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Adquisicion, almacenamiento, custodia y conservacién de medicamentos y productos sanitarios

Introduccion

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad, la Ley 16/1997, de 25 de abril, de regulacion de servicios
de las oficinas de farmacia y la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional de los medicamentos y
productos sanitarios, establecen que las oficinas de farmacia son establecimientos sanitarios privados de interés
publico y que, entre sus funciones, se encuentran la adquisicién, custodia, conservacion y dispensacion de los
medicamentos y productos sanitarios. Estas funciones también quedan recogidas en la legislacién autonémica
especifica. Se pone asi de manifiesto que son actividades esenciales del profesional farmacéutico.

Establecer y asumir patrones de actuacion profesional a nivel de los procesos mas habituales y sensibles en la far-
macia comunitaria resulta fundamental para avanzar hacia una asistencia homogénea y estandarizada, de calidad.

Se trata, en definitiva, de asegurar que los medicamentos, productos sanitarios y también otro tipo de productos
de salud, estén disponibles para la poblacion y puedan ser dispensados en las condiciones éptimas. Esto supone
asegurarse de que sean de buena calidad, cumplan los requisitos legales vigentes y se mantengan en las condi-
ciones de almacenaje, custodia y conservacién que requiere cada producto hasta su dispensacion.

El presente documento recoge las recomendaciones necesarias para que la adquisicion, almacenamiento, custo-
dia y conservacién de medicamentos y productos sanitarios puedan considerarse buenas practicas profesionales.

Objetivos de la adqu:smon, almacenamiento,
custodia y conservacion de medicamentos
y productos sanitarios

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

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

c) Garantizar la integridad y calidad de los productos adquiridos y custodiados.




07 Buenas Practicas en Farmacia Comunitaria en Espafa
Adquisicion, almacenamiento, custodia y conservacion de medicamentos y productos sanitarios

Procedimiento de adquisicion de medicamentos
y productos sanitarios

En la adquisiciéon de medicamentos y productos sanitarios, el farmacéutico debe considerar:

1. Seleccion de proveedores: el farmacéutico debera verificar siempre que los proveedores, laborato-
rios o almacenes de distribucién con los que trabaja, cumplen con todos los requerimientos legales exigibles para
el suministro y la distribucién de medicamentos. La adquisicién de medicamentos y productos sanitarios debe
realizarse en los almacenes de distribucién y en los laboratorios autorizados'.

Ademas de comprobar que el proveedor esta autorizado, el farmacéutico tendra que considerar otros aspectos como
servicios ofrecidos, horarios de reparto, entregas especiales/emergencias, catélogo de productos disponibles, etc. Lo
habitual es que una farmacia comunitaria cuente con méas de un proveedor de medicamentos y productos sanitarios.

2. Gestion de las existencias: la cantidad de medicamentos y productos sanitarios adquiridos por la farma-
cia dependera de, por un lado, la capacidad de almacenaje con la que cuente y, por otro, de la rotaciéon de existencias
que tenga dicha farmacia teniendo en cuenta las necesidades de la poblacién a la que atiende. Igualmente, en el
proceso de adquisicién de medicamentos y productos sanitarios, las farmacias dispondran de las existencias minimas
legales exigidas y cada farmacéutico debe asegurarse de contar con las requeridas en su comunidad auténoma.

3. Realizacion del pedido: la tramitacion del pedido se realizard empleando las vias establecidas por cada
uno de los proveedores con los que trabaja la farmacia (a través de los programas de gestién, hoja de pedido, via
telefénica, etc.).

El procedimiento de adquisicion de medicamentos estupefacientes se realizara segun su legislacion especifica,
mediante los vales oficiales de solicitud u otro procedimiento existente aplicable.

Las farmacias no podran adquirir:

e Medicamentos no autorizados en Espafa.

e Medicamentos en envases clinicos y medicamentos de uso hospitalario (H), salvo para su dispensacion a
clinicas u hospitales y otros centros con los que tengan constituidos depdsitos de medicamentos autoriza-
dos. Las farmacias que dispensen este tipo de medicamentos deberan comunicarlo a la autoridad sanitaria
correspondiente para justificar su adquisicion.

En el caso de que uno de los proveedores a los que se ha realizado el pedido no pueda suministrar alguno de los
productos, se seleccionaria otro proveedor alternativo que si que pudiera hacer frente a la demanda. Es impor-
tante que la farmacia participe y cuente con un sistema que permita detectar que no se puede acceder a un de-
terminado medicamento, ya sea por desabastecimiento o por otras causas. En ese caso, el farmacéutico debera
valorar su participacién en los sistemas propuestos por la Organizacién Farmacéutica Colegial, como CISMED?,
entre otros, que detecten un suministro irregular de medicamentos.

4. Recepcion del pedido: el farmacéutico establecera la aceptacion o no de los medicamentos y produc-
tos sanitarios solicitados a los almacenes de distribucién y/o laboratorios, revisando que:

¢ | os productos suministrados coincidan con el albaran del proveedor.

¢ E| estado fisico de los envases esté en buenas condiciones, rechazando aquellos que presenten dafios o
roturas tanto en el acondicionamiento primario como en el secundario.

e En el caso de que exista, que el precinto de seguridad esté intacto.

' Existe un registro publico de los laboratorios farmacéuticos y un catalogo de entidades de distribucion autorizados en Espafia en la pagina web
de la AEMPS:

- Laboratorios: https://labofar.aemps.es/labofar/registro/farmaceutico/consulta.do

- AlImacenes de distribucion: https://sinaem.agemed.es/AlImacenesMayoristas/Default.aspx

2 CISMED (Centro de Informacion sobre Suministro de Medicamentos) es la herramienta informatica desarrollada por el Consejo General de Co-
legios Oficiales de Farmacéuticos para detectar, a tiempo real, situaciones generalizadas de suministro irregular o inadecuado de medicamentos
a partir de informacién relativa a los medicamentos que no hubieran podido ser suministrados a las farmacias por sus proveedores cuando éstas
realizan sus pedidos. El acceso a esta herramienta se realiza a través del “Area del colegiado” de Portalfarma.
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e | a caducidad sea suficiente. Se recomienda un minimo de seis meses, salvo para medicamentos de baja
caducidad y vacunas. En cualquier caso, el farmacéutico debera garantizar que el medicamento dispensado
cubra la duracion del tratamiento prescrito.

¢ En la farmacia habra de definirse un criterio para la aceptacion de los diferentes productos segun su fecha
de caducidad.

® | os medicamentos y productos sanitarios hayan sido transportados adecuadamente, siguiendo las indica-
ciones especiales de almacenamiento y conservacion que aparecen en el cartonaje (frigorifico, fotosensibili-
dad, posicién, etc.). Se comprobara que se ha mantenido la cadena de frio cuando se reciben medicamentos
termolabiles.

¢ En el caso de estupefacientes, se entregaran los vales correspondientes y se conservara la matriz justificante
o procedimiento equivalente.

e | a recepcion y aceptacion de materias primas para formulacion magistral y preparados oficinales seguira
la legislacion vigente correspondiente, en cualquier caso, registrandose y poniéndose en cuarentena hasta
conformidad definitiva o rechazo.

Debe existir una zona diferenciada de recepcion de pedidos y otra zona de productos no conformes, donde se
colocaran aquellos que no se correspondan con el albaran de pedido o estén dafiados. Esta separacién garantiza
que no exista la posibilidad de confusién entre productos conformes y no conformes.

5. Reclamaciones y devoluciones: en el caso de productos que no se correspondan con el pedido,
que no estén en buenas condiciones, la fecha de caducidad sea préxima o, por cualquier otro motivo, se consi-
deren productos no conformes, se efectuara una reclamacioén al proveedor a través del procedimiento que haya
establecido. Los almacenes de distribucién aceptaran devoluciones siempre y cuando el plazo en el que se reali-
cen sea aceptable, estableciéndose actualmente un plazo recomendado de diez dias®. Es aconsejable conservar
un justificante de la reclamacién solicitada.

6. Registro de entrada y almacenamiento: una vez aceptados, se procede al registro de entrada de
los medicamentos y productos sanitarios adquiridos. A continuacién se procedera a su almacenamiento.

Procedimiento de almacenamiento,
custodia y conservacion de medicamentos
y productos sanitarios

Una vez recibidos los medicamentos y productos sanitarios, se procedera a su almacenamiento. En el almace-
namiento, custodia y conservacién de medicamentos y productos sanitarios, el farmacéutico debe considerar:

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

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

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

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

3 Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre practicas correctas de distribucién de medicamentos para uso humano 2013/C 343/01.
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2. Division de las zonas de almacenamiento, custodia y conservacion: la zona de almacena-
miento, custodia y conservacién de medicamentos y productos sanitarios estara separada e independiente de la zona
de atencidn al publico* y, en cualquier caso, nunca a su alcance. Debe estar disefiada de forma que en ella se puedan
colocar por orden los diferentes productos, debidamente separados y clasificados segun su naturaleza, con el fin de
evitar que se produzcan confusiones y errores. Ademas, el disefio de la zona de almacenamiento debe permitir una
localizacion facil y répida de los productos y proporcionar el maximo aprovechamiento del espacio disponible.

En ocasiones puede haber zonas diferenciadas destinadas al almacenamiento segun la cantidad disponible de
producto, la rotaciéon del mismo y si interesa que estén a la vista del publico o no.

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

¢ | os estupefacientes deben almacenarse separados del resto de los medicamentos, en un lugar al que no
puedan acceder personas ajenas. Deben ser conservados en un armario de seguridad o caja fuerte y estaran
bajo la responsabilidad del farmacéutico. Su entrada se anotara en el Libro de Contabilidad de Estupefacien-
tes o sistema de registro equivalente.

¢ | os medicamentos termolabiles se almacenaran en el frigorifico, colocados sin tocar las paredes del mismo,
entre 2°C - 8°C y con la mayor diligencia para evitar romper la cadena de frio. Debera contarse con los sistemas
de registro de temperatura correspondientes. Se llevara a cabo un registro diario de la temperatura maxima y
minima del frigorifico. El termdmetro tendra que situarse en la zona central del frigorifico, nunca en la puerta.
Resultaria de utilidad contar con un listado de medicamentos® termolabiles en el que se recoja su plazo de
validez a temperatura ambiente, para poder conocer qué medicamentos deberian desecharse en caso de
averia del frigorifico o fallo en el suministro eléctrico y para responder a consultas sobre el tema por parte de
los usuarios ante viajes, por ejemplo.

¢ | os medicamentos veterinarios se colocaran en una zona especifica, separados claramente de los medica-
mentos de uso humano.

e | as sustancias que presenten riesgo especial de incendio o explosién se almacenaran en zonas aisladas
dotadas de las necesarias medidas de seguridad.

e | os productos no conformes o caducados se almacenaran en un area perfectamente delimitada. En la far-
macia no debera hallarse para la dispensacion ningiin medicamento o producto sanitario caducado, inmovi-
lizado o retirado por las autoridades sanitarias.

¢ Para las farmacias comunitarias que realicen formulas magistrales o preparados oficinales, debera existir
un espacio separado para la cuarentena de materias primas y para el almacén de los residuos derivados de
esta actividad formuladora.

4 Los medicamentos publicitarios asi como los productos de Parafarmacia si pueden almacenarse en la zona de dispensacion, siempre siguiendo
las condiciones de conservacién indicadas en este procedimiento
5 Los listados de medicamentos que requieren condiciones especiales de conservacioén pueden consultarse en www.portalfarma.com
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