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Resumen 

 
 

 
Los procesos de almacenamiento, distribución y transporte de medicamentos tienen incidencia 

directa en la salud y seguridad de los pacientes, es por eso que se han establecidodiferentes 

entidades gubernamentales encargadas de vigilar el cumplimiento de las Buenas Prácticas de 

Manufactura, Almacenamiento y Distribución (BPADT). En Ecuador la Agencia Nacional de 

Regulación Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) es la encargada de vigilar dicho 

cumplimiento para otorgar la certificación y el permiso de funcionamiento a los 

establecimientos farmacéuticos que cumplan con este requisito.  

Con lo expuesto, la finalidad de esta investigación es implementar la parte documental del  

Sistema de Calidad “Buenas prácticas de almacenamiento, distribución y transporte de 

medicamentos” en el nuevo domicilio de la empresa ONCOMAX CIA  LTDA según requisitos 

de normativa RESOLUCIÓN ARCSA-DE-002-2020-LDCL, lo que beneficiará en la 

planificación, control y mejora de las actividades que se realizan en la distribuidora con el 

propósito de garantizar medicamentos de calidad, seguros y eficaces en toda la cadena de 

distribución.  

En primera instancia se realizó un diagnóstico inicial de los procesos de almacenamiento,  

distribución y transporte en la empresa ONCOMAX CIA LTDA. mediante la guía de verificación 

(check list) de la Resolución ARCSA-DE-002-2020-LDCL.  

Posteriormente, en base a los resultados obtenidos en el diagnóstico inicial se redactaron 

procedimientos faltantes y se actualizaron los existentes según requisitos de la Resolución 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL, mismos que servirán para la obtención de la Certificación en 

BPADT ante la Autoridad Sanitaria (ARCSA), certificación que habilita la distribución y 

comercialización a nivel Nacional de Medicamentos.  

Palabras clave: Farmacología, gestión de calidad, conservación de medicamentos  
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Abstract 

 
 

 
The processes of storage, distribution and transport of medicines have a direct impact on the 

health and safety of patients, which is why different government entities have been established 

in charge of monitoring compliance with Good Manufacturing, Storage and Distribution 

Practices (BPADT). In Ecuador, the National Agency for Regulation, Control and Sanitary 

Surveillance (ARCSA) is in charge of monitoring said compliance in order to grant certification 

and operating permits to pharmaceutical establishments that comply with this requirement.  

With the above, the purpose of this research is to implement the documentary part of the  

Quality System "Good practices for storage, distribution and transport of medicines" at the new 

address of the company ONCOMAX CIA LTDA according to regulatory requirements 

RESOLUTION ARCSA-DE-002 -2020-LDCL, which will benefit the planning, control and 

improvement of the activities carried out in the distributor with the purpose of guaranteeing 

quality, safe and effective medicines throughout the distribution chain.  

In the first instance, an initial diagnosis of the storage, distribution and transport processes was 

carried out in the company ONCOMAX CIA LTDA. through the verification guide (check list) of 

Resolution ARCSA-DE-002-2020-LDCL.  

Subsequently, based on the results obtained in the initial diagnosis, missing procedures were 

drafted and the existing ones were updated according to the requirements of Resolution 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL, which will serve to obtain the BPADT Certification before the 

Authority. Sanitary (ARCSA), certification that enables the distribution and commercialization 

at the National level of Medicines.  

Keywords: Pharmacology, quality management, medication conservation  
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Introducción 

 

Los medicamentos tienen incidencia directa en la salud y la seguridad de los pacientes; por 

esta razón fue necesario establecer las buenas prácticas de manufactura (BPM) en las 

industrias farmacéuticas, las cuales aseguran la calidad y seguridad de los medicamentos, a 

través de todo el proceso, fabricación, almacenamiento y distribución. En los últimos años las 

industrias, importadoras, y distribuidoras farmacéuticas en Ecuador han visto la necesidad de 

implementar sistemas de calidad para llevar un control más eficiente de las propiedades físicas 

químicas y biológicas de los medicamentos considerándose un punto crucial para garantizar 

la eficacia de los medicamentos (Organizacion Panamericana de la Salud, 2005).  

Los medicamentos que presenten varias rutas de transporte y distribución antes de llegar al  

paciente tendrán un mayor riesgo de variaciones de temperatura, exposición a la humedad, 

luz y oxígeno. Es así que se ha comprobado que existe un gran riesgo asociado con la 

medicación por la exposición a temperaturas más allá del rango determinado por el fabricante,  

por ejemplo si la epinefrina se expone a calentamientos y enfriamientos repetitivos puede 

perder el 64% de sus eficacia, esto comprometería la salud del paciente, ya que si se usa una 

dosis específica para tratar una reacción anafiláctica grave, es posible que no funcione según 

lo previsto, lo que puede provocar la muerte (Katzki, 2013). De igual manera mantener 

condiciones adecuadas de almacenamiento para los medicamentos e insumos es esencial 

para asegurar su calidad, ya que las fechas de caducidad del producto se determinan en base 

a condiciones ideales de almacenamiento, lo cual es importante para prestar un servicio 

adecuado a los usuarios y economizar recursos (Helmer Scientific, 2019; Katzki, 2013; 

Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social, 2020).  

Los encargados de vigilar el cumplimiento de las normativas de Buenas Prácticas de 

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

Distribución (BPD), son entidades gubernamentales presentes en cada país, las cuales 

poseen la autoridad de hacer cumplir la ley, en Ecuador la Agencia Nacional de Regulación 

Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) fue el encargado de emitir el Reglamento de Buenas  

Prácticas de Almacenamiento Distribución y Transporte que según el artículo 2 de la resolución 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL, se exige a todas las personas naturales o jurídicas, nacionales o 

extranjeras, radicadas en el territorio de la nación, que sean propietarios o representantes 

legales de organizaciones tales como casas de representación farmacéuticas,d  istribuidores 

farmacéuticos, empresas de logística y/o almacenamiento farmacéutico, distribuidores de 

gases medicinales, representantes y distribuidores de equipos médicos y/o  
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reactivos bioquímicos para diagnóstico in vitro en humanos. (Ministerio de Salud Pública y 

Asistencia Social, 2020).  

Para la obtención del permiso de funcionamiento todos los establecimientos antes 

mencionados deben cumplir con la certificación en buenas prácticas de almacenamiento, 

distribución y transporte, para la cual deben contar con personal capacitado en las tareas 

asignadas y contar con un químico farmacéutico como responsable técnico con act ividades 

definidas para el diseño, implementación y control de un sistema que garantice este proceso 

(Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2020; Diaz Ramirez, 2018).  

La empresa ONCOMAX CIA LTDA se dedica a la comercialización de medicamentos e 

insumos médicos, los cuales antes de ser enviados a sus clientes permanecen en una bodega 

donde son almacenados y conservados en condiciones específicas de acuerdo al reglamento 

de Buenas prácticas de almacenamiento, distribución y transporte; esta empresa está próxima 

a trasladarse a una nueva bodega, la cual no cuenta con la certificación de BPADT, es por 

esto que este proyecto implementará la parte documental para la obtención de la certificación 

según requisitos de normativa RESOLUCIÓN ARCSA-DE-002-2020-LDCL.  

 

 
Objetivos 

 

General: 

Implementar de manera documental el Sistema de Calidad BPDAT de medicamentos en la 

empresa ONCOMAX CIA LTDA según requisitos de normativa RESOLUCIÓN ARCSA-DE- 

002-2020-LDCL.  

Específicos: 

 Evaluar la situación inicial de la bodega en base a los requisitos de la guía de 

verificación de la Resolución ARCSA-DE-002-2020-LDCL de Buenas prácticas de 

Almacenamiento, Distribución y Transporte.  

 Levantar procedimientos según requisitos del ARCSA-DE-002-2020-LDCL y su 

aplicabilidad en los procesos internos.  

 Validar procesos de almacenamiento de medicamentos en bodegas.  
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Capítulo 1: MARCO TEÓRICO 

 

1.1. Antecedentes investigativos 

El origen de las buenas prácticas de manufactura (BPM) se estableció para hacer frente a 

hechos graves, ligados a la falta de un nivel correcto y seguro de los productos alimenticios 

los cuales pueden causar daños a la salud de quienes lo consumen. Es así que los principales 

antecedentes se originaron en 1906 en Estados Unidos (EEUU) el cual se relaciona con la 

aparición de un libro “La Jungla” de Upton Sinclair en el que se describe las condiciones de  

trabajo imperantes en la industria frigorífica en la ciudad de Chicago; cuya consecuencia fue 

la reducción del 50% en el consumo de carne y varias muertes. Luego de este hecho se 

presentó el “Acta sobre drogas y alimentos”, la cual trataba sobre la pureza de alimentos, 

fármacos y la prevención de adulteraciones. Posteriormente en el año 1983 se introdujo en 

este documento el concepto de inocuidad y en 1962 se crea la primera Guía de Buenas  

Prácticas de Manufactura, la misma que ha sido modificada hasta llegar a las actuales BPM 

para la producción, envasado y manipulación de alimentos, así como las BPM para los 

productos farmacéuticos y dispositivos médicos (Espinoza, 2008; Organizacion Panamericana 

de la Salud, 2005).  

La OMS indica y propone en su “Informe 44 N° 957 del año 2010, en el Anexo N°5 titulado  

Guía Buenas Prácticas de Distribución para Productos Farmacéuticos” las medidas y 

responsabilidades que debe cumplir en diferentes puntos que involucran el proceso de 

distribución durante la cadena de suministro y así poder evitar la presencia de medicamentos 

falsificados en el mercado (Organizacion Mundial de la Salud, 2010).  

De igual manera la “Conferencia Internacional sobre la Armonización” (ICH) de la comunidad  

europea, brinda requerimientos técnicos para registrar los productos farmacéuticos en la “Guía 

de Buenas Prácticas de Distribución de Medicamentos de Uso Humano, emitido por la Unión 

Europea en el año 2013”, muestra herramientas idóneas para ayudar a los distribuidores de  

mayor escala a desarrollar procesos y evitar la existencia de medicamentos falsos. La 

ejecución de estas directrices asegurará el control en la cadena de distribución, así como la 

conservación de la calidad e integridad de los medicamento s; ya que, según una investigación 

de la OMS publicada en noviembre de 2017, se estima que 1 de cada 10 productos médicos 

que circulan en los países de ingresos bajos y medianos es de calidad inferior (Daste Ramirez, 

2015; International Pharmaceutical Federation, 2017; Lopez Suarez et al., 2016; Zavaleta, 

2015).  

Los encargados de vigilar el cumplimiento de las normativas Buenas Prácticas de 

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

Distribución (BPD), son  entidades gubernamentales presentes en cada país, las  cuales  
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poseen la autoridad de hacer cumplir la ley, tal como la Food and Drug Administration (FDA) 

en EEUU, Agencia Europea de Medicamentos (EMA) comunidad europea, Instituto Nacional  

de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INMIVA) Colombia, en Ecuador la Agencia 

Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA)(Espinoza, 2008).  

Las Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) proviene de las Buenas Prácticas de 

Manufactura, es así que en junio del 2014 en Ecuador se instituyo el Reglamento de BPA para 

que este pueda ser ejecutado por las empresas que manejan almacenamiento, distribución y 

transporte (Ministerio de Salud Pública, 2020).  

1.2. Sistemas de calidad farmacéutica 
 

1.2.1 Sistema de calidadfarmacéutica europeo 
 

Se encuentra derivado de la Guía ICH que emite la International Conference of Harmonization 

(Conferencia Internacional de Armonización) que proporcionan los principios y herramientas 

que se puedan aplicar a todos los aspectos de la calidad farmacéutica, ya que su objetivo es 

lograr una mayor armonización para garantizar que los medicamentos seguros, eficaces y de 

alta calidad sean desarrollados y registrados en forma eficiente. La guía ICH Q 9 menciona 

todo lo que está relacionada con la gestión de riesgos esto permite determinar las acciones 

correctivas y preventivas durante los procesos críticos; la guía ICH Q 10 establece todo lo 

referente al sistema de calidad farmacéutico, ahí se menciona todas las herramientas que 

necesita el departamento de aseguramiento de calidad para levantar información referente a 

resultados de especificación, desvíos, propuestas de cambio, acciones correctivas y 

preventivas (International Pharmaceutical Federation, 2017).  

1.2.2 Normativa internacional ISO 
 

ISO (Organización Internacional de Normalización) e IEC (Comisión Electrotécnica 

Internacional) forman el sistema especializado para la normalización mundial. La norma ISO 

9001 es la norma de gestión de calidad más utilizada a nivel internacional ya que proporciona 

un marco y conjunto de principios para la gestión de las organizaciones ayudando a las 

empresas a lograr la satisfacción de los clientes y las partes interesadas (International 

Pharmaceutical Federation, 2017).  

 

 
1.3. Tipos de establecimientos farmacéuticos en Ecuador: 

 
● Distribuidoras farmacéuticas: se encuentran autorizados para la importación, 

exportación y venta de medicamentos al por mayor de uso humano, especialidades 

farmacéuticas, productos para la industria farmacéutica, auxiliares médico- quirúrgico,  
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dispositivos médicos, insumos médicos, cosméticos y productos higiénicos (Agencia 

Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2022).  

● Casas de representación: para poder funcionar deben cumplir con buenas prácticas 

de almacenamiento y distribución. Se encuentran autorizados para realizar la visita 

médica, importación y venta al por mayor a terceros de los productos elaborados por 

sus representados (Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 

2022).  

● Laboratorios farmacéuticos: son establecimientos farmacéuticos acreditados para 

elaborar medicamentos en general, especialidades farmacéuticas, biológicos de uso 

hu ma no   o   veterinario;   debe n    estar   baj o   la   di recci ón   t écnica   de   un   bi oq uímico 

farmacéutico o químico farmacéutico y cumplir las normas de buenas prácticas de 

manufactura (BPM) establecidos por la autoridad sanitaria nacional (Agencia Nacional  

de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2022).  

● Farmacias: están autorizados para la dispensación y expendio de medicamentos de 

uso y consumo humano, especialidades farmacéuticas, productos naturales 

procesados de uso medicinal, productos biológicos, insumos y dispositivos médicos, 

cosméticos, además están autorizados para la preparación y venta de fórmulas 

oficinales y magistrales. Deben cumplir con buenas prácticas de farmacia (Agencia 

Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2022).  

● Botiquines: están autorizados para expender al   público únicamente la lista   de 

m edicam entos  y  otros   pr oductos  que  deter mi ne   l a  autori dad  sanitari a   nacional ;   estas 

funcionaran en zonas rurales en las que no existan farmacias, precautelando en todo 

momento la calidad y seguridad de los productos que se expendan (Agencia Nacional 

de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2022).  

 

1.4. Marcolegal 

 

 
El artículo 32 de la constitución de la República del Ecuador establece que, la salud es un 

derecho que garantiza el estado, este derecho se encuentra vinculado a otros derechos entre 

los que se encuentran el derecho al agua, la alimentación, la educación, el deporte, el trabajo,  

la seguridad social, un medio ambiente sano y otros derechos que aseguran un buen vivir 

(Constitución de la república del Ecuador, 2018).  

Con el Decreto Ejecutivo N° 1290 de 30 de agosto de 2012 publicado en el Registro Oficial 

N°788 de 13 de septiembre de 2012, se creó la Agencia Nacional de Regulación, Control y 

Vigilancia Sanitaria (ARCSA), esta agencia tiene entre sus atribuciones y responsabilidades:  
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“Art 10.- Son atribuciones y responsabilidades del ARCSA las siguientes: punto 7 verificar el 

cumplimiento de la normativa y emitir los certificados correspondientes a buenas prácticas de 

manufactura, buenas prácticas de laboratorio, buenas prácticas de dispensación y farmacia, 

buenas prácticas de almacenamiento y distribución; y, tras de su competencia”(Agencia 

Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2022).  

El artículo 129 de la ley orgánica de salud del Ecuador indica que “El cumplimento de las  

normas de vigilancia y control sanitario es obligatorio para todas las empresas, institucionesy 

entidades públicos y privados dedicadas a la elaboración, importación, exportación, 

almacenamiento, transporte, distribución, comercialización y expendio de productos de uso y  

consumo humano”.  

El soporte legal empleado para que este proyecto sea ejecutado pertenece al Reglamento de 

Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte para establecimientos 

farmacéuticos que contribuye a la obtención de la certificación de la empresa por el ARCSA. 

Este proyecto se realizó en base a la Resolución ARCSA-DE-002-2020-LDCL.  

El Reglamento de buenas prácticas de almacenamiento, distribución y transporte: Resolución 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL, tiene como objetivo implementar las normas mínimas 

obligatorias que deben cumplir las casas de representación, distribuidoras, empresas de 

logística y/o almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases 

medicinales, distribuidoras de dispositivos médicos y/o reactivos bioquímicos de diagnóstico 

in vitro para uso humano; cuya actividad es el almacenamiento, distribución y/o transporte de 

medicamentos en general, medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujeta s a  

fiscalización, gases medicinales, medicamentos o productos biológicos y/o homeopáticos, 

productos naturales procesados de uso medicinal, todo esto con la finalidad de conservar la 

calidad y las propiedades físico-químicas, microbiológicas y farmacológicas de acuerdo a cada 

uno de los productos antes mencionados (Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia 

Sanitaria, 2020, 2022)  

El Reglamento de buenas prácticas de almacenamiento, distribución y transporte para 

establecimientos farmacéuticos nos da las pautas para poner en práctica la ejecución de un 

buen almacenaje de los productos en la nueva bodega de Oncomax Cía Ltda, ya que nos 

indica en sus 10 apartados los estándares, mismos que se detallan a continuación:  
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1.4.1. La organización: los establecimientos deben contar con una propia organización 

que debe ser reflejada en un organigrama en general, la cual deberá ser actualizada 

periódicamente, y contener la firma del gerente y del responsable técnico del 

establecimiento (Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 

2020).  

2 El personal: los establecimientos deben contar con personal calificado, capacitado 

y con el conocimiento técnico suficiente para implementar y mantener un sistema 

que garantice el cumplimiento de las normas de Buenas Prácticas de 

Almacenamiento, Distribución y/o Transporte, en caso de tener algún percance que 

se suscite en las instalaciones, equipos y recursos humanos deberán notificara su 

jefe inmediato (Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 

2020).  

El personal deberá ser capacitado y evaluado continuamente para el cumplimiento 

de las BPADT, este proceso deberá ser registrado detallando tanto los 

participantes, temas de capacitación y el material didáctico utilizado.  

3 Infraestructura de las áreas o instalaciones para el almacenamiento: el 

espacio físico de la empresa debe estar relacionado directamente con la 

funcionalidad, seguridad y efectividad de los productos, también deberá considerar 

sus necesidades de almacenamiento en relación al volumen de los productos y a  

los criterios de despacho y distribución que debe cumplir (Agencia Nacional de 

Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2020).  

Las instalaciones deben estar diseñadas para permitir un flujo adecuado de los productos 

con el fin disminuir las confusiones, riesgos de contaminación y garantizar una rotación 

ordenada de los inventarios, para lo cual contará con áreas debidamente rotuladas y 

delimitadas para:  

● Recepción: los productos deberán permanecer en esta área hasta la verificación 

de documentación entregada por parte del proveedor y a la verificación 

administrativa de las especificaciones técnicas de los productos.  

● Cuarentena: en esta área los productos se almacenan sobre pallets o estanterías 

hasta la aprobación y verificación del responsable técnico.  

● Productos aprobados: aquí se almacenan los productos aprobados por parte de 

control y/o aseguramiento de calidad, para su ubicación en las estanterías 

debidamente identificadas, de acuerdo al procedimiento designado por el 

establecimiento.  
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● Medicamentos que contengan sustancia catalogadas sujetas a fiscalización: 

esta área debe estar asegurada para evitar la pérdida de estos medicamentos, el  

acceso a este lugar debe ser restringido y controlado solamente por personal 

autorizado; esta área deberá ser implementada únicamente cuando se almacene 

este tipo de productos.  

● Cámaras frías, cuartos fríos o equipos sub cero, en productos que requieren 

para su almacenamientode condiciones especiales de temperatura: 

Los equipos en esta área deben ser proporcionados bajo circunstancias 

específicas, probados y registrados de acuerdo con el procedimiento determinado 

por el establecimiento (Amaya et al., 2022).  

● Materiales inflamables, productos fotosensibles, productos radioactivos, 

productos citotóxicos, explosivos y otros similares: estas áreas deberán estar 

debidamente identificadas y contar con las medidas de seguridad adecuadas de 

acuerdo con los procedimientos operativos estándar que sean implementados en 

el establecimiento (Amaya et al., 2022).  

● Despacho: en esta área se prepararán los productos para ser posteriormente 

distribuidos.  

● Rechazos y bajas: los productos que sean rechazados o dados de baja se 

almacenaran en esta área. El acceso a esta área debe estar restringido para evitar 

el uso de estos productos hasta que se realice el proceso de destrucción según el 

procedimiento interno del establecimiento.  

● Devoluciones y retiro del mercado: el área necesita ser ubicada, delimitada, 

asegurada y separada, en este lugar se almacenarán los productos devueltos o 

retirados del mercado debidamente identificados hasta que se determine que su 

calidad es satisfactoria o en su caso a ser destruidos.  

● Impresiones: las operaciones de impresión en esta área se pueden realizar 

utilizando sistema inkjet u otro sistema de impresión; para lo cual debe contar con 

los procedimientos operativos estándar para las actividades que se desarrollen 

siempre bajo la supervisión del responsable técnico del establecimiento. El proceso 

de impresión no debe afectar la estabilidad del producto e integridad o el  sellado  

de los envases primarios y secundarios.  
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4 Almacenamiento temporal o Cross docking: esta área debe asegurar que el 

producto se encuentre en condiciones de humedad y temperatura especificadas 

por el fabricante durante el almacenamiento temporal.  

5 De los equipos y materiales: el establecimiento debe disponer de materiales y 

equipos que verifiquen las condiciones de humedad y temperatura mediante 

equipos medidores de temperatura y humedad (termohigrómetros) que deben ser 

calibrados periódicamente por instituciones acreditadas por el Servicio de 

Acreditación Ecuatoriano (SAE) de acuerdo al plan anual de calibración. Además, 

debe contar con equipos de protección para el personal como: cascos, protectores 

lumbares, zapatos con punta de acero y otros equipos necesarios, botiquines de 

primeros auxilios que deben colocarse en un lugar de fácil acceso, el mismo que 

deberá a cargo de un responsable (Agencia Nacional de Regulación Control y 

Vigilancia Sanitaria, 2020).  

6 De la recepción de los productos: esta actividad deberá ser documentada de 

acuerdo al formato dado por el establecimiento para asegurar que la cantidad y 

calidad de los productos corresponda a las solicitadas, la información mínima 

documentada debe contener:  

● Nombre y forma farmacéutica del medicamento  

● Concentración del principio activo  

● Presentación  

● Nombre del fabricante y proveedor  

● Cantidad recibida;  

● Número de lote o serie; fecha de elaboración, fecha de expiración  

● Certificado de análisis de control de calidad, certificado de garantía de calidad o 

certificado de conformidad del producto emitido por el fabricante cuyos datos 

deben corresponder a los de la etiqueta del producto.  

● Otros documentos e información especificados en la orden de compra;  

● Nombres y firmas de remitentes y destinatarios; y fecha de recepción (Agencia 

Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2020).  

 

7 Del almacenamiento de los productos: los productos pueden estar organizados 

por uno o ambos tipos de modelo de gestión operativa en las bodegas de 

almacenamiento los cuales pueden ser:  

● Almacén organizado: a cada producto se le asigna un lugar en específico en el 

almacén, este sistema facilita la gestión manual del inventario y requiere un  
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espacio físico preasignado (independiente de las existencias). En este tipo de 

almacenes, las zonas están perfectamente definidas con barreras físicas como 

mallas metálicas, que separan completamente los productos en recepción y 

cuarentena de los productos aprobados.  

● Almacén caótico: no existen ubicaciones pre asignadas para los productos, estos 

se almacenan según la disponibilidad del espacio disponible. Si bien este modelo 

optimiza la utilización del espacio disponible en el almacén ya que acelera el 

almacenamiento de los productos recibidos en cada una de las áreas este requiere 

de sistemas de información electrónicos.  

Las empresas deben contar con un POE para el apilamiento de los cartones que contienen 

productos sobre pallets, para evitar que tengan sobrepeso y se maltraten o afecten los 

envases secundarios y primarios de los productos.  

Además, se deberá realizar un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la 

bodega de almacenamiento, en el cual se deberá localizar los puntos críticos de fluctuación 

de temperatura y humedad relativa, es decir entre los puntos más altos y puntos más bajos. 

Este estudio deberá monitorear la bodega por lo menos 7 días consecutivos, mínimo tres 

veces al día y se repetirá cada tres años o antes si se ha realizado modificaciones que 

afecten las condiciones de almacenamiento, de lo cual se debe contar con sus respectivos 

registros. Con los resultados obtenidos en este estudio se deberá determinar la ubicación 

de los diferentes tipos de productos según sus condiciones de almacenamiento. Este 

estudio no excluye al establecimiento la necesidadde un control diario y continuo al menos 

3 veces al día de temperatura y humedad (Agencia Nacional de Regulación Control y 

Vigilancia Sanitaria, 2020; Instituto de Salud Pública de Chile, 2018).  

8 De la documentación: el establecimiento elaborará y manejará documentación 

que permitan cumplir con las normas de BPADT, dicha documentación deberá:  

a) Instrucciones detalladas para la distribución, el transporte y/o el almacenamiento, 

incluido el registro y el control.  

b) Recoger toda la información sobre el desarrollo de las actividades de 

almacenamiento y control que formarán el archivo documental del producto  

c) Disponer constancia física sobre los procesos de limpieza en las áreas; y,  

d) Reconstruir la historia de todos los lotes de productos almacenados, distribuidos 

y/o transportados, para eliminar los riesgos inherentes a la comunicación verbal  

(Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2020).  
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9 De la distribución y transporte de productos: las empresas deben   contar con 

la infraestructura y transporte necesario para garantizar el cumplimiento de las 

BPADT para mantener la integridad y condiciones de almacenamiento de los 

mismos. Las condiciones de temperatura y humedad deben mantenerse y ser 

registradas durante el transporte, mediante dispositivos calibrados (data-logger), 

cuyas datas deberán ser archivadas y estar disponibles en el establecimiento, 

según el POE de la empresa; si los registros evidencian que existe desviaciones en 

la temperatura y humedad en el transporte será necesario evaluar y documentarel 

estado del producto (Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 

2020).  

10 De los reclamos y devoluciones: el establecimiento debe establecer 

procedimientos que faciliten el manejo y comunicación de los reclamos y 

devoluciones por parte de los usuarios, por lo que deberá contar con un área 

destinada para el almacenamiento de los productos devueltos u objetos 

reclamados, la cual estará bajo supervisión del responsable técnico. Cada reclamo 

o devolución debe dar lugar a la creación de un documento o registro que permita 

realizar un análisis el cual debe contener:  

● El motivo del reclamo o devolución;  

● Los resultados de la investigación efectuada; y,  

● Las medidas adoptadas con el producto como: destrucción, reproceso, retiro del 

mercado del lote o lotes involucrados (Agencia Nacional de Regulación Control y  

Vigilancia Sanitaria, 2020).  

11 Retiro de mercado: el cual se debe implementar como un procedimiento con la 

finalidad de que este sea de forma rápida y eficiente de los productos del mercado 

en casos de alertas o cuando se conozca o se sospeche de un defecto, el mismo 

que debe ser comunicado al fabricante, al titular del registro sanitario y notificado 

a la ARCSA.  

En el establecimiento se debe asignar a una persona como responsable de la 

ejecución y la coordinación de las órdenes de retiro de los productos, la cual debe 

tener a su disposición el personal suficiente para realizar el retiro de mercado con 

celeridad, y a su vez deberá tener acceso a los registros de distribución de los 

productos que permitan la recuperación del producto en cuestión a nivel de clientes 

(Agencia Nacional de Regulación Control y Vigilancia Sanitaria, 2020).  
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Capítulo 2: METODOLOGÍA 

 

2.1. Tipo de investigación: 
 

Descriptivo, con carácter exploratorio en los procesos de almacenamiento, distribución y 

transporte basándose en documentos oficiales como la normativa técnica sanitaria de buenas 

prácticas de almacenamiento, distribución y/o transporte para establecimientos farmacéuticos 

y establecimientos de dispositivos médicos de uso humano mediante Resolución ARCSA- DE- 

002-2020-LDCL.  

La unidad de análisis de este trabajo será las bodegas de la empresa ONCOMAX CIA LTDA, 

en la cual se realizará el levantamiento de procedimientos en cada una de las áreas de 

recepción, cuarentena, productos aprobados, almacenamiento, despacho, devoluciones y  

retiro de mercado, rechazo y bajas.  

 

 
2.2. Método 

 
2.2.1. Evaluación de la situacióninicial en la bodega ONCOMAXCIALTDA. 

 
La evaluación inicial de las nuevas bodegas se ejecutó por medio de un diagnóstico a través 

de una auditoría de las condiciones actuales que cuenta la empresa con la ayuda de la “Guía 

de Verificación de Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte” del 

ARCSA por lo que se consideraron los siguientes puntos:  

a) Organización  

b) Personal  

c) Infraestructura de las Áreas o Instalaciones para el Almacenamiento  

d) Equipos y Materiales  

e) Recepción de los Productos  

f) Almacenamiento de los Productos  

g) Documentación  

h) Distribución y Transporte de los productos  

i) Reclamos y Devolución  

j) Retiro del Mercado  
 

Esta guía de verificación se encuentra como un check list la cual se adjunta como Anexo A, en 

la que se indican los diferentes apartados de la Resolución ARCSA-DE-002-2020-LDCL con 

el cual se identificaron las conformidades y no conformidades que serán implementadas en la 

nueva bodega.  
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La recopilación de información en base a la Guía de Verificación de la Resolución 

ARCSA- DE-002-2020-LDCL de Buenas prácticas de Almacenamiento, Distribución y 

Transporte se dio inicio desde el 9 de enero de 2023 hasta el 16 de enero de 2023, 

esta inspección se la realizó por medio de entrevistas con los colaboradores de la 

empresa: director técnico, personal de bodega, asistentes administrativos ya que llevan 

la gestión de almacenamiento distribución y transporte donde se verifica el 

cumplimiento o no de los ítems del check list del anexo A.  

2.2.2. Análisis de los hallazgos enla bodega ONCOMAXCIALTDA 
 

Una vez finalizada la auditoría de la empresa en estudio, se procesaron los datos y se recopiló 

la documentación que evidencia que la actividad auditada se realizó conforme a la norma 

técnica.  

Mediante análisis estadístico se demuestra el porcentaje de cumplimiento y no cumplimiento 

en base a los ítems de la Guía de Verificación de la Resolución ARCSA-DE-002-2020-LDCL 

de Buenas prácticas de Almacenamiento, Distribución y Transporte  

 

 
2.2.3. Propuestade implementación de Buenas Prácticas de Almacenamiento, 

DistribuciónyTransporte de la empresa ONCOMAXCIALTDA. 

 
 

En base a la información recopilada de la situación actual de los procesos de la empresa 

estudiada, se procedió a generar la propuesta de implementación de BPADT de la empresa 

en base a los ítems que no se cumplieron según la guía de verificación. En esta propuesta se 

detallaron las actividades a realizar para cumplir con la normativa vigente y se procedió con la 

implementación inmediata.  
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Capítulo 3: Resultados 

 

3.1. Situacióninicialenla bodega ONCOMAXCIA LTDA 

Una vez realizado los análisis correspondientes para determinar el cumplimiento de buenas 

prácticas de almacenamiento, distribución y transporte se encontraron algunas no 

conformidades según la guía de verificación (Anexo A) que impedirán que la empresa pueda 

certificarse sin antes corregirlas.  

TABLA 1. No conformidades según análisis de la Guía de Verificación de Buenas 
Prácticas de Almacenamiento, Distribución y transporte de medicamentos. 

 

 

APARTADO DE LA RESOLUCIÓN 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL DE BPADT 

 

RESULTADO DE AUDITORÍA 

 

1. Organización 

 

Observación 

 

1.7 ¿Tiene permiso de funcionamiento?  
 

No cuenta con el permiso de 

funcionamiento del nuevo 

establecimiento.  

 

2.Personal 
 

Observación 

 
2.7 ¿Existe un programa de capacitación en todas 

las áreas que dispone el establecimiento para el 

personal y se cuenta con registros?  

 
 

No existe programa de capacitación  

 
2.9 ¿El personal nuevo es previamente entrenado 

para el desempeño de sus actividades y se cuenta 

con los respectivos registros?  

 
No existe registros del 

entrenamientodel personal nuevo  
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3. Infraestructura de las áreas o instalaciones 

para el almacenamiento 

 

Observación 

 

3.7.8 ¿Cuenta con el área de Rechazos y bajas?  

 

Implementar área  

 
3.7.9 ¿Cuenta con el área de devoluciones y retiro 

del mercado?  

 

Implementar área  

 

4. Equipos ymateriales 
 

Observación 

 

4.1.1 ¿Cuenta con equipos medidores de temperatura 

y humedad relativa debidamente calibrados?  

 

No cuenta con los equipos necesarios  

 
4.1.1.3 ¿ Los equipos medidores tienen un 

procedimiento de operación?  

 

Implementar POE  

 

4.7 ¿Dispone de un cronograma de calibración de 

equipos?  

 

Implementar cronograma  

 
5. Recepción de los productos 

 
Observación 

 

5.1 ¿Existe un procedimiento para la recepción de 

los productos solicitados?  

 
Implementar cronograma  
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5.2 ¿Existen registros físicos o electrónicos de la 

documentación referente a la recepción de los 

productos?  

Implementar registros  

 

5.5 ¿El establecimiento cuenta con un 

procedimiento interno que se aplica en los casos 

en que existan discrepancias en la documentación 

física o electrónica?  

 

Desarrollar e implementar 

procedimientos.  

 

6. Almacenamientode los productos 
 

Observación 

 

6.1 ¿Existen procedimientos escritos para el 

almacenamiento correcto de los productos?  

 

Desarrollar POE  

 
6.3.1 ¿Existe un procedimiento operativo que 

indica el número máximo de cartones 

sobrepuestos?  

 

Desarrollar POE  

 
6.8 ¿Se realiza un estudio de las condiciones 

ambientales (mapeo) de la bodega de 

almacenamiento para localizar los puntos críticos 

de fluctuación de temperatura y humedad relativa 

la más baja y la más alta dentro del área de 

almacenamiento?  

 

Realizar mapeo de bodegas  

 
6.13.7 ¿Cuenta con un procedimiento para 

investigar la no conciliación de los datos en el 

control de existencia de los productos?  

 

Desarrollar POE  
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7. De la documentación engeneral 
 

Observación 

7.1.3 ¿Maneja documentación que dispone de  

evidencias sobre los procesos de limpieza en las 

áreas?  

Implementar POE de limpieza  

7.7 ¿Cuenta con un procedimiento operativo 

estándar (POE) para la corrección de datos en los 

documentos?  

 

Implementar POE  

 
7.9 ¿Las existencias de los productos están 

documentadas y son revisadas periódicamente 

mediante el control de inventarios y 

procedimientos operativos estándar (POES)  

respectivos?  

 

Implementar POE  

 

7.13 ¿El establecimiento cuenta con un programa 

y un cronograma de auditorías o auto inspecciones 

que demuestre la confiabilidad de las  

operaciones realizadas?  

 

Implementar programa de auditorías  

7.14 ¿El establecimiento cuenta con un programa 

de sanitización, limpieza y un procedimiento 

operativo estándar (POE)?  

 

Implementar POE  

 

7.15    ¿El establecimiento cuenta con un 

procedimiento operativo estándar (POE) para 

control de plagas donde se especifique los 

agentes usados para el control, los mismos que no 

deben presentar riesgo de contaminación con los 

productos almacenados y se lleva los registros 

respectivos?  

 

Implementar POE  
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9. Reclamos ydevoluciones 

 
Observación: 

 
9.1 ¿El establecimiento cuenta con procedimientos 

para el manejo y comunicación de los reclamos y 

devoluciones?  

 
Implementar POE  

 
9.2 ¿El establecimiento cuenta con un área 

destinada para el almacenamiento de los productos 

devueltos, y está bajo la supervisión del 

responsable técnico?  

 
Implementar área  

 
10. Retiro del mercado 

 
Observación 

 
10.1 ¿El establecimiento dispone de 

procedimientos para el retiro del mercado de los 

productos en forma rápida y efectiva y se comunica 

al fabricante o titular del registro sanitario en caso 

de que se presenten defectos o sospechas de los 

mismos?  

 
Implementar POE  

 
10.3 ¿Existe un procedimiento interno elaborado 

por el responsable técnico del establecimiento o el 

titular del registro sanitario para el almacenamiento 

de los productos sujetos a retiro mientras se 

determina su disposición final?  

 
Implementar POE  

 

 

Una vez realizada la evaluación de la normativa se pudo apreciar la siguiente información 

detallada en la siguiente gráfica:  
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Gráfico 1. Porcentaje de Cumplimiento de los apartados según guía de 

verificación de BPADT de la nueva sede de ONCOMAX CIA LTDA  

Para realizar la cuantificación del porcentaje de cumplimiento de las BPADT se agrupó cada 

capítulo indicando el número de ítems total que debe cumplir en cada apartado siendo este 

número el 100% de cumplimiento, mientras que las no confor midades serán representadas 

como porcentaje de no cumplimiento:  

TABLA 2. Porcentaje de cumplimiento en base al número de conformidades y no 
conformidades según apartados de la guía de verificación de BPADT de la nueva 
sede de ONCOMAX CIA LTDA  

  

  
Apartados 

  

N° 
items 

  

N° de 
Conformidades 

  
N° de no 

conformida 
des 

Porcentaje 
de 

cumplimient 
o 

  
Porcentaje de 

no 
cumplimiento 

Organización  10  9  1  90%  10%  

Personal  18  16  2  89%  11%  

Infraestructura  10  9  1  90%  10%  

Equipos y 

Materiales  

  
8  

  
6  

  
2  

  
75%  

  
25%  
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Recepción  9  6  3  67%  33%  

Almacenamient 

o  

  
25  

  
21  

  
4  

  
84%  

  
16%  

Documentación  16  10  6  63%  38%  

Distribución  22  22  0  100%  0%  

Reclamos  5  3  2  60%  40%  

Retiro  4  2  2  50%  50%  

TOTAL 127 104 23 82% 18% 

 
 

 

En la figura 1 del Porcentaje de Cumplimiento de los apartados según guía de verificación 

de BPADT de la nueva sede de ONCOMAX CIA LTDA se puede apreciar en el análisis 

estadístico que en el punto de reclamos tiene el mayor porcentaje de incumplimiento con un 

40%, por lo que se deberá realizar y presentar la documentación faltante, por otro lado, el 

apartado de distribución y transporte tienen un total cumplimiento de la normativa, el proceso 

de distribución dentro de la ciudad ya fue certificado en auditorías anteriores, mientras que la 

distribución de los productos fuera de la ciudad lo realizan empresas certificadas de logística 

que cuentan con la certificación BPADT, de igual manera, el apartado de la infraestructura 

tiene un 90% de cumplimiento ya que la nueva bodega fue construida par a ser apta para 

almacenar productos; sin embargo, hace falta definir las áreas de devoluciones y retiro del 

mercado, rechazos y bajas dentro de la bodega.  

Es así, que en la figura 2 se observa el porcentaje de cumplimiento actual que tiene la empresa 

en su nuevo domicilio, en base a la Resolución ARCSA-DE-002-2020-LDCL DE BPADT  



  

31  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 

Gráfico 2. Porcentaje de cumplimiento de la normativa BPADT en la nueva sede  

de ONCOMAX CIA LTDA  

 
En la figura anterior se puede observar que la empresa cumple con un 82% de la normativa 

BPADT, por lo tanto, se deberá trabajar en el 18% restante para conseguir la certificación.  

3.2. Propuestas de implementación para los hallazgos de no conformidades de la 
normativa de Buenas Prácticas de Almacenamiento en la empresa ONCOMAX 
CIA LTDA 

 

En la siguiente tabla 2 se detallan las propuestas de mejora para subsanar las no 

conformidades encontradas en la bodega  

 

TABLA 3. Propuesta de acción correctiva según análisis de la Guía de Verificación de 
Buenas Prácticas de Almacenamiento, Distribución y transporte de medicamentos 

 

 

 
APARTADO DE LA RESOLUCIÓN 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL DE 

BPADT 

 
 

PROPUESTA 

 
1. Organización 

 
Acción Correctiva 
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1.7 ¿Tiene permiso 

defuncionamiento?  

 
Realizar la solicitud del permiso de 

funcionamiento al ARCSA con el nuevo 

domicilio.  

 

2.Personal 
 

Acción 
Correctiva 

 
2.7 ¿Existe un programa de 

capacitación en todas las áreas que 

dispone el establecimiento para el 

personal y se cuenta con registros?  

 
Es necesario realizar un programa de 

capacitación para el personal de Buenas 

Prácticas de almacenamiento y distribución 

de medicamentos.  

 
2.9 ¿El personal nuevo es 

previamente entrenado para el 

desempeño de sus actividades y se 

cuenta con los respectivos registros? 

 
Es necesario elaborar un POE donde 

incluyentemas de inducción para personal 

nuevo  

 
3. Infraestructura de las áreas 

oinstalaciones para el 

almacenamiento 

 
 

Acción 
Correctiva 

 
3.7.8 ¿Cuenta con el área de 

Rechazosy bajas?  

 
Implementar área, en la cual se establecerá 

e identificará un espacio de bodega como 

área derechazo y bajas.  

 
3.7.9 ¿Cuenta con el área 

dedevoluciones y retiro del  

mercado?  

 
Implementar área, en la cual se establecerá 

e identificará un espacio de bodega como 

área dedevoluciones y retiro del mercado.  
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4. Equipos y materiales 

 
Acción Correctiva 

 
4.1.1 ¿Cuenta con equipos medidores 

de temperatura y humedad relativa 

debidamente  

calibrados?  

 
Proceder con la compra de 

termohigrómetros para control de 

temperatura y humedad en lasbodegas  

 

4.1.1.3 ¿los equipos medidores  

tienenun procedimiento de 

operación?  

 

Elaborar un POE del procedimiento 

deoperación de los  

termohigrómetros  

 
4.7 ¿Dispone de un cronograma 

decalibración de equipos?  

 
Implementar cronograma de calibración 

deequipos  

 

5. Recepción de los productos 
 

Acción 
Correctiva 

 

5.1 ¿Existe un procedimiento para  

larecepción de los productos 

solicitados?  

 

Elaborar un POE para la recepción de 

productos  

 
5.2 ¿Existen registros físicos o 

electrónicos de la documentación 

referente a la recepción de los 

productos?  

 
Implementar, elaborar y llenar registros 

derecepción de productos.  

 

5.5 ¿El establecimiento cuenta con un 

procedimiento interno que se aplica 

en los casos en que existan 

discrepancias en la documentación 

física o  

electrónica?  

 
Elaborar e implementar un POE para 

discrepancias en la documentación física o 

electrónica  
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6. Almacenamiento de los 

productos 

 

Acción Correctiva 

 

6.1 ¿Existen procedimientos 
escritos  

 

Elaborar    un POE para  

 

el  

 

correcto 

para el almacenamiento correcto de 
los  

almacenamiento de 
productos  

  

productos?     

 
6.3.1 ¿Existe un  

procedimiento  

 

Desarrollar e implementar POE   para 

el  

operativo   que   indica    el    número apilamiento máximo de cartones   

máximo de cartones sobrepuestos?    

 

6.8 ¿Se realiza un estudio de 

las  

 

Realizar mapeo de bodegas para 

identificación  

 

condiciones ambientales (mapeo) 

de la  

de puntos críticos de temperatura y 

humedad  

bodega   de almacenamiento    para  

localizar    los puntos   críticos    de  

fluctuación de temperatura y 

humedad  

 

relativa la más baja y la más alta 

dentro  

 

del área de almacenamiento?   

 

6.13.7 ¿Cuenta con un 

procedimiento  

 

Elaborar    POE    para    investigar    la no  

para investigar la no conciliación de 

los  

conciliación de los datos en el control 

de  

datos en el control de existencia de 

los  

existencias    

productos?     

 

7. De la documentación en 
general 

 
 

Acción Correctiva 
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7.1.3 ¿Maneja documentación que 

dispone de evidencias sobre los 

procesos de limpieza en las áreas?  

 
Elaborar e implementar POE de limpieza en 

áreas de la bodega  

 
7.7 ¿Cuenta con un procedimiento 

operativo estándar (POE) para la 

corrección de datos en los 

documentos?  

 
Elaborar POE para la corrección de datos en 

los documentos  

 
7.9 ¿Las existencias de los productos 

están documentadas y son revisadas 

periódicamente mediante el control de 

inventarios y procedimientos operativos 

estándar (POES) respectivos?  

 
Elaborar POE para el control de inventarios.  

 
7.13 ¿El establecimiento cuenta con un 

programa y un cronograma de 

auditorías o auto inspecciones que 

demuestre la confiabilidad de las 

operaciones realizadas?  

 
Elaborar    e Implementar programa de 

auditorías en la bodega  

 
7.14 El establecimiento cuenta con un 

programa de sanitización, limpieza y un 

procedimiento operativo estándar 

(POE)?  

 
Implementar POE de sanitización y limpieza 

Elaborar un cronograma de sanitización de las 

áreas de la sucursal para su posterior registro 

de la actividad.  
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7.15 ¿El establecimiento cuenta con un 

procedimiento operativo estándar 

(POE) para control de plagas donde se 

especifique los agentes usados para el 

control, los mismos que no deben 

presentar riesgo de contaminación con 

los productos almacenados y se lleva 

los registros respectivos?  

 
Implementar y elaborar POEpara el control de 

plagas.  

 
9. Reclamos ydevoluciones 

 
Acción Correctiva 

 
9.1 ¿El establecimiento cuenta con 

procedimientos para el manejo y 

comunicación de los reclamos y 

devoluciones?  

 
Elaborar POEpara reclamos y devoluciones  

 
9.2 ¿El establecimiento cuenta con un 

área destinada para el almacenamiento 

de los productos devueltos, y está bajo 

la supervisión del responsable técnico?  

 
Implementar en la bodega un área para los 

productos devueltos.  

 
10. Retiro del mercado 

 
Acción Correctiva 

 
10.1 ¿El establecimiento dispone de 

procedimientos para el retiro del 

mercado de los productos en forma 

rápida y efectiva y se comunica al 

fabricante o titular del registro sanitario  

 
 

 
Elaborar POE para retiro del mercado de 

productos.  
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en caso de que se presenten defectos 

o sospechas de los mismos?  

 

 
10.3 ¿Existe un procedimiento interno 

elaborado por el responsable técnico 

del establecimiento o el titular de 

registro sanitario para e 

almacenamiento de los productos 

sujetos a retiro mientras se determina su 

disposición final?  

 
 

3.3. Elaboraciónde Procedimientos Operacionales 

 
Los Procedimientos Operacionales Estándar elaborados fueron conforme a las acciones 

correctivas que debían ejecutarse basándose en los apartados de la Resolución ARCSA- DE- 

002-2020-LDCL DE BPADT. Estos POES serán de gran utilidad e importancia, ya que enellos 

se menciona lo que se realizará en la empresa ONCOMAX CIA LTDA para un mejor manejo 

de la bodega y así poder controlar el proceso de almacenamiento y distribución de los 

medicamentos e insumos.  

Los procedimientos de operación que se implementaron son los siguientes:  

 

CODIGO NOMBRE DE POE 

OMX-RM-PR01 Recepción de productos  

OMX-ALM-PR02 Almacenamiento de productos  

OMX-POE-DATA-PR04 Procedimiento de utilización de 
termohigrometros, datalogger y 
termómetro  
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OMX-CCDATA-PR05 Cronograma de calibración de 
termohigrómetros, datalogger  

OMX-LIM-PR06 Limpieza  

OMX-CI-PR07 Control de inventarios  

OMX-NCD-PRO08 Investigación de la no conciliación de los 

datos en el control de existencias de 
productos  

OMX-CDD-PR09 Corrección de datos en los documentos  

OMX-CP-PR011 Control de plagas  

OMX-RD-PR013 Reclamos y devoluciones  

OMX-RM-PR014 Retiro del mercado  

OMX-IP-PR017 Inducción al personal nuevo  

OMX-AI-PR018 Programa de autoinspección  

OMX-PM -01 Protocolo de Mapeo  

 
 

 

3.4. Validación de Almacenamiento de las bodegas de la empresa Oncomax. 

 
 

La validación del almacenamiento de la bodega de la empresa Oncomax se realizó mediante 

mediciones de temperatura y humedad (estudio de mapeo) por 7 días consecutivos mediante 

dispositivos Data Loger RC-4HC previamente calibrados, los datos fueron descargados 

mediante el software Elitech para poder ser analizados.  
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Los equipos Data logger fueron ubicados para el estudio de mapeo de acuerdo a la “Guia para 

realizar el mapeo térmico en las zonas de almacenamiento” de las BPADT de la Norma Chilena 

(Anexo B)  

La planta baja tiene las siguientes dimensiones:  

 
● Largo: 17 metros  

● Altura: 3.5 metros  

● Ancho: 7.5 metros  

En esta bodega por la altura se colocaron 3 datalogger de forma vertical a nivel del piso, uno 

a 1.2 metros y otro a 3 metros. A lo largo de la bodega se ubicaron cada 5.5 metros, en el 

ancho se colocó a 3.5 metros, es por esto que se debía utilizar 27 data logger para realizarel 

mapeo completo en esta bodega, sin embargo, no se contaba con este número de datas para 

realizar al mismo tiempo, por lo que se mapeo de la siguiente manera:  

  

  

Rack 
  

Fecha de mapeo 
  

N° datas empleados 

Rack izquierdo 25/02/2023-04/03/2023  9  

Rack central 04/03/2023-11/03/2023  9  

Rack derecho 11/03/2023-18/03/2023  9  
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Figura 1. Bodega Planta Baja con ubicación de datalogger en los racks 

 

 

 
Figura 2. Bodega Planta Baja Rack central con ubicación de data logger 
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Figura 3. Bodega Planta Baja Rack derecho conubicación de data logger 
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La planta alta tiene las dimensiones:  

 
● Largo:12.75 metros  

● Altura: 2.5 metros  

● Ancho:10.70 metros  

En esta bodega el almacenamiento será sobre pallets, por la altura se colocaron 2 datas 

logger de forma vertical a nivel del piso y otro a 2.3 metros. A lo largo y ancho se ubicaron 

cada 10 metros por el número de datas disponibles, esta bodega fue mapeada desde el 18/03- 

2023 hasta el 25/03/2023 utilizando en total 8 data logger  

FIGURA4. Bodega: Planta alta con ubicación de datalogger 
 

 

 
 

 
Una vez realizado las mediciones de humedad y temperatura se obtuvieron los siguientes 

datos:  
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TABLA 4.   Resultados de mapeo de temperatura en la bodega de OncomaxCia Ltda. 
 

 
LUGAR 

 

TEMPERATUR 
A PROMEDIO 

 

TEMPERATUR 
A MÍNIMA 

FECHA 

TEMPERATURA 

MÍNIMA 

 

TEMPERATUR 
A MÁXIMA 

FECHA 

TEMPERATURA 

MÁXIMA 

RACK 
IZQUIERDO 

 
18.35  

 
17.56  

02/03/2023  

9:00AM  

 
19.59  

25/02/2023  

20:00PM  

RACK 
CENTRO 

 
17.78  

 
17.10  

06/03/2023  

10:00AM  

 
18.85  

04/03/2023  

20:00PM  

RACK 

DERECHO 

 
17.42  

 
16.57  

15/03/2023  

9:00AM  

 
18.55  

17/03/2023  

20:00PM  

 
PLANTA ALTA 

 
18.86  

 
15.47  

24/03/2023  

10:00 AM  

 
24.81  

22/03/2023  

17:00PM  

La variación de temperaturas se debería a la variación climática que se presenta a lo largo del 

día; sin embargo, los valores de temperatura en la planta baja y alta se encuentran dentrode 

los rangos permitidos por lo que no representan puntos críticos a los cuales se debería tomar 

medidas correctivas.  

 

TABLA 5.   Resultados de mapeo de humedad en la bodega de OncomaxCia Ltda 
 

 

 
LUGAR 

 

% HUMED A D 
PROMEDIO 

 

HUMED A D 
MÍNIMA 

FECHA 
HUMED A D 
MÍNIMA 

HUMED A D 
MÁXIMA 

65±5 

FECHA 
HUMED A D 
MÁXIMA 

RACK 
IZQUIERDO 

 
64.71  

 
59.23  

25/02/2023  

14:00PM  

 
66.83  

02/03/2023  

12:00PM  

 
RACK CENTRO 

 
65.72  

 
62.62  

04/03/2023  

14:00PM  

 
68.00  

8/03/2023  

20:00 PM  

RACK 
DERECHO 

 
65.72  

 
62.58  

18/03/2023  

07:00AM  

 
67.95  

15/03/2023  

20:00 PM  

 
PLANTA ALTA 

 
62.03  

 
53.49  

22/03/2023  

18:00  

 
68.14  

19/03/2022  

10:00 AM  

 

.  
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Los valores de humedad en la planta bajay alta se encuentran dentro de los rangos permitidos 

por lo que no representan puntos críticos a los cuales se debería tomar medidas  

correctivas.  

 
3.5. Discusión 

 

El almacenamiento y distribución de medicamentos es un elemento esencial dentro de las 

instituciones que se manejan productos farmacéuticos, las mismas que al aplicar las BPADT 

garantizaran que la calidad de los mismos se mantenga de acuerdo a las especificaciones 

del fabricante, por lo cual se procedió a elaborar los POES faltantes en el diagnóstico inicial 

de la Resolución ARCSA-DE-002-2020-LDCL DE BPADT.  

 

 
La guía ICH Q1A proporciona las condiciones de temperatura y humedad para el 

almacenamiento de medicamentos, las cuales varían de acuerdo a la zonas climáticas del 

planeta, es así que el Ecuador se encuentra en la zona climática IV; por lo que la Resolución 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL DE BPADT en el Art 42 indica que “los establecimientos deben 

garantizar que los productos sean almacenados según las condiciones de temperatura y 

humedad que indican los fabricantes en su respectivo registro sanitario, es así que la 

temperatura ambiente de almacenamiento que se considera es máximo 30°C± 2 °C, y las 

condiciones de humedad relativa son 65% más menos 5%”. Los resultados de temperatura y 

humedad obtenidos mediante la aplicación de un protocolo de mapeo de las bodegas de 

Oncomax se encuentran dentro del rango establecido por la normativa, también se 

establecieron los puntos críticos de fluctuación de temperatura y humedad relativa (la más alta 

y la más baja, como se indica en la tabla 4 y 5; dando cumplimiento al Art 42 de la resolución 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL DE BPADT por lo que los medicamentos que sean almacenados 

en estas bodegas conservaran su estabilidad y calidad para ser distribuidos.  
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Capítulo 4: Conclusiones 

 

Al momento de realizar la evaluación diagnóstica inicial del total de ítems de la Resolución 

ARCSA-DE-002-2020-LDCL DE BPADT la empresa Oncomax Cía Ltda. cumplía con el 82  

% y el 18% no se cumplía; por lo tanto, con este trabajo se implementó el 18% faltante para 

poder obtener la certificación BPADT, se levantaron los procesos faltantes según requisitos 

del ARCSA-DE-002-2020-LCL DE BPADT con la elaboración de trece Procedimientos de 

Operaciones Estándar en los puntos de Organización, Personal, Infraestructura, Equipos y 

materiales, Recepción, Almacenamiento, Documentación, Reclamos y Retiro y un Protocolo 

de Mapeo.  

Los resultados de humedad y temperatura obtenidos en los mapeos se encuentran dentro del 

rango normal: Humedad: 35-65±5%, Temperatura: 15°C - 30°C (Anexo D). Con estos valores 

obtenidos conocemos que las bodegas de la empresa Oncomax Cía Ltda. no presentan 

variaciones de temperatura y humedad en el área fuera del rango normal, por lo que los 

medicamentos no presentarán variaciones en sus principios activos al estar expuestos a 

temperaturas y humedades dentro de la especificación.  

Las no conformidades que se observaron en el diagnóstico inicial fueron corregidas con su 

respectivo plan de acción, por lo que la empresa Oncomax Cía Ltda. cumple con los requisitos 

que establece la normativa para obtener el certificado de BPADT.  
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Recomendaciones 

 

● Se recomienda realizar el seguimiento del cumplimiento de las Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y Distribución por medio de auditorías internas dos veces al año.  

● Realizar el mapeo (estudio de humedad y temperatura) de la bodega una vez que se 

encuentren los medicamentos en la misma, con el cual se podrá corroborar que los 

medicamentos se encuentran almacenados en condiciones adecuadas de humedad 

y temperatura.  
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Anexo B.Guía para mapeo realizar el mapeo térmicode áreas de almacenamiento 
del Instituto de Salud Pública de Chile 

 

 

 



  
66  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 



  

67  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 

 



  

68  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 

 



  

69  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 

 

 



  
70  

  Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 



  

71  

  Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 

 
 



  

72  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 

 



  

73  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 
 
 

 



  

74  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 
 
 

 
 

 



  

75  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 
 
 
 

 



  

76  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 

 

 



  

77  

  

Miriam Ximena Machuca Tacuri 

 

 

 

Anexo C.OMX-RM-PR01 Recepción de productos 
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Anexo D : RESULTADOS DE MAPEO BODEGAS ONCOMAXCIA LTDA 

 

LUGAR TEMPERAT 

URA 

MÍNIMA°C  

TEMPERA 

TURA 

MÁXIMA 

°C  

HUMEDAD 

MÍNIMA%  

HUMEDAD 

MÁXIMA 

65±5 %  

 
P

L
A

N
T

A
 B

A
J

A
 

 

RACK 

IZQUIERDO  

 

17.56  

 

19.59  

 

59.23  

 

66.83  

 

RACK 

CENTRO  

 

17.10  

 

18.85  

 

62.62  

 

68.00  

 

RACK 

DERECHO  

 

16.57  

 

18.55  

 

62.58  

 

67.95  

 

PLANTA ALTA 
 

15.47  

 

24.81  

 

53.49  

 

68.14  

  


