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REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE LA
CALIDAD DE LOS MEDICAMENTOS
CECMED

RESOLUCION No 29/06

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 73, de
fecha 21 de abril de 1989, se cred el Centro para el Control
Estatal de la Calidad de los Medicamentos, en lo adelante
CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion Ministerial No. 152 de
fecha 29 de diciembre de 1999, el que suscribe fue designado
como Director del Burd Regulatorio para la Proteccion de la
Salud y Director en funciones del CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucién Ministerial No. 120 de
fecha 12 de Agosto de 1994 se establecen las funciones y
atribuciones del CECMED, entre las que se encuentran,
otorgar certificados, licencias, autorizaciones, otros
documentos resultantes de la actividad rectora del Centro.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta el estado actual de la
ciencia y la tecnologia en Cuba, las exigencias del mercado
internacional para los medicamentos y los elementos
novedosos incorporados en documentos regulatorios de la
Organizacion Mundial de la Salud, el CECMED, la Unién
Europea, Canada, Australia, Estados Unidos y paises de
Latinoamérica aplicables a la distribucion de productos
farmacéuticos y materiales, resulta necesario actualizar la
Regulacion No. 11-98 “Buenas Practicas de Distribucion de
Medicamentos” aprobada mediante Resolucion No. 4/98 de
fecha 20 de mayo de 1998.

POR TANTO:  En el gjercicio de las facultades que me
estan conferidas,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar y poner en vigor las “Directrices
sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales”, que se anexa a la presente
Resolucion.

SEGUNDO: Esta regulacion sustituye a la Regulacion No.
11-98 “Buenas Précticas de Distribucion de Medicamentos”
quedando sin efecto legal la Resolucion No. 4/98 del
CECMED.

TERCERO: EI CECMED queda encargado del
cumplimiento de lo dispuesto en la presente regulacion y al
propio tiempo facultado para dictar las instrucciones y
disposiciones complementarias necesarias para ello, asi
como para aprobar su periddica actualizacion en
correspondencia con los avances y el desarrollo cientifico y
de la reglamentacion sanitaria nacional e internacional.

NOTIFIQUESE, a todas las empresas involucradas en
cualquier aspecto de la distribucién de productos
farmacéuticos y materiales, es decir, fabricante, importador,
exportador y distribuidor mayorista.

PUBLIQUESE, en el Ambito Regulador, 6rgano oficial
del CECMED para su general conocimiento.

ARCHIVESE, en el Protocolo de Resoluciones de la
Asesoria Juridica del CECMED.

Dada en Ciudad de La Habana, a los 19 dias del mes de
Abril del 2006.
“Afio de la Revolucion Energética en Cuba

”

Dr. Rafael Pérez Cristia
Director
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GENERALIDADES
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La distribucion forma parte de la cadena de
suministro de productos farmacéuticos 'y
materiales. Con frecuencia varias entidades son
responsables del manejo efectivo, eficiente y
seguro, el almacenamiento y la distribuciéon de
tales productos. En algunos casos, sin embargo,
una entidad relacionada con la distribucion de
productos farmacéuticos y/o materiales esta
solamente involucrada y es responsable de ciertos
elementos del proceso de distribucion.

Generalmente el almacenamiento, la
comercializacion y distribucién de productos
farmacéuticos y materiales son actividades que se
llevan a cabo por varias empresas. La naturaleza
de los riesgos involucrados puede ser igual a los
generados en una produccion de medicamentos,
por ejemplo las mezclas, la contaminacion y la
contaminacion cruzada. Hay aspectos en la
distribucion a los cuales los principios de buenas
practicas de fabricacion pueden aplicarse, esto
incluye, aspectos relacionados con
almacenamiento, distribucion, transportacion,
documentacion y mantenimiento de los registros,
envase, reenvase, etiquetado y reetiquetado.

Esta regulacion es aplicable a todas las empresas
involucradas en cualquier aspecto de la
distribucién de productos farmacéuticos y
materiales, es decir, fabricante, importador,
exportador y distribuidor mayorista. También
puede utilizarse como una herramienta en la
prevencion de la distribucion de medicamentos
falsificados y de calidad inferior.

En el presente documento se han actualizado
numerosos aspectos establecidos en documentos
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y
del CECMED aplicables a la distribucién de
productos farmacéuticos y materiales, al mismo
tiempo que se han incorporados elementos
contemplados en documentos vigentes sobre
Buenas Practicas de la Union Europea, Canada,
Australia, Estados Unidos y en paises de
Latinoamérica. Finalmente, ha sido enriquecida
con la experiencia acumulada en las inspecciones
farmacéuticas  estatales efectuadas a los
distribuidores mayoristas, importadores,
exportadores y la industria nacional asi como con
sus criterios. Todos estos elementos han sido
convenientemente adaptados, considerando el
estado actual de la ciencia y la tecnologia en Cuba,
asi como las exigencias del mercado internacional
para los medicamentos.

Esta regulacion sustituye a la regulacién No. 11-98
“Buenas  Practicas de  Distribucion  de
Medicamentos”.

DEFINICIONES

Las definiciones dadas a continuacion se aplican a los
términos empleados en esta regulacion. Es posible que
tengan significados diferentes en otros contextos.

2.1 Almacenamiento: Manipulacién de productos
farmacéuticos y materiales en cualquier momento
durante el ciclo de distribucion desde el momento
de la fabricacion hasta el punto de uso.

2.2 Aseguramiento de la Calidad: Conjunto de
medidas adoptadas con el objetivo de asegurar que
los productos farmacéuticos tengan la calidad
requerida de acuerdo con el uso previsto.

2.3 Auditoria: Proceso sistematico, independiente y
documentado para obtener evidencias de la
auditoria y evaluarlas de manera objetiva con el
fin de determinar la extensién en que se cumplen
los criterios de auditoria.

2.4 Consignatario: Es aquel al que se envia un
cargamento.
2.5 Consignacion: Cantidad de producto farmacéutico o

material  elaborado por un fabricante 'y
proporcionado de una vez en respuesta a una
demanda particular u orden. Una consignacion puede
comprender uno 0 mas paquetes O recipientes y
puede incluir material perteneciente a méas de un lote.

2.6 Contaminacion: La introduccién no deseada de
impurezas de naturaleza quimica o microbioldgica,
o de materia extrafia, en o hacia un material de
partida, producto intermedio o final durante la
produccién, muestreo, envase 0 reenvase,
almacenamiento o transporte.

2.7 Contaminacién cruzada: Contaminacion de
materias primas, productos intermedios o producto
terminado con otra materia prima y/o producto.

2.8 Contrato: Acuerdo tomado entre dos 0 mas partes
y legalmente establecido entre las partes
involucradas para la prestacion de un servicio.

2.9 Control de calidad: Abarca todas las medidas
tomadas, incluyendo el establecimiento de
especificaciones, muestreo y los ensayos, para
asegurar que los materiales de partida,
intermedios, materiales de envase y productos
farmacéuticos terminados estén conforme a las
especificaciones establecidas para la identidad,
fortaleza, pureza y otras caracteristicas.

2.10 Cuarentena: Estado de los  productos
farmacéuticos y materiales aislados fisicamente o
por otros medios efectivos (por ejemplo,
electronicamente) mientras se toma la decision de
su aprobacién o rechazo.
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2.16
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2.18

2.19

2.20

Distribuciéon: La division y movimiento de
productos farmacéuticos u otros productos desde
el lugar de fabricacion hasta su destino. La
distribucion puede ser directa o indirecta (cuando
se hace a través de intermediarios), utilizando
diferentes métodos de transportacion y
condiciones de almacenamiento.

Envase: Material empleado en el envasado de un
producto farmacéuticos que excluye cualquier
envase exterior usado para la transportacion o
embarque. Los envases llamados como primarios
estan en el contacto directo con el producto. El
envase secundario contiene al envase primario y no
esta en contacto directo con el producto.

Excipiente: Sustancia o mezclas de sustancias que,
en las concentraciones presentes en una forma
farmacéutica, no tiene actividad farmacoldgica y
cuya funcion es asegurar la estabilidad,
biodisponibilidad, aceptabilidad y facilidad de
administracion del (los) principio(s) activo(s) del
medicamento.

Fabricacion: Todas las operaciones que incluyan la
adquisicion de materias primas, material de envase y
productos, produccion, control de calidad, liberacion,
distribucion de los productos terminados y los
controles relacionados con estas operaciones.

Fecha de reensayo: Fecha después de la cual un
Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) o materia
prima debe examinarse para asegurar que el
material todavia esta conforme a la especificacion
y asi como para su conveniente uso en la
fabricacion de un producto farmacéutico dado.

Fecha de vencimiento: Fecha que se declara en el
rotulado del medicamento dentro de la cual se
espera  que el producto mantenga sus
especificaciones si es almacenado correctamente.

Ingrediente  Farmacéutico  Activo  (IFA):
Sustancia farmacolégicamente activa usada en la
fabricacion de un medicamento.

Lote: Cantidad definida de materia prima, material
de envase o producto terminado, elaborado en un
solo proceso o una serie de procesos de tal manera
que puede esperarse que sea homogéneo.

Materia prima farmacéutica: Toda sustancia
activa o inactiva que interviene directamente en la
fabricacion, esté o no presente en el producto
terminado.

Material: Término general usado para nombrar a los
materiales de partida (IFA y excipientes), reactivos,
solventes, coadyuvantes del proceso, productos
intermedios, producto a granel, material de envase y
etiquetas.

221

2.22

2.23

2.24

2.25

2.26

2.27

2.28

2.29

2.30

2.31

Medicamento  falsificado o  fraudulento:

Producto etiquetado indebidamente de manera
deliberada y fraudulentamente en lo que respecta a
su identidad y/o la fuente. La falsificacion puede
aplicarse a productos de marca y genéricos. Puede
incluir productos con ingredientes correctos o
incorrectos, sin principios activos, con principios
activos insuficientes o con envasado falsificado. El
que se fabrica o comercializa sin la autorizacion
del duefio de la patente.

Muestra: Porcion de un material tomada segdn un
procedimiento de muestreo definido. El tamafio de
la muestra habra de ser suficiente para que puedan
realizarse todos los ensayos previstos, inclusive
con repeticiones en todos los casos.

Muestreo: Operacion destinada a obtener una
porcion  representativa de un  producto
farmacéutico, basada en un  apropiado
procedimiento estadistico, para un propdsito
definido, ejemplo aceptacidon de consignaciones,
liberacion de lotes, etc.

Numero de lote: Combinacion caracteristica de
ntmeros y/o letras que identifica especificamente
a un lote.

Periodo de validez: Periodo de tiempo durante el
cual un medicamento, si se almacena
correctamente, cumple con las especificaciones
establecidas y que se determina mediante el
correspondiente estudio de estabilidad. El periodo
de validez es usado para establecer la fecha de
vencimiento de cada lote.

Procedimiento Normalizado de Operacion
(PNO): Procedimiento escrito y aprobado que
contiene instrucciones para realizar operaciones
gque no necesariamente son especificas para un
producto o0 material determinado, sino de
naturaleza mas general.

Producto a granel: Producto que ha completado
todas las fases de produccién excepto el envase.

Producto farmacéutico: Cualquier producto para
uso humano en su forma de dosificacidn terminada
que se piensa que modifica o explora sistemas
fisioldgicos o estados patolégicos para el beneficio
del destinatario.

Reetiquetado: Proceso de colocar una nueva
etiqueta en el producto.

Reenvasado: Accién de cambiar el envase de un
producto.

Retirada de producto: Proceso de retirar un
producto farmacéutico de la cadena de distribucion
debido a defectos en el producto, quejas o
reacciones adversas serias. La retirada podria
iniciarse por el
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3.11

3.1.2

3.13

3.14

3.15

3.1.6

3.1.7

fabricante/titular/importador/distribuidor o una
agencia responsable.

Sistema FEFO (First Expiry/First out): Sistema de
rotacion de productos almacenados que establece
que los productos que primero expiran son los que
primero se distribuyen y/o usan.

Sistema FIFO (First in/First out): Sistema de
rotacion de productos almacenados que establece
que los productos que primero ingresan son los que
primero se distribuyen y/o usan.

DIRECCION Y ORGANIZACION

Toda organizacion que almacene y/o distribuya
contara con:

Una estructura organizativa y un reglamento
adecuado para el cumplimiento de sus funciones.

Un director nombrado oficialmente, con la
calificacion, autoridad y recursos necesarios para
el cumplimiento de sus funciones y comprometido
con la actividad de la cual es responsable.

El personal directivo y técnico con la autoridad y
los recursos necesarios para llevar a cabo sus
deberes y establecer y mantener un Sistema de
Calidad, asi como para identificar y corregir las
desviaciones del sistema.

Un organigrama detallado que contemple Ia
estructura organizativa del Centro. El mismo
abarcara todos los puestos de trabajo desde los
niveles superiores hasta el dGltimo en cada
operacion.

Personal responsable de Calidad independiente del
personal responsable de las actividades técnicas
relacionadas con la distribucion.

Una descripcion detallada y documentada de cada
puesto de trabajo que incluya las tareas y
responsabilidades especificas de cada individuo.

Requisitos  de calificacion  definidos vy
documentados para todo el personal, de acuerdo
con las caracteristicas y necesidades de la
actividad.

3.2

3.3

4.1

4.2

La politica y los procedimientos para garantizar
una completa trazabilidad en todos los pasos del
proceso.

La Direccion en la organizacion garantizara que
todo el personal conozca, comprenda y aplique las
Buenas Pricticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos y Materiales (BPD).

La linea de sucesion de mando a todos los niveles
estard bien definida y documentada, asi como la
responsabilidad, autoridad e interrelacion del
personal.

PERSONAL

La organizacion contard con personal competente
suficiente, el cual sera seleccionado sobre la base
de su idoneidad, calificacion  técnica,
entrenamiento y experiencia necesaria para el
desarrollo de las funciones que se le asignen,
ademas las responsabilidades asignadas a una
persona no serdn tan numerosas como para
constituir un riesgo para la calidad.

El personal no estara sujeto a presiones o conflictos de

intereses que puedan influir en la calidad del
servicio prestado.

4.3 El personal clave poseera la habilidad y la experiencia

44
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adecuada acorde con su responsabilidad de
garantizar que los productos farmacéuticos y
materiales sean distribuidos apropiadamente.

Capacitacion

Todo el personal involucrado en las actividades de
distribucion, serd capacitado en la teoria y la
préactica de las BPD y en los documentos del
Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con
las responsabilidades que se le asignen (o de
acuerdo con su puesto de trabajo), asi como en los
aspectos relacionados con la higiene y la
Seguridad Integral.

El personal recibird una capacitacion inicial y
sistematica relacionada con sus funciones, sobre la
base de un programa escrito preparado y aprobado
para todos los empleados. Asi mismo se llevara un
registro de dicho programa.

La efectividad de la capacitacion se evaluara
periddicamente; quedando constancia escrita en un
expediente que se habilitara para cada trabajador.

Se estableceran  programas  especiales de
capacitacion para el personal que manipula
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productos farmacéuticos y materiales peligrosos
(sumamente activos, tdxicos, infecciosos 0
sensibles).

El  distribuidor  establecerd 'y  mantendrd
procedimientos apropiados para asegurar que el
personal que cambia de puesto de trabajo dentro
de la empresa, reciba el adiestramiento necesario
antes de comenzar a desempefiar el nuevo cargo.

Higiene

La organizacion establecerd un programa de
higiene que describa entre otros aspectos, los
siguientes:

a) procedimientos para la limpieza de todas las
areas; haciendo referencia a aquellos que
requieran de una atencion especial.

b) procedimientos para la limpieza del
equipamiento que lo requiera;

c) procedimientos adecuados para la limpieza de
cualquier derramamiento de un producto para
garantizar su eliminacion completa y evitar
cualquier riesgo de contaminacion;

d) periodicidad de la limpieza y los métodos que
se utilizan;

e) control de los vectores y verificacion de la
eficacia de dichos procedimientos. Los
agentes que se utilicen para el control de
vectores y plagas seran seguros y no pueden
generar riesgo de contaminacion de los
materiales y productos farmacéuticos.

Se establecerdn por escrito los requisitos
indispensables de salud para el personal. Todo el
personal, antes de ser contratado y durante el
tiempo de empleo, seglin sea apropiado, serd
sometido a examenes médicos. El personal que
realice inspecciones visuales se sometera a
examenes oculares periddicos.

Si una persona muestra signos de estar enferma o
sufre lesiones abiertas en la piel, de tal forma que
pueda verse afectada la calidad de los productos,
se considerara no apta para trabajar hasta que se
dictamine por el personal médico que la condicion
ha desaparecido o0 no constituye un riesgo.

Estaré reglamentada y sefializada la prohibicion de
comer, beber, fumar, asi como la presencia de
plantas y medicamentos personales en aquellas
areas de trabajo donde esta practica pueda afectar
los resultados de la actividad o conllevar un riesgo
0 perjuicio real potencial a la salud de las personas
y/o la calidad del producto farmacéutico.

455

4.5.6

51

5.2

5.3

5.4

55

5.6

Se estableceran procedimientos detallados de
higiene del personal de acuerdo a la situacion
individual y tipo de medicamento o material a
manipular. Tales procedimientos deben relacionar
acapites de salud, higiene y requerimientos de
vestuario del personal.

La organizacién proveera los recursos necesarios
para garantizar el adecuado aseo, vestuario e
higiene del personal, asi como la higiene de las
instalaciones.

SEGURIDAD INTEGRAL

La organizacion contara con un responsable de la
Seguridad Integral y trabajara por la participacion
consciente de todo el personal en esta actividad.

Esta actividad se regird por un Manual de
Seguridad Integral desarrollado teniendo en cuenta
las regulaciones nacionales e internacionales en
esta materia a partir de las caracteristicas propias
de cada centro, ademas se confeccionard con el
objetivo de orientar y facilitar el trabajo que en
materia de Seguridad Integral se realizara
encaminado a la prevencion de accidentes,
incidentes y enfermedades profesionales del
personal que labora en la entidad.

Se emprenderan acciones de capacitacion que
ofrezcan al personal los conocimientos y la
formacion de hébitos necesarios en materia de
seguridad e higiene para realizar un trabajo seguro,
con calidad y eficiencia y que simultdneamente le
permita participar activamente en la prevencion y
eliminacion de los riesgos.

Teniendo en cuenta las caracteristicas del
medicamento que se manipula, el personal puede
requerir condiciones especiales de vestuario o
medios de proteccion  (guantes, calzado,
delantales, espejuelos, careta antigas, antipolvo y
otros), los que estaran disponibles y su uso
reglamentado.

Estaran disponibles los procedimientos de
primeros auxilios y los equipos para casos de
emergencias que involucran al personal.

La confeccion de los planes para casos de
emergencia y el entrenamiento del personal serd en
si mismo un apéndice de la actividad de
capacitacion del personal y complementa los
entrenamientos del personal para el desempefio
dentro de las &reas. Se ofrecera ademas un
inventario de los riesgos mas significativos
presentes en las areas y se indicaran los medios de
proteccion individual recomendados para enfrentar
las posibles emergencias.
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5.9
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Se realizaran inspecciones especializadas a las
areas lo que permitird caracterizar las mismas en
lo que respecta a los riesgos (bioldgicos, quimicos
o fisicos) de accidente y enfermedades para dirigir
los esfuerzos hacia la disminucion y/o eliminacién
de los mismos permitiendo la confeccidn de las
fichas técnicas de las instalaciones en materia de
Seguridad Integral.

Las investigaciones de los incidentes y accidentes
seran documentadas y discutidas con el personal,
lo que constituye uno de los aspectos
potenciadores de la actividad de Seguridad
Integral. El sentido de responsabilidad de cada
trabajador por su puesto de trabajo y la certeza y
calidad con que se ejecute el mismo, serd una
herramienta que facilite la cuantificacion de las
pérdidas asociadas a estos eventos.

La atencion médica al trabajador permitira
establecer las bases generales y la documentacion
de soporte para la realizacion de los examenes
médicos preventivos (pre-empleo, periddicos) a
los trabajadores. El personal que manipula
medicamentos o materiales tdxicos o peligrosos, se
sometera periddicamente a chequeos médicos
especializados.

El sistema de control de vectores dotard a los
beneficiarios de absoluta independencia en la
programaciéon y ejecucién de los tratamientos,
minimizando por esta via el uso de plaguicidas con
especial énfasis en la reduccién de las
posibilidades del wuso indiscriminado de los
mismaos.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Dentro de la organizacién Aseguramiento de la Calidad sirve

como

una herramienta de calidad. En situaciones

contractuales Aseguramiento de la Calidad también sirve
para generar confianza en el proveedor.

6.1

6.2

6.2.1

6.2.2

Todas las partes involucradas en la distribucion de
productos farmacéuticos y materiales compartiran
la responsabilidad por la calidad y seguridad de los
productos para asegurar que estén aptos para su
uso posterior.

Aseguramiento de la Calidad garantizara que:

todas las operaciones estén  claramente
especificadas por escrito y se adopten en ellas los
requisitos de las BPD;

las responsabilidades del personal de direccién
estén  claramente  especificadas en las
descripciones de los puestos de trabajo;

6.2.3

6.2.4

6.3

6.4

6.5

6.6

7.1

711

se establezcan y apliquen los procedimientos
necesarios para asegurar que los materiales y
productos farmacéuticos sean almacenados,
distribuidos y manejados de forma tal que su
calidad se mantenga durante todo el periodo de
validez;

se establezcan y apliquen procedimientos de
autoinspeccion y/o auditoria de la calidad
mediante los cuales se evalle periédicamente la
aplicabilidad y efectividad del Sistema de
Aseguramiento de la Calidad.

Cuando se utilice el comercio electronico (e-
comercio), existiran procedimientos definidos y
sistemas adecuados para asegurar trazabilidad y
confianza en la calidad de productos farmacéuticos
y materiales.

La autorizacion de solicitudes y los
procedimientos de liberacion seran en el momento
en que se requieran para asegurar que los
productos farmacéuticos y materiales sean los
apropiados, vengan de proveedores aprobados y se
distribuyan por entidades autorizadas.

Todas las entidades en la cadena de suministro
serén trazables y la informacidn estara disponible a
las autoridades pertinentes, otras entidades de la
cadena y al usuario. Existiran los documentos para
la trazabilidad de los productos distribuidos.

Los documentos aprobados para la realizacion de
todas las operaciones administrativas y técnicas
estaran en el lugar donde se apliquen.

DOCUMENTACION

El sistema de documentacion es una parte esencial
del sistema de Aseguramiento de la Calidad y como
tal estara relacionado con cada una de las partes de
las BPD. Su proposito es:

Asegurar que todo el personal relacionado con el
almacenamiento y la distribucién conozca lo que
tiene que hacer y cuando hacerlo.

Prevenir errores.

Garantizar que el personal responsabilizado con el
almacenamiento y la distribucion tenga a su alcance
toda la informacion necesaria para tomar decisiones.
Constituir la historia del material o medicamento que
permita realizar una exhaustiva investigacion ante
cualquier sospecha de calidad deficiente.
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7.15

7.2

721

7.2.2

7.2.3

724

7.2.5

7.2.6

7.2.7

7.2.8

7.2.9

Lograr la uniformidad en la forma de redactar y dar
formato a los documentos de una organizacion.

Requisitos generales

Todos los documentos, en particular las
instrucciones y los procedimientos relativos a
cualquier actividad que pueda tener un impacto
sobre la calidad de los productos farmacéuticos,
seran disefiados, llenados, revisados y distribuidos
cuidadosamente.

Los documentos seran firmados y fechados por las
personas que los elaboran, revisan, y aprueban.
Ninguno se modificara sin la debida autorizacion.

El contenido de los documentos estard libre de
expresiones ambiguas; se expresara claramente el
titulo, la naturaleza y el propdsito. Se redactaran en
forma ordenada y seran féaciles de verificar. Las
copias seran claras, legibles y controladas. Los
documentos de trabajo reproducidos a partir de los
originales no contendran errores originados en el
proceso de reproduccion.

Los documentos se revisaran regularmente y se
mantendrdn actualizados. Si se modifica un
documento, se establecera un sistema por el cual se
impida el uso accidental de documentos que ya
hayan sido modificados.

Cuando en un documento se ingresen datos, estos
serédn claros, legibles e indelebles. Habra suficiente
espacio para el ingreso de todos los datos solicitados.

Cuando sea necesario rectificar errores, se hara de
forma tal que sea posible la lectura del dato errado
sin eliminar el mismo y se establecerd un método de
aprobacion para esto.

Los registros se llenaran en el momento en que la
actividad es realizada y de forma tal que permitan
la trazabilidad de todos los pasos significativos.

Se mantendra un registro de todas las acciones
efectuadas o completadas, de tal forma que se pueda
tomar conocimiento de todas las actividades
importantes relacionadas con el almacenamiento y la
distribucion  de  materiales y  productos
farmacéuticos. Todos los registros, se mantendran
por un afio, como minimo después de la fecha de
caducidad del producto terminado o material y de 5
afios cuando el mismo carezca de vencimiento.

La documentacién se archivara de forma segura, de
facil y rapido acceso cuando se requiera para

7.2.10

7.2.11

7.3

inspecciones autorizadas, investigaciones o con
cualquier otro fin.

Se permitira registrar datos por medio de sistemas
electrénicos de procesamiento de datos, o bien por
sistemas fotogréaficos y otros medios confiables. Los
procedimientos  normalizados de  operacion
detallados que se refieran al sistema en uso estaran
disponibles, y se verificard la exactitud de los
riesgos.

Si la documentacion se maneja a través de métodos
de procesamiento de datos, solo las personas
autorizadas podran ingresar nuevos datos a la
computadora, modificar los existentes y realizar
salvas a intervalos de tiempo preestablecidos. Se
mantendrd un registro de las modificaciones y
supresiones; para el acceso al sistema se establecerd
una sefia u otro medio de restringirlo y el ingreso de
datos importantes se verificara independientemente.
Es especialmente importante que, durante el periodo
de retencién, pueda disponerse facilmente de los
datos pertinentes.

Documentos

La organizacién contara con:

73.1

Documentacion legal para el ejercicio de
distribucion  de  productos  farmacéuticos 'y
materiales. Todo distribuidor, importador o
exportador contara, al menos, con los siguientes
documentos legales y regulatorios:

- Las versiones vigentes de las leyes,
resoluciones, reglamentos, regulaciones del
CECMED, normas cubanas y otras
disposiciones aplicables a la actividad
especifica que realice el distribuidor.

- Las versiones actualizadas y aprobadas de los
Reglamentos de caracter interno, el
organigrama de la empresa, la linea de
sucesion de mando, la relacién de firmas
autorizadas, la descripcion y los requisitos de
calificacion de los puestos de trabajo.

- Nombramiento oficial del director y del
personal clave.

- Los planos oficiales y los flujos de personal y
de los procesos en las areas.

- Las Licencias otorgadas por las autoridades
pertinentes nacionales o internacionales, asi
como los informes de inspecciones y
auditorias efectuados por las mismas.
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7.3.2

733

Los contratos de cualquier indole.

Procedimientos Normalizados de Operacién

Se  establecerdan  los  procedimientos
normalizados de operacion para realizar todas
las operaciones en una organizacion; estos
brindaran una forma de trabajo uniforme.

Los procedimientos a elaborar abarcaran, entre
otras, las siguientes actividades:

a) Aspectos relativos al personal como;
calificacién, entrenamiento, uso correcto
del uniforme e higiene.

b) Recepcion de cada envio de materiales y
productos farmacéuticos.

c) Muestreo, que especifique la(s) persona(s)
autorizada(s) para recoger muestras,
método y plan de muestreo, equipo usado,
precauciones para evitar contaminacion
del material o dafio a su calidad, cantidad
de muestra a tomar, instrucciones para
subdividir la muestra, envase de la misma
y requerimientos del contenedor, si es
muestreo aséptico o normal, rotulado,
precauciones si el material es toxico o
nocivo.

d) Ubicacion de los medicamentos en el
almacén en dependencia a la condicion
de: en cuarentena, en transito a los
consignatarios, retirado o devuelto,
rechazados, etc.

e) Despacho.

f)  Manejo de la documentacion y actividades
relacionadas como: codificacion, control
de cambios, nivel de elaboracion y
aprobacion, entre otros.

g) Mantenimiento y limpieza de las areas del
almaceén.

h) Condiciones de almacenamiento.

i)  Transportacion.

j)  Programa de control de vectores y plagas.

k)  Quejas, reclamaciones y devoluciones.

I)  Retiro de productos del mercado.

m) Medicamentos falsificados.

n) Destruccion de materiales y productos
farmacéuticos rechazados.

0) Distribucion.

Registros

Registros de recepcion de materiales y productos
farmacéuticos. Contendra los datos relativos a la
recepcion, incluyendo entre otros:

a) Nombre del material en la nota de entrega
y el contenedor.

b) Denominacién interna, si es diferente del
inciso a), y/o codigo de referencia.

¢) Fecha de recepcion.

d) Nombre del proveedor y de ser posible
nombre del fabricante y pais de origen.

e)  Numero de lote asignado por el proveedor
o0 productor.

f)  Certificado de Calidad del proveedor
(cuando proceda).

g) NUmero de recepcion y/o ndmero de lote
asignado por la organizacion.

h) Cantidad total recibida por tipo de
contenedor.

i) Vencimiento, cuando proceda.

j)  Condiciones de almacenamiento.

k)  Observaciones. (Ejemplo: estado de los
envases).

Registros de distribucion. Estos registros son de
suma importancia cuando se producen quejas,
reclamaciones, devoluciones o0 se detectan
alteraciones que requieran acciones, los mismos
incluiran:

a) Nombre, fortaleza, forma de dosis y
presentacion del producto.

a) Numero de lote y fecha de vencimiento, si
procede.

b)  Nombre y direccion del destinatario.

¢) Nombre y direccidn del fabricante.

d) Cantidad enviada.

e) Fecha de envio.

f)  Numero de conduce o factura.

g) Viade distribucion o embarque.

h) Certificados o declaracion que avale la
calidad. Declaracion del suministrador
(cuando proceda).

Registro de quejas y reclamaciones. Cualquier
queja o reclamacion relativa a un defecto en el
producto serd registrada con todos los detalles
originales para su exhaustiva investigacion,
incluyendo:

a) Nombre, fortaleza, forma de dosis y
presentacion del producto.

b) Numero de lote, cantidad involucrada y
fecha de vencimiento.

¢) Nombre y direccion del reclamante.

d) Nombrey direccion del fabricante.

e) Fechay motivo de la queja o reclamacion.
En caso de ser verbal, nombre de la
persona que recibe.

Registro de devoluciones. Las devoluciones y su
tratamiento seran registradas, incluyendo:
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8.1

a) Nombre, fortaleza, forma de dosis y
presentacion del producto.

b)  Numero de lote y fecha de vencimiento.

c) Cantidad devuelta, incluyendo Ila
conciliacion entre la cantidad entregada y
la devuelta.

d) Nombre y direccion del que devuelve.

e) Nombre y direccion del fabricante.

f)  Fechay motivo de la devolucion.

g) Decision del area de calidad, fechada y
firmada por el personal responsable.

INSTALACIONES, CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

Requisitos generales

Se tendran en cuenta los siguientes requisitos:

8.11

8.1.2

8.1.3

8.14

8.15

8.1.6

8.1.7

La ubicaciéon y el disefio de las instalaciones
reduciran al minimo el riesgo de errores y
permitiran una limpieza efectiva y mantenimiento
del orden, a fin de evitar la contaminacion
cruzada, la acumulacién de polvo o suciedad y en
general, cualquier efecto adverso sobre la calidad
de los productos.

Los alrededores estaran libres de medios
insalubres, de olores desagradables, contaminantes
aéreos, terrestres y/o acuosos, basura y otros.

Las instalaciones seran limpiadas y donde sea
aplicable, desinfectadas de acuerdo con
procedimientos  detallados por escrito. Se
mantendran registros de cada una de estas
operaciones.

Las instalaciones estaran disefiadas y equipadas de
tal forma que ofrezcan la maxima proteccion
contra la entrada de insectos u otros vectores. El
control de roedores y plagas estara documentado.

Los locales estaran bien drenados sin peligro de
formacion de acumulaciones.

Los locales se mantendran en buen estado de
conservacion, asegurandose que las operaciones de
reparacion o mantenimiento no supongan ningln
riesgo para la calidad de los productos.

El suministro eléctrico de las instalaciones, asi
como la iluminacién, temperatura, humedad y
ventilacién seran los adecuados, de tal forma que
no afecten a los productos farmacéuticos y
materiales durante su almacenamiento, o el
funcionamiento exacto de los equipos y el confort.

8.1.8

8.1.9

8.1.10

8.2

8.2.1

8.2.2

Se garantizara la seguridad de los locales a través
del control del acceso restringido solo al personal
autorizado.

Las areas de distribucién no seran usadas como
vias de paso del personal.

Las instalaciones estaran disefiadas para asegurar
el flujo légico de los materiales y personal.

Areas auxiliares

Las areas destinadas al descanso y la alimentacion
estaran separadas de las areas del almacén.

Las instalaciones para el cambio y la conservacion
de la ropa, asi como los lavados y bafios, seran
suficientes para el numero de usuarios. Los bafios
no se comunicaran directamente con las areas de
almacenamiento.

Areas de almacenamiento

8.3.1

8.3.2

8.3.3

8.34

Las é&reas de almacenamiento estaran disefiadas,
construidas o adaptadas para asegurar buenas
condiciones de almacenamiento incluyendo
proteccion de la luz, humedad y temperatura. En
particular, estaran limpias, secas, libre de desechos
acumulados 'y vectores y mantenidas a
temperaturas adecuadas. Cuando se requieran
condiciones  especiales de almacenamiento
(determinada temperatura y/o humedad) estas
seran garantizadas de forma continua, controladas,
monitoreadas y registradas.

Las é&reas de almacenamiento poseeran la
capacidad suficiente para almacenar
ordenadamente los materiales y productos
farmacéuticos de diversas categorias, es decir,
materias primas, materiales de envase, productos a
granel y terminados que se encuentren en
cuarentena, aprobados, rechazados, devueltos o
retirados.

Tendran una efectiva disposicién, de modo que se
permita realizar todas las operaciones de forma
precisa, segura y sin interferencias entre ellas,
incluyendo la limpieza y la inspeccion.

No se almacenaran los contenedores de materiales
y productos farmacéuticos directamente en el piso,
sino sobre paletas o estanterias, separados de la
pared a una distancia establecida. Estara
documentada la altura de la estiba para cada caso
en particular, asi como la distancia entre estibas.
Las paletas o estanterias utilizadas para el
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8.3.5

8.3.6

8.3.7

8.3.8

8.3.9

8.3.10

8.3.11

almacenamiento se mantendran en buen estado de
limpieza y reparacion.

Las areas de recepcion y despacho protegeran a los
materiales y productos de las inclemencias del
tiempo. El area de recepcion estard disefiada y
equipada para permitir que los envases sean
higienizados antes de ser colocados en las areas de
almacenamiento.

Los productos sometidos a cuarentena, se
almacenardn en una zona separada, esta zona
estard sefializada claramente y su acceso quedara
restringido al personal autorizado. Cualquier
sistema eventual que sustituya a la cuarentena
proporcionara  condiciones  equivalentes de
seguridad. Por ejemplo, se pueden utilizar sistemas
computarizados siempre que estén validados para
demostrar la seguridad del acceso. Los
medicamentos objeto de decomisos seran
almacenados en el rea de cuarentena hasta que se
tome una decision con respecto a ellos.

Cuando proceda, existira un area para el muestreo
separada de las demas. Si el muestreo se realiza en
el area de almacenamiento, se efectuara de forma
tal que evite la contaminacién de los productos alli
almacenados.

Las &reas previstas para el almacenamiento de
materias primas y/o productos rechazados,
retenidos, decomisados, reclamados o devueltos se
encontraran separadas del resto; el acceso a ellas
estara restringido y debidamente sefializado para
evitar el uso de los productos alli almacenados
hasta que se tome una decision con respecto a su
destino final.

Se tomaran precauciones especiales de seguridad y
proteccion para el almacenamiento de productos
peligrosos y sensibles como:

- Gases presurizados.

- Estupefacientes, psicotropicos y sustancias
similares.

- Sustancias peligrosas.

- Materiales radioactivos.

Existira un area de almacenamiento de productos
inflamables que esté separada y debidamente
protegida del resto del almacén a fin de evitar la
propagacion de posibles incendios.

Los materiales y productos farmacéuticos se
manipularan y almacenaran de una manera tal que
se evite la mezcla, la contaminacién, y la
contaminacion cruzada.

8.3.12

8.3.13

8.4

8.4.1

8.5

8.5.1

8.5.2

8.5.3

9.1

9.2

9.21

Las drogas narcdticas se almacenaran conforme a
las leyes y regulaciones nacionales sobre
narcoticos.

Las &reas almacenamiento tendran garantizada una
iluminacion adecuada que permita que se realicen
con exactitud y seguridad todas las operaciones.

Condiciones de almacenamiento

Las condiciones de almacenamiento de los
materiales y productos farmacéuticos estaran
establecidas de conformidad con el etiquetado, lo
cual esta basado en los resultados de estudios de
estabilidad realizados por el fabricante y
aprobados por el CECMED.

Monitoreo de las condiciones de almacenamiento

Los registros de temperatura y humedad obtenidos
mediante el control por monitoreo se encontraran
disponibles para la revision y se mantendran
durante, por lo menos, un afio después de la fecha
de vencimiento del material o producto.

Los instrumentos utilizados para la medicion y el
monitoreo serdn verificados periédicamente; los
resultados seran registrados y archivados y sera
colocado el sello en los casos procedentes con la
condicion correspondiente.

El mapeo de la temperatura y la humedad mostrara
uniformidad en toda la instalacion o local de
almacenamiento. Los monitores de temperatura se
encontrardn localizados en las &reas que tengan
mas probabilidades de mostrar fluctuaciones.

RECEPCION

Cuando el medicamento es entregado por el
suministrador se mantendra en un area separada
del resto (que puede ser el area de recepcion) hasta
que el personal encargado realice una inspeccion
formal y completa del embarque y si es necesario
se subdividira si la entrega incluye mas de un lote,
de acuerdo con el ndmero de lote del
suministrador.

La inspeccion incluird, como minimo, la revision
de:

Embalaje:

a) que laidentificacion corresponda al producto;



Fecha: MAYO 2006 ORGANO OFICIAL REGULATORIO

SUPLEMENTO ESPECIAL

9.2.2

9.2.3

9.24

b) que el material del embalaje esté limpio, no
arrugado, quebrado o himedo que indique
deterioro del producto; y

C) que no se encuentre abierto.

Envases:

En el envase secundario:

a) que laidentificacion corresponda al producto;

b) que el envase secundario esté limpio, no
arrugado, quebrado o himedo que indique
deterioro del producto; y

C) que no se encuentre abierto.

En el envase primario:

a) que no se observen manchas o cuerpos
extrafios;

b) que no presenten grietas, rajaduras, roturas o
perforaciones;

c) que el cierre o sello sea seguro y cuando lleve
la banda de seguridad, esta se encuentre
intacta;

d) que no se detecten alvéolos vacios en blisters.

e) que no se encuentren deformados; y

f) que corresponda a los requerimientos del

producto en caso de condiciones especiales.

Rotulados. Los rétulos seran legibles, indelebles,
en caso de etiquetas, éstas estaran bien adheridas
al envase y en ellos se revisara:

a) nombre del producto;

b) contenido (cantidad);

c) concentracion;

d) forma farmacéutica;

e) forma de presentacion;

f)  ndmero de lote;

g) fecha de fabricacion;

h) fecha de vencimiento; 9.2.5

i)  registro sanitario;

j)  identificacion del fabricante y del importador
cuando corresponda; y

k) condiciones de almacenamiento.

Contenido. En los productos farmacéuticos, 9.3
siempre que no haya riesgo de alteracion de los
mismos, se revisara:

Liquidos no estériles

=  Homogeneidad del producto;

= Uniformidad del contenido;

=  Presencia de gas y otros signos que
podrian indicar contaminacién del
producto.

Liquidos estériles

= Ausencia de particulas  extrafas
detectables visualmente;

= Ausencia de turbidez en la solucién;

= Cambio de color; y

= Uniformidad de contenido.

Solidos no estériles

= Uniformidad en las caracteristicas
especificas del producto (forma, color,
tamafio, etc);

= Ausencia de manchas, roturas, rajaduras,
pegajosidad o  material  extrafio
incrustado o adherido al producto;

=  Existencia de cépsulas vacias, rotas o
abiertas;

= Que los polvos para reconstruir no estén
apelmazados.

Soélidos estériles

= Ausencia de material extrafio; y

= Cambios en el color u otras
caracteristicas ~ fisicas que podrian
indicar alteracion en el producto.

€) Semislidos

=  Envase vacio o parcialmente vacio;
=  Cambio de las caracteristicas
organolépticas del producto.

Condiciones de almacenamiento. Se chequeara
que coincidan las condiciones de almacenamiento
del producto durante la transportaciéon y en el
momento de ser recepcionado con las declaradas
en la etiqueta del envase primario y secundario.

La inspeccion de la recepcion se realizard
siguiendo un procedimiento para tal efecto y se
registraran como minimo los datos procedentes del
proveedor que verifiquen la conformidad del
contrato, factura, lista de embarque o conduce:

—  Fecha de la recepcion.
—  Fecha de la inspeccién de la recepcion.
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9.4

9.5

9.6

9.6.1

9.6.2

—  Nombre del medicamento contratado.

— Nombre asignado por el productor y el
cadigo.

—  Fortaleza y/o concentracion.

—  Numero de contenedores recibidos.

—  Numero de paquetes en cada contenedor.

—  El nombre del suministrador, el productor y
el pais de procedencia.

— El lote del producto y el nimero de
referencia.

—  Algln comentario relevante, "como el estado
de los contenedores”, o alguna situacion que
denote una no conformidad en el producto.

—  Fecha de vencimiento.

Cualquier contenedor sospechoso de
contaminacion, falsificacion y dafio o si es
necesario la entrega completa, se pondra en
cuarentena para una investigacion adicional.

Existird un sistema mediante el cual se conozca la
fecha y de ser posible, la hora aproximada, tipo y
cantidades de medicamento a recepcionar.

Cuando se requiera muestrear:

Las muestras seran tomadas por un personal
calificado y entrenado apropiadamente.

La toma de muestra se realizard con arreglos a
procedimientos escritos 'y aprobados que
describan:

a) El método de muestreo basado en criterios
estadisticos.

b) El equipamiento a utilizar.

¢) Lacantidad de muestra que se tomara.

d) ElI Nivel de Calidad Aceptable (NCA)
establecido de mutuo acuerdo con el
fabricante para cada material o forma
farmacéutica.

e) ldentidad de la muestra

f)  Instrucciones para la posible subdivision de la
muestra.

g) Tipoy condiciones del envase que se utilizara
para la muestra.

h) Identificacion de los envases muestreados.

i) Precauciones en el muestreo para evitar la
contaminacion o confusién de los materiales
sometidos al  muestreo.  Precauciones
especiales en relacion con el muestreo de
materiales estériles y nocivos.

j)  Las condiciones de almacenamiento.

k) Métodos de limpieza y desinfeccion si es
necesario y almacenamiento del
equipamiento de muestreo.

9.6.3

9.6.4

9.6.5

9.6.6

9.7

9.8

9.9

10.

10.1

10.2

)  Tiempo de vigencia de la muestra tomadas.

Las muestras seran representativas del lote del
material o producto farmacéutico que se muestre.
Los envases con sus muestras  seran
cuidadosamente resellados después del muestreo y
llevaran una etiqueta que indique:

a) el contenido,

b) el nimero de lote,

c) la fecha del muestreo,

d) el nimero de los contenedores de los que se
han tomado muestras y

e) la identificacion de la persona que tomd la
muestra.

Durante el muestreo se tendra especial cuidado en
evitar la contaminacion o confusion de los
materiales sometidos al muestreo. Se tomaran
precauciones especiales con aquellos materiales
peligrosos.

Los equipos empleados en el muestreo se
limpiaran vy, si fuese necesario, esterilizaran, antes
y después de cada uso y se almacenaran en forma
separada de los demas equipos de laboratorio.

Después del muestreo, las mercancias se
someteran a cuarentena. La segregacion del lote se
mantendra durante la cuarentena y todo el
almacenamiento subsiguiente.

Los materiales y productos farmacéuticos
permaneceran en cuarentena hasta que se aprueben
0 se tome otra decision con respecto al lote.

Se tomaran medidas que garanticen que los
materiales y productos farmacéuticos rechazados
en recepcion no se puedan utilizar. Se almacenaran
segregados del resto de los productos y el acceso a
ellos estara restringido mientras esperan la
devolucion al proveedor.

DESPACHO

Los productos farmacéuticos solamente seran
vendidos y/o distribuidos a entidades autorizadas
segun la legislacion nacional vigente.

Cada lote de producto farmacéutico que se
despache estard& en conformidad con las
especificaciones de calidad establecidas en el
registro de medicamentos. Solo en situaciones
excepcionales los  productos pueden  ser
transferidos bajo estado de cuarentena a otro
establecimiento de la entidad, siempre que esté
autorizado por control de calidad y existan
controles apropiados en la nueva ubicacion.
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10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

11.

111

11.2

11.3

Los proveedores de productos farmacéuticos y
materiales se aseguraran (antes del despacho) que
las entidades contratadas para la transportacion
conocen y garantizan las condiciones apropiadas
de almacenamiento y transportacion.

Para cada entrega existird un documento que se
llenard cuidadosamente, teniendo en cuenta las
especificaciones solicitadas. El despacho y la
transportacion de los materiales y productos
farmacéuticos solo se realizaran después de la
recepcion de dicho documento.

Se establecerdn los procedimientos para el
despacho de productos farmacéuticos y materiales.
Estos tomaran en cuenta la naturaleza del producto
e indicaran las precauciones especiales para su
manejo y transportacion.

Los registros de despacho contardn con la
informacion suficiente, de manera que sea factible
la trazabilidad del producto farmacéutico desde su
origen hasta su destino final. La informacion
registrada facilitara la retirada de cualquier lote de
producto, si fuera necesario. Cada parte
involucrada en la distribucion tendra bien definida
su responsabilidad en relacién con la trazabilidad.

Existird un plan de distribucion conforme a las
necesidades reales y que no exceda las
capacidades de almacenamiento existentes en el
lugar de destino.

Durante el despacho se efectuara una constante
verificacion atendiendo al documento establecido.

ROTACION
EXISTENCIAS

Y CONTROL DE LAS

Existira un PNO que garantice la adecuada
rotacién de lotes en el almacén asegurando que los
productos farmacéuticos que expiran primero sean
vendidos y/o distribuidos primero (FEFO).
Excepcionalmente, cuando no exista fecha de
vencimiento para los productos se aplicard el
principio de lo primero que entra es lo primero que
sale (FIFO). De producirse desviacion de este
procedimiento se establecera por escrito y sera
aprobada por el responsable.

Se realizara una reconciliacion periodica de las
existencias mediante la comparacion de las
existencias actuales y las que se encuentran
registradas.

Se investigardn  todas las  discrepancias
significativas de las existencias, por ejemplo una

11.4

11.5

11.6

11.6.1

11.6.2

11.6.3

12

12.1

12.2

12.3

verificacion para evitar la mezcla inadvertida de
productos y/o salidas incorrectas.

En las instalaciones donde se realiza la fabricacion
los contenedores parcialmente utilizados de
materiales y productos farmacéuticos se volveran a
cerrar con seguridad y resellar para evitar que se
echen a perder y/o contaminen durante el
almacenamiento subsiguiente. Los materiales y
productos farmacéuticos procedentes de los
contenedores que han sido abiertos o parcialmente
utilizados son los que se utilizaran antes de usar
los que nunca se han abierto.

No se daré salida a contenedores dafiados a no ser
que se demuestre que la calidad del material no se
encuentra afectada. Se informard a la persona
responsable del control de la calidad y se
documentara cualquier accion tomada.

Control de los materiales y
farmacéuticos obsoletos y vencidos

productos

Se investigaran y registraran las causas de los
vencimientos de los productos farmacéuticos y
materiales. Estos productos pasaran a almacenarse
al &rea de rechazados hasta su destruccion final.

Se verificaran regularmente todas las existencias
de los materiales y productos farmacéuticos
obsoletos y vencidos y se tomaran todas las
precauciones debidas para evitar la salida de estos
productos.

Los productos farmacéuticos y materiales no seran
distribuidos después de su fecha de vencimiento o
fecha de reensayo (aplicable a los IFAs y las
materias primas).

ENVASE Y ETIQUETADO DEL ENVASE

Las etiquetas que se colocan a los contenedores,
equipos, locales o con cualquier otro fin, seran
claras, inequivocas, permanentemente fijadas al
envase e indelebles. La informacion sobre la
etiqueta obedecera a la legislacion vigente. El
etiquetado se escribira, al menos, en espafiol de
forma tal que se entienda por las personas
involucradas en la cadena de distribucion.

Seré recomendable el empleo de colores diferentes
para indicar el estado de aprobado, cuarentena,
rechazado o en ensayo.

En la etiqueta se declararan las condiciones
especiales de almacenamiento y transportacion. Si
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12.4

12.5

12.6

13.

13.1

14.

141

14.2

14.3

144

se prevé transportar un producto farmacéutico o
material fuera del control del fabricante de dichos
productos, seran incluidos en la etiqueta, el
nombre y direccion del fabricante, la calidad del
material, las  condiciones  especiales de
transportacion y cualquier requisito legal especial,
incluso los simbolos de seguridad.

No podran utilizarse abreviaturas, nombres o
cddigos no autorizados en el etiquetado de los
envases.

El envase secundario ofrecerd a los productos
farmacéuticos contenidos en él, proteccion
adecuada contra todas las influencias externas.

Los envases que se encuentren rotos o dafiados se
retirardn y separaran de las existencias que se
estdn utilizando conforme se establezca en
procedimientos escritos.

REENVASE y REETIQUETADO

El reenvase de materiales y productos
farmacéuticos (incluyendo el reetiquetado) sélo se
realizara  por  distribuidores  debidamente
autorizados y con licencia para estas operaciones,
en concordancia con los principios de Buenas
Précticas de Fabricacion.

VEHICULOS Y EQUIPAMIENTO

Donde sea aplicable, los vehiculos y equipos
(montacargas y transpaletas) seran seleccionados,
localizados, disefiados, construidos, adaptados,
guardados, usados y mantenidos para satisfacer las
operaciones que seran llevadas a cabo asi como el
ambiente en que las operaciones seran realizadas.

El disefio y uso de vehiculos y equipos buscara
minimizar el riesgo de errores y que permita la
limpieza eficaz y/o mantenimiento para evitar la
contaminacion, el aumento de polvo o suciedad
ylo cualquier efecto adverso en la calidad de los
productos farmacéuticos que sean distribuidos.

Cuando se manejen materiales y/o productos
farmacéuticos se usardn vehiculos y equipos
dedicados, siempre que sea posible.

Cuando se utilicen vehiculos y equipos no
dedicados, los procedimientos estaran disponibles
en el lugar para garantizar la higiene previo a su
uso en el transporte de productos farmacéuticos y
materiales asi como para evitar que otros articulos
se trasladen conjuntamente con ellos.

14.5

14.6

14.7

14.8

14.9

14.10

14.11

14.12

15.

15.1

Los vehiculos y equipos defectuosos no seran
usados, y se quitaran de las &reas o seran
identificados como defectuosos para evitar su uso.
Cuando sea necesario usar vehiculos o equipos
defectuosos, se evaluard el riesgo del defecto y no
sera una fuente de efectos adversos potenciales en
el producto a transportar.

Existirdn procedimientos en el lugar para el
funcionamiento y mantenimiento de todos los
vehiculos y equipos involucrados en el proceso de
distribucion.

Se realizaran adecuadas limpiezas las que se
supervisaran y registraran por escrito garantizando
que se mantengan los vehiculos y equipos limpios,
secos y libres de desperdicios acumulados.

Los materiales y/o utensilios utilizados para
efectuar la limpieza de los vehiculos y equipos se
seleccionardn teniendo en cuenta que no
constituyan una fuente de contaminacion.

Se prestara especial atencién al disefio, uso,
limpieza y mantenimiento de todo el equipamiento
utilizado para el manejo de productos
farmacéuticos y materiales que no tengan una
cubierta protectora adecuada.

Los vehiculos y contenedores serdn de capacidad
suficiente para permitir el almacenamiento
ordenado de varias categorias de productos
farmacéuticos 'y  materiales  durante la
transportacion.

Estaran disponibles los mecanismos para permitir
la segregacion durante el transito de los productos
farmacéuticos rechazados, decomisados, retirados
y devueltos asi como de las falsificaciones. Tales
mercancias estaran claramente etiquetadas y
acompafiadas por la apropiada documentacion de
apoyo.

Se tomaran medidas para evitar que personas no
autorizadas accedan o dafien los vehiculos o
equipamiento.

TRANSPORTACION Y PRODUCTOS EN
TRANSITO

El productor comunicara todas las condiciones
relevantes para el almacenamiento vy
transportacion a la(s) entidad(es) responsable(s) de
la transportacion de productos farmacéuticos y
materiales. Tales entidades aseguraran el
cumplimiento de estos requerimientos durante la
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15.2

15.3

154

15.5

15.6

transportacion y en cualquier estado intermedio de
almacenamiento.

Los bultos seran estibados cuidadosamente con
una sistematicidad que cumpla en orden con lo
primero que salga es lo Ultimo que entra, con el fin
de ahorrar tiempo y prevenir dafios fisicos.

Los productos farmacéuticos y materiales seran
transportados y manipulados durante el transito, de
acuerdo con procedimientos escritos que
incorporaran los principios de Buenas Practicas de
Fabricacion. Los productos y materiales seran
transportados de forma tal que:

a) no se pierda la identidad de los productos y/o
materiales,

b) los productos y/o materiales no contaminen y
no sean contaminados por otros
productos/materiales,

c) se tomen las precauciones adecuadas para
evitar derramamientos, roturas, malversacion
y robo; y

d) se mantengan las condiciones apropiadas de
temperatura y humedad en el caso de que se
requieran. Cualquier desviacion en las
condiciones de almacenamiento que sean
consideradas aceptables serd determinada en
consulta con el fabricante (avalada por
estudios de estabilidad realizados 'y
presentados para el registro del producto).

Si se requieren condiciones especiales de
almacenamiento  (temperatura y/o humedad)
durante la  transportacion, éstas  seran
proporcionadas, verificadas, monitoreadas vy
registradas. Todos los registros del monitoreo
estaran disponibles y se revisaran en la recepcion
de los productos farmacéuticos y materiales para
evaluar si se mantuvieron las condiciones de
almacenamiento requeridas mientras  se
transportaron. Estos registros se archivaran por un
periodo minimo de un afio después de la fecha de
vencimiento del producto distribuido.

Los instrumentos utilizados para supervisar las
condiciones de temperatura y humedad en el
interior de los vehiculos y contenedores durante la
transportacion, seran verificados y/o calibrados a
intervalos predeterminados.

Se tendra un cuidado especial cuando se esté
utilizando hielo seco en la cadena de frio. Ademas
de tomar las medidas de seguridad, en este caso, se
garantizard obligatoriamente que los materiales o
productos no estén en contacto directo con el hielo
seco, ya que éste puede afectar adversamente la
calidad del producto por congelacion.

15.7

15.8

15.9

15.10

15.11

15.12

15.13

15.14

15.15

Los materiales radiactivos y de alta actividad,
drogas y sustancias que presenten riesgo especial
de abuso, fuego o explosién (ejemplo, sélidos y
liquidos combustibles y gases presurizados) seran
transportados de manera segura, en contenedores y
vehiculos dedicados. Ademés se aplicara la
legislacién nacional existente para tales productos.

Los derramamientos seran limpiados de manera
inmediata ~ para  prevenir  una  posible
contaminacion, contaminacion cruzada y otros
riesgos.

Se garantizara una segregacion fisica u otra
equivalente  (ejemplo  electronica) para la
distribucién durante la transportacion de productos
farmacéuticos rechazados, vencidos, retirados,
devueltos y sospechosos de falsificaciones.
Cuando no es posible la segregacion durante la
transportacion, éstos productos seran identificados
indicando su condicion, envasados de manera
segura, claramente etiquetados, Yy estaran
acompafiados por la documentacion de soporte
apropiada.

Se tomardn las medidas para la transportacion
adecuada y segura de los materiales a destruir. Las
sustancias toxicas y materiales inflamables seran
transportados  en  contenedores  disefiados
adecuadamente, separados y cerrados, tomando en
cuenta la regulacion nacional.

La transportacién de productos a granel requiere
de numerosas precauciones para evitar la
contaminacion y la contaminacion cruzada. Se
contara con equipamiento, tanques o contenedores
dedicados. Los procedimientos estaran en el lugar
para asegurar una adecuada limpieza y prevenir la
contaminacioén cruzada cuando son transportados
los materiales y productos a granel.

Se acordard previamente con la empresa
transportista las cargas que seran enviadas y se
mantendran registros de las cargas transportadas
por cada envio.

Se tomarén las medidas para prevenir el acceso
desautorizado a los productos farmacéuticos y
materiales que se transportan.

El dafio a los envases y cualquier otro evento o
problema que ocurra durante el transito se
registrard e informara al departamento pertinente,
entidad o autoridad, y se investigara.

Se usara un sistema de rastreado de lote el cual
permitira que lotes transportados sean rastreados
durante el proceso de la distribucion.
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15.16

16.

16.1

16.2

16.3

Los productos farmacéuticos y los materiales en
transito  estaran ~ acompafiados  por  la
documentacion apropiada.

QUEJAS

Se designara una persona responsable de atender
todas las quejas y decidir qué medidas se
adoptaran, asi como personal suficiente para
asistirle en esa tarea. Si la designacion recae en
una persona diferente a la "persona responsable”,
entonces ésta sera informada acerca de toda queja,
investigacion o retiro de productos.

Todas las quejas y otras informaciones
relacionadas con  productos  potencialmente
defectuosos seran cuidadosamente registradas,
revisadas e investigadas, de conformidad con
procedimientos escritos, y como resultado se
tomaran las acciones correctivas necesarias,
incluyendo el posible retiro del producto.

Para cada queja se archivaré:

—  Copia de la respuesta al reclamante.
—  Seguimiento dado en los casos necesarios:

delimitacion de responsabilidades y medidas
correctivas adoptadas.

—  Tratamiento dado, investigacion, resultados,

conclusiones, fecha y firma de la persona
encargada de la atencion a la queja y/o
reclamacién y de la persona que apruebe las
conclusiones. En caso de no realizarse
investigacion, se describira la razén por la que
se considere improcedente.

16.4  Existiran procedimientos escritos que describan las

medidas a adoptar. Se diferenciara el tipo de queja,
identificando si la misma es acerca del producto, el
envase o la distribucién. En el caso que la queja
acerca de la calidad o el envasado sea resultado de
defectos de fabricacion el productor sera
informado lo més pronto posible.

16.5 Se establecera por escrito como se procedera si la

queja es a causa de una posible falsificacion.

16.6  Si se descubre un defecto en un lote o si se sospecha

que un defecto existe, se tendra en consideracion
el control de otros lotes para determinar si también
estan afectados por el dicho defecto. En particular,
se investigaran otros lotes que podrian contener
productos reprocesados provenientes del lote
defectuoso.

16.7 Los registros de las quejas serdn regularmente

revisados, con el fin de buscar indicios de

16.8 Se

17.

17.1

17.2

17.3

17.4

17.5

problemas especificos o recurrentes que requieran
una atencion especial y puedan justificar el retiro
de productos del mercado.

informard al CECMED si un fabricante o
distribuidor tiene intenciones de adoptar alguna
medida como resultado de una posible falla
durante la fabricacion o distribucién, deterioro de
un producto, falsificacion o cualquier otro
problema serio de calidad con un producto.

RETIRO DE PRODUCTOS

Existird un sistema debidamente documentado
para retirar rapida y eficientemente un producto
farmacéutico del mercado, cuando se conozca o
sospeche que posee un defecto. Se estableceran
procedimientos escritos, los que serdn revisados y
actualizados  periddicamente e incluiran la
instruccion de almacenar los productos retirados
en un area segura y segregada, hasta que se decida
su destino final.

Los planes de emergencia de retirada urgente y no
urgente estaran documentados asi como la manera
de proceder ante cada una de ellas. Se nombrara o
designara una persona responsable para la retirada.
La persona designada serd responsable de la
ejecucion y coordinacion de los retiros del
mercado. Dicha persona tendré a su disposicion el
personal suficiente para iniciar las operaciones de
retiro lo mas pronto posible, al menos al nivel de
instituciones de salud.

Las operaciones de retirada seran registradas en el
momento que sean llevadas a cabo y los registros
estaran disponibles a las autoridades competentes
en cuyo territorio el producto es distribuido. Toda
la documentacion concerniente a una retirada se
conservard indefinidamente.

Cuando una retirada es efectuada por una entidad
diferente al fabricante serd consultada con éste e
informado de todos los detalles al respecto.

En el caso de la retirada de un lote todos los
consumidores (distribuidores mayoristas,
minoristas, farmacias de hospitales y personal
responsabilizado con la venta de medicamentos a
la poblacion) a quienes el lote fue distribuido,
serdn informados con el grado adecuado de
urgencia. En esta comunicacion se solicitara que
los productos retirados sean  separados
inmediatamente del surtido comercializable y
almacenados en un éarea segregada hasta que se
tome una decision con respecto a su destino final.
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17.6

17.7

17.8

17.9

17.10

18.

18.1

18.2

Si el material o producto farmacéutico ha sido
distribuido fuera del territorio nacional se
notificara a todas las autoridades competentes de
todos los paises en los que pudo haber sido
distribuido el producto que ha sido retirado del
mercado por tener un defecto real o sospechado.

Para que el retiro del producto sea efectivo, los
registros de distribucion estaran disponibles a la
persona autorizada, los cuales contendran
informacion  suficiente sobre los clientes
mayoristas y los destinatarios directos de la
distribucion (incluyendo, en el caso de los
productos exportados, los destinatarios que han
recibido muestras para ensayos clinicos y muestras
médicas).

Las condiciones de almacenamiento aplicables a
un producto farmacéutico retirado, se mantendran
durante el almacenamiento y la transportacion
hasta el lugar y momento donde se tomen las
medidas definitivas con respecto al producto.

El desarrollo del proceso de retiro sera
monitoreado y registrado. Los registros incluiran
la disposicion o decision tomada respecto al
producto. Se emitira un informe final sobre el
proceso de retiro, el que incluird una
reconciliacién entre las cantidades de productos
distribuidos y retirados asegurando la recogida
total de las existencias.

Periédicamente se efectuara una revision y
evaluacion de la eficacia del sistema de retiro.

RECHAZO Y
PRODUCTOS

DEVOLUCIONES DE

Los productos rechazados y aquellos que son
devueltos al distribuidor se identificaran
apropiadamente y manejaran de acuerdo con un
procedimiento que involucra la segregacion fisica
de tales productos farmacéuticos en un area
dedicada, en orden para evitar la confusion y
prevenir la distribucion, hasta que se haya tomado
una decision con respecto a su disposicion.

Se realizard la valoracion necesaria y se tomard la
decision con respecto a la disposicion de tales
productos por una persona designada. Se tendra en
cuenta para la valoracién la naturaleza del
producto devuelto al distribuidor, cualquier
condicion especial de almacenamiento requerida,
su condicion e historia y el tiempo transcurrido
desde que fue expedido. Cuando se origine
cualquier duda con respecto a la calidad de un
producto farmacéutico devuelto no se considerara
conveniente su regreso al surtido comercializable.

18.3

18.4

18.4.1

18.4.2

18.4.3

18.4.4

18.45

18.5

18.6

19.

19.1

Los medicamentos no defectuosos, que han sido
devueltos, se mantendran separados del surtido
comercializable para evitar su redistribucion, hasta
que se tome una decision al respecto.

Los medicamentos devueltos por situaciones que
no impliquen fallas en su calidad y que se han
encontrado fuera de los almacenes del distribuidor
mayorista s6lo pueden ser retornados al surtido
comercializable si:

Se encuentran en sus contenedores originales, los
que mantienen el cierre previsto y los que estan en
buenas condiciones.

Es conocido que los medicamentos han sido
almacenados y manipulados bajo condiciones
adecuadas.

El periodo de vencimiento remanente es aceptable.

Estos medicamentos son inspeccionados y
evaluados por una persona autorizada. Esta
evaluacion tiene en cuenta la naturaleza del
producto, si requiere de condiciones especiales de
almacenamiento, asi como el tiempo transcurrido
desde que el medicamento fue distribuido.

La persona responsable libera formalmente y de
forma documentada, los medicamentos que son
retornados al surtido comercializable y se colocan
de forma tal de que el principio "lo primero que
vence se distribuye primero” opere efectivamente.

Cuando sea necesario se destruiran los productos
farmacéuticos y materiales de acuerdo con los
requisitos internacionales, nacionales y locales
vigentes con respecto a la disposicion de tales
productos, y con la debida consideracién para la
proteccién del ambiente.

Los registros de todos los productos farmacéuticos
y materiales devueltos, rechazados y/o destruidos
seran archivados por tiempo indefinido.

FALSIFICACIONES

Cualquier medicamento falsificado o sospechoso
de ser falso encontrado en la red de distribucion
serd segregado inmediatamente de otros productos
farmacéuticos y materiales para evitar confusiones
hasta que se tome una decision con respecto a su
destino final, siguiendo para ello el PNO
establecido al efecto.
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19.2

19.3

20.

201

20.2

20.3

20.4

21.

211

21.2

21.3

Tales productos seran claramente etiquetados para
que no sean incorporados a la distribucion o venta.

El titular del registro sanitario u otra autorizacion
de comercializacion, la autoridad reguladora
nacional y/o las pertinentes agencias reguladoras
internacionales, asi como otras autoridades
competentes, seran informadas inmediatamente vy,
de ser posible, se aportaran los siguientes datos:

Nombre del medicamento.

Fabricante.

Lote.

Procedencia.

Cantidad en existencia.

Datos de interés obtenidos en la investigacion
inicial.

IMPORTACION

Los productos farmacéuticos y materiales
importados estardn en los paquetes originales
excepto aquellos productos a granel importados
para envasar.

En el puerto de entrada las consignaciones de
productos  farmacéuticos y materiales se
almacenaran bajo condiciones adecuadas por el
tiempo minimo posible.

Se tomaran todas las medidas por los importadores
para asegurar que los productos no se maltraten o
expongan a condiciones de almacenamiento
adversas en los puertos de entrada.

El personal involucrado en toda la actividad de
importacion, incluyendo aquel involucrado en los
procedimientos de aduana, estara capacitado en las
BPD.

CONTRATOS

Cualquier actividad relacionada con la distribucion
de un producto farmacéutico que se delega a otra
persona o entidad se realizard de acuerdo a un
contrato escrito establecido entre el contratante y
el contratista.

El contrato definira las responsabilidades de cada
parte incluso la observancia de los principios de
BPD y BPF cuando proceda.

El contrato permitira que el contratante someta a
auditoria las instalaciones del contratista.

214

La organizacion establecerd y mantendra
procedimientos y registros actualizados para la
concertacion 'y revision de contratos y la
coordinacion de las actividades relacionadas con
estos.

El contratante

215

21.6

El contratante es responsable de evaluar si el
contratista es suficientemente competente para
efectuar debidamente el trabajo y de asegurar, por
medio del contrato, que se cumplan las BPD
descritas en esta regulacion.

El contratante facilitara al contratista toda la
informaciéon necesaria para llevar a cabo
correctamente todas las operaciones previstas en el
contrato, conforme a la autorizacion de
comercializacion y cualesquiera otro requisito
legal. El contratante tendra la seguridad de que el
contratista tiene pleno conocimiento de todos los
problemas relacionados con el producto.

El contratista

21.7

21.8

El contratista contara con instalaciones, equipos,
conocimientos y experiencia suficientes para llevar
a cabo satisfactoriamente el trabajo que le asigne
el contratante.

El contratista no podra ceder a un tercero, en todo
0 en parte, el trabajo que se le ha asignado por
contrato, sin la previa evaluacion y aprobacion por
el contratante, quien verificara el cumplimiento
adecuado de las BPD.

El contrato

21.9

21.10

21.11

21.12

Existira un contrato escrito entre el contratante y el
contratista, el cual establezca claramente las
responsabilidades de cada una de las partes.

Los aspectos técnicos del contrato seran
redactados por personas competentes que tengan
conocimientos suficientes de BPD.

Todos los acuerdos conveniados por ambas partes,
estaran en correspondencia con la autorizacion de
comercializacion.

El contrato describira la manera de proceder en
caso de que materiales y productos farmacéuticos
sean retirados del mercado. También incluira la
responsabilidad de las partes en la destruccion de
estos productos cuando sean rechazados.



Fecha: MAYO 2006

ORGANO OFICIAL REGULATORIO

SUPLEMENTO ESPECIAL

22.
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22.4
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AUTOINSPECCIONES Y AUDITORIAS
DE CALIDAD

La autoinspeccion tiene por objeto evaluar el
cumplimiento de las Buenas Practicas de
Distribucidn por parte del distribuidor en todos los
aspectos del almacenamiento y la distribucion. El
programa de autoinspeccién se disefiara de tal
forma que sirva para detectar cualquier
incumplimiento de estas Buenas Préacticas.

Las autoinspecciones seran efectuadas segin un
programa y cuando sea necesario, como por
ejemplo en caso de que un producto sea retirado
del mercado o sea rechazado repetidas veces, 0
bien cuando las autoridades de salud han
anunciado una inspeccion.

En el grupo encargado de las autoinspecciones se
incluiran  personas con los conocimientos
necesarios para evaluar el cumplimiento de las
BPD objetivamente.

El procedimiento de autoinspeccion estara
documentado y se instituira un programa efectivo
de seguimiento.

Puntos de la autoinspeccion

22.5.1Se estableceran procedimientos escritos referentes

a la autoinspeccion, que provean un minimo de
normas y requisitos uniformes que abarquen al
menos los siguientes puntos:

a) personal;

b) instalaciones, incluyendo las destinadas al
personal;

c) mantenimiento de instalaciones y equipos;

d) almacenamiento de materiales y productos
farmacéuticos;

e) equipos;

f)  documentacion;

g) sanitizacion e higiene;

h) verificacion o calibracion de instrumentos o
sistemas de medicion;

i) procedimientos de retiro de productos del
mercado;

j)  manejo de quejas;

k) resultados de las autoinspecciones anteriores
y medidas correctivas adoptadas.

22.6

22.6.1

22.7

22.7.1

22.8

Equipo de autoinspeccion

La administracion designard un equipo de
autoinspeccion formado por expertos en sus
respectivos campos y familiarizados con las
Buenas Préacticas de Distribucion. Pueden integrar
dicho equipo personas de la empresa 0 ajenas a
ella.

Frecuencia de la autoinspeccion

La frecuencia de la autoinspeccién dependera de
los requerimientos de cada organizaciéon y se
realizaran preferiblemente como minimo una vez
al afio. Dicha frecuencia se establecera en el
procedimiento.

Informe de la autoinspeccion

22.8.1 Una vez terminada la autoinspeccion se

22.9

22.9.1

23.

23.1

23.2

preparara un informe sobre la misma, el cual
incluird entre otros aspectos:

a) resultados de la autoinspeccion;
b) evaluacion y conclusiones;

Auditoria de Calidad

Podria ser conveniente complementar las
autoinspecciones con una auditoria de calidad. Por
lo general la auditoria de la calidad se encarga a
especialistas independientes ajenos a la institucion
0 bien a un equipo designado por la administracion
especificamente con ese fin. Tales auditorias
pueden extenderse también a los proveedores y
contratistas.
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