Practicas de distribucion.

El personal contratado debe de tener la autoridad y los recursos para cumplir con sus
tareas y seguir los sistemas de calidad. Ademas, debe de tener la habilidad de identificar y
corregir desviaciones de los procedimientos establecidos. Cabe destacar que tienen que existir
acuerdos para garantizar que tanto la direccidon como el personal no se encuentren bajo
presiones comerciales, politicas, financieras o demas intereses. Hay que implementar
protocolos para asegurar la proteccion del personal, las propiedades, el medio ambiente y la
integridad del producto. Se le debe brindar capacitaciéon constante y esto debe incluir las
Buenas Practicas de Almacenamiento y las Buenas Practicas de Distribucion. Se debe capacitar

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

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

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

siguiente:

Es crucial contar con procedimientos adecuados evitando que los productos lleguen en
manos de personas o entidades no autorizadas. Hay que instaurar cddigos de practica y métodos
para evitar y manejar situaciones en las que se sospeche o se encuentre que las personas
involucradas en el almacenamiento y distribuciéon de productos se encuentren implicados en
acciones como la apropiacién indebida, manipulacion, desvio o falsificacion de cualquier

producto.
Con base en la documentacién lo establecido en el manual es lo siguiente:

Los documentos tienen que estar disefiados, completados, revisados, autorizados,
distribuidos y conservados seglin sea necesario y estar facilmente disponibles. Se requiere que
se sigan protocolos escritos para la preparacion, revision, aprobacidn, uso y control de todos
los documentos relacionados con las politicas y actividades para el proceso de almacenamiento
y distribucion de productos médicos. En general los documentos tienen que estar completos,
ordenados, revisados, verificados con titulos, alcance, objetivo, y propésitos bien establecidos.
Se prohibe la modificacion sin la autorizacion pertinente. Sumado a esto, la documentacion se
debe preparar y mantener siguiendo los lineamientos de las normas nacionales y los principios
de las buenas practicas de documentacidon. Cabe destacar que los registros deben ser legibles,
rastreables, atribuibles y sin ambigliedades. Se tiene que llevar registros para la restauracion y
copia de seguridad. Se tienen que perseguir protocolos claros para la identificacion,
recopilacion, indexacion, recuperacion, almacenamiento, mantenimiento, eliminacién y acceso
a toda la documentacion aplicable. Adicionalmente se debe tener un sistema para evitar el uso
inadvertido de la versidon antigua. Los registros se tienen que guardar y mantener usando
instalaciones que eviten el acceso no autorizado y cualquier cambio, maltrato o pérdida de la
documentacién durante todo el ciclo de vida. Se deben sostener registros completos de todas
las recepciones, almacenamiento, entregas y distribuciones. Sin menos importancia, los
recipientes deben tener una etiqueta con al menos el nombre del producto, nimero de lote,

fecha de caducidad y las condiciones de almacenamiento especificadas.
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Cabe destacar que el manual de buenas practicas de manufactura requiere que todas las
actividades y operaciones deben llevarse a cabo de acuerdo con la legislacion nacional, las
normas de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), Buenas Practicas de Distribucion
(BPD) y las pautas asociadas. Es de bastante importancia que las actividades y operaciones se
lleven a cabo de acuerdo con los procedimientos documentados. También, se requiere cumplir
tanto en lo relacionado a los sistemas como también en las operaciones de almacenamiento con
las exigencias de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), Buenas Practicas de

Distribucién (BPD).

Es imperioso procesar sin contratiempos los productos que requieren condiciones
especiales o acceso controlado. De la misma manera, implementar los controles adecuados para
evitar la contaminacién o mezcla en la etapa de almacenamiento. Se deben tener métodos para

prevenir y manejar derrames y roturas.

En consonancia con el reempaque y el re etiquetado de materiales y productos, se
recomienda que, en caso de hacerse, se recomienda que lo haga solamente entidades
debidamente autorizadas y cumpliendo con los requisitos nacionales e internacionales y de
acuerdo con las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Deben de existir protocolos para que

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

En el apartado sobre la distribucion y transporte de los productos farmacéuticos, se
exige seguir las indicaciones del fabricante y mantener la identificacidén del producto en todo
momento. También, se tienen que llevar a cabo medidas preventivas para evitar errores y
contaminacion durante el transporte. Es de suma importancia contar con conductores que se
encuentren autorizados y vehiculos con las condiciones necesarias para proteger los productos.
Asi mismo, deben tener protocolos establecidos de limpieza y mantenimiento efectivos. Se
recomienda utilizar GPS en los vehiculos de transporte para mejorar la seguridad y trazabilidad.
Ademas, st no es posible utilizar vehiculos dedicados al transporte de productos farmacéuticos,
se tienen que tomar medidas necesarias para asegurar la calidad de los productos. Es vital contar
con procedimientos de operacidon y mantenimiento y asi mismo evitar el uso de vehiculos y
equipos defectuosos. Se requiere mantener registros detallados de distribucion y monitorear las
condiciones ambientales como la temperatura adecuada para garantizar que el producto no
entre en temperaturas que puedan afectar su estabilidad. Los contenedores tienen que estar
identificados y ser seguros. Como medida preventiva se recomienda usar hielo seco y nitrogeno

liquido. Finalmente, hay que establecer un protocolo para el correcto manejo de contenedores
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dafiados y prevenir el acceso no autorizado y robo de los vehiculos. Ademas, el envio y traslado
de productos farmacéuticos debe guiarse por métodos detallados y documentados. Es de suma
importancia garantizar la venta y distribucion de los productos solamente a personas o
entidades que se encuentren con la debida autorizacidn, y se debe tener la evidencia por escrito

de dicha autorizacién antes de realizar la distribucién.

Solamente se debe despachar y transportar luego de recibir una orden valida, y la misma
se tiene que documentar. Los registros del despacho deben contener informacion como la fecha
de envio, nombre completo y direccidon de la entidad responsable del traslado, descripcion de
los productos, cantidad, condiciones de transporte y almacenamiento, y numeros de lote y fecha
de vencimiento para facilitar el seguimiento. Se recomienda tener cuidado al cargar y descargar

los vehiculos y contenedores para evitar dafios fisicos y minimizar los riesgos de seguridad.

Es trascendental no distribuir ni recibir productos farmacéuticos que se encuentren
préximos a su fecha de vencimiento o después de la misma y se deben tener las medidas
correspondientes para evitar el acceso no autorizado y también sustraccion durante el
transporte. Es indispensable almacenar y transportar de acuerdo con métodos que aseguren la
integridad del producto y también, prevengan la contaminacidn, derrames, roturas y robos. Los
productos farmacéuticos, en especial los que requieren cadena de frio se deben mantener en las

condiciones adecuadas.

En caso de incumplimiento de los requisitos de almacenamiento como desviaciones de
temperatura, se deben de establecer procedimientos escritos para investigar y abordar los
mismos y estas tienen que ser reportada tanto al proveedor, como a distribuidor y al destinatario
para fines de mvestigacion. En caso de los productos que estin compuestos por sustancias
peligrosas, se tienen que movilizar en contenedores y vehiculos apropiados siguiendo los
requisitos legales y acuerdos internacionales. En caso de derrames, se deben limpiar
inmediatamente como medida preventiva de dafios adicionales y se deben tener protocolos
escritos para abordar estos incidentes. Es crucial que los productos en el transporte estén

acompafiados de la documentacion adecuada.

Las actividades externalizadas, en cuanto al almacenamiento y distribuciéon de
productos farmacéuticos, tienen que ser realizadas por partes debidamente autorizadas. Por
ende, es un requisito muy importante que exista un contrato formal entre las entidades

involucradas, en el cual va a contener las responsabilidades del que otorga el contrato como
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del que lo acepta. Sumado a esto, en este contrato se tiene que garantizar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) y las Buenas Practicas de Distribucion (BPD).
Ademas, se tienen que establecer las responsabilidades de todas las partes involucradas para
evitar que en la cadena de distribuciéon entren productos defectuosos o falsificados. En el
contrato también se tienen que reflejar la capacitacion del personal, las condiciones de
subcontratacion y las auditorias periddicas. Quien acepta el contrato tiene que hacer un analisis
exhaustivo de lo que acepta y eso puede incluir auditorias en el sitio, verificar la documentacioén
y el estado de licencias. Asi mismo, es un requisito que quien otorga el contrato suministre toda
esta informacidn requerida por quien acepta. Adicional a esto, el que acepta tiene que contener

los recursos necesarios para llevar a cabo el trabajo asignado.

En cuanto a la identificacién y manejo de productos defectuosos y falsificados, el
sistema de calidad debe tener protocolos tanto para su disposicidon o tratamiento. Si llegan a
encontrarse tales productos, se requiere informar de inmediato al titular de la autorizacion de
comercializacion, al fabricante y a las autoridades reguladoras correspondientes. Los mismos
se deben de almacenar en 4rea segura, separada, identificados para imposibilitar la distribucién
o venta de este. Cuando se realicen investigaciones, los registros y las acciones tomadas, se
deben de archivar. Para proteger la salud y seguridad de los pacientes, es crucial garantizar que

los productos falsificados no ingresen al mercado.

Por ultimo, las instalaciones de almacenamiento y distribucion deben ser
inspeccionadas periddicamente por inspectores autorizados, de acuerdo con la legislacion
nacional. Estos inspectores deben contar con la formacién, conocimientos y experiencia
necesarios para llevar a cabo dichas inspecciones. Es recomendable que las inspecciones sean
realizadas por un equipo de inspectores, quienes evaluaran el cumplimiento de la legislacion
nacional, las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucidn, asi como otras directrices

relacionadas.

Para concluir, se tiene que elaborar un informe detallado que se tiene que suministrar a
la entidad inspeccionada en un periodo de tiempo definido. Si se encuentran incumplimientos
o se realizan observaciones, se tienen que llevar acciones correctivas y preventivas y las
mismas deben de ser revisadas por los inspectores en el rango de tiempo establecido y finalizar

la inspeccion con una conclusidn apropiada.
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2.2 Importancia del control de temperatura en el almacenamiento de

productos farmacéuticos

Los productos farmacéuticos tienen condiciones ambientales de almacenamiento
establecidas, al almacenar los productos en condiciones inadecuadas, estos pueden sufrir dafios
quimicos como perder su eficacia y esto acelerar la degradacion del principio activo, lo que
reduce su vida util o incluso volverse peligrosos para su uso ya que se pueden generar
impurezas que podrian ser toxicas. Los cambios de temperatura pueden alterar fisicamente
algunos productos, como cambiar su color, generar mal olor o producir un mal sabor al
consumirlo y estos cambios indican que la eficacia del medicamento se ha visto comprometida,

afectando asi su calidad y seguridad.

Sumado a esto, las autoridades reguladoras exigen que se cumplan distintas normativas,
como las buenas practicas de almacenamiento (BPA) que incluye el control de la temperatura
y humedad para poder garantizar que se mantengan como productos seguros y de calidad y
mantener la debida autorizacidén para su venta. No menos importante, la humedad excesiva
puede favorecer el crecimiento de microorganismos, como bacterias y hongos, que pueden
contaminar los productos farmacéuticos o también favorecer el crecimiento de

microorganismos en los empaques y comprometer su calidad y seguridad.

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

Cada tipo de producto farmacéutico tiene condiciones especificas de almacenamiento
recomendadas y se establecen rangos de temperatura para garantizar la calidad y asegurar su

eficacia.
De acuerdo con la USP! capitulo <1079> los rangos de temperatura son los siguientes:

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

30°C).

Temperatura ambiente controlada: 20°C - 25°C.
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Almacenamiento en frio: 8°C - 15°C.
Almacenamiento en refrigerador: 2°C - 8°C.

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

especificas como Zoster, Varicela 0o MMR).

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

almacenamiento y transporte de medicamentos y productos farmacéuticos”'?,

2.4 Control de 1a humedad

Ademas de supervisar la temperatura, es fundamental prestar atencidén al monitoreo de
la humedad para garantizar la seguridad de los productos farmacéuticos. Un porcentaje alto de
humedad puede provocar que los medicamentos absorban la humedad, ya sea durante el
empaquetado final, el transporte o el almacenamiento, lo que a su vez puede provocar tanto la
degradacion como la pérdida de eficacia de ciertos medicamentos. El monitoreo de los niveles
de humedad contribuye a mantener la estabilidad de los medicamentos hasta su fecha de
vencimiento. Asimismo, en entornos con el porciento de humedad alta, existe un alto riesgo de
crecimiento de microorganismos, como por ejemplo que se forme moho en los envases. Por
ende, es fundamental almacenar los medicamentos en un area bien ventilada. El monitoreo

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

2.5 Generalidades sobre el Mapeo de temperatura

El fundamento del mapeo de temperatura es conocer la distribuciéon de la temperatura
en un area definida. El mapeo térmico es el proceso de registro y andlisis de datos de
temperatura de puntos diferentes de un depdsito que sirve para conocer la distribucion de
temperatura en un area. Segliin la OMS el mapeo se define como “Medicion documentada de
la distribucion de temperatura y/o humedad relativa dentro de un area de almacenamiento,

incluida la identificacién de puntos frios y calientes”!*.
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El mapeo de temperatura se obtiene instalando sensores de manera tridimensional del
espacio a mapea por un tiempo definido, para de esta manera obtener una imagen completa de
la temperatura en el area donde se almacena y el tiempo de obtencion de datos de temperatura
es determinado por el organismo regulador en sus lineamientos o bien por los manuales de la

Organizacion Mundial de la Salud (OMS).

2.5.1 Historia del mapeo térmico

En los ultimos afios, se ha observado un mayor enfoque regulatorio en las buenas
practicas de distribucidén y de almacenamiento de medicamentos. Health Canada, la agencia
reguladora canadiense, fue pionera en mencionar la importancia del mapeo de temperatura en
este ambito (GUI-0069, 2011). Posteriormente, otros organismos reguladores de todo el
mundo, como CDSCO en India, CFDA en China y la EMA en Europa, también han destacado

la importancia de este tema'>.

En respuesta a esta creciente atencion, cada una de estas organizaciones ha publicado
nuevas directrices y documentos actualizados. En los Estados Unidos, se actualiz6 el Capitulo
USP <1079> sobre "Buenas practicas de distribucion para productos farmacéuticos”. También,
han nacido varias guias que brindan instrucciones especificas para abordar esta cuestion. Por
ejemplo, la Sociedad Internacional de Ingenieria Farmacéutica ha publicado una guia de
gestion de la cadena de frio que ofrece consejos sobre la ubicacion de sensores para el mapeo
de temperatura. El Informe Técnico 58 de la Asociacion de Drogas Parenterales aborda la
realizacion de evaluaciones de riesgo relacionadas con las buenas practicas de distribucion.
Asimismo, el Esquema de Cooperacion de Inspeccion Farmacéutica ha lanzado su propia guia
sobre buenas practicas de distribucidn, la cual se alinea estrechamente con la regulacion de la

UE en este ambito!”.

Estos avances han sido importantes para lograr una mayor estandarizaciéon a nivel
global. El esfuerzo global esta respaldado por PIC/S, un programa de cooperacién internacional
en inspeccion farmacéutica que cuenta con la participacion de mas de 40 paises. La
colaboracion entre estas organizaciones regulatorias y la implementacién de directrices
especificas contribuyen a garantizar la calidad y la seguridad de los productos farmacéuticos

durante su distribucién y almacenamiento’.
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2.5.2 Objetivos del mapeo de temperatura

Segtin Castro J'® y otros autores!’, los objetivos del mapeo de temperatura son los siguientes:

-Determinar la homogeneidad y distribucidon de la temperatura y humedad en diferentes
condiciones como: cuando las puertas son abiertas, cuando se corta la energia, en condiciones

tanto de carga como vacia, en diferentes estaciones del afio, con personal y sin personal.
-Conocer areas criticas como son los puntos frios y puntos calientes dentro del almacén.

-Definir zonas que no deben ser utilizadas para almacenar PFSTT (productos termolabiles,
productos biologicos, antibidticos, y vacunas) (por ejemplo, areas cercanas a serpentines de

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

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

de fallas de suministro eléctrico u otras fuentes de energia.

-Identificar los mejores puntos de monitoreo y alarma

-Determinar la mejor posicion de los sensores del controlador del sistema de ventilacion
-Identificar fuentes de desvios

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

solucionar los problemas que se identifican durante el estudio.

2.5.3 Cuando se realiza el mapeo de temperatura

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

equipos criticos para asegurar que funcionan de manera adecuada.

-Reparacion de equipos: Cuando se realizan reparaciones a los equipos criticos, se
recomienda realizar mapeo de temperatura para verificar que el equipo puede mantener las

condiciones requeridas.
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-Cambio de ubicacién de un equipo: Se recomienda hacer un mapeo de temperatura
luego de instalar un equipo en un area distinta, para verificar el rendimiento de este en la nueva

ubicacion.

-Cambios estructurales en el almacén: cuando se realizan cambios estructurales en un
almacén, ya que estos cambios pueden afectar las condiciones de temperatura y, por lo tanto,

la calidad y estabilidad de los productos farmacéuticos almacenados.

-Recalificacion: Para las dreas de almacenamiento, la frecuencia de recalificacion puede
variar dependiendo del resultado del analisis de riesgo, del tipo de producto almacenado y de

las regulaciones.

-Mapeo estacional: Dependiendo de la temporada del afio podrian verse afectada las
condiciones de almacenamiento por lo que se recomienda hacer un mapeo estacional, por
ejemplo, un mapeo de almacenes en invierno y un mapeo de almacenes en verano para
garantizar que durante todo el ano los productos se almacenan bajo los requerimientos

establecidos.

2.5.4 Temperatura Cinética Media (TCM)

La U. S. Pharmacopeia, version 35 <1150>, establece que la temperatura cinética media
se define “valor de temperatura calculado en el cual el total de la degradacion producida, en
un periodo de tiempo determinado, es equivalente a la suma de las degradaciones individuales
que ocurren a distintas temperaturas”'s.

Por otro lado, la ICH (International Conference on Harmonization) Q1A (R2) Stability
Testing of New Drug Substances & Products, la define como “la temperatura que, mantenida
durante un determinado tiempo, produce el mismo desafio térmico a un producto similar al que
hubiese sufrido si estuviera sometido a un intervalo de temperaturas entre un maximo y un

minimo en un determinado periodo de tiempo™!’.

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

los efectos de las variaciones de temperatura en un determinado periodo de tiempo.
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2.5.5 Protocolo de Mapeo térmico

Segtin el manual de la Organizacion Mundial de la Salud!4, a continuacién, se detallan

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

Antes de iniciar el proceso de mapeo, es imprescindible preparar, revisar y aprobar un
protocolo detallado y completo. Un protocolo bien elaborado garantizara que el estudio de
mapeo se lleve a cabo idéoneamente. Mediante ajustes apropiados o diferentes opciones que
abarquen diferentes rangos de temperatura, se puede utilizar un protocolo estandar para mapear

cualquier area de almacenamiento en la instalacion.

El protocolo de mapeo debe incluir las siguientes secciones:
a. Pagina de aprobacion e historial de cambios

b. Acronimos y glosario

c. Descripcion y justificacion

d. Alcance

e. Objetivos

f. Metodologia

g. Plantilla de informe de mapeo

h. Anexos seglin sea necesario, incluyendo plantillas para el informe de mapeo.
Meétodo para realizar el mapeo de temperatura:

La metodologia de la OMS establece lo siguiente:

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

protocolo.

Paso 1: Seleccion de los dispositivos de registro y monitoreo de datos electronicos (EDLM por

sus siglas en inglés):
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Al seleccionar los dispositivos de registro y monitoreo electronico de datos para un
estudio de mapeo de temperatura, es importante elegir aquellos con suficiente capacidad de
memoria y calibracion adecuada. Los dispositivos deben estar calibrados en 3 puntos
rastreables siguiendo los estandares del Instituto Nacional de Estdndares y Tecnologia (NIST)
y con un error maximo de + 0.5 °C en cada punto. Ademas, los puntos de calibracién usados
tienen que incluir los intervalos del rango de temperatura requerido para cada area. Usualmente
se recomiendan tres puntos de calibracion, en el rango inferior, medio y en el rango superior
de temperatura. Para sostener la validez del estudio se recomienda usar un solo tipo de
dispositivo de registro y brindar las instrucciones del fabricante a las personas que se encarguen
de programarlos para garantizar que se haga de manera correcta. En algunos casos podria ser

util colocar un dispositivo extra para monitorear la temperatura con las aperturas de puertas.
Paso 2: Designacién del equipo de mapeo:

Enumerar y documentar a los que conforman el equipo y documentar sus firmas e
iniciales para poder trazar las responsabilidades de cada persona en el acta. Cerciorarse de que
todos los que conforman el equipo reciban la capacitacion necesaria para desarrollar las

asignaciones asignadas de manera adecuada.
Paso 3: Inspeccidn del sitio:
- Medidas de longitud, ancho y altura de cada espacio.

- Elaborar un diagrama que muestre la disposicion de elementos como estanterias o racks de
paletas que puedan influir en la distribuciéon uniforme de calor o frio en el area y afectar su
estabilidad térmica. Estos elementos seran utilizados para ubicar los dispositivos de registro y

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

- Identificar la ubicacion de los componentes de calefaccion y refrigeracion, incluyendo salidas

de aire y/o ventiladores de techo.

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

control de temperatura que ya estén instalados en el area.

Paso 4: Establecer los criterios de aceptacion:
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Se tienen que establecer los criterios de aceptacion necesarios, la cual se fundamenta
en el tipo de productos farmacéuticos termosensibles que se almacenan, especificando
claramente los limites de temperatura permitidos en el area a mapear, a pesar de que ciertos
estudios de mapeo pueden efectuarse sin establecer previos criterios de aceptacion. Esto podra
determinar cudles productos pueden almacenarse de manera segura en un espacio especifico y
qué acciones correctivas se deben de llevar a cabo para mejorar el rendimiento térmico del area
y optimizar su uso. En caso de que el estudio incluya la apertura de puertas, esto debe incluirse
en la metodologia y también los criterios de aceptacion. También, hay que establecer ciertos
parametros de apertura de puertas como son la duracion y frecuencia. La temperatura tiene que
mantenerse en los rangos establecidos, salvo los 30 minutos después de que la puerta

permanezca abierta.

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

datos (EDLM):

Utilizar los planos del area para delimitar las ubicaciones necesarias de los EDLM.
Podria utilizarse un analisis de riesgo para determinar las ubicaciones, si bien, la siguiente guia

ayudaran a determinar la ubicacién y niimero de los EDLM requeridas:

-Longitud y ancho: Los EDLM tiene que estar ubicados en un recuadro que abarque tanto el
largo como el ancho del area para garantizar una cobertura apropiada, y a una distancia de 5 a

10 metros entre uno y otro. El recuadro elegido debe tener en cuenta los siguientes factores:
-Disposicion del area (por ejemplo, si es cuadrada o tiene huecos),

-El impacto de las estanterias y los productos en la circulacion del aire

-Ubicacio6n real o planeada de los productos termosensibles.

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

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

diferentes niveles (alto, medio y bajo);

En caso de que la altura del techo es mayor a 3.6 metros, se pueden colocar conjuntos
verticales en la parte inferior, media y superior, proporcionando una distribucion adecuada de

los dispositivos a diferentes alturas. Por ejemplo, para un area de almacenamiento de 6 metros
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Colocar al equipo de registro y monitoreo electrénico de datos (EDLM) una
identificacion unica. Puede ser util utilizar un plano o diagrama genérico para decidir donde se
debe colocar cada dispositivo, como se muestra en las Figuras 1 y 2. La Figura 1 muestra una
parte de una cdmara fria con estanterias para paletas y un area de empaque controlada por
temperatura adyacente. La Figura 2 muestra una pequefia camara fria con productos
almacenados en estanterias; las estanterias (donde se deben colocar los EDLM) se han omitido
por claridad. Si también se almacenan productos en paletas en el centro de la habitacion, se

deben colocar EDLM adicionales en esa ubicacion.

Paso 6: Registro de la ubicacion de los sensores y programacion de los termostatos: Se
debe anotar las ubicaciones de los sensores de monitoreo de temperatura y tabular esta
informacion. De igual forma, se debe registrar tanto su identificacién como la configuracion
de cada termostato en el area de almacenamiento. Se debe tener un registro completo y claro

de la ubicacion de cada dispositivo y los ajustes correspondientes.

Paso 7: Etiquetado y configuracién de los dispositivos de monitoreo de temperatura:
Cada dispositivo debe de tener una etiqueta inica y que se identifique con facilidad. La misma
debe de coincidir con la informacion registrada en la tabla de ubicacion. También, se tiene que
programar cada dispositivo para que registre la temperatura en intervalos regulares,
generalmente entre 1 y 15 minutos y se debe garantizar que los dispositivos comiencen a
registrar simultineamente, lo cual es esencial para correlacionar correctamente los datos de

temperatura.

Paso 8: Instalacion correcta de los dispositivos de monitoreo: Ubicar dispositivo de
monitoreo de temperatura en su localizacidén designada, siguiendo. Hay que confirmar que
estén firmemente fijados y protegidos para evitar cualquier tipo de dafios o desplazamientos
mientras se hacen las operaciones de almacenamiento de manera rutinaria. Ademas, es
importante dar un tiempo de adaptacion a los dispositivos antes de comenzar el proceso de

mapeo.

Paso 9: Realizacion del mapeo: La duracion del estudio de mapeo no estd establecida,
la misma puede variar segin el tipo de almacenamiento. En general, en 4areas de
almacenamiento con temperatura ambiente, se sugiere realizar el estudio durante al menos siete

dias de manera corrida, incluyendo los fines de semana. En caso de areas controladas por
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temperatura que no se ven afectadas tan drasticamente por variaciones diarias o estacionales
de temperatura, como por ejemplo las cdmaras frigorificas, el estudio puede realizarse durante
un periodo de 24 a 72 horas, o mas de ser requerido. En caso de que el espacio cuente con
unidades de refrigeracion dobles, es crucial mapear las temperaturas durante un periodo que

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

Luego de terminar, se debe de recoger todos los dispositivos de monitoreo y verificar
nuevamente sus nimeros de serie y ubicaciones, cerciorandose que coincidan con los datos

registrados previamente.

Paso 10: Descarga y consolidaciéon de datos: Descarga los registros de temperatura de
los dispositivos de los dispositivos, para analizar los datos como corresponde en la seccion

correspondiente.

2.6 Analisis del mapeo de temperatura como herramienta de evaluacion de
las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

El mapeo de temperatura es una herramienta 1til para evaluar las buenas practicas de
almacenamiento en la industria farmacéutica. Al realizar un mapeo de temperatura, se
monitorea y registra la temperatura en diferentes areas de almacenamiento durante un periodo

de tiempo determinado.

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

Identificacion de zonas criticas: El mapeo térmico permite identificar areas del almacén
que podrian presentar variaciones de temperatura y humedad significativas. Estas zonas criticas
pueden ser corredores, esquinas o areas cercanas a puertas o aberturas. Al identificar estas
areas, se pueden tomar medidas para mejorar la distribucion del flujo de aire, ajustar la
ubicacion de los equipos de refrigeracion o implementar barreras fisicas para minimizar las

fluctuaciones de temperatura.
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Validacion de cumplimiento de rangos de temperatura y humedad: Al realizar el mapeo
térmico, se comparan los datos de temperatura recopilados con los rangos de temperatura
recomendados para los productos almacenados. Esto permite evaluar si se cumplen los
estandares establecidos y si las buenas practicas de almacenamiento se estan siguiendo

adecuadamente.

Evaluacién de la eficacia de los sistemas de refrigeracidon: El mapeo térmico también
puede revelar el rendimiento de los sistemas de refrigeracion. Permite identificar areas con
temperaturas fuera de los limites establecidos, lo que puede indicar problemas en los equipos
de enfriamiento o en la distribucidon del aire frio. Esto a su vez permite tomar acciones

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

Cumplimiento normativo: En muchas industrias, existen regulaciones y normativas
especificas sobre el almacenamiento de productos que requieren temperaturas controladas,
como medicamentos o alimentos perecederos. El mapeo térmico puede servir como evidencia
para demostrar el cumplimiento de estas regulaciones y facilitar las auditorias y las

ispecciones.

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

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

de manufactura (BPM).

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

Luego de haber realizado una investigacion sistematica relativa a las normas existentes
anivel nacional que normen las buenas practicas de almacenamiento (BPA) y el mapeo térmico

en Replblica Dominicana, se han identificados las siguientes normas:

Dentro de las regulaciones existentes se encuentra las normas de buenas practicas de
manufactura farmacéutica (BPM) la cual fue publicada en el afio 2000 por la Secretaria de
Estado de Salud Publica y Asistencia Social (SESPAS), la cual en relacion con la temperatura

en las areas almacenamiento de productos farmacéuticos establece que “La ventilacidén e
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tluminacion deberan ser las mas apropiadas para la conservacidn y estabilidad de los productos

e insumos almacenados”®.

Decreto 1138-03 que establece el Reglamento para la Habilitacion de Establecimientos v

Servicios de Salud,

En relaciéon con el almacenamiento en las instalaciones farmacéuticas exige que la
“Ventilacion, temperatura y humedad deben ser adecuadas, de acuerdo con los requerimientos
del producto, para asegurar su calidad y conservacion y las dreas de almacenamiento de
medicamentos deben tener una temperatura entre 15 y 30 °C. En el caso de bioldgicos y otros
productos que deben conservarse en refrigeracion, la temperatura debera estar entre 2 y 8°C.
Estas condiciones deben ser continuamente monitoreadas y las informaciones registradas y

archivadas”?.

En el marco tedrico de esta investigacion, se llevo a cabo una revision exhaustiva de la
literatura disponible relacionada con las practicas de almacenamiento de productos
farmacéuticos en nuestro pais. Sin embargo, durante este proceso, no se encontrdé un manual
de buenas practicas de almacenamiento especifico y ampliamente reconocido en el contexto

nacional.

Ademas de la ausencia de un manual de buenas practicas de almacenamiento (BPA), se
debe destacar que, durante la revision exhaustiva de la literatura en el marco de esta
investigacion, no se encontraron regulaciones ni guias especificas para el mapeo térmico en el

contexto nacional.

2.8 Paises hispanoamericanos que requieren el mapeo de temperatura.

2.8.1 Chile

En el analisis sistemdtico de contenido se pudo identificar que en Chile en relacion con

el mapeo térmico se encuentra:

La Norma técnica N 147 de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion?!

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

garantizar lo sefialado en sus rétulos o etiquetas, lo que se fundamenta en los resultados de las
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pruebas de estabilidad y lo aprobado en el registro sanitario, asi mismo requiere que los locales
de almacenamiento deben estar secos y bien ventilados, a temperatura ambiente de 15-25, o,
dependiendo de las condiciones climaticas, hasta 30 por periodos breves, infiriendo de esta
manera que para dar soporte al cumplimiento de la normativa es fundamental apoyarse en un
mapeo térmico. Asi mismo requiere que el mapeo de temperatura tiene que reflejar la
uniformidad de temperatura del almacén de productos y recomiendan que los monitores se
ubiquen en las dreas mds proclive a tener fluctuaciones. Conjuntamente los registros de control
de la temperatura tienen que estar aptos para su revision y el equipo debe de ser manejado a

intervalos predeterminados.

Por igual, la norma técnica N208 sobre almacenamiento y transporte de medicamentos
refrigerados o congelados®?, indica que los productos deben de mantener un rango de
temperatura y humedad ya establecido de acuerdo con las especificaciones del producto. Por
otro parte la misma norma exige que los equipos deben de estar conectados a una red
minterrumpida de suministro de energia y las areas de almacenamiento contar con sensores
calibrados de monitorizaciéon de la temperatura con sensores en puntos que son mas propensos
a variabilidad de temperatura de acuerdo con el mapeo térmico. Adicionalmente deben estar
equipados con alarmas que indiquen excursiones de temperatura o fallas en la refrigeracion de

los productos.

Ademas, Chile cuenta con la Resolucion Exenta N° 6590 que establece la guia para

realizar el mapeo térmico de areas de almacenamiento?.

2.8.2 Peru

De igual importancia la Resolucién Ministerial N 132-2015/MINSA Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros
publicado por el Ministerio de Salud®* de Pert, indica que es necesario ejecutar mapeos de
temperatura con el proposito de identificar los sitios frios y calientes en el almacén y es precisos
que se haga por lo menos en dos estaciones climaticas diferentes. Consecuentemente requiere
que las condiciones de almacenamiento tienen que ser las mismas recomendadas por el
fabricante y que se aprobo en el rotulado del producto. A la vez las areas de almacenamiento
para productos termosensibles tienen que estar organizados y ubicados tal que tanto el aire

como la temperatura estan distribuidos uniformemente. También menciona que el orden debe
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garantizar que los productos se ubiquen en sitios donde se ha demostrado que se mantienen los
intervalos de temperatura permitidos, respaldados por el mapa o perfil de temperatura como

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

2.8.3 Argentina

Por otra parte, se encuentra la Administraciéon Nacional De Medicamentos, Alimentos
y Tecnologia Médica (ANMAT) en argentina que en el anexo I sobre Buenas Practicas De

Distribuciéon De Medicamentos®, encontrado en la disposicion 2069/2018, establece que:

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

permitird establecer y demostrar las areas aptas para el almacenamiento de los productos.

Ademas, estos registros ayudaran a identificar las zonas de mayor fluctuacion y los
puntos criticos para el almacenamiento. En funcidn de estos registros, los equipos de control y

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

Es importante destacar que se debe repetir el registro de temperatura después de realizar
una evaluacion de riesgos o introducir modificaciones significativas en la instalacién o en los
sistemas de climatizacion. Esto garantizard que se mantenga un control adecuado de la

temperatura en todo momento.

Asimismo, es fundamental monitorear de forma continua la temperatura de las areas de
almacenamiento y los equipos frigorificos. Esto se logra mediante equipos registradores de
temperatura calibrados por laboratorios acreditados. Estos equipos deben tener una medicion
trazable a patrones primarios nacionales o internacionales. Las calibraciones de los equipos
deben realizarse al menos una vez al afio, y cualquier cambio en la frecuencia de calibracién

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

Ademas de los equipos registradores, se pueden utilizar registros manuales de
temperatura para complementar los datos. Sin embargo, es importante destacar que las areas
de almacenamiento con temperaturas controladas deben contar con un sistema de alarma
efectivo. Este sistema de alarma debe ser sometido a pruebas periddicas en intervalos definidos

para prevenir desviaciones no permitidas.

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

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

calidad de los productos almacenados.

2.8.4 Cuba

En cuba se encuentra la regulacion M 11-21 del Ministerio de Salud Ptiblica®® de Cuba,
quien a través del Centro para el Control Estatal De Medicamentos, Equipos y Dispositivos
médicos (CECMED), publico las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribuciéon de

productos farmacéuticos, la cual establece lo siguiente:

Areas de almacenamiento:

En lo que respecta a la temperatura, se tomara nota de manera regular, al menos seis
veces por hora, de cada sensor utilizado para el seguimiento constante. Si se necesitan
condiciones especiales de almacenamiento, como temperaturas y niveles de humedad
especificos establecidos por el fabricante en la etiqueta del producto, se aseguran, controlan,

supervisan y registran de forma continua.

Condiciones de almacenamiento

La configuracién de las condiciones de almacenamiento se determinara de acuerdo con
las indicaciones presentes en la etiqueta del producto y los materiales utilizados, los cuales se
basan en las especificaciones y los resultados de estudios de estabilidad llevados a cabo por el
fabricante y aprobados por la Agencia Nacional de Regulacion (ANR), en el caso de productos
farmacéuticos. Los sistemas de calefaccion, ventilacion y aire acondicionado (CVAA) seran
disefiados, instalados, sometidos a pruebas de calificacion y mantenidos adecuadamente para

asegurar las condiciones de almacenamiento requeridas.

Monitoreo de las condiciones de almacenamiento

Se llevaran registros del monitoreo de la temperatura y la humedad relativa de las areas
de almacenamiento, los cuales estaran disponibles para su revision. Los datos obtenidos se

graficaran para evidenciar tendencias.

Los registros y graficos relacionados con el monitoreo de la temperatura y la humedad

relativa se archivaran durante un periodo de seis afios.
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La seleccidn del tipo de tecnologia y dispositivo para el monitoreo de la temperatura y
humedad relativa, se basara en los requerimientos de usuarios aprobados. Para el caso de los
instrumentos de medicion de temperatura y humedad relativa la precision serd de + 0,5 °C y 5

%, respectivamente.

Los sensores para el monitoreo tendran una precision de £+ 0.5 °C o mejor; para el caso

de dispositivos electrénicos + 1 °C.

Los sistemas de monitoreo proveeran evidencias que demuestran que los PSTT no han
sido expuestos a condiciones de temperaturas adversas, durante su almacenamiento o

transportacion.

Para el caso de los dispositivos de uso Unico o desechable, se contard con los
certificados de calibracion del suministrador, garantizando que cubra los rangos de temperatura

para poder ser empleados.

Para el caso de dispositivos o sistemas que requieren de manera adicional software y

hardware, estos seran exactos, estables, confiables y se validaran.

Los mstrumentos utilizados para la medicidn y el monitoreo se valoraran como minimo,

una vez al afio; los resultados se registran y archivan.

Las camaras frias, los refrigeradores y congeladores se equiparan con sistemas de
alarmas sonora y visual las 24 horas, que indiquen las excursiones en la temperatura o fallas en

la unidad de refrigeracion.

Se dispondrd” de un programa de mantenimiento para los locales de temperatura

controlada, asi como en las camaras frias, congeladores y los refrigeradore.

Se contara con un plan de contingencia, por falla de potencia, que permita proteger a

los PSTT en riesgo. Se aceptaran, como alternativa, los acumuladores de frio.

Los termometros y termohigrometros se colocaran en los puntos mas caliente y himedo
del local, determinado por el estudio de mapeo de temperatura y humedad, acorde con

procedimientos.

En las camaras frias donde se almacenen vacunas, también se monitoreara el punto mas

frio, determinado en el estudio de mapeo de la temperatura y la humedad.
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El procedimiento para la realizacion de los estudios de validacion establecera la
ejecucion de estos en los periodos extremos del afio, verano e invierno, donde la influencia

ambiental puede ser mas critica.

2.8.5 Ecuador

En la norma técnica de buenas practicas a establecimiento farmacéuticos en Ecuador,
publicada por la direccidn ejecutiva de la agencia nacional de regulacion, control y vigilancia

sanitaria (ARCSA)?, la cual establece lo siguiente:

Art. 42.-Los establecimientos garantizaran que los productos mencionados en el objeto
de la presente normativa sean almacenados segin las condiciones de temperatura y
humedad detalladas por el fabricante, mismas que deben corresponder a aquellas
aprobadas en el proceso de registro sanitario. Estas condiciones permitiran mantener y

asegurar la estabilidad de dichos productos.?’

Art. 43.-Se realizarad un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la bodega
de almacenamiento, para localizar los puntos criticos de fluctuaciéon de temperatura y
humedad relativa (la mas alta y la mas baja). Dicho estudio se monitoreara por lo menos
durante siete (7) dias consecutivos, minimo tres (3) veces al dia y se repetird cada tres
(3) afios, o antes si se han realizado modificaciones que afecten las condiciones de
almacenamiento, de lo cual se debe contar con los respectivos registros. Se excluye del

estudio de mapeo a las distribuidoras de gases medicinales.?’

Ademas, menciona que estos estudios van a determinar la ubicacion de los diferentes
tipos de productos en esta area, de acuerdo con las condiciones de almacenamiento aprobadas
en el proceso de obtencion del registro sanitario. Asi mismo establece que el estudio de mapeo
no excluye que en el establecimiento se deba realizar el control diario y continuo de

temperatura y humedad con registros de minimo tres veces al dia.
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3.3 Tipo de Investigacion

De acuerdo con los criterios establecidos por Hernandez et al.”’ la presente es una
investigacion holistica, considerando que mezcla los métodos analitico, exploratorio y

descriptivo por igual.

Segtn Naupas, et al.*°

se considera una investigacion de tipo mixta porque va a integrar
sistematicamente los métodos de la investigacion cuantitativa y cualitativa con la finalidad de
obtener una mirada mas completa del objeto de estudio. Bajo un sentido “No experimental”,
ya que en la investigacién no se manipularon las variables que se estudian. Hernandez, R. et

al?®

Se buscd comprender la relacion entre el mapeo térmico y las buenas practicas de
almacenamiento, asi como describir la forma correcta de aplicarlo para el mantenimiento de la
calidad de los productos farmacéuticos. Para esta seleccion, también se tomd en consideracion
a autores como Gil®!, quien sefiala que la investigacion exploratoria tiene como objetivo
proporcionar una visiéon general del tema de estudio, ayudando a formular preguntas e hipotesis
mas especificas para investigaciones futuras y para dar soporte a la investigacion descriptiva,
seglin Hernandez S*2, ésta se enfoca en describir las caracteristicas de un fendémeno o la relaciéon
entre variables. Su proposito es identificar y presentar de manera sistematica las propiedades

importantes del fendémeno estudiado.

3.4 Universo

Segin Hernandez et al.?®

el universo es “el conjunto de todos los casos que concuerdan
con determinadas especificaciones”. Por otro lado, la muestra es un “subgrupo de la poblacion,
es decir, un subconjunto de elementos que pertenecen a ese conjunto definido en sus

caracteristicas al que llamamos universo”.

En este sentido, el universo de estudio de la presente investigacion comprendera todas
las instalaciones de almacenamiento de productos farmacéuticos habilitadas por el Ministerio

de Salud Publica de la provincia de Santo Domingo.
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3.5 Muestra

La seleccion de la muestra se realizé de manera estratégica, incluyendo instalaciones
representativas de instalaciones farmacéuticas habilitadas por el Ministerio de Salud Publica

de la provincia de Santo Domingo

En esta investigacion el tipo de muestreo aplicado fue el probabilistico al azar, ya que
toda la muestra cumple con las caracteristicas minimas necesarias para el estudio. Asi mismo,
se identifica como aleatorio estratificado por tratarse de un subconjunto que posee una

seleccion de sujetos con caracteristicas al azar.

La muestra estuvo constituida por 52 empleados del sector farmacéutico de manera
aleatoria, tanto del sector privado, como publico que laboran en instalaciones farmacéuticas

habilitadas y cumplidoras de las normas establecidas por el Ministerio de Salud Publica.

3.6 Técnicas de Investigacion

Dentro de las técnicas de investigacion se encuentra la encuesta, la cual se aplicaron en

1.3? como la “técnica de

modalidad online y la misma se encuentra definida por Lopez et a
recogida de datos a través de la interrogacion de los sujetos cuya finalidad es la de obtener de
manera sistematica medidas sobre los conceptos que se derivan de una problemadtica de

investigacion previamente construida”.

La investigacion también estuvo soportada por la revision bibliografica, debido a que
llevo a cabo una revision exhaustiva de la literatura cientifica relacionada con el
almacenamiento de productos farmacéuticos, buenas practicas y técnicas de mapeo térmico

tanto a nivel nacional como mternacional.

De igual manera, se realizaron revisiones bibliograficas en diferentes bases de datos del
repositorio UNPHU, OMS, articulos cientificos, periodisticos, documentales y videos alusivos
al tema de estudio. Ademas, la recopilacion de informacidn se llevo a cabo a través de encuestas
que se aplicaron a profesionales del sector farmacéutico que se explicaron con mas detalles en
los criterios de inclusion. También se capté informacién mediante un requerimiento al

Ministerio de Salud Publica realizado a través del libre acceso a la informacion. Los resultados
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se representaron por medio de graficos y tablas, de forma que sea posible lograr las

conclusiones y recomendaciones de la investigacion.

Aunado a estas técnicas, también se utilizéo un analisis de contenido al organismo
regulador, el Ministerio de Salud Publica, con miras a obtener la informacion vigente en cuanto

a las regulaciones.

Estos aspectos metodologicos proporcionaron un marco so6lido para abordar la
propuesta de investigacion, permitiendo obtener resultados significativos sobre la eficacia del
mapeo térmico como herramienta de evaluacion en el contexto de las buenas practicas de

almacenamiento de productos farmacéuticos.

3.7 Criterios de inclusion y de exclusion
3.7.1 Inclusion

Empleados activos del area publica o privada con licenciatura, en empresas
farmacéuticas en sus diversas ramas las cuales aplican para las buenas practicas de
almacenamiento y mapeo térmico, empleados de instalaciones farmacéuticas habilitadas por el
ente regulador y ubicadas en la provincia de Santo Domingo Este, Oeste, Norte y Distrito

Nacional en el periodo septiembre-diciembre afio 2023.

3.7.2 Exclusion

Se excluyen de la muestra a estudiantes, licenciados de areas del saber distintas a la
farmacéutica, empresas que sean distintas al sector farmacéutico, empresas del sector
farmacéutico que no le apliquen las buenas practicas de almacenamiento, asi como también
instalaciones farmacéuticas que no se encuentren habilitadas por el ente regulador y que no se

encuentren ubicadas en Santo Domingo Este, Oeste, Norte y Distrito Nacional.
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3.8 Procedimientos

Se procedid a facilitar un cuestionario al Ministerio de Salud publica a través del Portal
Unico de Acceso a la informacion. Inmediatamente se procedié a enviar un segundo
cuestionario con la intencion de confirmar ciertas incertidumbres. Luego, se aplicé una
encuesta online a la muestra seleccionada. Por Gltimo, se realizd un analisis completo de los

resultados
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También, los resultados obtenidos de la encuesta muestran que existe una discrepancia
en la aplicacién de Buenas Practicas de Almacenamiento en el area de trabajo (ver grafico 7),
ya que a pesar de que un alto porcentaje de encuestados afirma aplicar estas practicas, un
porcentaje similar no cuenta con un sistema de mapeo térmico (ver grafico 15), el cual es un
requisito para garantizar las condiciones de almacenamiento en las Buenas Practicas de
Almacenamiento.

Ademas, se observa que una parte significativa de los encuestados realiza la lectura de
la temperatura y humedad de manera manual (ver grafico 17), lo cual podria llevar a
confusiones en la interpretacion de los datos para el posterior analisis. Asimismo, el porcentaje
de encuestados que realiza la lectura de la temperatura y humedad en intervalos recomendados
por la OMS (entre 5 y 15 min) es bajo (ver grafico 18), lo que indica que no se estd siguiendo
adecuadamente las recomendaciones establecidas.

Por otro lado, la capacidad de recibir informacién de cambios térmicos de forma remota
en el area de trabajo es limitada (ver grafico 19), lo cual es una herramienta muy util y
recomendada para darle un mejor seguimiento a las condiciones térmicas del almacén.

En cuanto al uso del mapeo térmico, se evidencia que una gran mayoria de los
encuestados no realiza la medicidon de la temperatura cinética media (TCM) (ver grafico 20),
lo que cuestiona la confiabilidad del mapeo térmico aplicado ya que el fundamento del mapeo
térmico es obtener la temperatura cinética media (TCM).

Asimismo, el mapeo térmico anual de acuerdo a las recomendaciones de la OMS no se
estd cumpliendo en gran parte de la muestra (ver grafico 22), lo que pone en duda la seguridad
de los medicamentos almacenados en estas instalaciones.
Ademas, se observo que una persona que trabaja en una institucion gubernamental la cual suple
medicamentos al estado indica que opta por utilizar un termémetro personal y tomar la
temperatura de los termolébiles por la mafiana, debido ya que en la institucidn no se aplica, y
los encuestados consideran que es crucial para mantener la calidad de las insulinas. Esto genera
una reflexion sobre la importancia de que se adhiera a las recomendaciones de los expertos de
la OMS y que como institucion del estado, deben reflejar el ejemplo y garantizar la seguridad
de los medicamentos suministrados para la poblacion.

Por otra parte en cuanto a la frecuencia de aplicacién del mapeo térmico, casi la
totalidad de los encuestados no se ajusta a las recomendaciones de la OMS (2 veces al afio)
(ver grafico 23), lo que plantea interrogantes sobre la fiabilidad del mapeo térmico en las
instalaciones de la muestra. Ademas, es preocupante que la gran mayoria de la muestra no haya
recibido capacitacion especifica sobre el mapeo térmico (ver grafico 26), a pesar de que un
porcentaje significativo considera que es de vital importancia tener conocimientos sobre este
tema (ver grafico 27).

Es alentador observar que un alto porcentaje de la muestra estd de acuerdo con que el
ente regulador exija la aplicacidon del mapeo térmico como requisito de las buenas practicas de
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térmico. Sin embargo, solo el 27.5% de los encuestados indican contar con sistemas de mapeo
térmico en su area de trabajo, a pesar de formar parte de la totalidad mencionada por el ente

regulador.

Estos hallazgos sugieren una posible inconformidad entre la afirmacion del ente
regulador sobre el cumplimiento generalizado de los criterios de mapeo térmico y la realidad
experimentada por los encuestados. Esto plantea interrogantes sobre la efectividad de la
supervision y el cumplimiento de las regulaciones en el ambito del almacenamiento de

productos farmacéuticos.

La baja participacion de los profesionales evidenciada en el total de los encuestados y
la respuesta del ente regulador indicando un total de 160 laboratorios y 1600 distribuidores que
cumplen con los criterios del mapeo térmico, sugiere una posible falta de involucramiento o
conocimiento en el sector farmacéutico sobre la importancia del mapeo térmico y las buenas
practicas de almacenamiento. Esta situacidén resalta la necesidad de promover una mayor
conciencia y participacion activa en el cumplimiento de las normativas para garantizar la

seguridad y calidad de los productos farmacéuticos en la Repiblica Dominicana.
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Conclusiones

Al término de la presente investigacion, la cual tuvo como objetivo general: evaluar el
uso del mapeo térmico como herramienta de evaluacion de las buenas practicas de
almacenamiento de productos farmacéuticos en Santo Domingo, Replblica Dominicana,
periodo septiembre-diciembre 2023”. Segin los resultados obtenidos de las encuestas

impartidas los cuales dan respuesta a los objetivos especificos, se concluye:

Con relacion al objetivo nimero uno, referido a investigar las regulaciones existentes
relacionadas con el mapeo térmico para el almacenamiento de productos farmacéuticos en la
poblacion objeto de estudio, los resultados arrojaron que no se encontrd ninguna regulacion
relacionada al mapeo térmico, concluyendo que en Republica Dominicana no existen
requisitos, normas o reglamentos sobre mapeo térmico, destacando que es un requisito
fundamental para poder llevar a cabo las Buenas Practicas de Almacenamiento en lo

concerniente a la condiciones de almacenamiento.

Por su parte el objetivo nlimero dos, concerniente a realizar una revision de las
regulaciones internacionales para identificar cudles paises de la regidén incluyen el mapeo
térmico como requisito para las buenas practicas de almacenamiento (BPA). Esta investigacion
encontré que dentro de los paises de habla hispana, tanto Argentina, Perd, Chile, Cuba y
Ecuador, requieren el mapeo térmico como requisito para las buenas practicas de

almacenamiento de los productos farmacéuticos.

Con relacion al tercer objetivo establecido para comparar las normativas vigentes para
la habilitaciéon de buenas practicas de almacenamiento (BPA) con la aplicacién del mapeo
térmico en productos farmacéuticos en Santo Domingo, Distrito Nacional, Republica
Dominicana; tras las investigaciones bibliograficas, entrevistas a farmacéuticos y un
cuestionario al ente regulador (Ministerio de Salud Publica) a través del acceso a la
informacion se encontrd que, afirman poseer y requerir en el cuestionario facilitado las Buenas
Practicas de Almacenamiento, indicando lo siguiente “Debe de dirigirse al Capitulo ITI del 246-
06, y las normas particulares de habilitacion de establecimientos farmacéuticos” sin embargo
en otro de los correo que responden destacan que “es importante resaltar que las BPA-D, no
aplican a laboratorios fabricantes, si las buenas practicas de manufactura”, asi mismo el ente

regulador nos facilité una guia de verificacioén de las buenas practicas de almacenamiento, asi
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como también los requisitos para la solicitud de la certificacidon, ademas afirman en la misma
respuesta que “las BPA, son normas generales de aplicacion”, por lo que luego de visitar el
decreto 246-06 el capitulo III, las Normas Particulares de Habilitacion de Establecimientos
Farmacéuticos, la guia de verificacién de las buenas practicas de almacenamiento, los
requisitos facilitados, y las Buenas Practicas de Almacenamiento de la OMS, podemos tocar

varios puntos:

-El capitulo 3 del libro tercero del decreto 246-06 corresponde a “Establecimiento
Farmacéutico Drogueria O Distribuidora” estd limitado a unos requisitos muy minimos

generales sobre los establecimientos farmacéuticos y nulo sobre mapeo térmico.

-Las Buenas Practicas de Almacenamiento de la OMS establece en el informe 54, anexo 7
publicada en el afio 2020 sobre Buenas Practicas de Almacenamiento en los principios
generales en el punto 4.2: “Los principios del BPA y BPD deberian incluirse en la legislacion
y directrices nacionales para el almacenamiento y distribucidn de productos médicos en un pais
o regidn, segun corresponda, como medio para establecer normas minimas” , sin embargo las
buenas practicas de almacenamiento de la OMS exige el mapeo térmico, en vista de la
informacion recibida por el ministerio y de agotar fuentes bibliograficas, asi como encuestas a
profesionales del sector farmacéutico, se concluye que no se encuentra normado las buenas
practicas de almacenamiento ni tampoco se encuentran establecido los requisitos del mapeo

térmico por lo que no se estd cumpliendo con lo establecido en el punto citado anteriormente.

-Las Normas Particulares de Habilitacion para Establecimientos Farmacéuticos requieren ser
revisadas y actualizadas en todos sus puntos y ampliadas entorno a los requisitos de las
condiciones de almacenamiento para poder dar cumplimiento en su totalidad como pais a los

requisitos minimos de las buenas practicas de almacenamiento establecidos por la OMS.

-Cumplir con las buenas practicas de manufactura no es suficiente, el correcto almacenamiento
es igual de importante que la correcta fabricacidn, por esta razén, es fundamental aplicar las
buenas practicas de almacenamiento en todos sus puntos incluyendo el mapeo térmico para
garantizar las condiciones de almacenamiento de los productos almacenados y asi asegurar la

calidad y seguridad de los mismos.

-Luego de haber revisado la guia y los requisitos facilitados por el organismo regulador no se
encuentra evidencia que permitan indicar que se cuenta con requisitos o lineamientos

relacionados al mapeo térmico.
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Por ende, se concluye de acuerdo al tercer objetivo que se carece del mapeo térmico en
los requisitos nacionales para la habilitacion de las buenas practicas de almacenamiento y de
la misma manera no estan establecidos los lineamientos para la aplicacion del mapeo térmico.
De esta manera se evidencia que los requisitos de habilitacion de buenas practicas de
almacenamiento en Replblica Dominicana no garantizan en su totalidad las Buenas Practicas
de Almacenamiento de la OMS ente de referencia y que el mapeo térmico no esta establecido
como requisito, siendo parte fundamental de las buenas practicas de almacenamiento para

garantizar las condiciones de almacenamiento.

Luego de haber analizado; la resolucién 0000021, publicada en el afio 2016 y en la cual
se adopta el informe 32 que requiere un correcto almacenamiento de los productos
farmacéuticos y por ende cumplir con todos los requisitos minimos de las BPA; asimismo el
mforme 37 en su anexo 4 sobre Buenas Practicas de Manufactura; asi como también en el
anexo 9 sobre Buenas Practicas de Almacenamiento del mismo informe el cual exige el mapeo
térmico; y las normas de Buenas Practicas de Manufactura Farmacéutica de Republica
Dominicana, publicada por la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia social, en el
afio 2000; el mapeo térmico es fundamental para asegurar la temperatura y humedad de las
areas de almacenamiento en todos sus puntos y distintas condiciones, por lo que se concluye
que las condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos no se esta cumpliendo

con las condiciones de almacenamiento exigidas en las normas mencionadas.

Ademas, partiendo de la informacién recibida por parte del Ministerio de Salud Publica
y de agotar fuentes bibliograficas, se concluye que no se encontrd una guia nacional para la
aplicacion del Mapeo Térmico ya que se debe de adoptar una de referencia o se debe de

establecer una guia que brinde los lineamientos a las instalaciones en Republica Dominicana.

Por otra parte, en relacion al objetivo numero cuatro, cuyo fin es evaluar la aplicacion
del mapeo térmico en relacion con los requisitos de la normativa para las buenas practicas de
almacenamiento; y en vista de que de manera local no se requiere la aplicacion del mapeo
térmico en los requisitos vigentes en relacion al almacenamiento de los productos
farmacéuticos y al mismo tiempo no se encuentran establecidos los lineamientos para aplicar
un mapeo térmico, asi como tampoco un manual completo y actualizado sobre Buenas Practicas
de Almacenamiento, se concluye que no fue posible evaluar la aplicacién del mapeo térmico

en relacion con los requisitos de la normativa sobre buenas practicas de almacenamiento pero
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en comparacion con la guia de la OMS sobre mapeo térmico, el mapeo térmico de casi la

totalidad de los encuestados no cumple con los requisitos establecidos en dicha guia.

Debido a lo mencionado anteriormente, se concluye que las instalaciones farmacéuticas
que quieren llevar a cabo las buenas practicas de almacenamiento en todos sus puntos, asi como
también el mapeo térmico, deben de recurrir al manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
por iniciativa propia y lineamientos sobre mapeo térmico de otro paises, ya que de manera local
no se encuentra establecido un manual que abarque todos los puntos sobre buenas practicas de
almacenamiento asi como tampoco los lineamiento a seguir para realizar un mapeo de

temperatura.

De cara a los resultados obtenidos, en el objetivo niimero cinco, relacionado a valorar
el impacto del mapeo térmico en la implementacién de buenas practicas de almacenamiento
(BPA) de productos farmacéuticos y de acuerdo al analisis sistematico de bibliografia, se puede
indicar la relevancia del uso del mapeo térmico para llevar a cabo de manera correcta las buenas
practicas de almacenamiento. En vista de que en Republica Dominicana carecemos de una
norma para este tipo de procedimientos, y queda evidenciado en los resultados del instrumento
aplicado en esta investigacion, que el 27.5% de la muestra seleccionada hace uso del mapeo
térmico, se demuestra de esta manera la baja aplicacion del mapeo térmico por parte de las

empresas farmacéuticas al implementar las buenas practicas de almacenamiento.

Con relacion a las hipodtesis planteadas, se cumple de manera parcial la primera
hipodtesis que establece “Los laboratorios farmacéuticos ubicados en el Distrito Nacional
implementan el mapeo térmico como parte de las buenas practicas de almacenamiento de
productos farmacéuticos”, al igual que la quinta hipotesis “Las instalaciones farmacéuticas
aplican el mapeo térmico en los almacenes”, como también la séptima hipotesis que establece
“Las instalaciones farmacéuticas que aplican mapeo térmico cumplen con las buenas practicas
de almacenamiento (BPA)”. De manera total se cumple la cuarta hipotesis que establece “Las
instalaciones farmacéuticas que aplican el mapeo térmico se rigen de las directrices de otro

pais”. No se cumplen las siguientes hipodtesis: dos, tres y seis.
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Recomendaciones

-Hacer una revision sistematica de las leyes que involucran al sector farmacéutico.
-Actualizar el manual sobre Buenas Practicas de Manufactura de Reptblica Dominicana.

-Establecer un manual completo y actualizado sobre Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) en torno a las necesidades locales, incluyendo la correcta distribucion de los productos

farmacéuticos, tanto estériles como no estériles.

-Luego de establecer un manual completo y actualizado sobre Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) se recomienda que el organismo regulador exija tanto las Buenas
Practicas de Manufactura como las Buenas Practicas de Almacenamiento en todos sus puntos
para garantizar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos comercializados en

Republica Dominicana.

-Crear una guia que establezca los lineamientos para el mapeo térmico en las instalaciones

farmacéuticas de Republica Dominicana.
-Actualizar la guia de evaluacién del organismo regulador.

-Requerir como ente regulador, la implementaciéon sistematica del mapeo térmico en los

procesos que asi lo exijan, tomando como punto de partida el informe 37.

-Se recomienda al Ministerio de Salud Publica no exigir a las instalaciones farmacéuticas el
informe 37 en lo referido a las condiciones de almacenamiento hasta no establecer los
lineamientos sobre mapeo térmico ya que es indispensable para poder garantizar las
condiciones de almacenamiento y demostrar que se estd manteniendo los productos que lo

requieren en los limites establecidos.

-Capacitar durante su formacion a los estudiantes de farmacia sobre el uso y manejo del mapeo

térmico.

-Capacitar al personal de las instalaciones farmacéuticas para el uso y manejo del mapeo

térmico.

-Capacitar al personal sobre las normativas vigentes tanto nacionales como internacionales que

regulan el sector farmacéutico.



102

-Capacitar al personal del Ministerio de Salud Publica acerca del uso y manejo del mapeo

térmico asi como también de las buenas practicas de almacenamiento (BPA).

-Instalar sensores de monitoreo y seguimiento de la temperatura y humedad en tiempo real en

las areas de almacenamiento de las empresas farmacéuticas.

-Se recomienda que para futuras investigacion de la universidad, se puedan
abordar las siguientes lineas:

-Impacto del mapeo térmico durante el almacenamiento de los productos inyectables fabricados

en Replblica Dominicana.

-Impacto de la temperatura en la calidad de las muestras que almacenan los visitadores médicos

para el proceso de visita.
-Importancia del mapeo térmico en las farmacias comunitarias de Reptiblica Dominicana.

-Investigar acerca de las condiciones de almacenamiento en las farmacias comunitarias de

Republica Dominicana.

-Investigar acerca de las condiciones de almacenamiento en las farmacias hospitalarias de

Republica Dominicana.
-Aplicacion de las Buenas Practicas en las farmacias comunitarias de Republica Dominicana.
-Aplicacion de las Buenas Practicas en las farmacias hospitalarias de Reptblica Dominicana.

-Evaluar la aplicacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento como requisito
indispensable en instalaciones farmacéuticas dedicadas a fabricar productos farmacéuticos

estériles en Republica Dominicana.
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