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DIRECTORA

RESOLUCION No. 2/¢/4 12021

POR CUANTO: Por Resolucién No. 153 de fecha 27 de junio del afio 2011, emitida por el
Ministerio de Salud Publica, en lo adelante MINSAP, se cre6 el Centro para el Control Estatal de
Medicamentos, Equipos y Dispositivos Médicos, en lo adelante CECMED.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 165 de fecha 14 de abril del afio 2014, emitida por el
MINSAP, se aprobaron y pusieron en vigor la misién y las funciones que rigen el funcionamiento
del CECMED, disponiendo en su RESUELVO SEGUNDO apartado 1, Establecer las
disposiciones legales, técnicas y administrativas para el ejercicio de las funciones de regulacion,
fiscalizacion y vigilancia de productos y servicios para la salud humana, asi como su
implementacion, revision y actualizacidn sistematica en correspondencia con la politica nacional.

POR CUANTO: Por Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, dispuesta por el
Director General del CECMED, se aprobd y puso en vigor la Regulacion No. 11-2012
Directrices sobre Buenas Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales.

POR CUANTO: Teniendo en cuenta la experiencia acumulada por el CECMED en las
inspecciones realizadas a los fabricantes, distribuidores, importadores de productos farmacéuticos
y materiales, las practicas promulgadas por otras organizaciones internacionales ocurridas desde
la emisidn de la version vigente, se hace necesario actualizar la regulacion referida en el POR
CUANTO anterior.

POR TANTO: En el ejercicio de las facultades y atribuciones que me estan conferidas, por
Resolucion No. 2 de fecha 6 e enero del afio 2021, emitida por el MINSAP,

RESUELVO

PRIMERO: Aprobar la Regulacion de actualizacion M 11-21, Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales, en su Edicién 3, que
se adjunta a la presente resolucion y forma parte integrante de la misma.

SEGUNDO: Derogar la Resolucion No. 23 de fecha 8 de febrero del afio 2012, dispuesta por el
Director General del CECMED.



TERCERO: El CECMED es el encargado del cumplimiento de lo dispuesto en la referida
Resolucion, asi como de proponer cualquier modificacion que considere pertinente para su
perfeccionamiento.

CUARTO: Lo establecido en la presente Resolucion entrara en vigor a partir de los sesenta (60)
dias posteriores a la fecha de su firma.

NOTIFiQUESE: al Departamento de Medicamentos y Bioldgicos del CECMED.

DESDE CUENTA: a la Direccion de Medicamentos y Tecnologias Médicas del MINSAP vy al
Grupo de las Industrias Biotecnoldgica y Farmacéutica, BioCubaFarma.

COMUNIQUESE a todas las entidades que realizan operaciones con medicamentos de uso
humano, importadores, exportadores, asi como a las estructuras del CECMED correspondientes y
a cuantas personas naturales o juridicas necesiten conocer la presente Resolucion.

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

ARCHIVESE el original de la presente disposicion en el registro de resoluciones del Grupo de
Asesoria Juridica del Centro.

Directora



ANEXO UNICO

REPUBLICA DE CUBA
MINISTERIO DE SALUD PUBLICA
CENTRO PARA EL CONTROL ESTATAL DE MEDICAMENTOS,
EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS
CECMED

REGULACION M 11-21
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MATERIALES
Edicion 3

Fecha de emision: <3/12/20%Z'1
Fecha de entrada en vigor: 2 2/2 / 2022

Calle Sta A, No. 6020, entre 60 y 62, Reparto Miramar, Playa, La Habana. CUBA. CP 10300,
Teléf: (537) 2164100. E-mail: cecmed@cecmed.cu Web: www.cecmed.cu




Tabla de contenido

1.

2.
3.
4

10.
11.

12.
13.
14.
15.

16.
17.
18.
19.
20.
21.

22.

GENEIAIIHAUES. ...ttt ettt st et e st e st e et e bt e sbeeneesneenre e 6
TErmMiN0S Y AETINICIONES. ......eiieiieeie et be e sre e te e esreesaeeneenrees 6
DireCCiON Y OFQANIZACION .....oovveiieieiesie ettt sttt b et ne e e e e 11
PEISONAL ... ittt bbbttt n e 11
(O T o3 - (o1 [ |  FO SRS USROS 11
L 1T 1=] TS 12
SegUIAA INTEGIAL ......eiieieieiee bbb e e sre e anes 13
CONLIOI B VECTOTES ...ttt bbbttt bbbt bbb 14
Sistema de gestion de 1a Calidad ..........cccvoveiiiiieie e 14
Gestion de riesgos para 1a calidad............ccoveiieiiiieiiee e 15
Trazabilidad de 10s productos farmacEULICOS. .........cuevveriereieiire e 15
DOCUMENTACION ....ovvteesteeie ettt bbbttt e e bbbt bbbt e b et e e 16
REQUISITOS GENEIAIES ...ttt ae s 16
DocUMENACION 1EQAI ........eeieeeieciee e 17
Procedimientos Normalizados de OPeraCion...........c.ccovverererenieseseeieieeesie e sre s 18
REGISIIOS ...ttt ettt et e e e s be et eeae e be e teeR e e e Reeteaneenreereeneeaneeaen 18
Instalaciones, condiciones de almacenamiento ..........ccooeeiieieiinrinie s 19
REQUISITOS JENEIAIES ......eeiveeiiee ettt e e reeste e sneeae s 19
ATEAS AUXITIAIES. ........oocveveceieeeeeeeeee et sttt en st n et en st n st ens e st an e 20
Areas de alMaCENAMIENTO .........c.c.evevereeeeeeseceeee et ese ettt st ean s neesses 20
Condiciones de almaceNaMIENTO ..........cooueiirriieriiiie et nae s 21
Monitoreo de las condiciones de almacenamiento ...........ccooevererinisieniene e 21
L CE o0 o To] T o ST PRSSUSRSSPTN 22
DTS =10 USROS 26
Rotacion y control de 18S eXISTENCIAS .......cvevirieierieie e 27
Control de los productos farmacéuticos y materiales obsoletos y vencidos.............c.cccoe..... 27
Envase y etiquetado del BNVASE ........ccuoiiiiiiii e 28
Reenvasado Y retiQUELAAOD ........coveveiieie e e e nneas 28
VehiCUlOS Y EQUIPAMIBNTO .......eiviiiiieicieeieiieie ettt sttt eens 29
Transportacion y productos €N trANSITO .........eevueiieiiere e ens 30
Productos farmacéuticos y materiales que requieren temperatura controlada...................... 32
QUEJAS Y FECIAMACIONES .....vvevveieieieeie ettt e st et e e ste e teeseesreenaeaneesreenennes 33
REITO 08 PrOUUCTOS ...ttt sr et enbe e nneas 34
Rechazo y devoluciones de ProdUCTOS .........cccueiveieieeieeie e 35
FaISITICACIONES ...ttt bbbttt n e 36
[T o o] g Tot o o SRR 37
(00 011 101 OO PR 37
Bl CONIALANTE ...t et b ettt e e b st sneeae s 37
Bl CONTIATISTA ...ttt b et bbbt 37
] o] 0] =L o PSSP PRTPROPRPRIN 38
Autoinspecciones y auditorias de calidad ............cccoveveiieiieirce e 38
PUNtOS de 18 ULOINSPECCION ......cvviiieiieieiesiesie sttt ettt sbesressenneeneas 38
EQUIPO d€ AULOINSPECCION .....vveviecieeieeie sttt ettt esraeae e sreesneeneesnaeaeas 39
Frecuencia de 12 aULOINSPECCION .......ccveierieiieiiesie sttt bbb sreeneeneas 39
Informe de 12 QULOINSPECCION .......cvieeieiiiesie ettt ae e raeaeeneenes 39

AUAITOITE 08 CATAA ...ttt et e e e e e e e eens 39



23.

24.
25.

Calificacion Y ValidaCiON ..........cccveiieiieieee et naeenes 40
REVAIAACION ...ttt be et e bt e s beesbeereesbeeseeeneesaeeteas 41
Control de CaMDIOS ......cviiieie e anes 41
BIDIOGIATIA ...ttt es 42



1. Generalidades

11

1.2

1.3

1.4

1.5

1.6

1.7

La distribucion es una actividad en la administracion integrada de la cadena de
suministros de productos farmacéuticos y materiales.

Generalmente el almacenamiento, la comercializacién, asi como la distribucion de
productos farmacéuticos y materiales son actividades que se llevan a cabo por varias
empresas. Estas tienen la responsabilidad de asegurar la calidad e integridad de los
mismos, desde el sitio de fabricacion hasta la entidad responsable de dispensar o
proporcionar el producto al paciente.

Los riesgos involucrados pueden ser iguales a los generados en una produccién de
medicamentos; por ejemplo, mezclas, adulteracion, contaminacion y contaminacién
cruzada. Derivado de esto, existen principios de las Buenas Practicas de Fabricacion que
pueden aplicarse: documentacion y el mantenimiento de los registros, el envasado,
reenvasado, etiquetado y reetiquetado.

Las falsificaciones de productos farmacéuticos y materiales constituyen una amenaza real
a la seguridad y la salud publica. Por lo tanto, es esencial proteger a la cadena de
suministro de tales productos.

Esta regulacion es aplicable a las empresas involucradas en cualquier aspecto del
almacenamiento y la distribucion de productos farmacéuticos y materiales, es decir,
fabricantes, plataformas logisticas, distribuidores mayoristas, empresas transportistas,
importadores y exportadores.

Esta disposicion reguladora, DR, puede utilizarse como una herramienta en la prevencion
del almacenamiento y la distribucion de medicamentos falsificados y materiales no
conformes. Tiene como objetivo establecer los requisitos a cumplir para el aseguramiento
de la calidad e identidad de productos farmacéuticos y materiales en la cadena de
distribucion.

El documento es la actualizacién de la Regulacion No. 11-2012 Directrices sobre Buenas
Practicas de Distribucion de Productos Farmacéuticos y Materiales. En él se han
actualizado aspectos recogidos en recomendaciones vigentes de la Organizaciéon Mundial
de la Salud, OMS, relacionados con la tematica. Finalmente, ha sido enriquecido con las
experiencias acumuladas en las Inspecciones Estatales de Buenas Précticas, efectuadas a
los distribuidores mayoristas, importadores, exportadores y a la industria farmacéutica
nacional, asi como con sus criterios. Estos elementos han sido convenientemente
adaptados, considerando el estado actual de la ciencia y la tecnologia en Cuba, ademas de
las exigencias del mercado internacional para los medicamentos

2. TERMINOS Y DEFINICIONES

Los términos y definiciones dados a continuacion se aplican al contenido de esta regulacion. Es
posible que tengan significados diferentes en otros contextos.

2.1

2.2

Acciones correctivas: Acciones tomadas para eliminar la causa de una no conformidad
detectada u otra situacion indeseable.

Acciones preventivas: Acciones tomadas para eliminar la causa de una no conformidad
potencial u otra situacion potencialmente indeseable.
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2.3
2.4

2.5

2.6

2.7

2.8

2.9

2.10

2.11

2.12

2.13

2.14

2.15

Acuerdo: Convenio contraido y legalmente definido entre las partes.

Almaceén: Instalacién con las condiciones de temperatura y humedad requeridas, para el
almacenamiento de los productos farmacéuticos y materiales, en la cadena de distribucion,
desde el fabricante hasta el cliente.

Aseguramiento de la calidad: Parte de la gestion de la calidad orientada a proporcionar
confianza en que se cumplirén los requisitos de la calidad.

Auditoria: Proceso sistematico, independiente y documentado para obtener evidencias de
esta actividad y evaluarlas de manera objetiva. Tiene dentro de sus objetivos ayudar a
perfeccionar el funcionamiento de la organizacion, evaluando y mejorando la efectividad
en el manejo de riesgos, control y procesos de direccion.

Autoinspeccion: Procedimiento interno para evaluar el cumplimiento de las buenas
practicas aplicables y vigentes en todas las areas y actividades, disefiado para detectar
cualquier deficiencia y recomendar e implementar las acciones correctivas necesarias.

Buenas Practicas de almacenamiento y distribucion, BPAyD: Parte del aseguramiento
de la calidad dirigida a mantener la calidad de los productos farmacéuticos y materiales en
las diversas actividades que se realizan durante el almacenamiento y la distribucion,
mediante un control adecuado. Al mismo tiempo, provee una herramienta para proteger la
cadena de suministros de las falsificaciones.

Buenas Practicas de Fabricacion, BPF: Conjunto de requisitos y actividades
relacionadas entre si, que asegura que los productos sean consistentemente producidos y
controlados de acuerdo con los estandares de calidad adecuados.

Cadena de frio: Secuencia que comprende las fases o eventos de transporte de los
productos sensibles a la temperatura y el tiempo, en lo adelante PSTT, desde su
fabricacion hasta su recepcion por el cliente final, manteniendo estas condiciones dentro
de las especificaciones aprobadas. Al mismo tiempo garantizard que se aseguren y
mantengan, durante la transportaciéon, las propiedades de los mismos.

Calificacion: Accion documentada que demuestra que cualquier instalacion, sistema,
equipamiento o parte de este, opera correctamente y brinda los resultados esperados.

Consignacion: Cantidad de producto farmacéutico o material elaborado por un fabricante
y proporcionado de una vez, en respuesta a una solicitud particular u orden. Una
consignacion puede comprender uno 0 mas paquetes, ademas, de incluir material
perteneciente a mas de un lote.

Contaminacién: Introduccién no deseada de impurezas de naturaleza quimica,
microbioldgica, o de materia extrafia, presente en 0 hacia un material de partida, producto
intermedio, terminado, muestreo, envase o reenvasado, durante su almacenamiento y
transportacion.

Contaminacién cruzada: Contaminacion de una materia prima, producto intermedio o
terminado con otra materia prima o producto durante la produccion, almacenamiento y
transportacion.

Contratante: Persona natural o juridica que estd encargada de solicitar un servicio, el
cual se ejecuta de acuerdo con lo establecido en un contrato.
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2.16

2.17

2.18

2.19

2.20

2.21

2.22

2.23
2.24

2.25

2.26

2.27

2.28

2.29

Contratista: Persona natural o juridica que esta encargada de brindar un servicio, el cual
se ejecuta de acuerdo con lo establecido en un contrato.

Contrato: Acuerdo comercial tomado entre dos o méas partes y legalmente establecido
entre las partes involucradas, para la prestacion de un servicio.

Cuarentena: Estado de los productos farmaceéuticos y materiales aislados fisicamente o
por otros medios efectivos, mientras se toma la decision de su aprobacién o rechazo.

Destinatario: Cliente final que debe recibir la mercancia transportada por el distribuidor
mayorista.

Distribucion: Conjunto de operaciones que consiste en la division y movimiento de
productos farmacéuticos y materiales desde el lugar de fabricacion hasta su destino.
Forman parte de la distribucion la solicitud, compra, mantenimiento, almacenamiento,
venta, suministro, importacion, exportacion o transportacion de medicamentos, excepto la
dispensacion o aprovisionamiento de los mismos, directamente a un paciente.

Empresa transportista: Persona fisica o juridica que efectla el transporte de productos
farmacéuticos y materiales con medios de su propiedad o subcontratados.

Envase: Material empleado en el envasado de un producto farmacéutico, es decir, el
envase primario, secundario y el utilizado para la transportacion o embarque. Los envases
primarios estan en contacto directo con el producto. El envase secundario contiene al
envase primario y no esta en contacto directo con el producto.

Etiquetado: Proceso de identificar un producto farmacéutico o material.

Expendedor: Persona fisica o juridica, autorizada para la funcion que realiza, por su
licencia sanitaria de fabricacion o distribucion, segln corresponda, que contrata el servicio
de transportacion y expide la mercancia.

Fabricacién: Operaciones que incluyan la adquisicion de materias primas, material de
envase y productos, produccién, 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 material debe examinarse para asegurar
que todavia esta conforme con la especificacién, asi como para su conveniente uso en la
produccién de un producto farmacéutico dado.

Fecha de vencimiento: Fecha que se declara en el rotulado de los medicamentos y
materiales, usualmente en la etiqueta, dentro de la cual se espera mantenga sus
especificaciones, si es almacenado correctamente. Es establecida para cada lote, teniendo
en cuenta los resultados obtenidos por el fabricante en los estudios de estabilidad de vida
de estante.

Ficha técnica: Documento en el que se detallan las caracteristicas o funciones de un
producto o proceso, que contiene los datos mas relevantes de los mismos.

Gestion de riesgos para la calidad, GRC: Proceso sistematico para la evaluacion,
control, comunicacion y revision de los riesgos asociados a la calidad de los productos
farmacéuticos a través de su ciclo de vida.

Nota: Puede aplicarse tanto de forma retrospectiva como proactiva.
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2.30

2.31

2.32

2.33

2.34

2.35

2.36

2.37

2.38

2.39

2.40

241

2.42

2.43

2.44

Importacion: Acto de adquirir, llevar o introducir cualquier mercancia en un territorio
aduanero, excluyendo cualquier zona franca, para su utilizacion en el territorio nacional.

Ingrediente farmacéutico activo, IFA: Sustancia farmacoldgicamente 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: Toda sustancia activa o inactiva que interviene directamente en la
produccidn, 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,
productos a granel, materiales de envase y etiquetas.

Muestra: Porcion de un material o producto farmacéutico tomada segun un
procedimiento de muestreo definido.

Muestreo: Operacion destinada a obtener una porcion representativa de un producto
farmacéutico o material, basada en un procedimiento estadistico, para un propdsito
definido; por ejemplo, aceptacion de consignaciones, liberacion de lotes, entre otros.

Numero de lote: Combinacion bien definida de numeros, letras o simbolos que
identifican inequivocamente un lote en las etiquetas, registros de lotes, certificados de
analisis, entre otros y que permite determinar la historia completa de su produccion.

Periodo de validez: Periodo de tiempo durante el cual un medicamento o material, si se
almacena correctamente, cumple con las especificaciones establecidas, las cuales son
determinadas 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: Documento escrito y aprobado que
contiene instrucciones para realizar operaciones, que no necesariamente son especificas
para un producto o material determinado, sino de naturaleza méas general. Se utilizara, en
lo adelante el término procedimiento.

Producto a granel: Producto que ha completado todas las fases de produccion excepto el
envasado.

Producto farmacéutico: Cualquier producto para uso humano en su forma de
dosificacion terminada, sujeto a control por legislaciones farmacéuticas en los paises
importadores o exportadores. También se incluirdn los productos que requieren 0 no
prescripciéon para su venta a los pacientes, bioldgicos y vacunas. No se incluyen, sin
embargo, los dispositivos médicos.

Producto intermedio: Producto parcialmente procesado que debe someterse a mas pasos
de fabricacion, antes de que se convierta en un producto terminado o a granel.

Producto no conforme: Productos farmacéuticos y materiales, fuera de especificacion,
gue no cumplen con los niveles de calidades nacionales o internacionales, incluso ambos.

Productos y materiales falsificados: Productos y materiales etiquetados indebidamente
de manera deliberada y fraudulenta, en lo que respecta a su identidad o la fuente. La
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2.45

2.46
2.47
2.48

2.49

2.50

2.51

2.52

2.53

2.54

2.55

2.56

2.57

falsificacion puede aplicarse a productos de marca registrada y genérica. Puede incluir
productos con ingredientes correctos o incorrectos, sin principios activos, con principios
activos insuficientes o con envasado falsificado. También puede ser el que se fabrica o
comercializa sin la autorizacion del duefio de la patente.

Proveedor: Persona o entidad encargada de la actividad de proporcionar productos o
servicios.

Reenvasado: Accion de cambiar el envase de un producto.
Reetiquetado: Proceso de colocar una nueva etiqueta en el producto.

Registro Sanitario: Autorizacion oficial emitida por el CECMED mediante la cual se
aprueban los medicamentos, tanto de produccion nacional como de importacion, una vez
evaluada como satisfactoria su calidad, seguridad y eficacia, asi como las caracteristicas
de su fabricante.

Retirada de producto: Proceso de retirar un producto farmacéutico o material de la
cadena de distribucion debido a defectos en los mismos, quejas o reacciones adversas
serias, ademas de que existan preocupaciones de que el mismo es o puede ser falso. La
retirada podria iniciarse por el fabricante, titular, importador, distribuidor o una autoridad
responsable.

Sistema de gestion de la calidad: Infraestructura apropiada, que abarca la estructura
organica, los procedimientos, procesos y recursos, asi como las acciones sistematicas
necesarias para asegurar la confianza adecuada en un producto, o servicio, para satisfacer
los requisitos de calidad.

Sistema FEFO, por sus siglas en inglés de first expiry/first out: Sistema de rotacion de
productos almacenados que establece que los que primero expiran son los que primero se
distribuyen o usan.

Sistema FIFO, por sus siglas en inglés de first in/first out: Sistema de rotacion de
productos almacenados que establece que los que primero ingresan son los que primero se
distribuyen o usan.

Tamano de la muestra: Cantidad suficiente de producto para que puedan realizarse los
ensayos previstos, inclusive con repeticiones en todos los casos.

Transito: Periodo de tiempo durante el cual los productos farmacéuticos y materiales que
se encuentran en el proceso de ser transportados o llevados, a través de una ruta hasta su
destino.

Trazabilidad: Registro completo que rastrea la propiedad y las transacciones que
relacionan a un producto farmacéutico con su distribucion a través de la cadena del
suministro.

Vehiculos: Camiones, camionetas, autobuses, minibuses, automoviles, remolques,
aviones, vagones de ferrocarril, barcos y otros medios que se utilizan para transportar
productos farmaceuticos.

Vida atil remanente: Periodo de tiempo que queda comprendido entre la fecha en la que
se entrega el producto farmacéutico y los materiales, de acuerdo con la fecha establecida
por el fabricante para su vencimiento, reensayo o0 uso. Constituye el tiempo real
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disponible para que el usuario final ejecute las operaciones que le permitan utilizar el
producto para los fines previstos.

3. Direccion y organizacion

3.1  El distribuidor o la organizacion a la que pertenece estara debidamente autorizado para
realizar sus funciones.
3.2  Toda organizacién que realice el almacenamiento y distribucion contara con:

a) una estructura organizativa y un reglamento adecuado para el cumplimiento de sus
funciones;

b) 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;

c) el personal técnico con la autoridad y recursos necesarios para llevar a cabo sus
deberes;

d) un sistema de gestion de la calidad para, entre otros aspectos, identificar y corregir las
desviaciones del sistema;

e) el personal responsable de calidad, independiente de las actividades técnicas
relacionadas con la distribucion;

f) una descripcion detallada y documentada de cada puesto de trabajo, que incluya las
tareas y responsabilidades especificas de cada individuo;

g) requisitos de calificacion definidos y documentados para todo el personal, de acuerdo
con las caracteristicas y necesidades de la actividad; y

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

3.3 La direccion de la organizacion garantizara que todo el personal conozca, comprenda y
aplique las BPAyD.

3.4 Se definird y documentard la linea de sucesién de mando a todos los niveles, asi como la
responsabilidad, autoridad e interrelacion del personal.

4. Personal

4.1  La organizacion contara con personal competente suficiente, el cual se seleccionara sobre
la base de su idoneidad, calificacion técnica, entrenamiento y experiencia necesaria para

el desarrollo de las funciones asignadas. Asimismo, las responsabilidades concedidas a

una persona no seran tan numerosas como para constituir un riesgo para la calidad.

4.2 El personal no estara sujeto a presiones o conflictos de intereses, que puedan influir en la
calidad del servicio prestado o sobre la integridad de los productos.
4.3  El personal clave responsable de la calidad, el almacenamiento y la distribucion poseera la

habilidad y la experiencia adecuada, acorde con sus funciones.

Capacitacion

4.4
4.5

El personal se capacitara en los aspectos relacionados con las BPAyD.

El personal recibira una capacitacion inicial y sistematica relacionada con sus funciones,
sobre la base de un programa preparado y aprobado para todos los empleados. Se llevara
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4.6

4.7

4.8

4.9

4.10

411

un registro de dichas actividades. Ademas, se mantendran evidencias de la asistencia y las
evaluaciones de los entrenamientos.

Se estableceran programas especiales de capacitacion para el personal que manipula
productos farmacéuticos y materiales peligrosos, sumamente activos, radioactivos,
estupefacientes, psicotropicos, tdxicos, infecciosos 0 sensibles, explosivos y
contaminantes del medio ambiente.

El personal dedicado a la transportacion de productos farmacéuticos y materiales poseera
conocimiento de las caracteristicas de estos, su peligrosidad y riesgos en su manipulacion.
Ademas, conocera las acciones a tomar durante el trayecto, en caso de incidentes o
accidentes que afecten la integridad de la carga.

El entrenamiento del personal incluira temas relacionados con la seguridad de los
productos, aspectos para la identificacion y descubrimiento de falsificaciones y la forma
de evitar que entren en la cadena de suministro. Ademas, los relacionados con las mezclas
de materiales de envase y contaminacion cruzada de productos y su impacto en la salud de
los pacientes. Esta preparacion le permitira al trabajador participar en la prevencion y
mitigacion de los riesgos en su puesto de trabajo.

El entrenamiento del personal incluira temas relacionados con la seguridad de los
productos, asi como aspectos para su identificacion, descubrimiento de falsificaciones y la
forma de evitar que entren en la cadena de suministro.

El distribuidor establecera y mantendra procedimientos apropiados para asegurar que el
personal que cambia de puesto de trabajo reciba el adiestramiento necesario, antes de
comenzar a desempefiar el nuevo cargo.

Se evaluara periodicamente la efectividad de la capacitacion, quedando constancia escrita
en un expediente habilitado para cada trabajador.

Higiene

4.12

4.13

4.14

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

siguientes:

a) procedimientos para la limpieza de las areas, reflejando su periodicidad, los materiales
y soluciones que se empleen, haciendo referencia a aquellos locales que requieran de
una;

b) procedimientos para la limpieza de instrumentos empleados, asi como para la
manipulacion y almacenamiento de los graneles, tanques y silos;

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

d) periodicidad de la limpieza y los materiales y soluciones que se emplean.

El trabajador, antes de ser contratado y durante el tiempo de empleo, segun sea apropiado,
se sometera a examenes médicos periddicos.

Se reglamentara y sefializara la prohibicion de comer, beber, fumar, asi como la presencia
de plantas y medicamentos personales, en las areas de almacenamiento y distribucion.
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4.15

4.16

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

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

5. Seguridad integral

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

5.7

5.8

5.9

5.10

5.11

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 regira por un manual de seguridad integral, teniendo en cuenta las
regulaciones nacionales e internacionales, a partir de las caracteristicas propias de cada
centro. EI mismo se confeccionara con el objetivo de orientar y facilitar el trabajo para
prevenir accidentes, incidentes y enfermedades profesionales de los trabajadores que
laboran en la entidad.

Se emprenderan acciones de capacitacion que ofrezcan al personal los conocimientos y la
formacion de habitos necesarios, en materia de seguridad e higiene, para realizar un
trabajo seguro, con calidad y eficiencia. Esta preparacion le permitird al trabajador
participar en la prevencion y mitigacion de los riesgos en su puesto de trabajo.

Teniendo en cuenta las caracteristicas del puesto de trabajo, el trabajador puede requerir
condiciones especiales de vestuario o medios de proteccion, guantes, calzado, delantales,
cascos, careta antigds o 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.

Existira un procedimiento para el control de incendios, que incluya la prevencion, la
deteccidn y la ejecucion de simulacros de evacuacion del personal y los productos. Se
contara con el equipamiento para la deteccion y extincion de incendios. Los extintores se
revisaran y llenaran periddicamente.

La confeccion de los planes para casos de emergencia y el entrenamiento del personal
estaran incorporados en los planes de capacitacion de la entidad. Ademas, se analizaran
los riesgos presentes en las areas.

Se indicaran en los puestos de trabajo, mediante sefializacion, los medios de proteccion
individual recomendados para enfrentar las posibles emergencias.

Se realizara una evaluacion de riesgos bioldgicos, quimicos o fisicos, para caracterizar las
areas, en lo que respecta a los riesgos de accidentes y enfermedades.

Se confeccionardn las fichas técnicas en materia de seguridad integral. Ademas, se
estableceran las acciones correctivas y preventivas, para mitigar los riesgos relacionados
con la seguridad integral de los trabajadores.

Las investigaciones de los incidentes y accidentes se documentaran y discutirdn con los
trabajadores del area afectada.
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5.12

5.13

5.14

Se estableceran por escrito los requisitos indispensables de salud para el personal. La
atencion médica permitira establecer las bases generales y la documentacion de soporte
para la realizacion de los exdmenes médicos preventivos, pre-empleo y periodicos a los
trabajadores.

El personal que manipula medicamentos o materiales toxicos o peligrosos se sometera
periddicamente a chequeos médicos especializados.

Se establecerdn procedimientos disciplinarios para prevenir y abordar situaciones
relacionadas con la apropiacion indebida, manipulacion, desvio o falsificacion de
medicamentos y materiales.

Control de vectores

5.15

5.16
5.17

El sistema de control de vectores dotara a los beneficiarios de absoluta independencia en
la programacion y ejecucion de los tratamientos, minimizando por esta via el uso de
plaguicidas, con especial énfasis en la reduccion de las posibilidades del uso
indiscriminado de los mismos.

Se establecera un programa escrito para el control de vectores en la entidad.

Los agentes que se utilicen para el control de vectores y plagas seran seguros y no pueden
generar riesgo de contaminacion de los productos farmacéuticos y materiales.

6. Sistema de gestion de la calidad

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Dentro de una organizacion, el sistema de gestion de la calidad constituye una
herramienta de direccion. Existira una politica de calidad documentada que describa las
intenciones generales y requerimientos del distribuidor con respecto a la calidad,
expresada formalmente y autorizada por la direccion.

El sistema de gestion de la calidad incluira procedimientos, procesos, recursos y acciones
sistematicas para garantizar una adecuada confianza en el producto o servicio.

La documentacion cumplira los requisitos dados para la calidad, sustentada en un efectivo
proceso de GRC.

El sistema de gestion de la calidad incluira las provisiones para asegurar que el titular de
la autorizacion de comercializacion, entidad identificada en la etiqueta, si difiere del
fabricante, sea el aprobado por el CECMED.

La certificacion del sistema de gestion de la calidad de la entidad no sustituye la licencia
sanitaria de operaciones de distribucion, con que deben contar para realizar sus
operaciones.

El sistema de gestion de la calidad garantizara que:

a) las operaciones estén especificadas por escrito y se adopten en ellas los requisitos de
las BPAYD;

b) las responsabilidades del personal de direccion estén especificadas en las descripciones
de los puestos de trabajo;

c) los roles y responsabilidades estén definidos y comprendidos por el personal,
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6.7

6.8

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

e) exista una metodologia de registro, analisis y comunicacion de las incidencias
ocurridas durante la transportacion y de tratamiento de las reclamaciones en las
entregas;

f) se establezcan y apliquen procedimientos de autoinspeccion y auditorias de calidad,
mediante los cuales se evalle periddicamente la aplicabilidad y efectividad del sistema
de gestion de la calidad;

g) exista un sistema de GRC;
h) los riesgos sean identificados y se implementen medidas de control efectivas;
1) se gestionen las quejas, retiradas y devoluciones;

J) se aseguren la trazabilidad de los productos y la documentacion asociada a traves de la
cadena de suministro;

k) exista un sistema que gestione los cambios, trate las desviaciones e implemente el plan
de acciones correctivas y preventivas, CAPA por sus siglas en inglés; y

I) los productos se entreguen a sus destinatarios en el plazo acordado.

Cuando se utilice el comercio electrénico, e-comercio, se estableceran procedimientos y
sistemas adecuados que garanticen la confidencialidad, calidad y trazabilidad de los
productos y materiales. Las transacciones electronicas, incluyendo aquellas dirigidas por
via internet, relacionadas con la distribucion de productos farmacéuticos y materiales, se
realizaran Unicamente por personas o entidades autorizadas.

Estaran en el lugar los procedimientos para asegurar que los productos farmacéuticos y
materiales posean una calidad apropiada, cumplan especificaciones, vengan de
proveedores aprobados y se distribuyan por entidades autorizadas.

Gestion de riesgos para la calidad

6.9

6.10

6.11

Se dispondra de un sistema para evaluar, controlar, comunicar y revisar los riesgos
identificados en las etapas de la cadena de suministro.

La evaluacion de riesgos se basard en la experiencia y el conocimiento cientifico,
encaminada a garantizar la proteccion del paciente.

Se desarrollaran e implementaran controles apropiados para abordar todos los riesgos. La
efectividad se evaluara a intervalos periédicos.

Trazabilidad de los productos farmacéuticos

6.12

6.13

Las entidades en la cadena de suministro seran trazables y la informacion estara
disponible a las autoridades pertinentes, otras entidades de la cadena y al usuario.

Se tomaran medidas que aseguren que los productos farmaceuticos y materiales posean la
documentacidon que facilite la trazabilidad en toda la cadena de distribucion.
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6.14 Los registros, que procedan, incluiran la fecha de vencimiento y el nimero de lote de los

productos farmacéuticos y materiales. Estos seran parte de la documentaciéon para
garantizar la distribucion segura y la adecuada trazabilidad.

7. Documentacioén

7.1

El sistema de documentacion es una parte esencial del sistema de gestion de la calidad y
como tal estara relacionado con cada una de las partes de las BPAyD. Su propdsito es:

a) asegurar que todo el personal relacionado con el almacenamiento y la distribucion
conozca lo que tiene qué hacer y cuando hacerlo;

b) prevenir errores;

c) garantizar que el personal responsabilizado con el almacenamiento y la distribucion
tenga a su alcance toda la informacion necesaria para tomar decisiones;

d) evidenciar la trazabilidad del proceso de almacenamiento y liberacion de los productos
farmacéuticos y materiales de forma que permita realizar una exhaustiva investigacion
ante cualquier sospecha de calidad deficiente; y

e) lograr la uniformidad en la forma de redactar y dar formato a los documentos de una
organizacion.

Requisitos generales

7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

7.7

7.8

7.9

Los documentos, en particular las instrucciones, los registros y los procedimientos, tanto
electrénicos como impresos, relativos a cualquier actividad que pueda tener un impacto
sobre la calidad de los productos farmacéuticos o materiales, se disefiaran, llenaran,
revisaran, autorizaran, distribuiran y mantendran cuidadosamente.

Los documentos se completaran, firmaran y fecharan por las personas que los elaboran,
revisan y aprueban. Ninguno se modificara sin la debida autorizacion.

Existiran procedimientos para la confeccion, revision, aprobacion, uso y control de los
documentos relacionados con las politicas y actividades para el proceso de
almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos y materiales.

El contenido de los documentos sera preciso, legible, trazable, atribuible y estara libre de
expresiones ambiguas. Ademas, expresaran claramente el titulo, la naturaleza y el
propdsito. Se redactaran en forma ordenada y seran faciles 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.

Se seguirdn procedimientos para la identificacion, procesamiento, recopilacion,
recuperacion, almacenamiento, mantenimiento, eliminacion y acceso a la documentacion.

Los documentos se revisaran regularmente y se mantendran actualizados. La entidad
contard con un sistema que impida el uso accidental de aquellos que hayan sido
modificados.

Los documentos aprobados, para la realizacion de las operaciones administrativas y
técnicas, estaran disponibles en los puestos de trabajo.
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7.10

7.11

7.12

7.13

7.14

7.15

7.16

7.17

7.18

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

Cuando en un registro se ingresen datos, estos seran claros, legibles y no podran ser
borrados. Habra suficiente espacio para asentar la informacion solicitada.

Cualquier correccion realizada en un registro se firmara y fechara; ésta se efectuara de
modo que pueda leerse la informacién original que ha sido modificada. Cuando sea
apropiado, se registrara la razén de la modificacion.

Los registros que demuestren trazabilidad durante el almacenamiento y la distribucién de
los productos terminados o materiales, asi como aquellos que evidencien las condiciones
de temperatura y humedad relativa a las cuales fueron expuestos se archivaran por un
periodo de seis afios.

La documentacién se archivara y retendra en locales seguros, que eviten la entrada de
personal no autorizado, modificacion, deterioro o pérdida durante el ciclo de vida del
producto. Ademas, serd de facil y rapido acceso, cuando se requiera para inspecciones
autorizadas, investigaciones o con cualquier otro fin.

Se permitird registrar datos por medios electronicos de procesamiento de datos, por
sistemas fotogréaficos u otros confiables. Los procedimientos detallados que se refieran al
sistema en uso estaran disponibles y se verificara la exactitud de los datos registrados.

Si la documentacién se maneja a través de métodos de procesamiento de datos, solo las
personas autorizadas podran ingresar informacién a la computadora y modificar la
existente. Se realizaran salvas a intervalos de tiempo preestablecidos, con vistas a prevenir
la pérdida accidental de datos. Se mantendra un registro de las modificaciones y
supresiones; se establecera una contrasefia u otro medio de restriccion. Ademas, el ingreso
de datos importantes se verificard independientemente.

Durante el ciclo de vida de los productos, resulta especialmente importante que pueda
disponerse facilmente de los datos pertinentes.

Existiran mecanismos que permitan el traslado de informacion, incluso reguladora o de
calidad, entre un fabricante y un cliente, asi como a la Autoridad Nacional Reguladora,
ANR, si fuese necesario.

Documentacion legal

7.19

La organizacion para el ejercicio de distribucion de productos farmaceuticos y materiales
contara, al menos, con los documentos legales siguientes:

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

b) versiones actualizadas y aprobadas siguientes:

e reglamentos de caracter interno

e organigrama de la empresa

e linea de sucesion de mando

e relacion de firmas autorizadas

e descripcion y los requisitos de calificacion de los puestos de trabajo;
¢) nombramiento oficial del director y del personal clave;
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d) los planos oficiales de las instalaciones de almacenamiento, flujos de personal y de los
procesos en las areas;

e) las licencias otorgadas por las autoridades pertinentes, asi como los informes de
inspecciones y auditorias efectuados por las mismas; y

f) los contratos de cualquier indole.

Procedimientos Normalizados de Operacion

7.20 Se establecerdn los procedimientos para realizar todas las operaciones en una
organizacion; estos brindaran una forma de trabajo uniforme.
7.21 Los procedimientos a elaborar abarcaran, entre otras, las actividades siguientes:
a) aspectos relativos al personal como calificacién, entrenamiento, uso correcto del
uniforme e higiene
b) flujo del personal por las areas de almacenamiento
c) empleo de los medios de proteccion
d) recepcién de cada envio de productos farmacéuticos y materiales
e) muestreo
f) despacho
g) manejo de la documentacion y actividades relacionadas como codificacion, control de
cambios, nivel de elaboracion y aprobacion, entre otros
h) mantenimiento y limpieza de las areas del almacén
1) condiciones de almacenamiento y monitoreo de las mismas
j) transportacion
k) programa de control de vectores y plagas
1) quejas, reclamaciones, devoluciones y productos no conforme
m) retiro de productos del mercado
n) medicamentos falsificados
0) destruccidn de productos farmacéuticos y materiales rechazados
p) distribucion
q) calificacion/validacion;y
r) aseguramiento metroldgico.
Registros

7.22 Los registros de distribucién son de suma importancia cuando se producen quejas,

reclamaciones, devoluciones o0 se detectan alteraciones que requieran acciones; los
mismos incluiran:

a) numero de lote y fecha de vencimiento, si procede;

b) nombre, fortaleza, forma de dosis y presentacién del producto;
c) nombre y direccion del destinatario;

d) nombre y direccion del fabricante;

e) cantidad enviada;

f) fecha de envio;

g) numero de conduce o factura;

h) via de distribucion o embarque;

i) certificados o declaracion que avale la calidad; y

J) declaracion del suministrador, cuando proceda.
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7.23

7.24

Cualquier queja o reclamacion relativa a un defecto de calidad en el producto se

registrard, 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;

c) nombre y direccion del reclamante;

d) nombre y direccion del fabricante; y

e) fecha y motivo de la queja o reclamacion; en caso de ser verbal, nombre de la persona
que recibe.

Las devoluciones y su tratamiento se registraran, incluyendo:

a) nombre, fortaleza, forma de dosis y presentacién del producto;

b) numero de lote y fecha de vencimiento;

c) cantidad devuelta, incluyendo la conciliacion contra la cantidad entregada y la
devuelta;

d) tiempo que estuvo el producto fuera de los almacenes del distribuidor;

e) evidencias de condiciones de almacenamiento a las que estuvo expuesto el producto, si
requiere condiciones controladas de temperatura y humedad,;

f) estado de los envases;

g) nombre y direccion del que devuelve;

h) nombre y direccién del fabricante;

i) fechay motivo de la devolucion; y

J) decision del area de calidad, fechada y firmada por el personal responsable.

8. Instalaciones, condiciones de almacenamiento

Requisitos generales

8.1

8.2

8.3

8.4

8.5
8.6

8.7

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

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

Las instalaciones se limpiardan regularmente y, donde sea aplicable, desinfectaran, de
acuerdo con procedimientos detallados. Se mantendran registros de cada una de estas
operaciones. Los equipos y agentes de limpieza no seran fuentes de contaminacion.

Las instalaciones se disefiaran y equiparan de forma que ofrezcan la maxima proteccion
contra la entrada de insectos u otros vectores. Se documentara el control de roedores y
plagas.

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 ningun riesgo para la calidad de
los productos.

El suministro eléctrico de las instalaciones, asi como la iluminacién, temperatura,
humedad y ventilacion seran los adecuados, de forma que no afecten a los productos
farmacéuticos y materiales durante su almacenamiento, se realicen con exactitud y
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8.8

8.9
8.10

seguridad todas las operaciones, garantizando el funcionamiento exacto de los equipos y
el confort.

Se dispondra de un sistema de control de acceso restringido a las éareas de
almacenamiento. Las mismas se sefializaran con el personal autorizado que hara uso de
estas.

Las areas de almacenamiento no se usaran como vias de paso del personal.

Las instalaciones se disefiaran para asegurar el flujo logico de los materiales y el
personal.

Areas auxiliares

8.11

8.12

8.13

Las areas destinadas al descanso y la alimentacion estaran separadas de los locales donde
se manipulan los productos.

Las instalaciones para el cambio y la conservacién de la ropa, asi como los lavamanos y
bafios, seran suficientes para el nUmero de usuarios.

Las areas auxiliares no se comunicaran directamente con las de almacenamiento.

Areas de almacenamiento

8.14

8.15

8.16

8.17
8.18

8.19

8.20

8.21

8.22

Las areas de almacenamiento se disefiaran, construiran o adaptaran para asegurar la
humedad y temperatura requeridas. Estas garantizaran la proteccion de los productos de la
incidencia de la luz.

La temperatura se registrara con una frecuencia minima de seis veces por hora para cada
sensor utilizado en el monitoreo continuo.

Cuando se requieran condiciones especiales de almacenamiento, determinada temperatura
y humedad, declaradas por el fabricante en la etiqueta del producto, estas se garantizaran,
controlaran, monitorearan y registraran de forma continua.

Las areas se mantendran limpias, secas, libre de desechos acumulados y vectores.

Las areas de almacenamiento poseerdan la capacidad suficiente para almacenar
ordenadamente los productos farmacéuticos y materiales de diversas categorias, es decir,
gue se encuentren en cuarentena, aprobados o rechazados.

Las areas tendran una efectiva disposicion, de modo que se puedan realizar todas las
operaciones de forma precisa, segura y sin interferencias entre ellas, incluyendo la
limpieza e inspeccion. Ademas, los derrames se limpiaran para prevenir la contaminacion.

Los contenedores no se almacenaran directamente en el piso, sino sobre paletas o
estanterias, separados de la pared y del techo, a una distancia establecida en los
procedimientos. Se documentara la altura de las estibas, asi como la distancia entre ellas.
Las paletas o estanterias utilizadas para el almacenamiento se mantendran limpias y en
buen estado constructivo.

Se disefiaran las areas de recepcion, despacho y expedicién de manera que garanticen la
proteccion de los productos farmacéuticos y materiales de las inclemencias del tiempo.

Las areas de recepcion garantizaran que los productos sean higienizados antes de ser
colocados en estantes o paletas para su almacenamiento.
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8.23

8.24

8.25

8.26

8.27

8.28

8.29

8.30

Los productos sometidos a cuarentena se almacenaran en una zona separada, segregada,
con acceso restringido al personal autorizado. Cualquier sistema eventual que sustituya a
la cuarentena fisica, por ejemplo, electronico, proporcionard condiciones equivalentes de
seguridad. Estos podran ser utilizados siempre que estén validados, sean capaces de lograr
el resultado deseado y demuestren la seguridad del acceso.

Los medicamentos decomisados se almacenaran en el area de cuarentena hasta que se
tome una decision con respecto a ellos.

El almacén contara, cuando proceda, con un local para el muestreo separado y segregado
de los demaés. Si esta actividad se realiza en el area de almacenamiento, se efectuara de
forma que evite la contaminacion o contaminacion cruzada de los productos alli
almacenados.

Las &reas previstas para el almacenamiento de productos rechazados, vencidos, retirados,
decomisados, reclamados, devueltos o sospechosos de ser falsos se encontraran
segregadas fisicamente del resto o mediante cualquier sistema eventual validado, por
ejemplo, electronico. Se restringird y sefializara debidamente el acceso a ellas, para evitar
el uso de estos productos, hasta que se tome una decision sobre su destino final.

Se tomaran precauciones especiales de seguridad y proteccion para el almacenamiento
segregado y seguro de gases presurizados, estupefacientes, psicotropicos y sustancias
similares, peligrosas y materiales radioactivos.

Existira un area separada y debidamente protegida, del resto del almacén, para el
almacenamiento de los productos inflamables, a fin de evitar la propagacion de posibles
incendios.

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

Los estupefacientes, psicotropicos se almacenaran conforme a las leyes y regulaciones
nacionales vigentes sobre este tipo de productos.

Condiciones de almacenamiento

8.31

8.32

Las condiciones de almacenamiento se estableceran de conformidad con lo declarado en
la etiqueta del producto y los materiales, lo cual esta basado en las especificaciones y los
resultados de estudios de estabilidad realizados por el fabricante y aprobados por la ANR,
para el caso de los productos farmacéuticos.

Los sistemas de calefaccion, ventilacion y aire acondicionado, CVAA, se disefiaran,
instalaran, calificaran y mantendran adecuadamente, para garantizar las condiciones de
almacenamiento requeridas.

Monitoreo de las condiciones de almacenamiento

8.33

8.34

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

Los registros y graficos relacionados con el monitoreo de la temperatura y la humedad
relativa se archivaran durante un periodo de seis afios.
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8.35

8.36

8.37

8.38

8.39

8.40

8.41

8.42

8.43

8.44

8.45

8.46

9.2

La seleccidn del tipo de tecnologia y dispositivo para el monitoreo de la temperatura y
humedad relativa, se basara en los requerimientos de usuarios aprobadas. Para el caso de
los instrumentos de medicion de temperatura y humedad relativa la precision sera de = 0,5
‘C y 5 %, respectivamente.

Los sensores para el monitoreo tendran una precision de + 0.5 °C o mejor; para el caso de
dispositivos electronicos = 1 °C.

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

Para el caso de los dispositivos de uso unico o desechable, se contara con los certificados
de calibracion del suministrador, garantizando que cubra los rangos de temperatura para
poder ser empleados.

Para el caso de dispositivos o sistemas que requieren de manera adicional software y
hardware, estos seran exactos, estables, confiables y se validaran.

Los instrumentos utilizados para la medicion y el monitoreo se calibraran como minimo,
una vez al afio; los resultados se registraran y archivaran.

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

Se dispondra de un programa de mantenimiento para los locales de temperatura
controlada, asi como en las camaras frias, congeladores y los refrigeradores.

Se contara con un plan de contingencia, por falla de potencia, que permita proteger a los
PSTT en riesgo. Se aceptaran, como alternativa, los acumuladores de frio.

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

En las camaras frias donde se almacenen vacunas, también se monitoreara el punto mas
frio, determinado en el estudio de mapeo de la temperatura y la humedad.

El procedimiento para la realizacion de los estudios de validacion establecera la ejecucion
de los mismos en los periodos extremos del afio, verano e invierno, donde la influencia
ambiental puede ser mas critica.

Recepcién

Los medicamentos o0 materiales entregados por el suministrador se mantendran en un area
separada y su acceso quedard restringido al personal autorizado. Los mismos
permaneceran bajo estas condiciones hasta que se realice una inspeccion de entrada
formal y completa del embarque. Si es necesario se subdividira, si la entrega incluye mas
de un lote, de acuerdo con el nimero de lote del suministrador. Cada lote se tratard por
separado.

La inspeccion incluira, como minimo, la revision de:
a) Embalaje:
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9.3

9.4

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

la identificacion corresponda al producto; y

no se encuentre abierto o con evidencias de haber sido violentado su sello de
seguridad.

b) En el envase secundario:

la identificacion corresponda al producto, numero de lote, fecha de fabricacion y de
vencimiento;

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

no se encuentre abierto.

c) En el envase primario:

no se observen manchas o cuerpos extrafios;

no presenten grietas, rajaduras, roturas o perforaciones;

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

no se detecten alvéolos vacios en blisteres;

el contenido de los envases en los cuales no sea posible su visualizacion; por
ejemplo, envases plasticos, se mueva libremente en su interior al “maraquear los
envases”,

no se encuentren deformados; y

corresponda a los requerimientos del producto en caso de condiciones especiales.

Las etiquetas estaran bien adheridas al envase y la informacion rotulada sera legible e

indeleble; en ellas se revisara:

a) nombre del producto;

b) IFA;

c) contenido, cantidad;

d) concentracion;

e) forma farmacéutica;

f) forma de presentacion;

g) numero de lote;

h) fecha de fabricacion;

i) fecha de vencimiento;

J) Registro Sanitario;

k) identificacion del fabricante y del importador cuando corresponda;

I) precauciones durante la manipulacion;

m) condiciones de almacenamiento; y

n) si corresponde, que esté rotulado de forma legible el nimero de lote y fecha de
vencimiento.

En los productos farmacéuticos, siempre que no haya riesgo de alteracion de los mismos,
se revisara como minimo:
a) En liquidos no esteriles:

e homogeneidad del producto

¢ uniformidad del contenido

e presencia de gas Yy otros signos que podrian indicar contaminacion del producto; y
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9.5

9.6

e cambio de color.
b) En liquidos estériles:
e ausencia de particulas extrafias detectables visualmente
e ausencia de turbidez en la solucion
e cambio de color; y
¢ uniformidad de contenido.
c) Ensolidos no estériles:
¢ uniformidad en las caracteristicas especificas del producto, forma, color, tamafio,
entre otros;
e ausencia de manchas, roturas, rajaduras, pegajosidad o material extrafio incrustado o
adherido al producto;
e existencia de capsulas vacias, rotas o abiertas; y
e que los polvos para reconstruir no estén apelmazados.
d) Ensolidos estériles:
e ausencia de material extrafio; y
e cambios en el color u otras caracteristicas fisicas que podrian indicar alteracién en el
producto.
e) En semisolidos:
e envase vacio o parcialmente vacio
e derrames;y
e cambio de las caracteristicas organolépticas del producto.

La inspeccion de recepcion se realizara siguiendo un procedimiento para tal efecto y se

registraran, como minimo, los datos procedentes del proveedor para verificar la

conformidad del contrato, factura, lista de embarque o conduce:

a) fecha de la recepcion;

b) fecha de la inspeccion de recepcién;

c) nombre del medicamento contratado;

d) nombre asignado por el productor y el codigo;

e) certificado de calidad del fabricante;

f) fortaleza y concentracion;

g) numero de contenedores recibidos;

h) numero de paquetes en cada contenedor;

i) nombre del suministrador, del productor y el pais de procedencia;

j) lote del producto y nimero de referencia;

k) fecha de vencimiento;

I) condiciones de almacenamiento; y

m) algin comentario relevante, como el estado de los contenedores o alguna situacion que
denote una no conformidad en el producto.

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

a) Se establecera por el distribuidor un minimo de defectos en los productos
inspeccionados. Una vez que se sobrepase este valor se notificard al fabricante o
suministrador, segun el mecanismo de quejas y reclamaciones aprobado en la entidad.
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9.7

9.8

9.9

9.10

9.11

9.12

9.13

9.14

9.15

El nivel de calidad aceptable, NCA, quedara concertado mediante contrato con el
fabricante, para cada material o forma farmacéutica.

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

Los materiales y productos que requieren transporte y almacenamiento bajo condiciones
controladas de temperatura y humedad relativa, segun corresponda, se manipularan con
prioridad.

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

Cuando se requiera muestrear, las muestras se tomaran por un personal calificado y
entrenado apropiadamente.

La toma de muestras se realizara con arreglos a procedimientos que describan:

a) la(s) persona(s), autorizada(s) para recoger muestras;

b) el método y plan de muestreo basado en normas internacionales vigentes;

c) los instrumentos a utilizar;

d) la cantidad de muestras a tomar;

e) el nivel de calidad aceptable, NCA, concertado mediante contrato con el fabricante,
para cada material o forma farmacéutica;

f) laidentidad de las muestras;

g) las instrucciones para la posible subdivision de las muestras;

h) el tipo y condiciones del envase que se utilizara para las muestras, cuando proceda;

i) laidentificacion de los envases muestreados;

J) las precauciones en el muestreo para evitar la contaminacion o confusion de los
materiales sometidos al muestreo; precauciones especiales en relacion con el muestreo
de materiales estériles y nocivos, cuando proceda;

k) las condiciones de almacenamiento de las muestras tomadas;

I) los métodos de limpieza y desinfeccion, si es necesario, y almacenamiento del
equipamiento de muestreo; y

m) el tiempo de vigencia de las muestras tomadas.

Las muestras seran representativas del lote del producto farmacéutico o material que se
muestree.

Los envases con sus muestras se resellaran cuidadosamente después del muestreo y
llevaran una etiqueta que indique:

a) el contenido

b) el nimero de lote

c) lafecha del muestreo

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

e) laidentificacion de la persona que tomo las muestras.

Los equipos empleados en el muestreo de materiales se limpiaran y esterilizaran si fuese
necesario, antes y después de cada uso; estos se almacenaran separados de los demas
equipos utilizados por el distribuidor.

Los productos farmacéuticos y materiales permaneceran en cuarentena hasta que se
aprueben o se tome otra decision con respecto al lote.
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9.16

Se tomaran medidas que garanticen que los productos farmacéuticos y materiales,
rechazados en recepcién no se puedan utilizar. Se almacenaran segregados del resto de los
productos y el acceso a ellos se restringird, mientras esperan la devolucion al proveedor u
otra decision, tomada por la persona responsable de la actividad, con respecto a su
destino.

10. Despacho

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

10.10

Los productos farmacéuticos solamente se venderan y distribuiran a entidades autorizadas,
segun la legislacion nacional vigente.

Cuando se utiliza el comercio electronico, es decir, medios electronicos en cualquiera de
sus etapas, los procedimientos definidos y los sistemas seran adecuados para garantizar la
trazabilidad y la confianza en la cadena de suministros y productos en cuestion.

Las transacciones electronicas, en relacion con la distribucion de productos farmacéuticos
y materiales, incluidas las realizadas a traves de internet, se realizaran por personas
autorizadas, de acuerdo con el acceso definido y aprobado.

Se estableceran procedimientos para la expedicion de productos farmaceuticos. Estos
consideraran la naturaleza del producto, asi como cualquier precaucion especial a tener en
cuenta cuando, excepcionalmente, sea imprescindible despachar, para la expedicion,
productos en estado de cuarentena. Este despacho se autorizara, realizara o supervisara
por la persona de calidad responsable.

Previo a la expedicion de los productos farmacéuticos o materiales, el proveedor se
asegurara que las entidades, contratadas para la transportacion, conocen y garantizan las
condiciones apropiadas de transportacion.

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

Los registros de despacho contardn con la informacion suficiente, de manera que sea
factible la trazabilidad del producto farmacéutico o material, desde su origen hasta su
destino final.

La informacidn registrada facilitard la retirada de cualquier lote, si fuera necesario, asi
como la investigacion de productos falsificados o potencialmente falsificados.

Cada parte involucrada en la distribucion tendra bien definida su responsabilidad en
relacion con la trazabilidad.

Los registros de despachos incluiran, al menos, la informacion siguiente:

a) fecha de envio;

b) nombre completo de la empresa, direccion o sus siglas;

c) responsable del transporte, nimero de teléfono, nombres de personas de contacto;

d) estado del destinatario, por ejemplo, farmacia minorista, hospital o clinica comunitaria;

e) una descripcién de los productos, incluyendo, por ejemplo, nombre, dosis y fortaleza,
si corresponde;
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10.11

10.12

f) cantidad de productos, es decir, nimero de contenedores y cantidad por contenedor, si
corresponde;

g) condiciones de transporte y almacenamiento aplicables;

h) un numero Unico para permitir la identificacion del pedido de entrega; y

i) numero de lote asignado y fecha de vencimiento.

Existira un plan de distribucion conforme con las necesidades reales y que no exceda las
capacidades de almacenamiento existente en el lugar de destino.

Se establecera en procedimientos que los productos farmacéuticos no se suministraran ni
recibirdn después de su fecha de vencimiento o proximos a vencer, para evitar que se
venzan antes que sean utilizados por el consumidor.

11. Rotaciony control de las existencias

111

11.2

11.3

11.4

115

Existira un procedimiento que garantice la adecuada rotacion de lotes en el almacén,
asegurando que los productos farmacéuticos y materiales que expiran primero, sean
utilizados, vendidos y distribuidos primero, sistema FEFO de sus siglas en inglés.
Ademas, se verificara la vida atil remanente. Excepcionalmente, cuando no exista fecha de
vencimiento, se aplicara el principio de lo primero que entra es lo primero que sale,
sistema FIFO de sus siglas en inglés. De producirse una desviacion de este procedimiento,
se documentara y aprobara por el responsable.

Se realizard, a intervalos definidos de tiempo, una reconciliacion de las existencias,
mediante la comparacion de las existencias actuales y las que se encuentran registradas.

Se verificaran, regularmente, las existencias de los productos farmacéuticos y materiales,
para evitar las mezclas, asi como las entradas y salidas incorrectas. Se identificara la causa
raiz de estas discrepancias aplicando la GRC y, como resultado, se tomaran las acciones
correctivas y preventivas. Se archivara la documentacién relacionada con la investigacion
por un periodo de tiempo predeterminado.

Los contenedores de los medicamentos y materiales parcialmente utilizados, se volveran a
cerrar con seguridad y resellar. Esto evitard que se deterioren o contaminen durante el
almacenamiento subsiguiente. Los materiales procedentes de los contenedores que han
sido abiertos o parcialmente utilizados son los que se utilizaran antes de los que nunca se
han abierto.

No se dard salida a contenedores dafiados, a no ser que se demuestre que no ha sido
afectada la calidad del material ni la integridad o sellado del envase primario del producto.
Se informaré a la persona responsable de la calidad y se documentara cualquier accion
tomada.

Control de los productos farmaceuticos y materiales obsoletos y vencidos

11.6

11.7

Se investigardn y registraran las causas de los vencimientos de los productos
farmacéuticos y materiales. Estos productos pasaran a almacenarse al area de rechazados,
hasta su destruccion final.

Se verificaran, regularmente, las existencias de los productos farmacéuticos y materiales
obsoletos y vencidos; se tomaran las precauciones debidas para evitar su salida.
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12.
12.1

12.2

12.3

12.4

12.5

12.6

Envase y etiquetado del envase

Los productos farmacéuticos se almacenaran y distribuiran en envases secundarios que no
tengan un efecto adverso sobre su calidad. Estos ofreceran proteccion adecuada contra las
influencias externas, incluyendo la contaminacion.

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 informacién
de la etiqueta obedecera a la legislacion vigente.

La informacion de la etiqueta se escribira, al menos, en espafiol, de forma que se entienda
por las personas involucradas en la cadena de distribucion.

Se emplearan etiquetas de colores para indicar los diferentes estados de inspeccion o
ensayo:

e verde: aprobados o conformes;

e amarillo: en cuarentena; y

e rojo: rechazados o no conformes.

No se utilizaran abreviaturas, nombres o cddigos no autorizados en las etiquetas de los
envases.

Los envases que se encuentren rotos o dafiados se retiraran y separaran de las existencias
que se estan utilizando, conforme se establezca en procedimientos. Se prestard especial
atencion a los envases que contengan productos potencialmente toxicos y peligrosos.

13. Reenvasado y reetiquetado

13.1

13.2

13.3

134

135

El reenvasado y reetiquetado de productos farmacéuticos sera limitado, por el riesgo que
representan para la cadena de suministro.

El reenvasado de productos farmacéuticos y materiales, incluyendo el reetiquetado, sélo
se realizard por distribuidores debidamente autorizados y con licencia para estas
operaciones, en concordancia con los principios de BPF.

Cuando se realicen operaciones de reenvasado por una entidad diferente al titular de la
autorizacion de comercializacion, se garantizaran medios equivalentes de identificacion y
autentificacién de los productos.

Existiran procedimientos en el lugar para la disposicion segura del envase original y evitar
Su reuso.

Una especial atencion se les dara a los aspectos siguientes:

a) prevenir la contaminacion y mezcla;

b) apropiadas condiciones ambientales para realizar la dispensacion, envase y muestreo;

¢) seguridad para el control de las existencias de etiquetas, chequeo de la limpieza de las
lineas, destruccion del exceso de las etiquetas rotuladas y reconciliacion de las
etiquetas;

d) mantener la integridad, mezcla de diferentes lotes de materiales solidos;

e) conservar muestras de cada lote de etiqueta empleado; y

f) mantener la identidad, integridad y trazabilidad de los productos farmacéuticos y
materiales.
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13.6

13.7

13.8

13.9

13.10

Cuando la calidad e integridad del lote durante el reenvasado y reetiquetado es mantenida,
entonces el certificado de analisis del fabricante sera el original, siempre y cuando se
mantenga la integridad del lote reensayado. El lote referido tendra un nuevo certificado de
andlisis y serd trazable con el original.

Los lotes de material de reenvasado se ensayaran para asegurar que el material esta
conforme con las especificaciones aprobadas.

Los muestreos, las pruebas analiticas y la liberacion de los lotes se realizara de acuerdo
con las BPF.

El reenvasado de productos farmacéuticos y materiales se realizara si existen controles
ambientales adecuados. Ademas, se asegurara que no exista posibilidad de contaminacion,
degradacion, cambios fisico-quimicos o mezcla.

Se mantendran las muestras de los productos farmacéuticos y materiales
reenvasados/reetiquetados, en cantidades apropiadas, un afio después de su vencimiento o
fecha de reensayo y por tres afios, después que la distribucion es completada.

14. Vehiculos y equipamiento

141

14.2

14.3

14.4

145

14.6

14.7

14.8

Los vehiculos y equipos utilizados en la distribucion, almacenamiento o manipulacion de
productos farmaceéuticos y materiales se mantendran y adaptaran convenientemente para
su propdsito.

Se dispondra de suficientes carretillas, montacargas y traspaletas para el movimiento
interno de los productos dentro del almacén. Se garantizard el adecuado estado de
conservacion.

Se asegurara la transportacion de los PSTT en vehiculos que dispongan sellos, seal locks,
para la proteccion contra accesos de personas no autorizadas durante el transito.

Se informara al transportista acerca de las caracteristicas del producto y el tiempo de
transportacion maximo.

El disefio y uso de vehiculos y montacargas eléctricos minimizara el riesgo de errores y
permitira la limpieza eficaz y el mantenimiento para evitar la contaminacion, suciedad o
cualquier efecto adverso en la calidad de los productos farmacéuticos que sean
distribuidos.

Se utilizaran vehiculos cerrados para aquellos productos que no requieran almacenarse y
transportarse a temperaturas controladas. Estos vehiculos dispondran en su caja de algun
tipo de aislamiento o acondicionamiento, para evitar temperaturas extremas. Poseeran,
ademas, un sistema de cierre seguro a fin de impedir el acceso a la carga.

Excepcionalmente podran utilizarse vehiculos abiertos, siempre y cuando se garantice la
integridad de la carga durante todo el trayecto, por ejemplo, mediante el uso de cubiertas y
cuerdas, y no sean expuestos a condiciones climaticas adversas, como la lluvia o la
incidencia del sol. Existiran evidencias de la inspeccion realizada al transporte por el
expendedor, previo a la salida de los productos del almacén mayorista.

Cuando se utilicen vehiculos abiertos para la transportacion de medicamentos e IFA, se
demostrara el tiempo y la distancia méxima a la que estos productos pueden estar
expuestos a estas condiciones.
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14.9

14.10

14.11

14.12

14.13

14.14

14.15

14.16

14.17

14.18

14.19

14.20

14.21

14.22

14.23

15.
151

Cuando sea posible, podria considerarse la posibilidad de agregar tecnologia a los
vehiculos, como el sistema de posicionamiento global, GPS, lo que aumentaria la
seguridad de los productos farmaceuticos durante el trayecto.

Los vehiculos utilizados para la transportacién de medicamentos e IFA se dedicaran para
este fin, con el objetivo de evitar la contaminacion, contaminacion cruzada o la mezcla.

Cuando excepcionalmente se utilicen vehiculos y equipos no dedicados, los
procedimientos de limpieza estaran disponibles en el lugar para garantizar que la calidad
de los productos farmacéuticos y materiales no se vea comprometida, asi como para evitar
que otros articulos se trasladen junto con ellos.

Los vehiculos y equipos defectuosos no se emplearan; se retiraran de las &reas o se
identificaran como tales, para evitar su empleo.

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

Los vehiculos y equipos se limpiaran regularmente, actividad que se supervisara y
registrara.

Los vehiculos y equipos se mantendran limpios y secos en el momento en que se cargue la
mercancia, asi como durante la transportacion.

Los vehiculos, contenedores y equipos estaran libres de roedores, pajaros y otros vectores.

Los materiales y utensilios utilizados en la limpieza de los vehiculos y equipos no
constituiran una fuente de contaminacion. Tales utensilios sélo se utilizaran para este fin y
estaran debidamente identificados.

Los vehiculos y contenedores poseeran la capacidad suficiente para permitir la ubicacion
ordenada de varias categorias de productos farmaceéuticos y materiales durante la
transportacion.

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

Se dispondra de balanzas y otros equipos de medicion de rango y precision adecuados,
calibrados sobre la base de un programa aprobado.

Se conservaran los certificados de calibracion emitidos por las autoridades metrologicas
con la informacion pertinente actualizada.

Se asegurara que los equipos estén identificados y sean trazables con respecto al estado de
la calibracion.

Los registros de la calibracion de los medios de medicion se mantendran facilmente
disponibles para el personal que los utiliza y para las personas responsables de la
calibracion de los mismos.

Transportacion y productos en transito

El productor comunicard todas las condiciones relevantes para el almacenamiento y
transportacion de productos farmacéuticos y materiales a la entidad responsable de esta
actividad, ademas, asegurara el cumplimiento de estos requerimientos.
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15.2

15.3

154

155

15.6

15.7

15.8

15.9

El transportista planificard las paradas, su duracion y garantizara que la carga no se
exponga a condiciones inaceptables y extremas.

Los bultos se estibaran cuidadosamente y se ubicaran de manera que cumpla en orden con
lo primero que salga es lo ultimo que entra. Esto permitird ahorrar tiempo y evitar dafios
fisicos durante la manipulacion.

Los productos farmaceuticos y materiales se transportardn y manipularan durante el

transito, de acuerdo con los procedimientos establecidos, de forma que:

a) no se pierda la identidad de los productos farmacéuticos y materiales;

b) las etiquetas permanezcan legibles;

C) se garanticen registros de trazabilidad de los bultos que son transportados;

d) se establezcan los requisitos para la recogida de los bultos en el expendedor o
distribuidor, si difiere, y su entrega al destinatario;

e) los productos farmacéuticos y materiales no contaminen ni sean contaminados por
otros productos o materiales;

f) 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 se determinard en consulta con el fabricante, avalada por
estudios de estabilidad realizados y presentados para el Registro Sanitario del
producto; y

g) se tomen las precauciones adecuadas para evitar derramamientos, roturas,
malversacion y robo.

Los materiales radiactivos y de alta actividad, drogas y sustancias que presenten riesgo
especial de abuso, fuego o explosion, por ejemplo, sélidos y liquidos combustibles y gases
presurizados, se transportaran de manera segura, en contenedores y vehiculos dedicados.
Ademas, se aplicara la legislacion nacional existente para tales productos.

Estaran disponibles los procedimientos para el manejo de contenedores dafiados o rotos.
Se prestara especial atencion a aquellos que contienen productos potencialmente toxicos y
peligrosos. Los derramamientos se limpiaran de conformidad con procedimientos
eficaces, para prevenir una posible contaminacion, contaminacion cruzada y otros riesgos.

Se garantizara una separacion fisica, accesos restringidos, contenedores con cierre o sellos
de seguridad, durante la transportacion, de productos farmaceuticos rechazados, vencidos,
retirados, devueltos, decomisados y sospechosos de falsificaciones. Cuando no sea posible
la separacion durante la transportacion, tales productos se identificaran indicando su
condicion, envasados de manera segura, etiquetados y estardn acompafiados por la
documentacién de soporte apropiada.

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

Se acordard previamente, con la empresa transportista, las cargas que se enviaran. Se
mantendran registros de las mismas por cada envio. El expendedor y el transportista
pueden acordar y aprobar los puntos especificos, en los cuales se tenga que establecer un
control en proceso.
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15.10

15.11

15.12

15.13

15.14

15.15

Si el transportista no pertenece al fabricante o distribuidor mayorista y realiza alguna
identificacion de los bultos, diferente a la realizada por ellos, la misma garantizara la
trazabilidad hasta el destinatario y no sustituira ni contradecira la efectuada anteriormente.

Cada conductor dispondrd de una identificacion que lo acredite y poseerd la
documentacion que avale su capacitacion, para transportar productos farmacéuticos.

El expendedor establecerd, por escrito, como procedera el transportista cuando ocurran
roturas, deterioros, derrames o pérdidas de productos, durante el transito.

Las discrepancias relacionadas con la cantidad de producto que debe entregar el
transportista al destinatario se registraran e informaran al departamento pertinente, entidad
0 autoridad y se investigaran. Se realizaran analisis estadisticos que favorezcan la toma de
acciones, si procede, de manera tal que disminuyan su recurrencia. La implementacion de
las acciones correctivas se supervisara por el personal responsable.

El transportista informara inmediatamente al titular o distribuidor las incidencias y
reclamaciones recibidas del destinatario. Existira un documento que evidencie el
cumplimiento de estas acciones.

Los productos farmacéuticos y materiales en transito estardn acompafiados por la
documentacion apropiada.

Productos farmacéuticos y materiales que requieren temperatura controlada

15.16

15.17

15.18

15.19

15.20

15.21

Las vacunas, insulinas, los hemoderivados y otros productos farmacéuticos que
normalmente requieren temperatura de almacenamiento entre 2 y 8 °C no se expondran a
congelacién, incluso por breves periodos de tiempo.

Cuando la camara de refrigeracion del vehiculo de transporte es el Unico medio para
mantener la temperatura del producto, esta camara se calificara.

Para los envios transportados en contenedores individuales o cajas isotérmicas, donde el
tiempo de transito se mide en horas en lugar de dias, se contara con datos soportados por
el monitoreo de la temperatura en el momento en que se cierra la caja isotérmica y sale el
producto del almacén del expendedor, asi como en la entrega al destinatario, demostrando
que se garantiza la proteccion del producto.

Las condiciones especiales de almacenamiento durante la transportacion se
proporcionaran, verificaran, monitorearan y registraran. Las mediciones se efectuaran,
como minimo:

a) para el monitoreo continuo cada 10 min;

b) alasalidade lacarga;y

c) al arribar a su destino.

Los vehiculos refrigerados estaran provistos de dispositivos de registro continuo o,
alternativamente, de otros dispositivos de cadena de frio, por ejemplo, monitores
portétiles, colocados dentro de la carga.

El nimero de monitores de temperatura dependera del tamario de la carga y se situaran en
los puntos mas calientes determinados por los estudios de validacion, para garantizar que
los valores de temperaturas en todas las partes de la carga siguen siendo aceptables. Este
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15.22

15.23

15.24

15.25

15.26

registro continuo estara disponible en el momento que se solicite por el distribuidor, la
ANR u otra entidad autorizada.

Se revisaran los registros del monitoreo durante la recepcion de los productos
farmacéuticos y materiales, asi como el mantenimiento de las condiciones de
almacenamiento de los mismos. De detectarse desviaciones, estas se investigaran y
reportaran al sistema CAPA.

Los instrumentos utilizados para monitorear las condiciones de temperatura y humedad en
el interior de los vehiculos y contenedores, durante la transportacion, estaran identificados
y se calibraran a intervalos predeterminados, segun un programa o plan de calibracion.

Se verificaran las alarmas de temperatura y humedad en el rango fijado. Esta actividad se
realizard, al menos, una vez al afio.

Se asegurara que las sondas para el monitoreo de la temperatura y humedad relativa estén

calibradas de acuerdo con las especificaciones del fabricante de estas. La calibracion

tendré en cuenta los aspectos siguientes:

a) estas no se emplearan después del vencimiento de la fecha de calibracion;

b) el sistema de medicion y monitoreo, sonda, canal de transmisién y monitor, se
calibraran una vez al afio contra un patron de referencia trazable; y

c) los certificados se revisaran, aprobaran y estaran disponibles para su consideracion por
las partes interesadas y la ANR.

Se tendré un cuidado especial cuando se utilice hielo seco o nitrégeno liquido en la cadena
de frio. Ademés de tomar las medidas de seguridad, en tales casos, se garantizara
obligatoriamente que los materiales o productos no estén en contacto directo con estos, ya
que pueden afectar adversamente la calidad de estos por congelacion.

16. Quejasy reclamaciones

16.1

16.2

16.3

16.4

16.5

16.6

Se designara una persona responsable de gestionar las quejas y reclamaciones y decidir
que medidas se adoptardn. Ademas, se contara con un equipo de trabajo que participe en
la investigacion de las mismas.

Se diferenciaré el tipo de queja o reclamacion, identificando si la misma se relaciona con
el producto, el envase, la transportacion o la distribucion.

Las quejas y reclamaciones se investigaran y trataran cuidadosamente de conformidad con
los procedimientos establecidos, con el objetivo de identificar la causa raiz. Se evaluara el
impacto y el riesgo en la calidad de los medicamentos. En caso de retiro del producto se
elaborara el plan CAPA.

En el caso que la queja sea resultado de defectos de produccion, el fabricante o el titular
de la autorizacion de comercializacion se informaran lo méas pronto posible.

Si se detecta un defecto en un lote o si se sospecha que un defecto existe, se tendrad en
consideracién el control de otros lotes o productos, para determinar si también estan
afectados.

Para cada gqueja o reclamacion se archivara:
a) tratamiento dado
b) investigacion
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16.7

16.8

c) resultados

d) conclusiones

e) fechay firma de la persona encargada de la atencion a la queja o reclamacién
f) fechay firma de la persona que apruebe las conclusiones

g) sino se realiza investigacion, la razon por la que se considere improcedente
h) copia de la respuesta al reclamante

i) seguimiento dado, en los casos necesarios; y

j) delimitacion de responsabilidades y medidas correctivas adoptadas.

Los registros de las quejas se revisaran regularmente, con el fin de buscar indicios de
problemas especificos o recurrentes. Especial atencién se les dard a los que puedan
conllevar el retiro de productos del mercado.

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

17. Retiro de productos

171

17.2

17.3

17.4

17.5

17.6

17.7

Existira un sistema, debidamente documentado, para retirar rapida y eficientemente un
producto del mercado, cuando se conozca o sospeche que posee un defecto o es
falsificado.

La eficacia del procedimiento se comprobara una vez al afio y el mismo se actualizara en
caso de ser necesario.

Se estableceran procedimientos donde se describa el almacenamiento de los productos
retirados de manera segura y segregada, hasta que se decida su destino final.

Los productos farmacéuticos y materiales retirados se almacenaran de manera segura y
segregada, hasta que se decida su destino final.

Se documentaran los planes de emergencia de retirada urgente y no urgente, asi como la
manera de proceder ante cada una de ellas. Se nombrard o designara una persona
responsable para la retirada, la cual garantizara la ejecucion y coordinacion de los retiros
del mercado. Dicha persona tendra a su disposicion el personal suficiente para iniciar las
operaciones de retiro lo mas pronto posible, al menos al nivel de instituciones de salud.

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, se informaran 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 &rea
segregada hasta que se tome una decision con respecto a su destino final.

Para que el retiro del producto sea efectivo, los registros de distribucion poseeran

informacion relacionada con:

a) clientes mayoristas; y

b) destinatarios directos de la distribucion, incluyendo en el caso de los productos
exportados; los destinatarios que han recibido muestras médicas y para ensayos
clinicos.
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17.8

17.9

17.10

17.11

17.12

17.13

17.14

17.15

Cuando una retirada es efectuada por una entidad diferente al fabricante, esta se
consultara con el titular del producto e informado de todos los detalles al respecto.

La informacidn sobre el retiro de un producto farmacéutico o material se compartira con
la ANR. Si el mismo ha sido distribuido fuera del territorio nacional, se notificara a las
autoridades de esos paises.

Los productos farmacéuticos y materiales retirados del mercado se mantendran seguros,
con acceso restringido y segregados durante su transportacion y almacenamiento. Se
etiquetaran claramente como productos retirados.

El desarrollo del proceso de retiro se monitoreara y registrara. Los registros incluiran la
disposicién o decision tomada respecto al producto, incluyendo la informacion
relacionada con las exportaciones.

Se emitird un informe final sobre el proceso de retiro, el que incluird una reconciliacion
entre las cantidades de productos distribuidos y retirados, asegurando la recogida total de
las existencias.

Los registros estaran disponibles a las autoridades competentes en cuyo territorio el
producto fue distribuido. Toda la documentacion concerniente a una retirada se
conservara por seis anos.

Se efectuara una revision y evaluacién de la eficacia del sistema de retiro. Esta evaluacion

incluird, al menos, los aspectos siguientes:

a) el comportamiento del distribuidor ante los planes de aviso emitidos;

b) larecogida, en tiempo, del total de las existencias fisicas del lote de producto objeto de
retiro;

c¢) las unidades minoristas hasta las instalaciones del distribuidor mayorista; y

d) la fecha inicial que se corresponda con la emision de la notificacion.

Como resultado de la evaluacion de la efectividad del sistema de retirada, se tomaran
acciones correctivas y preventivas. Estas daran solucién a los aspectos identificados como
debilidades, mejorando asi el desempefio de dicho sistema.

18. Rechazo y devoluciones de productos

18.1

18.2

18.3

18.4

18.5

Los productos rechazados y aquellos que son devueltos al distribuidor se identificaran
apropiadamente y se manejaran de acuerdo con un procedimiento.

Los productos rechazados o devueltos al distribuidor se mantendran segregados en un area
dedicada u otra separacion equivalente, por ejemplo, electronica, para evitar la confusion
y prevenir la distribucion. Se realizara la valoracion necesaria y se tomara la decision con
respecto a la disposicién de tales productos por la persona designada.

El proceso de devolucion garantizard que la operacion realizada sea segura, que no se
permita la entrada de productos falsificados.

Cuando se origine alguna duda con respecto a la calidad de un producto farmacéutico
devuelto, no se considerara conveniente su regreso al surtido comercializable.

Al decidir el destino de los bienes devueltos, se seguira un proceso basado en riesgo que
incluird, entre otros:
a) la naturaleza del producto;
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18.6

18.7

18.8

18.9

b) las condiciones de almacenamiento y el historial del producto;
c) el lapso de tiempo desde la distribucion;

d) laformay el estado del transporte durante la devolucion;

e) los términos y las condiciones del acuerdo entre las partes; y
f) larevision de los bienes devueltos.

Los medicamentos devueltos por situaciones que no impliquen fallas en su calidad, que se

han encontrado fuera de los almacenes del distribuidor mayorista, requieren una

investigacion de su seguridad e integridad; solamente pueden ser retornados al surtido

comercializable si:

a) se encuentran en sus contenedores originales, los que mantienen el cierre previsto y
estan en buenas condiciones;

b) no se ha alterado la naturaleza del producto;

c) es conocido que han sido almacenados y manipulados bajo condiciones adecuadas; y

d) el tiempo transcurrido desde que fue expedido y la vida Gtil remanente es aceptable.

Los productos farmacéuticos y materiales que forman parte de la cadena de distribucion
estardn liberados por el fabricante o titular del producto. Aquellos que son retornados al
surtido comercializable se ubicaran de manera tal que el principio "lo primero que vence
se distribuye primero" opere efectivamente.

La destruccion de los productos farmacéuticos y materiales se realizara de acuerdo con los
requisitos internacionales, nacionales y locales vigentes.

Los registros de todos los productos farmacéuticos y materiales devueltos, rechazados o
destruidos se archivaran por seis afios.

19. Falsificaciones

19.1

19.2

19.3

194

Cualquier medicamento falsificado o sospechoso de ser falso, encontrado en la red de
distribucion, se segregara inmediatamente de otros productos farmaceuticos y materiales.
Estos permaneceran identificados y controlados, para evitar confusiones hasta que se tome
una decision con respecto a su destino final, de acuerdo con los procedimientos
establecidos al efecto.

Se tomaran medidas para la identificacion visual o analitica de productos sospechosos de
ser falsificados. El procedimiento a seguir incluiré la notificacion inmediata al proveedor,
al titular del Registro Sanitario u otra autorizacion de comercializacion, a la ANR y a las
autoridades reguladoras internacionales pertinentes.

La notificacion a las entidades pertinentes aportara, de ser posible, los datos siguientes:
a) nombre del medicamento

b) fabricante

c) lote

d) procedencia

e) cantidad en existencia; y

f) datos de interés obtenidos en la investigacion inicial.

Los materiales y productos falsificados no volveran a incorporarse al mercado. Se
mantendran registros que reflejen las investigaciones y las medidas tomadas, asi como la
destruccion de los mismos.

Pagina 36 de 43



20. Importacién

20.1

20.2

20.3

21.
21.1

21.2

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

En el puerto de entrada, puerto o aeropuerto, las consignaciones de productos
farmacéuticos y materiales se almacenaran bajo condiciones adecuadas por el tiempo
minimo posible. Se tomardn medidas, por los importadores, para asegurar que los
productos no se maltraten o expongan a condiciones adversas durante su estancia en estas
instalaciones.

El personal que participa en la actividad de importacion, incluyendo el involucrado en los
procedimientos de aduana, se capacitara en las BPAyD. Ademas, para la importacion de
medicamentos y materiales hay que cumplir a legislacion nacional vigente relacionada
con la actividad.

Contratos

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

La organizacién mantendrd procedimientos y registros actualizados relacionados con la
actividad de concertacion y revisién de contratos, asi como la coordinacion de las
actividades relacionadas con estos.

El contratante

21.3

21.4

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 BPAyD. Esta evaluacion puede ser a través de auditorias, revision de la
documentacion y el estado de la licencia.

El contratante facilitara al contratista toda la informacién para llevar a cabo las
operaciones previstas en el contrato, conforme con la autorizacién de comercializacion y
cualquier otro requisito legal. EI contratante tendra la seguridad de que el contratista tiene
pleno conocimiento de todos los problemas relacionados con el producto.

El contratista

21.5

21.6

21.7

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

El contratista no podrad ceder a un tercero, en todo o 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 BPAyD.

El contratista se abstendra de cualquier actividad que pueda influir negativamente en la
calidad, de los productos, manejados, por la parte contratante.
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El contrato

21.8

21.9

21.10

21.11

21.12

21.13

21.14

22.
22.1

22.2

22.3

Existira un contrato escrito entre el contratante y el contratista, el cual definird las
responsabilidades de cada una de las partes, incluso la observancia de los principios de las
BPAyD, asi como las BPF, cuando proceda.

El contrato describird las medidas adoptadas por el contratista para evitar la entrada de
productos falsificados en la cadena de distribucion.

El contrato definird las responsabilidades de cada parte, contratista y contratante e
incluird, al menos, los aspectos relacionados con la capacitacién del personal y las
condiciones de subcontratacion sujetas a la aprobacion, por escrito, del contratante.

Los aspectos técnicos y de calidad del contrato se redactaran por personas competentes,
con conocimientos suficientes en BPAyD.

Los acuerdos entre el contratante y el contratista estardn en correspondencia con la
autorizacion de comercializacion.

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

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

Autoinspecciones y auditorias de calidad

El programa de autoinspeccion se disefiara sobre la base de un proceso de GRC, de forma
que sirva para detectar cualquier incumplimiento de las Buenas Practicas y, si es
necesario, para la toma de acciones correctivas y preventivas.

Las autoinspecciones se efectuaran de acuerdo con un programa y, cuando sea necesario,
en caso de repetidos retiros del mercado o rechazos de un producto o bien cuando las
autoridades de salud hayan anunciado una inspeccion.

Se documentara el procedimiento de autoinspeccion y se instituira un programa efectivo
de seguimiento.

Puntos de la autoinspeccion

22.4

Los procedimientos referentes a la autoinspeccion proveerdn un minimo de normas y
requisitos uniformes que abarguen, al menos, los aspectos siguientes:
a) Personal,

b) desinfeccion e higiene;

c) documentacion;

d) instalaciones, incluyendo las destinadas al personal;

e) mantenimiento de instalaciones y equipos;

f) almacenamiento de productos farmacéuticos y materiales;

g) vehiculos y equipos;

h) verificacion o calibracion de instrumentos o sistemas de medicion;
1) procedimientos de retiro de productos del mercado;

J) manejo de quejas;
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k) resultados de las autoinspecciones anteriores, asi como las acciones correctivas y
preventivas adoptadas; y
I) evaluacion con una frecuencia establecida de la efectividad del plan CAPA.

Equipo de autoinspeccion

22.5 La administracion designard un equipo de autoinspeccion integrado por personas con los
conocimientos y experiencia necesarios, para evaluar objetivamente el cumplimiento de
las BPAyD.

Frecuencia de la autoinspeccion

22.6  La frecuencia de la autoinspeccion dependera de los requerimientos de cada organizacion
y se realizaran, como minimo, una vez al afio. Dicha frecuencia se establecera en el
procedimiento.

Informe de la autoinspeccion

22.7 Una vez terminada la autoinspeccion se preparara un informe que se presentara al
personal clave, el cual incluird, entre otros aspectos:
a) resultados de la autoinspeccion; y
b) evaluacion y conclusiones.

Auditoria de calidad
22.8 Las autoinspecciones se complementaran con auditorias de calidad.

22.9 Se establecera un programa de auditorias internas sobre la base de una evaluacion de
riesgo y que abarque todas las actividades de la empresa. Se considerara el estado y la
importancia de los procesos, asi como los resultados de auditorias previas. La frecuencia
dependera de los requerimientos de cada organizacion y se realizaran, como minimo, una
vez al afio. Dicha frecuencia se establecera en el procedimiento.

22.10 El equipo auditor podra ser conformado con personal de diferentes areas, siempre que los
auditores no auditen su propia actividad.

22.11 Solo podra realizar auditorias el personal que haya sido previamente calificado como
auditor, aunque esta calificacion se haya obtenido mediante adiestramiento y evaluacion
en la propia empresa.

22.12 Se conservaran los registros actualizados de los auditores calificados de la empresa.

22.13 El equipo auditor elaborard el informe final de la auditoria, donde se incluiran los
resultados y las conclusiones de la misma.

22.14 La direccion responsable del area auditada se asegurara de que se tomen acciones
correctivas, para eliminar las no conformidades detectadas y sus causas.

22.15 Las actividades de seguimiento incluiran la verificacion y efectividad de las acciones
tomadas y el informe de los resultados.

22.16 Las auditorias se extenderan también a los proveedores y contratistas.
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23.
23.1

23.2

23.3

23.4

23.5

23.6

23.7

Calificacion y validacion

El

alcance de la calificacion y la validacion, cuando corresponda, se determinara

utilizando principios documentados de GRC.

Se contara con un programa de calificacion y validacion el cual se definira y documentara
claramente en un plan maestro de validacion.

Los protocolos incluirdn, pero no se limitaran a, los aspectos siguientes:

a)
b)
c)
d)
€)
)
9)
h)
i)
)

el objetivo del estudio

la metodologia

la pagina de aprobacion e historial de los controles de cambios

los términos técnicos y definiciones

la descripcion y fundamentacion completa de los procedimientos a seguir
los parametros que se mediran

el analisis de los resultados

los criterios de aceptacion

el esquema del reporte del mapeo; y

los anexos, incluyendo los esquemas para el reporte del mapeo.

Las areas de almacenamiento, camaras frias y otros equipos de refrigeracion o
congelacién se calificaran, como minimo, cada dos afios. Los estudios determinaran:

a)
b)
c)
d)
€)
)
9)

perfil de temperatura con la camara vacia y llena

humedad relativa

homogeneidad de los pardmetros de temperatura y humedad relativa dentro del local
punto més frio y el mas caliente

funcionamiento de las alarmas

autonomia de las camaras; y

recuperacion.

Para el caso de las areas de almacenamiento se tendran en cuenta, durante la calificacion,
los aspectos siguientes:

a)
b)
c)
d)
€)
f)
9)
h)
i)

)

factores, que pueden contribuir a la variabilidad de la temperatura
tamanio del espacio

ubicacion del equipo de CVAA, calentadores y acondicionadores de aire
paredes que reciben la luz del sol

techos o cielos rasos bajos

ubicacion geografica del area que se estd mapeando

flujo de aire dentro del sitio de almacenamiento

variabilidad de la temperatura fuera del sitio de almacenamiento
variacion del flujo de trabajo y desplazamiento del equipo, dia de la semana contra fin
de semana; y

patrones de carga o almacenamiento de productos.

El mapeo de temperatura se repetird después de cambios en la instalacion, en el sistema de
calentamiento.

La calificacién y la validacion se realizaran siguiendo procedimientos. Las desviaciones
se investigaran. Se preparard y conservara un informe escrito y aprobado, con los
resultados y las conclusiones obtenidas.

Pagina 40 de 43



23.8

23.9

23.10

23.11

Se efectuara una aprobacion formal por escrito, de las diferentes fases de la calificacion o
validacion.

Se implementaran las recomendaciones y otras acciones identificadas en el reporte de
mapeo. Ademas, se verificara la efectividad de las acciones.

Los procesos y procedimientos se estableceran sobre la base de los resultados de la
validacion ejecutada.

La calificacion de las cajas isotérmicas, sistemas pasivos, tendra en cuenta los elementos

siguientes:

a) acumuladores de frio que se empleen, cantidad por caja isotérmica, tipo de sustancia
de intercambio de fase empleada en el acumulador;

b) los acumuladores de frio o ice-packs, destinados a la transportacion de los productos
termosensibles, se identificaran y almacenaran debidamente;

c) rangos de temperatura determinados por los estudios de estabilidad realizados por el
fabricante;

d) volumen méximo y minimo, masa térmica, peso que puede ser acomodado en el
contenedor;

e) correcta ubicacion de los monitores de temperatura donde estos son empleados;

f) ruta de transportacion y la temperatura ambiente anticipada;

g) tiempo de duracion de la transportacion; y

h) medicidn de la temperatura desde la salida hasta el punto de arribo de los contenedores
de temperatura controlada.

23.12 La calificacion de las cajas de los vehiculos, sistemas activos, tendra en cuenta los
elementos siguientes:
a) que se aseguran los rangos de temperatura determinados por los estudios de estabilidad
realizados por el fabricante;
b) ruta de transportacion;
c) tiempo de duracion de la transportacion;
d) medicion de la temperatura, desde la salida hasta el punto de arribo de los
contenedores de temperatura controlada.
Revalidacion
23.13 Las instalaciones, sistemas y equipos se evaluaran periodicamente para confirmar que los
estudios mantienen el estado de validado.
23.14 Cuando no se hayan producido cambios significativos respecto al estado validado, la

necesidad de revalidacidn se cubrird con una revision que demuestre que las instalaciones,
sistemas y equipos mantienen el estado validado.

24. Control de cambios

24.1
24.2

24.3

Se modifica el nombre de la Regulacion

Se ajusta tanto la estructura como los aspectos formales, teniendo en cuenta el PNO
07.003 “Forma y contenido de las disposiciones reguladoras”, Edicion 03.

Se modifica el contenido de algunos de los requisitos reguladores, acercandolos mas a las
recomendaciones vigentes de la Organizacién Mundial de la Salud sobre el tema.
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24.4

24.5

24.6
24.7

24.8

Definiciones pasa a Términos y Definiciones. Se adicionan: acciones correctivas, acciones
preventivas, autoinspeccion, cadena de frio, contratante, contratista, ficha técnica,
producto intermedio, producto no conforme, Registro Sanitario, tamafio de la muestra,
vida atil remanente y vehiculos. Modifican su denominacién: gestion de riesgos para la
calidad, almacén, Buenas Practicas de almacenamiento y distribucion, asi como productos
y materiales falsificados.

El apartado Sistema de calidad pasa a Sistema de gestion de la calidad, el de Reenvase y
reetiquetado a Reenvasado y reetiquetado y el de Quejas a Quejas y reclamaciones.

Se adiciona el apartado de Calificacion y validacion.

Se adicionan en los subapartados los requisitos siguientes: control de vectores, gestion de
riesgos para la calidad, documentacion legal, procedimientos normalizados de operacion,
registros, control de los productos farmacéuticos y materiales y materiales obsoletos y
vencidos, productos farmacéuticos y materiales que requieren temperatura controlada, el
contratante, el contratista y el contrato.

Se modificaron y actualizaron las fuentes de referencia.
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