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PREFACIO 
 

 

El presente Manual responde a la necesidad de revisar y actualizar la 

normativa institucional en materia de almacenamiento, conservación y 

distribución de medicamentos como una iniciativa para avanzar en la 

gestión de la calidad en la cadena de abastecimiento de medicamentos a 

nivel institucional.  La elaboración de este Manual estuvo a cargo de una 

Comisión nombrada por la Gerencia Médica y Gerencia de Logística, la 

cual contó con la participación de funcionarios del Laboratorio de Normas 

y Calidad de Medicamentos, la Coordinación Nacional de Servicios 

Farmacéuticos, el Área de Almacenamiento y Distribución y 

representantes de servicios farmacéuticos a nivel de áreas de salud y 

hospitales.  Como parte del proceso dicha Comisión elaboró una 

propuesta que fue objeto de un Taller de Validación en marzo de 2012 

en el cual se contó con la valiosa participación y aporte de farmacéuticos 

representantes de áreas de salud y hospitales de todas las regiones del 

país así como de funcionarios del ALDI, laboratorios de producción 

farmacéutica institucional y la Gerencia de Logística. 
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1. INTRODUCCIÓN 

El almacenamiento y distribución (incluyendo el transporte) son 

aspectos críticos que inciden en la conservación de los 

medicamentos a lo largo de su cadena de abastecimiento  hasta 

el paciente.    

La Caja Costarricense de Seguro Social (Institución), por medio 

de sus almacenes a nivel central y regional y de la red de 

almacenes locales adscritos a los Servicios de Farmacia en todo 

el país ejecuta procesos de adquisición, almacenamiento, 

conservación y distribución de medicamentos con el fin de 

satisfacer con oportunidad, eficiencia y calidad la demanda de 

los servicios asistenciales en respuesta a la efectiva tutela del 

derecho a la salud de los asegurados y a la gestión racional de 

los fondos públicos.  Diariamente la cadena de abastecimiento 

institucional maneja miles de medicamentos que de acuerdo a 

sus características requieren condiciones específicas de 

almacenamiento, conservación y distribución. 

Las Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución (BPAD), 

constituyen un conjunto de normas mínimas obligatorias de 

almacenamiento, distribución y transporte que deben cumplir 

los almacenes de importación, distribución, transporte, 

dispensación y expendio de productos farmacéuticos y afines, 

respecto a las instalaciones, equipamientos y procedimientos 

operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de las 

características y propiedades de los productos y su trazabilidad 

a lo largo de la cadena de abastecimiento. 

El presente Manual se ha elaborado de manera congruente con 

los principios y lineamientos emitidos por la Organización 
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Mundial de la Salud1,2 y la propuesta más reciente de 

reglamentación nacional en este campo3. 

El horizonte que vislumbra la Institución está dirigido hacia la 

productividad y calidad de los servicios que presta. Para lograr 

estas premisas deben establecerse sistemas de 

almacenamiento, conservación y distribución de los 

medicamentos que garanticen a los usuarios la calidad del 

medicamento que recibe, como parte de la atención. Por lo 

anterior se establece la creación de este documento, el cual 

brindará las pautas para lograr estandarizar el almacenamiento, 

conservación y distribución de los medicamentos en la 

Institución y las unidades contratadas para brindar este 

servicio.  Este documento se emite con carácter normativo pero 

a la vez pretende dar herramientas guía para la instrucción de 

todo el personal involucrado en estas actividades e incentivar 

las iniciativas de mejora de la condición actual.  

 

2. ALCANCE 

Las disposiciones aquí establecidas se aplican a todas las 

operaciones relativas al almacenamiento, conservación y 

distribución de medicamentos que se lleven a cabo dentro de la 

cadena de abastecimiento de la Institución.   
 

3. MARCO LEGAL 

3.1. Ley General de Salud. 

3.2. Decreto N° 35994-S. Reglamento técnico  sobre Buenas 
Prácticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica, 
Productos Farmacéuticos y Medicamentos de uso humano. 

                                                 
1 Organización Mundial de la Salud. Serie de informes técnicos, Comité de expertos de la OMS en 

especificaciones para las preparaciones Farmacéuticas. Anexo 9. Guía para las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento para Productos Farmacéuticos. Informe 37. N° 908. Ginebra, Suiza, 2003. 

2 Organización Mundial de la Salud. Serie de informes técnicos, Comité de expertos de la OMS en 

especificaciones para las preparaciones Farmacéuticas. Anexo 5. Buenas Prácticas de Distribución para 

productos farmacéuticos. Informe 44. N° 957. Ginebra, Suiza, 2010. 

3 Ministerio de Salud, Costa Rica. Propuesta de Reglamento de Buenas Prácticas de Almacenamiento y 

Distribución de Medicamentos en Droguerías. (ref. DRS-IC-009-12) (versión en trámite de oficialización 

al 26-09-2012) 
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3.3. Decreto Nº 36039-S. Reglamento para la disposición final de 
medicamentos, materias primas y sus residuos. 

3.4. Decreto Nº1. Reglamento General de Seguridad e Higiene 
de Trabajo. 

3.5. Manual de Normas de Funcionamiento en las Unidades de 
Radiofarmacia. 

3.6. Manual de Normas y Procedimientos para las Farmacias 
Oncológicas de la CCSS. 

3.7. Manual de Políticas y Normas para los Servicios de 
Farmacia. 

 
 

4. OBJETIVO GENERAL 

4.1 Establecer un estándar normativo para el almacenamiento, 

conservación y distribución de los medicamentos en la Caja 

Costarricense de Seguro Social. 

 

5. OBJETIVOS ESPECÍFICOS 

5.1 Establecer los requisitos técnicos para el adecuado 

almacenamiento, conservación y distribución de los 

medicamentos en las diferentes etapas de su proceso de 

abastecimiento en la red institucional. 

5.2 Establecer las responsabilidades del personal involucrado en 

las diferentes etapas del proceso de almacenamiento, 

conservación y distribución de medicamentos. 

 

6. DEFINICIONES 

6.1 Almacén de medicamentos: Para efectos de este Manual, 

se utilizará el término “almacén de medicamentos” para hacer 

referencia tanto a droguerías (ej. almacenes generales y 

regionales de medicamentos) como a las unidades de 

almacenamiento y distribución de los servicios de farmacia 

que operan localmente dentro de la red institucional. 

6.2 Auditoría: Revisión de actividades específicas efectuada con 

la finalidad de establecer el cumplimiento de los 
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procedimientos establecidos según las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y Distribución. 

6.3 Autoinspección: Revisión de actividades específicas por 

personal técnico calificado, propio del centro de trabajo, con 

la finalidad de establecer el cumplimiento de los 

procedimientos establecidos según las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y Distribución. 

6.4 Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución: 

Conjunto de normas correctas, mínimas, aceptables y 

actuales para el almacenamiento y distribución de los 

medicamentos. Estas incluyen lo correspondiente al manejo y 

al transporte de los mismos. 

6.5 Condiciones de almacenamiento: Son las recomendadas 

por el fabricante y declaradas en el etiquetado, basadas en 

estudios de estabilidad, que garantizan el mantenimiento de 

la calidad, la seguridad y eficacia, a través de toda la vida útil 

del producto, bajo las condiciones de la zona climática 

adoptada por el Ministerio. 

6.6 Conservación: Preservación de  la calidad de un 

medicamento. 

6.7 Cuarentena: Estado de los productos farmacéuticos aislados 

físicamente o por otros medios efectivos que se encuentran 

pendientes de un dictamen de rechazo o aprobación para el 

despacho. 

6.8 Droguería: Establecimiento farmacéutico definido en la Ley 

Nº 5395 Ley General de Salud como aquel que opera en la 

importación, depósito, distribución y venta al por mayor de 

medicamentos, quedando prohibido realizar en éste el 

suministro directo al público y la preparación de recetas. 

6.9 Empaque primario: Recipiente o envase dentro del cual se 

coloca directamente el medicamento en su forma 

farmacéutica terminada. 

6.10 Empaque secundario: Recipiente dentro del cual se coloca 

el envase primario que contiene la forma farmacéutica 

terminada para su distribución y comercialización. 
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6.11 Estudios de mapeo de temperatura y humedad: Es el 

proceso para determinar la distribución de la temperatura y 

humedad en un área de almacenamiento, el punto más frío y 

el más cálido dentro del área. Los resultados del estudio de 

mapeo ofrecen el sustento científico para la colocación de los 

sensores de temperatura y humedad destinados al posterior 

monitoreo continuo. 

6.12 Falla farmacéutica: Cualquier cambio que se produzca en 

una forma farmacéutica, que no corresponda a las 

características propias del producto y su presentación según 

su ficha técnica. 

6.13 Farmacia: Establecimiento farmacéutico que se dedica a la 

preparación de recetas y al expendio y suministro directo al 

público de medicamentos. 

6.14 Lote: Cantidad de producto que se fabrica en un ciclo de 

producción.  La característica esencial del lote es su 

homogeneidad. 

6.15 Mantenimiento correctivo: Servicios de reparación en 

equipos y/o instalaciones con falla. 

6.16 Mantenimiento preventivo: Servicios de inspección, control 

y conservación de un equipo y/o instalaciones con la finalidad 

de prevenir o detectar defectos, tratando de evitar fallas. 

6.17 Manual de calidad: Documento que establece las políticas 

de calidad y describe al sistema de calidad de una 

organización específica. 

6.18 Medicamento falsificado: Se refiere al producto 

manufacturado de manera deliberada y fraudulenta en lo que 

respecta a su identidad u origen.  Pueden incluir productos 

con los ingredientes correctos o con los ingredientes 

incorrectos, sin principios activos, con un principio activo 

insuficiente o cuyo empaque en su rotulación o la información 

que lo acompaña, contenga falsa información, ambigua o 

engañosa respecto de su identidad, composición, cualidades, 

utilidad o seguridad.  

6.19 Medicamento no utilizable: Se considerarán medicamentos 

no utilizables los siguientes: Medicamentos vencidos, 

devueltos por los pacientes,  que no cumplen especificaciones 
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de calidad ( cambio en sus características físicas, empaque 

dañado o inadecuado, no cumplen con pruebas de control de 

calidad, se presumen contaminados o adulterados), 

almacenados en condiciones inadecuadas (ejemplo: 

temperatura no controlada), medicamentos en desuso, 

medicamentos que cuentan con sello de seguridad  de fabrica 

y que éste se haya perdido o se haya violado y/o todos los 

comprimidos y cápsulas sueltos o a granel que son devueltos 

de los servicios de hospitalizados. 

6.20 Número de lote: Cualquier combinación distintiva de letras, 

números o símbolos que permiten trazar la historia completa 

de la producción y distribución de un determinado 

medicamento. 

6.21 Recepción de mercadería: Etapa de control en la que se 

garantiza la conformidad de la mercadería recibida antes de 

su integración en las existencias de la unidad receptora. 

6.22 Re-etiquetado: Se refiere a cualquier cambio del etiquetado 

original de un producto específico. 

6.23 Regencia farmacéutica: Se considera regente al profesional 

que de conformidad con la ley y los reglamentos respectivos, 

asume la dirección técnica y científica de cualquier 

establecimiento farmacéutico. Tal regente es responsable de 

cuanto afecte la identidad, pureza y buen estado de los 

medicamentos que se elaboren, preparen, manipulen, 

mantengan y se suministren, así como de la contravención a 

las disposiciones legales y reglamentarias que se deriven de 

la operación de los establecimientos. 

6.24 Residuo de medicamentos: Material sólido, semisólido, 

líquido o gaseoso proveniente de un medicamento, 

incluyendo su empaque primario y secundario, que requiere 

ser descartado y que para ello debe ser manejado por 

sistemas de disposición final. 

6.25 Segregación: Se refiere a la separación inequívoca de dos o 

más grupos de medicamentos. 

6.26 Segregación física: Se refiere a la separación inequívoca de 

dos o más grupos de medicamentos en la que debe existir 
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una barrera material que permita el acceso únicamente al 

personal autorizado. 

6.27 Sistema de Gestión de la Calidad: Conjunto de elementos 

relacionados que abarcan la estructura organizativa, los 

procedimientos, procesos, recursos y las acciones 

sistemáticas, así como la política y objetivos de calidad, a fin 

de dirigir y controlar una organización con respecto a la 

calidad. 

6.28 Sustancia biopeligrosa: Sustancia derivada de un 

microorganismo que plantea una amenaza a la salud humana. 

6.29 Trazabilidad: Capacidad para reproducir el historial de 

movimientos y localizaciones de un lote de un medicamento 

mediante un sistema documental de seguimiento. 

6.30 Unidad de almacenamiento y distribución de farmacia: 

Unidad operativa del servicio de  farmacia responsable del 

depósito y/o distribución de medicamentos, sin realizar en 

éste el suministro directo al público y la preparación de 

recetas. Su permiso sanitario de operación se encuentra 

regulado por las normas para la habilitación de farmacias del 

Ministerio de Salud de Costa Rica. 

 

7. AUTORIZACIÓN PARA EL FUNCIONAMIENTO 

7.1 Todo establecimiento farmacéutico debe contar con el 

permiso de habilitación del Ministerio de Salud vigente. 

 

8. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 

8.1 Todas las partes involucradas en el almacenamiento, 

conservación y la distribución de los productos 

farmacéuticos deben compartir la responsabilidad , según su 

nivel de competencia, de la preservación de  la calidad y 

seguridad de los productos adquiridos 

8.2 Debe existir un  manual de calidad de gestión operativa en 

el almacenamiento y conservación de los medicamentos 

actualizado y aprobado por la dirección del área 

correspondiente,  que contenga al menos lo siguiente:  
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8.2.1 El organigrama descrito dentro del manual o anexo a 

éste. Dicho organigrama debe especificar las personas 

responsables de cada área incluyendo al regente 

farmacéutico. El organigrama debe estar actualizado y 

vigente.  

8.2.2 Una descripción escrita de las funciones y 

responsabilidades de cada puesto relevante incluido 

en el organigrama, es decir el de todo aquel 

funcionario cuyas actividades puedan incidir en la 

calidad, el almacenamiento, conservación, la 

distribución y el transporte de los medicamentos. 

8.2.3 Un listado de referencias de normativas institucionales 

aplicables en la Unidad.  

8.2.4 Registro de inducción al personal de la versión vigente 

del Manual.  

 
 

9. PERSONAL 

9.1 El personal técnico y administrativo que manipula 

medicamentos debe conocer y cumplir con la normativa 

establecida en este Manual. 

9.2 Todo personal de primer ingreso involucrado en actividades 

de almacenamiento, conservación y distribución de 

medicamentos debe recibir capacitación y/o inducción (al 

inicio de sus funciones) en Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y Distribución. 

9.3 La capacitación en las Buenas Prácticas de Almacenamiento y 

Distribución establecidas en este manual debe ser continua, 

al menos una vez al año o según necesidades.  Debe 

realizarse de acuerdo con una planificación establecida y 

aprobada por el regente farmacéutico y debe cubrir todos los 

aspectos relacionados con dichas prácticas.  

9.4 Toda capacitación que se imparta debe estar registrada y 

debe incluir la firma de cada participante (ver anexo 1). 

9.5 El personal debe utilizar vestimenta e implementos de 

protección personal apropiados para las actividades que 
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realiza. Para tal efecto, dicho vestuario e implementos deben 

estar disponibles y su uso debidamente documentado en 

cumplimiento con las directrices institucionales vigentes.  

9.6 El personal encargado de labores misceláneas (limpieza, 
orden y otros) dentro de las áreas de almacenamiento de 
medicamentos  deberá estar debidamente capacitado en los 
aspectos  que le competen dentro lo establecido en el 
presente documento, aspectos como la ejecución de 
procedimientos de limpieza preestablecidos, ingreso a las 
áreas, normas de seguridad aplicables y cualquier otro punto 
que se considere relevante para la ejecución de sus funciones 
de forma que no se afecten los procesos de rutina del área.  
Dicha capacitación será responsabilidad del jefe encargado 
del servicio de limpieza en coordinación con el jefe del 
servicio de farmacia, el regente farmacéutico del 
establecimiento o con el personal que este designe (lo 
anterior debe ser considerado tanto en contratos a terceros 
de limpieza como en personal institucional). 
 
 

10. RESPONSABILIDADES DE LA REGENCIA 

FARMACÉUTICA 

10.1 Todo establecimiento farmacéutico debe contar con un 

regente farmacéutico durante su horario de funcionamiento, 

cuyo cargo estará incluido dentro del organigrama general del 

establecimiento en una posición que tenga la autoridad e 

independencia que le permitan cumplir con las 

responsabilidades descritas en el presente Manual. La 

responsabilidad técnica del regente farmacéutico abarca 

todas las áreas de almacenamiento de medicamentos 

adscritas al establecimiento farmacéutico, sin embargo, las 

funciones operativas relacionadas con la supervisión técnica 

de dichas áreas pueden ser delegadas al personal que este 

designe. 

10.2 El regente farmacéutico será el responsable técnico de velar 

por el cumplimiento de la presente  normativa. 

10.3 Este regente es responsable de preservar la identidad, 

eficacia, pureza y seguridad de los medicamentos que se 

manejen, almacenen y distribuyan según su nivel de 

competencia, siendo solidario  en esta responsabilidad, el 

representante legal del establecimiento farmacéutico. 
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10.4 El regente es responsable además de:  

10.4.1 Implementar y mantener el sistema de gestión de la 

calidad en el proceso de almacenamiento, conservación y 

distribución en su unidad de trabajo. 

10.4.2 Aprobar todo aquel programa de capacitación de 

personal relacionado con el almacenamiento, 

conservación y distribución de medicamentos en el centro 

de trabajo, así como realizar evaluaciones periódicas de 

su cumplimiento. 

10.4.3 Tramitar ante el Laboratorio de Normas y Calidad de 

Medicamentos, a través del formulario para reporte de 

falla farmacéutica correspondiente, cualquier reporte 

relacionado con la calidad del producto. 

10.4.4 Coordinar y dar seguimiento al retiro de productos 

cuando así lo indiquen las autoridades correspondientes. 

10.4.5 Decidir si se incorporan de nuevo al inventario para su 

distribución, los productos devueltos una vez que han 

salido del almacén. 

10.4.6 Coordinar y supervisar el descarte de los 

medicamentos no utilizables de acuerdo a las normativas 

existentes en el país y/o en la Institución.  

10.4.7 Llevar a cabo o coordinar la realización de  

autoinspecciones por lo menos una vez al año con el fin 

de verificar el cumplimiento de las BPAD. El regente 

farmacéutico es responsable de dar seguimiento al 

cumplimiento de las acciones correctivas a implementar 

como consecuencia de un informe de auditoría o 

autoinspección. 

10.4.8 Participar en la revisión de los contratos establecidos 

con terceros en los que se involucra el manejo, 

almacenamiento, conservación y/o distribución de 

medicamentos bajo su custodia,  para verificar que se 

cumplen los requisitos establecidos en el presente 

manual, dejando registro de dicha acción. En los casos en 

que se genere la contratación de todo un servicio de 

farmacia, dicho contrato deberá contar con la revisión 

técnica de al menos un profesional farmacéutico. 
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10.4.9 Coordinar la realización y actualización de los estudios 

de mapeo de temperatura y humedad en las áreas de 

almacenamiento. 

11. DOCUMENTACIÓN 

11.1 Se debe establecer y mantener un sistema de 

documentación que incluya los procedimientos estándar 

operativos, las instrucciones de trabajo y los registros 

necesarios para asegurar que los procesos se cumplan, 

controlen y registren de manera consistente y segura con el 

fin de mantener la calidad de cada uno de los productos. 

11.2 Debe existir un procedimiento general para la creación y el 

control de los documentos (procedimientos, instructivos, 

registros) originados en el establecimiento farmacéutico. 

Éste debe contemplar la asignación de un código único a 

cada documento, a fin de evitar el uso de aquellos 

documentos obsoletos o invalidados (ver anexo 2). 

11.3 Todos los registros relacionados con la identificación y 

trazabilidad de los lotes de un producto, así como con la 

conservación de medicamentos durante el almacenamiento y 

transporte  deben guardarse por un tiempo no menor de 

tres años. Los documentos y los datos pueden estar 

registrados en forma impresa o por medios electrónicos. 

11.4 Todos los procedimientos, instructivos y formatos de 

registro relacionados con el almacenamiento, manejo y 

distribución deben ser aprobados por el regente 

farmacéutico, así como cualquier modificación y revisión que 

se lleve a cabo. Los documentos pasivos u obsoletos se 

deben retirar y archivar por el tiempo que se establezca en 

cada centro de trabajo (este periodo debe quedar por 

escrito). 

11.5 Los documentos deben estar disponibles en todos los puntos 

donde se utilicen.  

11.6 Los almacenes deben disponer de un sistema de codificación 

u organización del inventario físico que permita la 

localización y trazabilidad de cada lote de producto en las 

áreas de almacenamiento. 
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11.7 Los almacenes deben mantener registros de despacho con al 

menos la siguiente información: 

11.7.1 Nombre del producto. 
11.7.2 Código Institucional del producto 
11.7.3 Potencia. 
11.7.4 Forma farmacéutica. 
11.7.5 Número de lote. 
11.7.6 Presentación. 
11.7.7 Fecha de vencimiento del producto. 
11.7.8 Cantidad de producto despachada del almacén. 
11.7.9 Lugar donde se envía el producto. 
11.7.10 Fecha de despacho. 

 

11.8  Los documentos y los datos pueden estar registrados en 

forma impresa, por medios electrónicos o por medio de otro 

sistema. En el caso de almacenar la información de forma 

electrónica deben crearse controles especiales. Sólo las 

personas autorizadas deben ingresar o modificar los datos 

en la computadora y debe existir un registro de los cambios; 

el acceso debe estar restringido por contraseñas u otros 

medios. 

11.9 Debe existir un procedimiento escrito para el manejo de 

derrames de productos que por sus características requieran 

atención especial (oncológicos, radiofármacos y sustancias 

bio-peligrosas). El procedimiento a seguir deberá ajustarse a 

la normativa Institucional aplicable, o en su defecto, deberá 

establecerse un procedimiento interno para el manejo de 

este tipo de derrames (ver anexo 3). 

 

12. TRAZABILIDAD 

12.1 Debe existir trazabilidad del producto a través de la cadena 

de fabricación, acondicionamiento, almacenamiento y 

distribución. Esta es una responsabilidad compartida entre 

todas las partes involucradas.  

12.2 Los registros de recepción  y despacho deben incluir las 
fechas de vencimiento y los números de lote, esto con el fin 
de facilitar el retiro de productos cuando sea necesario 
además de facilitar investigaciones en caso de sospecha de 
falsificación. 
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13. INSTALACIONES 

13.1 Las instalaciones deben ubicarse, diseñarse, construirse, 

adaptarse y mantenerse de conveniencia con las 

operaciones propias del área de almacenamiento. La 

distribución y el diseño deben permitir una limpieza y 

mantenimiento efectivos y evitar cualquier condición 

adversa que pueda afectar la calidad de los productos 

farmacéuticos y la seguridad del personal. 

13.2 Se deben mantener rutas de evacuación del personal en 

caso de emergencia, así como otras medidas, tales como 

croquis de ubicación de salidas de emergencia, equipos para 

el manejo de emergencia por ejemplo extintores, 

dispositivos de alerta contra incendios, puertas de 

emergencias con cerraduras de barras, validadas por la 

comisión de emergencias local. 

13.3 Deben estar definidas las siguientes áreas (cuando 

apliquen): 

13.3.1 Recepción de mercadería. 

13.3.2 Almacenamiento de acuerdo con las condiciones de 

almacenamiento de los productos que distribuye. 

13.3.3 Despacho de mercadería 

13.3.4 Administración. 

13.3.5 Cuarentena (se permite también contar con un 

área de cuarentena definida por sistemas 

electrónicos). 

13.3.6 Rechazados, dañados y vencidos. 

13.3.7 Áreas auxiliares: áreas de descanso y 

alimentación; vestuarios, lavatorios y servicios 

sanitarios de fácil acceso y apropiados al número 

de usuarios, todas ellas sin comunicación directa 

con las áreas de almacenamiento. 

13.4 Cada área debe estar identificada, así como las estanterías 

y/o tarimas, de modo que permita la localización de los 

diferentes productos. 
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13.5 Se deben tomar las precauciones necesarias para evitar 

cualquier tipo de contaminación proveniente del ambiente 

exterior y particularmente controlar la entrada de insectos u 

otros animales.  

13.6 Las instalaciones deben ser sometidas regularmente a 

programas (con su respectivo cronograma) de 

mantenimiento preventivo, limpieza y control de plagas. 

Para cada uno de ellos se deben mantener registros de su 

realización (ver anexos 6, 8 y 9). Con respecto a los 

programas de limpieza, deben hacerse de acuerdo a 

procedimientos escritos detallados donde claramente se 

indique las tareas, responsabilidades, horarios, equipos, 

materiales necesarios y toda aquella información que se 

requiera para la ejecución de dicha actividad (ver anexo 7). 

13.7 Cuando el control de plagas requiera la aplicación de 

productos químicos, ésta debe ser realizada siempre por 

personal capacitado.  Los productos químicos para control 

de plagas deben estar autorizados por el Ministerio y en 

caso de utilizar productos clasificados como de uso 

profesional, se deberá contratar los servicios de personas 

autorizadas para tales efectos. Se debe llevar un registro de 

las actividades y aplicaciones que permita evidenciar su 

cumplimiento (ver anexos 4 y 5). 

13.8 Los equipos empleados para asegurar el almacenamiento y 

conservación de los medicamentos (aires acondicionados, 

ventiladores, extractores, cuartos fríos, refrigeradoras y/o 

cámaras de refrigeración)  deben contar con sus respectivos 

cronogramas de mantenimiento preventivo. De igual forma, 

deben mantenerse registros escritos de los mantenimientos 

preventivos y correctivos que se lleven a cabo (ver anexo 

6). 

13.9 El acceso a las instalaciones de almacenamiento debe ser 

controlado y debe restringirse sólo a personal autorizado. 

13.10 Las áreas de recepción y despacho deben estar ubicadas en 

áreas protegidas de condiciones ambientales adversas, de 

manera que las operaciones de carga y descarga no se vean 

afectadas por cambios climáticos, y contar con una rampa 

para carga y descarga, si fuera necesario. 
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14. ÁREAS DE ALMACENAMIENTO  

14.1 No se debe permitir fumar, comer, beber, masticar, ni 
mantener plantas ni alimentos en las áreas de 
almacenamiento. Las actividades citadas anteriormente 
deben restringirse a áreas específicas. Estas prohibiciones 
deben indicarse por medio de rótulos visibles colocados a la 
entrada de las áreas de almacenamiento. 

 
14.2 Las áreas de almacenamiento deben tener espacio suficiente 

para: 
 

14.2.1 Facilitar el manejo ordenado y segregado de los 
medicamentos. 

14.2.2 Facilitar el flujo del personal, material y productos. 
14.2.3 Facilitar la limpieza. 

 
14.3 Las áreas de almacenamiento se deben mantener entre 15° 

y 30°C. Se exceptúan los medicamentos que requieren 
temperaturas frías controladas o cualquier otra condición 
diferente a la establecida como condición normal de 
almacenamiento (ver sección  referente a Etiquetado de este 
manual). 
 

14.4 Debe realizarse un estudio (mapeo) de las condiciones de 
temperatura dentro del área de almacenamiento con el fin 
de proporcionar recomendaciones para el uso de cada área e 
identificar todas las áreas que se determinen como no 
adecuadas para el almacenamiento de medicamentos. Dicho 
estudio se debe realizar tanto en la estación seca como en la 
lluviosa y debe ser repetido cada tres años o antes si se han 
realizado modificaciones en las áreas de almacenamiento 
(ver anexo 10). 

 
14.5 La temperatura y humedad relativa dentro del área de 

almacenamiento debe ser monitoreada y registrada en los 
puntos críticos durante los siete días de la semana y no 
menos de dos veces al día (ver anexos 11 y 12). Las 
instrucciones y registros correspondientes al monitoreo de 
tales condiciones ambientales deben mantenerse en el área 
de almacenamiento.  
 

14.6 Se deben investigar las desviaciones de los parámetros 
ambientales establecidos (temperatura y porcentaje de 
humedad relativa) y su impacto en la estabilidad de los 
medicamentos. 
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14.7 Los productos farmacéuticos que requieran condiciones 
especiales de temperatura y humedad deben ser 
almacenados utilizando equipos que permitan el 
mantenimiento y control de las condiciones especificadas en 
el etiquetado del producto. Cuando se utilicen cámaras de 
refrigeración y congelación estas deben estar conectadas a 
líneas de la planta eléctrica de emergencia, o en su defecto, 
se debe contar con planes de contingencia claramente 
establecidos y divulgados hacia el personal operativo 
correspondiente. 
 

14.8 Las condiciones de almacenamiento de todos los productos 
almacenados (en los diferentes tipos de almacenamiento 
disponibles) deben registrarse periódicamente utilizando un 
equipo de medición calibrado o verificado contra un 
dispositivo calibrado. El periodo para la calibración y/o 
verificación debe estar claramente definido en el 
procedimiento respectivo (ver anexos 13 y 14). 
 

14.9 Las áreas de almacenamiento deben estar organizadas, 
limpias, delimitadas y dentro de los límites de temperatura y 
humedad relativa para cumplir las condiciones establecidas 
en el etiquetado del producto. 

 
14.10 Las áreas de almacenamiento deben tener condiciones de 

iluminación, que no influyan negativamente, directa o 
indirectamente en los productos y que permita se realicen 
con exactitud y seguridad todas las operaciones.  En cuanto 
a esto último, se debe tomar en cuenta el Decreto Nº1. 
Reglamento General de Seguridad e Higiene de Trabajo. 

 
14.11 Los almacenes tendrán un área especial segregada para el 

almacenamiento de productos farmacéuticos controlados, la 
cual debe permanecer bajo llave o tener un sistema que 
permita el acceso sólo al responsable. Esta área debe estar 
bajo la responsabilidad del regente farmacéutico. 

 
14.12 En el caso de los productos farmacéuticos que presenten 

peligro de fuego o explosión, deben almacenarse en un área 
especial que cumpla con las medidas de seguridad vigentes. 

 
14.13 Todos los productos farmacéuticos se deben almacenar 

sobre tarimas o estantes, nunca sobre el piso, y separados 
de las paredes y el techo para permitir la limpieza e 
inspección. 

 
14.14 Todos los productos farmacéuticos que se estiben deben 

estar debidamente asegurados para evitar el riesgo de 
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desprendimiento que pudiera ocasionar daños al personal o 
al producto.  

 
14.15 Las instalaciones y mobiliario utilizado en estas áreas deben 

ser de materiales que no desprendan partículas, deben ser 
lisos, resistentes y fáciles de limpiar. 

 
14.16 Los productos farmacéuticos deben almacenarse segregados 

físicamente de otros tipos de productos tales como 
suministros de limpieza y desinfección, productos químicos, 
cosméticos o cualquier otro que pueda provocar 
contaminación cruzada. 

 
14.17 Si el almacén cuenta con un área física de cuarentena o si la 

misma se lleva por medio de sistemas electrónicos, se debe 
asegurar que el producto farmacéutico no pueda ser 
facturado hasta su liberación. En caso de contar con 
sistemas electrónicos de control de inventarios o de 
distribución de productos, los mismos deben estar validados 
antes de ser puestos en funcionamiento. 
 

14.18 Debe existir una segregación física y debidamente 
identificada  para almacenar productos farmacéuticos 
rechazados, dañados, vencidos o devueltos.  El acceso a 
estos medicamentos deberá estar restringido, lo anterior  
para evitar su uso  hasta que se tome una decisión con 
respecto a su destino final. 
 

 

15. MANEJO Y DISPOSICIÓN DE RESIDUOS DE 

MEDICAMENTOS 

15.1 Se deben tomar previsiones para el almacenamiento y 
manejo adecuado de los residuos sólidos ordinarios que se 
generen, evitando la acumulación en las áreas de 
almacenamiento y sus alrededores. El manejo deberá 
realizarse de acuerdo a lo establecido en el Decreto N° 
36093-S. Reglamento sobre el manejo de residuos sólidos 
ordinarios o su versión actualizada.  

 
15.2  El manejo y disposición de residuos de medicamentos 

deberá realizarse de acuerdo a lo establecido en la “Norma 
para la eliminación de los medicamentos no utilizables” de la 
Caja Costarricense de Seguro Social, o en su defecto, de 
acuerdo con lo establecido en el Decreto Ejecutivo Nº 
36039-S Reglamento para la disposición final de 
medicamentos, materias primas y sus residuos o su versión 
actualizada.  

http://www.ministeriodesalud.go.cr/empresas/normativas/36039-s.pdf
http://www.ministeriodesalud.go.cr/empresas/normativas/36039-s.pdf
http://www.ministeriodesalud.go.cr/empresas/normativas/36039-s.pdf
http://www.ministeriodesalud.go.cr/empresas/normativas/36039-s.pdf
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15.3 En caso de realizar una destrucción de medicamentos, se 

debe levantar un acta haciendo constar la misma (ver anexo 
15). En caso de productos controlados, se debe hacer llegar 
al Ministerio de Salud los documentos establecidos en la 
normativa específica para tal efecto. 
 

 

16. ETIQUETADO 

16.1 Las condiciones normales de almacenamiento deben 
interpretarse como sigue: 
 

ETIQUETADO SIGNIFICADO 

“No almacenar a una temperatura superior a 30ºC” o 
“Almacenar a una temperatura no superior a 30ºC" 

De +15ºC a +30ºC (288 K 
a 303 K), en instalaciones 

ventiladas, libres de olores 

extraños, contaminación y 

luz intensa. 

 

16.2 Las condiciones de almacenamiento indicadas en el 
etiquetado de productos que requieran condiciones especiales 
deben interpretarse como se detalla a continuación: 

 

ETIQUETADO SIGNIFICADO 

“No almacenar a una temperatura superior a 25ºC” o 

“Almacenar a una temperatura no superior a 25º C" 

De +2ºC a +25ºC  

(275 K a 298 K) 

“No almacenar a una temperatura superior a 15ºC” o 

“Almacenar a una temperatura no superior a 15º C" 

De +2ºC a +15ºC  

(275 K a 288 K) 

“No almacenar a una temperatura inferior a 8ºC” o 

“Almacenar a una temperatura superior a 8ºC" o 
“Almacenar a una temperatura entre 8ºC y 30ºC” 

“No refrigerar” 

De +8ºC a +30ºC  
(281 K a 303 K) 

“Manténgase en refrigeración” 
De +2ºC a +8ºC  

(275 a 281 K) 

“Manténgase en congelación” o 

“Manténgase congelado” 

-20ºC ± 5ºC (253 ± 5 

Kelvin) o 

de -15ºC a -25ºC  
(248 a 258 Kelvin) 

“Proteger de la humedad” o 

“Almacenar en un lugar seco” 

El producto debe 

almacenarse a no más de 
60% HR* 

“Proteger de la luz” 
El producto debe contar 

con un empaque que 

proteja de la luz. 
* Nota: El control estricto del parámetro de porcentaje de humedad relativa (menor al 60%) 

aplica únicamente en los casos en que dicho requerimiento se justifique por el estudio de 

estabilidad del producto aportado por el fabricante.  
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17. RECEPCIÓN 

17.1 Cuando ingresan varios lotes, éstos se deben separar y 
mantener segregados durante todo el período de 
almacenamiento. 

 
17.2 En la etapa de  recepción de mercadería  se deben de revisar 

los siguientes aspectos: 

 

17.2.1 Nombre del producto 
17.2.2 Potencia 
17.2.3 Forma farmacéutica 
17.2.4 Presentación 
17.2.5 Cantidad 
17.2.6 Proveedor (cuando aplique) 
17.2.7 Número de lote 
17.2.8 Condiciones de almacenamiento y transporte, 

incluyendo los datos de monitoreo de temperatura 
cuando sea necesario. 

17.2.9 Integridad física del embalaje 
17.2.10 Fecha del embarque (cuando aplique) 
17.2.11 Fecha de vencimiento 
17.2.12 Nombre del laboratorio fabricante 
17.2.13 País de procedencia o país de fabricación (cuando 

aplique) 
17.2.14 Número de registro sanitario del Ministerio de 

Salud visible 
17.2.15 Número de orden de compra (cuando aplique) 
17.2.16 La liberación del producto en cuarentena (en los 

casos que aplique) debe ser llevada a cabo luego 
de una inspección física y documental bajo la 
responsabilidad del regente farmacéutico. Entre los 
puntos a revisión están los del informe de 
recepción, así como el informe de análisis cuando 
aplique. 

 
17.3 Cuando se encuentre una no conformidad en la recepción (de 

acuerdo a lo anterior) ésta debe ser documentada al igual 
que la disposición del producto y el responsable de la 
recepción debe documentar por escrito la devolución o 
reclamo del medicamento. 
 

17.4 Cuando sea requerido (producto en cuarentena), las muestras 
para inspección y/o análisis de control de calidad deben ser 
tomadas únicamente por personal calificado y debidamente 
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entrenado en estricto apego a un procedimiento escrito de 
muestreo basado en criterios estadísticos. 

 

18. DISTRIBUCIÓN 

18.1 Se deben mantener registros de despacho que garanticen la 
trazabilidad de los productos enviados al destinatario 
(recetario, unidad usuaria, etc.). 
 

18.2 Todo producto debe despacharse de acuerdo al sistema de 
primero en expirar primero en salir.  El regente farmacéutico 
debe supervisar la correcta rotación de las fechas de 
vencimiento de los medicamentos bajo su custodia. 

 

 

19. TRANSPORTE 

19.1 El regente farmacéutico debe asesorar a los encargados del 
servicio de transporte sobre las condiciones relevantes para el 
almacenamiento y transporte de los productos. Así mismo, el 
encargado del servicio de transporte debe procurar el 
cumplimiento de estos requerimientos durante dicho proceso. 

 
19.2 El personal de transporte debe recibir una capacitación 

adecuada para asegurar que conocen los procedimientos 
correctos que deben seguirse para mantener la integridad de 
los productos. 
 

19.3 Cualquier desviación en las condiciones requeridas para el 
transporte debe ser reportada oportunamente por el 
funcionario encargado del transporte a la regencia del 
almacén que despacha así como al destinatario. 
 

19.4 En caso de que el destinatario encuentre la desviación, debe 
reportarla de manera oportuna al regente del almacén que 
generó el despacho, o al representante legal del proveedor 
cuando corresponda. 

 
19.5 Los reportes de las desviaciones a las condiciones requeridas 

para el transporte deben ser investigados, documentados y 
resueltos por el regente del almacén responsable. Cuando sea 
necesario, éste debe contactar al fabricante del producto 
farmacéutico a fin de obtener información relevante para 
determinar las acciones a seguir. 
 

19.6 Los vehículos empleados en el transporte de medicamentos 
deben proveer la protección necesaria para evitar la 
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exposición de los productos a grados inaceptables de 
temperatura, luz, humedad u otra condición adversa que 
pueda atentar contra su integridad. 
 

19.7 Durante el transporte la carga se debe colocar siguiendo las 
indicaciones de manipulación detalladas en cada caja por el 
laboratorio fabricante; estiba, flechas que indican el sentido 
en que debe colocarse la caja, frágil, protéjase de la lluvia, 
entre otros. 

 

19.8 Para el caso de la red de distribución central o regional bajo 
la responsabilidad del Área de Almacenamiento y Distribución 
(ALDI), debe existir evidencia documental en la que se 
demuestre que todo medicamento es transportado bajo las 
condiciones de almacenamiento especificadas en el 
etiquetado del producto, tal evidencia puede consistir en el 
registro de dichas condiciones mediante el uso de dispositivos 
de monitoreo continuo o de máximos y mínimos. Los 
instrumentos utilizados para registrar dichas condiciones en el 
interior de los vehículos y contenedores durante el transporte, 
deben ser calibrados y/o verificados a intervalos 
predeterminados. 

 

19.9 Para el caso de la distribución realizada localmente bajo 
responsabilidad de los servicios de farmacia, el medio de 
transporte a utilizar debe ser favorable para la conservación 
de los medicamentos, de tal forma que sean transportados en 
condiciones en que los paquetes o embalajes de 
medicamentos no se expongan a la luz solar directa, a 
cambios bruscos de temperatura, a humedad o lluvia, para lo 
cual el farmacéutico del hospital o área de salud es el 
responsable técnico de determinar los requerimientos y 
brindar el monitoreo y seguimiento de dichos cuidados como 
parte de la trazabilidad de la calidad durante el transporte 
(ver anexo 21) 
 

19.10 Queda terminantemente prohibido el transporte de 
productos farmacéuticos en conjunto con sustancias 
peligrosas o cualquier otro material que no corresponda a un 
medicamento y que pueda contaminar los productos. 

 
19.11 Se prohíbe el transporte de medicamentos en los sistemas 

de encomiendas de transporte público, a menos que se 
demuestre documentalmente que el medio de transporte 
utilizado garantiza las condiciones de almacenamiento 
requeridas. 
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20. RECLAMOS O QUEJAS 

20.1 Se debe contar con un procedimiento escrito para el manejo 
de los reclamos o quejas relacionados con el 
almacenamiento, distribución y/o la calidad de los 
medicamentos (ver anexo 16).  

 
20.2 En caso de reclamos o quejas por defectos de calidad (fallas 

farmacéuticas) en medicamentos adquiridos por compras 
directas, el regente farmacéutico debe informar lo más pronto 
posible al fabricante o a su representante legal en el país, en 
los casos en que se haya adquirido el medicamento por 
compra centralizada se deberá reportar el hallazgo al 
Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos 
empleando para ello el formato oficial correspondiente (ver 
anexo 17). 

 
20.3 Todas las quejas o reclamos relacionadas con productos 

potencialmente defectuosos serán cuidadosamente 
registradas, revisadas e investigadas, según aplique, de 
conformidad con procedimientos escritos y como resultado, 
se tomarán las acciones correctivas necesarias, incluyendo el 
posible retiro del producto.  

 
20.4 Si se presenta o se sospecha de un defecto en un lote, se 

deben evaluar otros lotes relacionados para determinar si 
también están afectados por dicho defecto.  

 

21. RETIROS 

21.1 Todo almacén de medicamentos debe contar con un 
procedimiento escrito para el manejo de los productos 
farmacéuticos que se retiran de la red de abastecimiento 
institucional (ver anexo 18). 
 

21.2 El regente farmacéutico es responsable, dentro de lo que le 
corresponde,  de la coordinación y seguimiento del retiro.  
Para tal efecto, debe contar con los registros de distribución 
del medicamento a retirar. 

 
21.3 Los productos retirados deben ser rotulados y almacenados 

de forma que se prevenga su uso no autorizado. 
 

21.4 El retiro de productos farmacéuticos debe ser registrado, en 
dicho registro se debe incluir un balance entre las cantidades 
distribuidas y las retiradas, así como la disposición final del 
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producto. Toda la documentación concerniente a un retiro se 
conservará como mínimo por un año después del vencimiento 
del producto y podrá ser requerida por la autoridad sanitaria 
en cualquier momento. 

 

22. DEVOLUCIONES 

22.1 En el caso de los productos que salen del almacén de 
medicamentos y son devueltos, es responsabilidad del 
regente farmacéutico decidir si se incorporan de nuevo al 
inventario para su distribución, conforme a procedimientos 
escritos. 

 
22.2 Ningún medicamento devuelto deberá ser ingresado al 

inventario para su posible distribución sin que se haya 
realizado  una  investigación  que demuestre  que el producto 
mantiene  íntegras sus características de  calidad. Dicha 
investigación debe incluir las siguientes consideraciones: 
 
22.2.1 Naturaleza del producto devuelto y tiempo 

transcurrido desde que fue despachado. 
22.2.2 Si el producto se encuentra en el empaque original 

sin abrir y en buenas condiciones y no muestra 
señales de estar adulterado. 

22.2.3 Si se cuenta con evidencia documental  de que el  
producto fue almacenado y transportado en 
condiciones adecuadas con especial énfasis para 
aquellos productos que requieran condiciones 
especiales de almacenamiento o cadena de frío. 

22.2.4 Si el producto cuenta con tiempo de vigencia 
restante adecuado para su distribución. 

22.2.5 Si el  producto  en el momento de la entrega no fue 
aceptado por el destinatario. 

 
22.3 Los productos devueltos por los pacientes no deben ser 

incorporados de nuevo al inventario para distribución. 
 

22.4 Todo producto farmacéutico devuelto que genere duda con 
respecto a su calidad, debe ser considerado como 
medicamento no utilizable. 

 

23. MEDICAMENTOS NO UTILIZABLES 

23.1 Cuando sea necesario, se destruirán los medicamentos no 
utilizables de acuerdo con la normativa nacional vigente y con 
la debida consideración para la protección del ambiente. En 
los casos en que la destrucción sea coordinada a nivel 
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Institucional, se deberá contar con un procedimiento escrito 
en el que se indique claramente el manejo del producto a 
destruir (identificación, segregación, periodo de custodia 
temporal y modo de recolección).  

 

 

24. FALSIFICACIONES 

24.1 Cualquier medicamento falsificado encontrado en la red de 
distribución debe ser retirado inmediatamente, segregado e 
identificado hasta que se realice la destrucción respectiva. 
 

24.2 En el caso de sospecha de falsificación, debe notificarse al 
Laboratorio de Normas y Calidad de Medicamentos (LNCM) 
mediante el formato correspondiente para el reporte de falla 
o sospecha de falla farmacéutica aunado a una nota de 
solicitud de investigación en la que se indiquen claramente los 
hallazgos que motivan la sospecha.  

 

25. CONTRATO A TERCEROS 

25.1 En relación al contrato: 
 

25.1.1 Cualquier actividad relacionada con el almacenamiento 
y distribución de un producto farmacéutico que se 
delega a otra persona o entidad se realizará de acuerdo 
a un contrato escrito establecido entre el contratante y 
el contratista. 
 

25.1.2 El contrato definirá las responsabilidades de cada parte 
incluso la observancia de los principios del presente 
manual, incluyendo la responsabilidad de las partes en 
la destrucción de los productos cuando sea necesario. 

 
25.1.3 El contrato permitirá al contratante, en los casos que se 

considere necesario de acuerdo a su criterio técnico, 
someter al contratista a auditorías y/o inspecciones 
periódicas. 

 
25.1.4 Los aspectos técnicos del contrato serán redactados en 

observancia de los principios del presente manual. 
Asimismo dichos aspectos deberán ser revisados por un 
profesional farmacéutico para verificar que se cumplen 
los requisitos de las Buenas Prácticas de 
Almacenamiento y Distribución vigentes, dejando 
registro de dicha acción. 
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25.2 En relación al contratante: 
 
25.2.1 El contratante es responsable de evaluar si el 

contratista: 
 

25.2.1.1 Cumple con las disposiciones establecidas en el 
presente manual 

25.2.1.2 Cuenta con instalaciones, equipo, conocimientos 
y experiencia para llevar a cabo el trabajo 
contratado. 

25.2.1.3 Entrega el producto y/o servicio de acuerdo a 
las especificaciones contractuales. 

 
25.2.2 El contratante facilitará al contratista toda la 

información necesaria para llevar a cabo correctamente 
todas las operaciones previstas en el contrato. 

 
25.3 De los aspectos mínimos a considerar en el contrato en 

relación al contratista: 
 

25.3.1 El contratista contará, según corresponda,  con 
instalaciones, equipos, conocimiento y experiencia 
suficientes para llevar a cabo satisfactoriamente el 
trabajo que le asigne el contratante. 
 

25.3.2 El contratista no podrá ceder a un tercero, en todo o en 
parte, el trabajo que se le ha asignado por contrato, sin 
la previa evaluación y aprobación por el contratante, 
quien verificará el cumplimiento adecuado de las 
disposiciones del presente manual. 

 

 

26. AUDITORÍAS Y AUTOINSPECCIONES 

26.1 Los almacenes de medicamentos deben contar con 
procedimientos escritos para llevar a cabo autoinspecciones 
los cuales deben contemplar la revisión de los requisitos 
técnicos y de gestión que garanticen el cumplimiento de las 
Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución 
establecidas en el presente manual (ver anexos 19 y 20). 

 
26.2 Las autoinspecciones deben llevarse a cabo o ser coordinadas 

por el regente farmacéutico por lo menos una vez al año.  
 

26.3 Cada autoinspección debe generar un informe, el cual 
contiene las no conformidades, observaciones y 
recomendaciones correspondientes a la actividad evaluada. 
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26.4  El regente farmacéutico es responsable de dar seguimiento 
al cumplimiento de las acciones correctivas a implementar 
identificadas a raíz de informes de auditoría, evaluaciones y/o 
diagnósticos relacionados a las BPAD realizados por el 
Ministerio de Salud, Colegio de Farmacéuticos, Auditoría 
Interna de la CCSS, LNCM, supervisores de región, y/o 
autoinspecciones. 

 
26.5 Cada centro de trabajo  debe contar con un registro de las 

acciones correctivas generadas a partir de las no 
conformidades encontradas.  Se debe verificar la 
implementación y eficacia de las mismas a través de 
autoinspecciones de seguimiento. 

 



MANUAL INSTITUCIONAL DE NORMAS PARA EL 

ALMACENAMIENTO, CONSERVACIÓN Y  

DISTRIBUCIÓN DE MEDICAMENTOS  - 2013 

 

  

 
31 

. . . . . . . . . 
 

ANEXOS 

 

Los procedimientos, instructivos y formatos presentes en esta sección 
están destinados a describir o informar sobre un tema en particular.  
Deben ser empleados únicamente como guía o referencia de carácter 
informativo por lo que no contienen normas, pruebas o especificaciones 
de cumplimiento obligatorio. No debe inferirse que la documentación 
mencionada en esta sección conforma una descripción exhaustiva y 
completa de las operaciones mínimas requeridas en el almacén de 
medicamentos. Pueden utilizarse otros procedimientos, instructivos y/o 
formatos igualmente válidos a criterio del usuario de esta sección.  
 
Anexo 1.    Formato -Registro de capacitación Interna. 
 

Anexo 2.    Procedimiento -Elaboración de documentos. 
 

Anexo 3.  Instructivo -Limpieza de derrames de productos que 
requieren de atención especial. 

 

Anexo 4.   Instructivo - Manejo y Control de Plagas. 
 

Anexo 5.   Formato - Registro de ejecución del programa de Control de 
Plagas. 

 

Anexo 6.   Formato - Control de Mantenimiento Preventivo y 
Correctivo.        

 

Anexo 7.   Instructivo -Limpieza de áreas de almacenamiento de 
medicamentos. 

 

Anexo 8.   Formato - Registro de actividades Limpieza. 
 

Anexo 9.    Formato - Registro de Limpieza de Refrigeradoras y 
Cámaras de Refrigeración. 

 

Anexo 10.  Instructivo -Determinación de perfiles de temperatura. 
 

Anexo 11.  Instructivo -Monitoreo de temperatura y humedad en las 
áreas de almacenamiento. 

 

Anexo 12.  Formato -Registro de temperaturas. 
 

Anexo 13.  Instructivo -Guía para la verificación de lecturas de 
termohigrómetros digitales no calibrados  mediante 
comparación con un termohigrómetro digital calibrado. 

 

Anexo 14.  Formato -Recolección de Datos – Verificación 
Termohigrómetros por Comparación. 

 

Anexo 15.  Formato -Acta de destrucción de medicamentos. 
 

Anexo 16.  Instructivo -Manejo de reclamos o quejas  relacionados con 
el almacenamiento, distribución y/o la calidad de los 
medicamentos. 

 

Anexo 17.  Formato -Reporte de falla farmacéutica. 
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Anexo 18.  Instructivo -Manejo de los productos farmacéuticos que se 
retiran de la red de abastecimiento institucional. 

 

Anexo 19.  Instructivo -Realización de Autoinspecciones en BPAD. 
 

Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas 
Prácticas de Almacenamiento. 

 

Anexo 21. Instructivo - Transporte local de medicamentos del Área de 
Salud hacia farmacias satélites o farmacias de los sectores 
de salud adscritos al Área 
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Nota:  

Los procedimientos, instructivos y formatos presentes en esta sección están 
destinados a describir o informar sobre un tema en particular.  Deben ser 

empleados únicamente como guía o referencia de carácter informativo por 

lo que no contienen normas, pruebas o especificaciones de cumplimiento 

obligatorio. No debe inferirse que la documentación mencionada en esta 

sección conforma una descripción exhaustiva y completa de las operaciones 

mínimas requeridas en el almacén de medicamentos. Pueden utilizarse 
otros procedimientos, instructivos y/o formatos igualmente válidos a criterio 

del usuario de esta sección.  
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Anexo 1.    Formato -Registro de capacitación Interna. 
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Anexo 2.    Procedimiento -Elaboración de documentos. 
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Anexo 2.    Procedimiento -Elaboración de documentos (cont.) 
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Anexo 3.  Instructivo -Limpieza de derrames de productos que requieren de 
atención especial. 
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Anexo 3.  Instructivo -Limpieza de derrames de productos que requieren de 
atención especial. (cont.) 
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Anexo 3.  Instructivo -Limpieza de derrames de productos que requieren de 
atención especial. (cont.) 

 

  



MANUAL INSTITUCIONAL DE NORMAS PARA EL 

ALMACENAMIENTO, CONSERVACIÓN Y  DISTRIBUCIÓN 

DE MEDICAMENTOS  - 2013 

 

 

. . . . . . . . . 
 

Anexo 3.  Instructivo -Limpieza de derrames de productos que requieren de 
atención especial. (cont.) 
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Anexo 3.  Instructivo -Limpieza de derrames de productos que requieren de 
atención especial. (cont.) 
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Anexo 3.  Instructivo -Limpieza de derrames de productos que requieren de 
atención especial. (cont.) 
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Anexo 3.  Instructivo -Limpieza de derrames de productos que requieren de 
atención especial. (cont.) 
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Anexo 4.   Instructivo - Manejo y Control de Plagas. 
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Anexo 4.   Instructivo - Manejo y Control de Plagas (cont.) 
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Anexo 4.   Instructivo - Manejo y Control de Plagas (cont.) 
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Anexo 4.   Instructivo - Manejo y Control de Plagas (cont.) 
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Anexo 5.   Formato - Registro de ejecución del programa de Control de 
Plagas. 
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Anexo 6.   Formato - Control de Mantenimiento Preventivo y Correctivo.        
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Anexo 7.   Instructivo -Limpieza de áreas de almacenamiento de 
medicamentos. 
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Anexo 7.   Instructivo -Limpieza de áreas de almacenamiento de 
medicamentos (cont.) 
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Anexo 7.   Instructivo -Limpieza de áreas de almacenamiento de 
medicamentos (cont.) 
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Anexo 7.   Instructivo -Limpieza de áreas de almacenamiento de 
medicamentos (cont.) 
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Anexo 7.   Instructivo -Limpieza de áreas de almacenamiento de 
medicamentos (cont.) 
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Anexo 7.   Instructivo -Limpieza de áreas de almacenamiento de 
medicamentos (cont.) 
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Anexo 8.   Formato - Registro de actividades Limpieza. 
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Anexo 9.    Formato - Registro de Limpieza de Refrigeradoras y Cámaras de 
Refrigeración. 
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Anexo 10.  Instructivo -Determinación de perfiles de temperatura. 
 

 
  



MANUAL INSTITUCIONAL DE NORMAS PARA EL 

ALMACENAMIENTO, CONSERVACIÓN Y  DISTRIBUCIÓN 

DE MEDICAMENTOS  - 2013 

 

 

. . . . . . . . . 
 

Anexo 10.  Instructivo -Determinación de perfiles de temperatura (cont.) 
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Anexo 11.  Instructivo -Monitoreo de temperatura y humedad en las áreas de 
almacenamiento. 
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Anexo 11.  Instructivo -Monitoreo de temperatura y humedad en las áreas de 
almacenamiento (cont.) 
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Anexo 12.  Formato - Registro de temperaturas. 
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Anexo 12.  Formato - Registro de temperaturas (cont.) 
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Anexo 12.  Formato - Registro de temperaturas (cont.) 
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Anexo 12.  Formato - Registro de temperaturas (cont.) 
  



MANUAL INSTITUCIONAL DE NORMAS PARA EL 

ALMACENAMIENTO, CONSERVACIÓN Y  DISTRIBUCIÓN 

DE MEDICAMENTOS  - 2013 

 

 

. . . . . . . . . 
 

Anexo 13.  Instructivo -Guía para la verificación de lecturas de 
termohigrómetros digitales no calibrados  mediante comparación 
con un termohigrómetro digital calibrado. 
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Anexo 13.  Instructivo -Guía para la verificación de lecturas de 
termohigrómetros digitales no calibrados  mediante comparación 
con un termohigrómetro digital calibrado (cont.) 
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Anexo 13.  Instructivo -Guía para la verificación de lecturas de 
termohigrómetros digitales no calibrados  mediante comparación 
con un termohigrómetro digital calibrado (cont.) 
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Anexo 13.  Instructivo -Guía para la verificación de lecturas de 
termohigrómetros digitales no calibrados  mediante comparación 
con un termohigrómetro digital calibrado (cont.) 
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Anexo 13.  Instructivo -Guía para la verificación de lecturas de 
termohigrómetros digitales no calibrados  mediante comparación 
con un termohigrómetro digital calibrado (cont.) 
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Anexo 14a. Formato -Recolección de Datos – Verificación Lecturas de 
Termohigrómetros 
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Anexo 14b.Formato –Resultados  – Verificación Lecturas de 
Termohigrómetros (cont.) 
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Anexo 14b.Formato –Resultados  – Verificación Lecturas de 
Termohigrómetros (cont.) 
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Anexo 15.  Formato -Acta de destrucción de medicamentos. 
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Anexo 16.  Instructivo -Manejo de reclamos o quejas  relacionados con el 
almacenamiento, distribución y/o la calidad de los medicamentos. 
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Anexo 16.  Instructivo -Manejo de reclamos o quejas  relacionados con el 
almacenamiento, distribución y/o la calidad de los medicamentos (cont.) 
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Anexo 17.  Formato -Reporte de falla farmacéutica. 
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Anexo 18.  Instructivo -Manejo de los productos farmacéuticos que se retiran 
de la red de abastecimiento institucional. 

 
 

  



MANUAL INSTITUCIONAL DE NORMAS PARA EL 

ALMACENAMIENTO, CONSERVACIÓN Y  DISTRIBUCIÓN 

DE MEDICAMENTOS  - 2013 

 

 

. . . . . . . . . 
 

Anexo 19.  Instructivo -Realización de Autoinspecciones en BPAD. 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento. 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento (cont.) 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento (cont.) 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (cont.) 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (cont.) 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento (cont.) 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento (cont.) 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento (cont.) 
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Anexo 20. Formato -Lista de chequeo para evaluación de Buenas Prácticas de 
Almacenamiento (cont.) 
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Anexo 21. Instructivo – Transporte local de medicamentos del Área de Salud 
hacia farmacias satélites o farmacias de los sectores de salud 
adscritos al área 

 

 


