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APRUEBA NORMA TECNICA N° _147
DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION PARA
DROGUERIAS Y DEPOSITOS DE
PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE USO
HUMANO, RELACIONADA CON EL
DECRETO SUPREMO N° 466 DE 1984, DEL
MINISTERIO DE SALUD, MEDIANTE EL
CUAL SE APROBO EL REGLAMENTO DE
FARMACIAS, DROGUERIAS, ALMACENES
FARMACEUTICOS, BOTIQUINES Y
DEPOSITOS AUTORIZADOS.-

EXENTO N° 5 7 !

SANTIAGO, 2 5 FEB, 2013

VISTO: Lo sefialado en el articulo 4° del Libro | del decreto
con fuerza de ley N° 1 de 2005, del Ministerio de Salud, que
fija el texto refundido, coordinado y sistemalizado del decreto
ley 2.763, de 1979 y de las leyes 18.469 y 18.933; las
disposiciones del decreto supremo N° 466 de 1984, del
Ministerio de Salud, mediante el cual se aprobo el
Reglamentoc de Farmacias, Droguerias, Almacenes
Farmacéuticos, Botiquines y Depositos  autorizados, en
especial lo indicado en su articulo 2° lo manifestado en el
Memo B35/N° 1207, de fecha 05 de diciembre de la Divisién
de Politicas Publicas Saludables y Promocién de Ia
Subsecretaria de Salud Puablica, mediante el cual se remite
para aprobacion la Norma Técnica de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion e informa de Ja realizacién y
cierre de un proceso de consulta publica a su respecto; y
teniendo presente las facultades concedidas en el decreto
supremo N° 28 de 2009 del Ministerio de Salud, dicto el
siguiente,

DECRETO:

ARTICULO PRIMERO.- APRUEBASE como Norma Técnica,
emitida en aplicacion de las disposiciones del articulo 2° del
Decreto Supremo N° 466 de 1984, del Ministerio de Salud,
‘Las  Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién”, elaboradas sobre la base de las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) y sus series de guias e informes técnicos.

Las Buenas Praclicas de Almacenamiento y Distribucion, que
en este aclo se aprueban, son aplicables a Droguerias y
Depositos de Productos Farmacéuticos de Uso Humano, en
lo que sea procedente de acuerdo a las aclividades que en
ellos se realicen.

La norma técnica, aprobada por este Decrelo, esta
constituida por dos cuerpos, que contienen las Buenas
Praclicas de Almacenamiento y las Buenas Praclicas de
Distribucion, respectivamente; las que en su conjunlo se
traducen en un documento de 33 paginas.



ARTICULO SEGUNDO.- Una copia debidamenle visada de la norma técnica que se
aprueba y de este decrelo, se mantendra en el Departamento de Politicas Farmacéuticas y
Profesiones Médicas de la Division de Paliticas Publicas Saludables y Promocion de la
Subsecretaria de Salud Publica, entidad que a su vez deberd velar por su oportuna
publicacion en la pagina web del Ministerio de Salud, www.minsal.cl, para su adecuado
conocimiento y difusién, debiendo ademas asegurar que las copias y reproducciones que se
emitan guarden estricla concordancia con el texto original aprobado.

ARTICULO TERCERO.- La Norma Técnica que se aprueba a través del presente Decreto,
comenzara a regir después de 6 meses de la fecha de su publicacién en el Diario Oficial.

ANOTESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE.-

POR ORDEN DEL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

2\ ME MANALICH MUXI
NISTRO DE SALUD
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ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS FARMACEUTICOS
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8. Retiros
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1. Introduccidon

Esta guia esta dirigida al establecimiento de normas asociadas a los procesos
de almacenamiento, transporte y distribucién de productos farmacéuticos,
Estas normas estan estrechamente vinculadas a otras guias existentes tales
como:

. La guia sobre estabilidad de productos farmacéuticos emitida en relacion
con la autorizacién de registro sanitario;

. Buenas Practicas de Manufactura (BPM);

. La cadena de frio, especialmente para vacunas y productos biolégicos;

. Las diferentes farmacopeas reconocidas oficialmente en el pais.

El objetivo de esta guia es complementar los documentos mencionados
describiendo las medidas especiales que se consideran apropiadas para el
almacenamiento y transporte de productos farmacéuticos. Sin embargo, puede
ser adaptada para satisfacer necesidades individuales cuando sea necesario,
con tal que los niveles de calidad deseados sean alcanzados y se cuente con la
evidencia respectiva.

Las directrices deben ajustarse de acuerdo al tipo de actividad que esté
teniendo lugar en el almacenamiento, transporte y distribucion de productas
farmacéuticos. Las regulaciones nacionales o regionales deben ser seguidas
para todas las actividades relacionadas.

Ambito de competencia: Quedan sujetos al cumplimiento de esta norma
técnica, en aplicacién de las disposiciones del articulo 2° del Decreto Supremo
NC 466 de 1984, del Ministerio de Salud, las Droguerias y Depésitos de
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, en lo que sea pertinente a las
actividades a las cuales estadn autorizadas.
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Codborng do Lhicy

2. Glosario

Las definiciones que se indican a continuacién de algunos términos utilizados
en este documento tienen en cuenta la terminologia de la normativa y
recomendaciones vigentes,

Principio Activo o Ingrediente farmacéutico activo (API )

Sustancia o mezcla de sustancias dotadas de efecto farmacoldgico especifico, o
bien, que sin poseer actividad farmacoldgica, al ser administrada al organismo
la adquieren.

Contaminacion

La introduccion no deseada de impurezas de naturaleza quimica o
microbioldgica, o de sustancias extrafias, en o sobre materias primas,
productos intermedios (granel, semielaborado) o productos terminados
durante la produccién, muestreo, envasado o reenvasado, almacenamiento o
transporte.

Contaminacién cruzada

Contaminaciéon de wuna materia prima, producto intermedio (granel,
semielaborado) o producto terminado con otra materia prima o producto
durante el proceso de produccién.

Excipiente
Cualquier materia prima utilizada en la manufactura de productos
farmacéuticos y que no sea un principio activo.

Fecha de vencimiento

Fecha de expiracién, vencimiento o caducidad, correspondiente a la indicada
por el mes y afo calendario Y en algunos casos, ademas por el dia, conforme a
lo aprobado en el respectivo registro sanitario; mas alld de la cual no puede
esperarse que el producto conserve su estabilidad.

Etiquetado o Acondicionamiento

Actividad (del proceso de fabricacién 0 acondicionamiento) que incluye la
seleccion de etiqueta correcta, con la informacién requerida, seguida por el
despeje de la linea vy la aplicacion de la etiqueta, realizada segun lo determina
la normativa y las autorizaciones que se otorguen al establecimiento que la
realice,

Fabricacion

Produccién, Proceso de produccién, Fabricacién, Manufactura o Faena,
consistente en el conjunto de operaciones involucradas en la obtencién de un
producto farmacéutico, desde la adquisicidn y recepcidn de materiales, hasta la
liberacion, almacenamiento Y sus correspondientes controles de calidad.

Material

Término general utilizado para indicar materias primas (ingredientes
farmacéuticos activos Y excipientes), reactivos, solventes, procesos de apoyo,
productos intermedios, materiales de envasado y etiquetado.
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Material de envase

Material utilizado como envase primario, secundario o encarte, corresponde a
cualquier material, incluyendo material impreso, empleado en el envasado de
un producto farmacéutico, pero con exclusion de cualquier envase exterior
utilizado para el transporte o envio, Los materiales de envase se conocen como
primario o secundario en funcién de si ellos estdn o no destinados a estar en
contacto directo con el producto.

Fecha de reanélisis

Fecha en que un material debe ser re-examinado para asegurar que todavia es
adecuado para su uso.

Almacenamiento
Accidn de almacenar productos farmacéuticos Yy materiales.

Proveedor

Entidad que proporciona productos farmacéuticos Y materiales a solicitud. Los
proveedores deben ser autorizados por una autoridad competente, segtn
establezca la normativa,

3. Personal
3.1 En cada sitio de almacenamiento deberia haber personal calificado.

3.2 Todo el personal debera recibir una capacitacién adecuada en relacion a
las buenas practicas de almacenamiento, reglamentos, procedimientos y
seguridad.

3.3 Todos los miembros del personal deben estar capacitados y mantener
altos niveles de higiene personal y sanidad.

3.4 El personal empleado en las dreas de almacenamiento debe usar
proteccién adecuada o vestir ropas de trabajo adecuadas para las
actividades que realizan.

4. Locales e Instalaciones
Zonas de Almacenamiento

4.1  Se deberan tomar precauciones para evitar que personas no autorizadas
ingresen en las zonas de almacenamiento,

4.2 Las zonas de almacenamiento deben tener la capacidad suficiente para
permitir el almacenamiento ordenado de las distintas categorias de
materiales y productos, a saber, materias primas Yy materiales de
envasado, productos intermedios, a granel y terminados, productos en
Cuarentena, liberados, rechazados, devueltos o retirados del mercado.

4.3 Las zonas de almacenamiento deben ser disefiadas o adaptadas para
asegurar buenas condiciones de almacenamiento. En particular, deben
estar limpias y secas y mantenerse dentro de limites aceptables de
temperatura. En caso de requerir condiciones de almacenamiento
especiales, estas se deben indicar en la etiqueta de los productos (por
ejemplo, temperatura, humedad relativa), éstas deben ser establecidas,
controladas, supervisadas y registradas. Los materiales vy productos
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farmacéuticos deberan ser almacenados convenientemente espaciados
del suelo para permitir la limpieza y la inspeccidn. Los pallets deben ser
mantenidos en buen estado de limpieza y reparacién.

Las dreas de almacenamiento deben estar limpias y libres de
desperdicios acumulados Yy parasitos. Un programa de saneamiento,
limpieza por escrito debe estar disponible indicando la frecuencia de la
limpieza y los métodos que se utilizaran para limpiar las instalaciones y

Seguros y no debe haber ninglin riesgo de contaminacion de los
materiales y productos farmacéuticos. Debe haber procedimientos
adecuados para la limpieza de cualquier derrame para garantizar la
eliminacién completa de cualquier riesgo de contaminacidn.

Las bahias de recepcion y despacho deben proteger a los materiales y

recepcion deben ser disefiadas y equipadas para permitir que los
contenedores de entrada de materiales y productos farmacéuticos
puedan ser sometidos a limpieza, si es necesario, antes de su
almacenamiento.

En caso de estado de Cuarentena, debe garantizarse el almacenamiento
en areas separadas, estas areas deben estar claramente marcadas y su
acceso restringido a personal autorizado. Cualquier sistema que
sustituya la cuarentena fisica debe proporcionar una seguridad
equivalente. Por ejemplo, se pueden utilizar sistemas informatizados,
siempre que estén validados para demostrar la sequridad de acceso.

El drea de muestreo de materias primas normalmente debe estar
separada en un ambiente controlado. Si el muestreo se realiza en el drea
de almacenamiento, debe llevarse a cabo de tal manera que se evite la
contaminacién o la contaminacion cruzada., Debe existir procedimientos
de limpieza en las zonas de muestreo,

La segregacion fisica u otro equivalente validado (por ejemplo,
electrénica) deben proporcionarse para el almacenamiento de materiales
0 productos rechazados, vencidos, retirados o devueltos. Los materiales
0 productos, y las &reas involucradas deberan estar debidamente
identificadas.

Materiales altamente activos y radiactivos, estupefacientes y otros
materiales y productos farmacéuticos peligrosos, sensibles v/o
riesgosos, asi como sustancias que presenten especial riesgo de abuso,
inflamacién o explosién, (por ejemplo, combustibles liquidos y sélidos y
gases presurizados) deben almacenarse en un area dedicada bajo
medidas apropiadas para su seguridad y resquardo.

Los materiales y productos farmacéuticos deben ser manipulados vy
distribuidos de acuerdo a las buenas practicas de manufactura y demas
normativas vigentes.
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4.11 Los materiales y productos farmacéuticos deben ser manipulados vy
almacenados de tal manera que se evite la contaminacion, confusiones -
mezclas (mix-ups) y la contaminacién cruzada.

4.12 Los materiales Y productos farmacéuticos deben ser almacenados en
condiciones que aseguren el mantenimiento de su calidad y que su stock
debe ser rotado debidamente. Se debe sequir el principio (FEFO) "primer
vencimiento/primera salida".

4.13 Los materiales vy productos farmacéuticos rechazados deben ser
identificados y controlados bajo un sistema de cuarentena destinado a

evitar su uso hasta que se adopte una decisién definitiva sobre su
destino.

4.14 Los productos psicotropicos y estupefacientes deben ser almacenados en
cumplimiento con la reglamentacion sanitaria sobre productos
psicotropicos y estupefacientes.

4.15 Los productos en mal estado o deteriorados deben ser retirados y
separados del stock utilizable.

4.16 Las zonas de almacenamiento deben proporcionar la iluminacién
adecuada para permitir que todas las operaciones sean llevadas a cabo
con precision y seguridad.

Condiciones de almacenamiento

4.17 Las condiciones de almacenamiento de materiales Y productos
farmacéuticos deben estar en conformidad con lo sefialado en sus
rétulos o etiquetas, que se basa en los resultados de las pruebas de
estabilidad y lo aprobado en el respectivo registro sanitario, sequn
corresponda, segun lo sefialado a continuacidn:

Almacenamiento y Condiciones de etiquetado
Condiciones normales de almacenamiento.

Los locales de almacenamiento deben estar secos y bien ventilados, a
temperatura ambiente de 15-25 °C, o, dependiendo de las condiciones
climaticas, hasta 30 °C por periodos breves.

Se debe evitar los olores extrarios, indicios de contaminacion Y la luz intensa.

Instrucciones definidas de almacenamiento

Los productos farmacéuticos deben ser almacenados bajo condiciones definidas
que requieren apropiadas instrucciones de almacenamiento. A menos que se
indique lo contrario (por ejemplo, productos que requieren mantener
almacenamiento continuo de frio, productos refrigerados, etc.). Las
desviaciones pueden ser toleradas solo durante interrupciones de corta
duracion, por ejemplo, durante el transporte local, siempre y cuando |a
estabilidad del producto asi lo permita.
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Se recomienda el uso de las instrucciones indicadas en la etiqueta:

__Enlactiqueta | __Medio (ambiente)

_"No almacene a més de 30° C"
_"No almacene a mas de 25° C"
"No almacene a mds de 15° C"

""" | De 2° Ca +30° C
| De2°Ca +25°C
|De2°Ca +15°C

_"No almacenar a mas de 8 °C"
"No conservar por debajo de 8° C" De 8° C a+25 °C
"No refrigerar” :
"Proteger de la humedad”

| “Proteger de la luz" ' proporcionar al paciente en un

De2°Cag8°C

No més de 60% de HO relativa en i
condiciones normales de |
almacenamiento; Se debe proporcionar |
al paciente un envase (contenedor)
resistente a la humedad.

——— | envase (contenedor) resistente a laluz_

Seguimiento de condiciones de almacenamiento

4.18

4.19

Los datos registrados del seguimiento de temperatura deben estar
disponibles para ser revisados. El equipo utilizado para el seguimiento
debe ser controlado en intervalos predeterminados adecuados vy los
resultados de esos controles deben ser registrados y conservados. Todos
los registros de seguimiento se deben mantener por, al menos un afio
mas alld de la vida util del material 0 producto almacenado, pudiendo
tomar como referencia aquel que ostente la vida Gtil mas larga. Es
recomendable que los monitores de temperatura se localicen en las
dreas que estdn mas propensas de mostrar fluctuaciones.

Los equipos utilizados para el monitoreo de las condiciones ambientales
deben ser calibrados a intervalos definidos.

El equipo utilizado para el monitoreo debe ser controlado
adecuadamente a intervalos predeterminados y los resultados de esos
controles deben registrarse Y conservarse. Todos los registros de
monitoreo debe mantenerse al menos un afio mas allé de la vida util del
producto farmacéutico almacenado. El mapeo de temperatura debe
mostrar la uniformidad de temperatura a través de las instalaciones de
almacenamiento. Se recomienda que los monitores de temperatura se
encuentren en las dreas mas propensas a mostrar fluctuaciones.

Requerimientos del Aimacenamiento

Documentacion: Instrucciones escritas y registros

5.1

Deben estar disponibles instrucciones escritas vy registros con la
documentacién de todas las actividades realizadas en las areas de
almacenamiento, incluyendo el manejo de productos vencidos. Estos
deben describir adecuadamente los procedimientos de almacenamiento ¥
definir la ruta de los materiales y productos farmacéuticos e informacion
a través de la organizacién, en el caso de requerir un retiro de producto.
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5.2 Debe existir para cada material o producto almacenado, informacién
permanente, ya sea por escrito o de manera electrénica, indicando las
condiciones de almacenamiento recomendadas, cualquier precaucién que
se debe tener, la fecha para el reanalisis, si corresponde. Los
requerimientos normativos relativos a las etiquetas y los envases, los
que se deben respetar en todo momento, segun corresponda.

5.3 Se deben llevar registros de cada despacho en los Laboratorios de
produccion. Se debe incluir la descripcion de los productos, su condicién,
destinatario, cantidad, proveedor, numero de lote del proveedor, la
fecha de recepcién, el numero de lote asignado vy la fecha de
vencimiento. Los registros deben conservarse durante el periodo
determinado por la reglamentacidn.

En el caso del despacho de productos terminados se debe llevar
registros de cada despacho, los que deben incluir la descripcidon de los
productos, su condicién, destinatario, cantidad, numero de lote, la fecha
de vencimiento. Los registros deben conservarse durante el periodo
determinado por la reglamentacion.

5.4 Se deben mantener registros completos, identificando todos los ingresos
y despachos (las entradas y salidas) del material y productos
farmacéuticos, de acuerdo a un sistema especificado, por ejemplo, por
numero de lote. (Registro de distribucion)

Etiquetado y contenedores

5.5 Todos los materiales Y productos farmacéuticos deben ser almacenados
en contenedores donde no se afecte adversamente la calidad del
material o producto y que ofrezeca una adecuada proteccion contra las
influencias externas. En algunos casos esto puede incluir contaminacion
bacteriana.

5.6  Todos los contenedores deben ser claramente etiquetados con al menos
el nombre del material, el nimero de lote, fecha de expiracidén o fecha
de reanalisis, las condiciones de almacenamiento especificadas ¥
referencia a la farmacopea, si aplica. No debe utilizarse abreviaciones,
nombres o codigos no autorizados.

Recepcion de material y productos farmacéuticos entrantes.

5.7 Tras la recepcién, cada despacho debe ser cotejado con la orden de
compra correspondiente y cada contenedor debe ser verificado
fisicamente, por ejemplo, por la descripcion en la etiqueta, nimero de
lote, tipo de material o producto farmacéutico y cantidad,

5.8 El despacho debe ser examinado por la uniformidad de los contenedores

Y, si es necesario, debe subdividirse de acuerdo con el nimero de lote
del proveedor si la entrega incluye mas de un lote.
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Cada contenedor debe ser cuidadosamente inspeccionado para detectar
posible contaminacion, manipulacién y dafos, y cualquier contenedor
sospechoso o, si es necesario, todo el despacho debe ser puesto en

cuarentena para una investigacion mas detallada.

Cuando sea necesario, las muestras deben ser tomadas unicamente por
personal capacitado y calificado Yy en estricta conformidad con las
instrucciones de muestreo escritas. Los contenedores que han sido
muestreados deben ser sefialados y etiquetados como corresponde.

Luego del muestreo, los productos deben estar sujetos a cuarentena. La
segregacion de lotes debe mantenerse durante la cuarentena y todo su
posterior almacenamiento.

Los materiales y productos farmacéuticos deben permanecer en
cuarentena hasta obtener una autorizacién de liberacion o de rechazo,
segun corresponda a cada establecimientao.

Se debe adoptar medidas Para garantizar que los materiales y productos
farmacéuticos rechazados no pueden ser utilizados. Mientras estan a la
espera de la destruccion o devolucion al proveedor, deben ser
almacenados separados de otros materiales ¥ productos farmacéuticos.

Control y rotacién de inventario

5.14

5.15

Deben realizarse periédicamente conciliaciones de saldo mediante |a
comparacién de los inventarios reales y los registrados.

Se deben investigar todas las discrepancias de inventario significativas
deben ser investigadas para verificar cualquier mezcla accidental
inadvertida y/o distribucién incorrecta.

En las instalaciones de fabricacion, contenedores de materiales vy
productos farmacéuticos usados parcialmente, se deben cerrar y sellar
de forma segura para prevenir el deterioro y/o contaminacién durante el
almacenamiento posterior. Los materiales y productos farmacéuticos de
los contenedores que han sido abiertos o parcialmente utilizados deben
ser usados antes de los envases sin abrir.

Asimismo, los contenedores dafiados no deben ser expedidos a menos
de que se ha demostrado que la calidad del material no ha sido
afectada. Cuando sea posible, esto debe ser informado a la persona
responsable de control de calidad. Cualquier accién tomada debe ser
documentada.

Control de materiales Yy productos farmacéuticos obsoletos Y
vencidos.

5.18

Todo el inventario debe ser revisado regularmente para el control de
materiales y productos farmacéuticos obsoletos y vencidos. Todas las
precauciones deben ser observadas para evitar el despacho de
materiales y productos farmacéuticos obsoletos.
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Productos devueltos.
Los productos devueltos, incluyendo productos retirados del mercado,
deben ser manejados en conformidad con los procedimientos aprobados
y deben mantener registros.

Todos los productos devueltos deben Ser puestos en cuarentena y puede
regresar al inventario para la venta sélo después de ser aprobados por
una pergona designada y responsable, después de una re-evaluacion
satisfactoria respecto de su condicidn.

Cualquier inventario devuelto debe ser identificado y registrado en el
registro del inventario. Productos farmacéuticos devueltos por pacientes
a la farmacia no deben ingresar al inventario, sino que deben ser
destruipos.

Despacho v transporte
Los materiales y productos farmacéuticos deben ser transportados de tal

manera 'que su integridad no se dafe Y que las condiciones de
almacenamiento sean mantenidas.

Se debe tener especial cuidado cuando se utiliza hielo seco en las
cadenas de frio. Ademas de observar las precauciones de seguridad, se
debe asegurar de que los materiales 0 el producto no entre en contacto
con el hielo seco, ya que esto puede afectar negativamente la calidad del
producto, por ejemplo, por congelacion.

Cuando proceda, se recomienda el uso de dispositivos para supervisar
las condiciones tales como temperatura durante el transporte. Registros
de monitoreo deben estar disponibles para su revision.

El envio vy transporte de materiales Y productos farmacéuticos debe
llevarse a cabo sélo después de |a recepcion de una orden de entrega. El
recibo de la orden de entrega y el despacho de las mercancias deben ser
documentados.

Se debe establecer y documentar los procedimientos de despacho,
teniendo en cuenta Ia naturaleza de los materiales y productos
farmacéuticos que se trate Yy cualquier precaucién especial que podria
Ser necesaria.

El contenedor exterior debe ofrecer una proteccion adecuada contra

todas las influencias externas y debe ser claramente rotulado de manera
indeleble.

Se debe mantener registros de despacho, indicando al menos:

- el dia del despacho;

- nombre y direccion del cliente;

- la descripcion del producto, por ejemplo, nombre, forma de
dosificacion y potencia (si aplica), niimero de lote y cantidad;
las condiciones de transporte y almacenamiento.

Pagina 10 de 33



7.8
peticion. (registro de distribucion)

8.
8.1

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

Todos los registros deben ser facilmente accesibles y disponibles a

Retiro de producto
Debe haber un procedimiento para el retiro del mercado con rapidez y
eficacia, de productos farmacéuticos y materiales, que se sabe o se
sospecha de ser defectuosos.
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BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
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Glosario
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Regulacion de la distribucién de productos farmacéuticos
Organizacion y gestion

Personal

Sistema de calidad

Dependencias, bodegas y almacenamiento
Vehiculos y equipo

Contenedores de transporte y etiquetado de contenedores
Despacho y recepcion

Transporte y productos en transito
Documentacion

Quejas

Retiro de mercado

Productos devueltos

Productos farmacéuticos falsificados
Importacién

Actividades por contrato

Autoinspeccidn

ncias.

Introduccién

La distribucién es una actividad importante integrada en la gestion de la
cadena de suministro de productos farmacéuticos. Varias personas Vi
entidades son generalmente responsables de la manipulacion,
almacenamiento y distribucién de dichos productos. En algunos casos,
sin embargo, una persona o entidad est3 involucrada y es responsable
solamente de algunos elementos del proceso de distribucion. El objetivo
de esta guia es ayudar a garantizar la calidad y la identidad de los
productos farmacéuticos en todos los aspectos del proceso de
distribucion. Estos aspectos incluyen, pero no se limitan, a la obtencién,
adquisicion, almacenamiento, distribucion y transporte de productos
farmacéuticos, asi como a la documentacién y registro de las actividades
realizadas.

El almacenamiento y distribucién de productos farmacéuticos a menudo
es llevado a cabo por diversas empresas, instituciones y particulares.
Este documento establece las medidas adecuadas para ayudar en el
cumplimiento de las responsabilidades involucradas cn los diferentes
aspectos del proceso de distribucién dentro de la cadena de suministro y
para evitar la introduccién de productos falsificados en el mercado a
través de la cadena de distribucion.

La naturaleza de los riesgos que conlleva la actividad de distribucion, es
probable que sea similar a la de los riesgos encontrados en el ambiente
de fabricacién, por ejemplo, mezclas (mix-ups), adulteracion,
contaminacion y contaminacién cruzada,
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Los productos farmacéuticos falsificados son una amenaza real a la salud
y seguridad publica. Por consiguiente, es esencial proteger la cadena de
suministro farmacéutica contra el ingreso de estos productos. Los
puntos débiles en el proceso de distribucidon y suministro de productos
farmacéuticos proporcionan una via para el ingreso de productos
falsificados, ademas las importaciones ilegales y el ingreso de
medicamentos robados y de calidad inferior también puede darse . Esta
€s una preocupacién en los paises desarrollados Yy en desarrollo. Los
métodos por los que estos productos ingresan en la cadena de
suministro son cada vez mas complejos y se han traducido en el
desarrollo de florecientes mercados secundarios y no legales en todo el
mundo.

La participacion de entidades no autorizadas en la distribucion y venta
de productos farmacéuticos es una preocupacion especial. Sélo un
enfoque comdn que incluya a todos los participantes en la cadena de
suministro puede tener éxito en la lucha contra la falsificacién de
productos farmacéuticos Y. Por tanto, todas las partes involucradas en el
mercado deberian tomar una participacién activa en actividades de
colaboracion.

Diferentes modelos para la distribucién de productos farmaceéuticos se
utilizan en diferentes paises y a veces dentro del mismo pais, por
ejemplo, en el sector publico y el sector privado. Para mantener la
calidad original de los productos farmacéuticos, cada parte activa en la
cadena de distribucién tiene que cumplir con la legislacion y reglamentos
aplicables,

Ambito de aplicacién del documento

Este documento establece las guias para la distribucién de productos
farmacéuticos. El documento no trata especificamente los aspectos de
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) de productos terminados,
productos a granel, distribucién de las etiquetas o envases, ya que estos
aspectos se consideran cubiertos por otras guias. Los principios para la
distribucion de materias primas (ingredientes farmacéuticos activos
(APIs) y excipientes tampoco estan cubiertos por este documento.

Quedan sujetos al cumplimiento de esta norma técnica, en aplicacién de
las disposiciones del articulo 29 del Decreto Supremo N° 466 de 1984,
del Ministerio de Salud, las Droguerias y Depodsitos de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, en lo que sea pertinente a las
actividades a las cuales estan autorizadas.
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Glosario

Las definiciones que figuran a continuacién se aplican a las palabras y
frases utilizadas en esta guia. A pesar que se ha hecho el esfuerzo de
utilizar definiciones esténdar en la medida de lo posible, ellas pueden
tener diferentes significados en otros contextos Yy documentos,

Convenio
Acuerdo juridicamente vinculante realizado por las partes,

Auditoria

Actividad independiente y objetiva, concebida para agregar valor y
mejorar las operaciones, ayudando a la organizacion que las realiza a
lograr sus objetivos mediante el uso de un enfoque sistematico y
disciplinado para evaluar Y mejorar la eficacia de la gestién de riesgos,
control y administracién de procesos.

Envio

Cantidad de productos farmacéuticos entregados de una vez en
respuesta a una solicitud u orden particular. Un envio puede comprender
uno o varios paquetes o contenedores Yy puede incluir productos
farmacéuticos pertenecientes a mas de un lote.

Contrato
Acuerdo comercial para el suministro de bienes o la prestacion de
trabajos a un precio determinado.

Producto farmacéutico falsificado

Aquel producto farmacéutico, que no cuenta con registro o autorizacion
sanitaria o que ha sido fabricado o importado por quien no cuenta con
autorizacion sanitaria para ello. Se entenderan ademas como productos
falsificados aquellos distribuidos o expendidos por quien no cuenta con
autorizacion para ello.

Distribucion.
Reparto del producto farmacéutico que se realiza entre establecimientos
productores, importadores, distribuidores, u otros autorizados

sanitariamente para disponer de ellos.

Sistema FEFO (Sistema “Primer vencimiento/Primera salida”).
Procedimiento de distribucién que asegure que la cantidad de producto
existente con la primera fecha de vencimiento es distribuida y/o
utilizada antes que una cantidad idéntica de producto con fecha de
vencimiento posterior sea distribuido y/0 usado.

Agente de envio

Persona o entidad encargada de prestar, ya sea directa o
indirectamente, cualquier servicio relacionado con las operaciones de
despacho y envio de cualquier manera a cualquier otra persona,
incluyendo otro agente de envio.
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Catrlarngy g Caity

Buenas Pricticas de Distribucién (BPD)
Parte de la garantia de calidad que asegura que la calidad de un
producto farmacéutico se mantiene por medio de un control adecuado

distribucién, ademas de proporcionar una herramienta para evitar el
ingreso al sistema de distribucion de productos farmacéuticos
falsificados o no aprobados, importadas ilegalmente, robados, de calidad
inferior, adulterados y/o mal etiquetados.

Importacién

Es el acto mediante el cual un producto farmacéutico procedente del
extranjero, ingresa, se interna Y queda en condicién de ser distribuido,
cumpliendo con la normativa vigente

Internacién :
Es el acto mediante el cual un producto farmacéutico procedente del

extranjero, ingresa a un lugar de almacenamiento debidamente
autorizado, en espera de Ia autorizacién para su distribucién ¥ uso.

Producto semielaborado o intermedio

Sustancia o mezcla de sustancias procesadas parcialmente, que
antecede a su forma farmacéutica y que requieren més etapas de
fabricacion.

Rotulado
Representacion gréfica que reproduce el texto oficialmente autorizado en
el respectivo registro sanitario, para los diferentes tipos de envases
aprobados para el producto, seguin proceda.

Manufactura

Produccién, Proceso de produccién, Fabricacién, Manufactura o Faena,
que consiste en el conjunto de operaciones involucradas en la obtencién
de un producto farmacéutico, desde |a adquisicién y recepcién de
materiales, hasta la liberacién, almacenamiento Y Sus correspondientes
controles de calidad.

Historial/antecedentes

Registro completo que traza la Propiedad y las transacciones relativas a
un producto farmacéutico que se distribuye a través de |a cadena de
suministro.

Retiro de productos

Proceso de retirada de un producto farmacéutico de la cadena de
distribucion de medicamentos debido a defectos, denuncias de
reacciones adversas graves, incumplimiento de la normativa vigente,
Cuando asi proceda y lo disponga la autoridad competente; u otra
condicién que lo haga meritorio.

El retiro puede ser iniciado por el fabricante, importador, mavyorista,
distribuidor o un organismo competente,
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Sistema de calidad

Infraestructura adecuada, que abarca la estructura organizativa,
procedimientos, procesos Yy recursos, y las acciones sistematicas
necesarias para garantizar la calidad adecuada de un producto (o
servicio), la que satisfard determinados requisitos que se estipulen de
acuerdo con la normativa vigente o superiores.

Muestreo

Operaciones disefiadas para obtener una porcién representativa de un
producto farmacéutico, basado en un procedimiento estadistico
adecuado, para un propdsito definido, por ejemplo, aceptacion de los
envios o liberacién de lotes.

Vida atil
Lapso autorizado por el Instituto en el respectivo registro sanitario,
durante el cual un producto debe mantener su estabilidad bajo las

condiciones de envase y almacenamiento definidas en su estudio de
estabilidad.

Almacenamiento
Accion de almacenar los productos farmacéuticos hasta su punto de uso.

Proveedor

Persona o entidad comprometida en la actividad de suministro de
productos y/o servicios.

Trdnsito

Periodo durante el cual los productos farmacéuticos estan en proceso de
ser llevados, conducidos, o transportados a través de, a lo largo o a
través de un paso o ruta para alcanzar su destino.

Vehiculos

Camiones, furgonetas, autobuses, minibuses, automéviles, remolques,
aviones, vagones de ferrocarril, barcos y otros medios que son utilizados
para transportar productos farmacéuticos.

Principios generales

En la distribucién de productos farmacéuticos se tiene la responsabilidad
de asegurar la calidad de los productos farmacéuticos y la integridad de
la cadena de distribucion.

Los principios de Buenas Practicas de Distribucién (BPD), también deben
cumplirse en el caso de los productos farmacéuticos que son donados
incluyendo las muestras médicas.

Regulacion de la distribucion de productos farmacéuticos

El distribuidor o la organizacion a la que pertenece el distribuidor debe
S€r una entidad que estda debidamente autorizada para realizar la
funcion que se propone realizar. El distribuidor o |a organizacion a la que
pertenece deben considerarse responsables de las actividades que
realizan relacionadas con la distribucién de productos farmacéuticos.
Sélo las personas 0 entidades que estén autorizadas para hacerlo deben
tener derecho a importar o exportar productos farmacéuticos.
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Los poseedores de un producto farmacéutico deben obtener dichos
productos sélo de personas o entidades que estén en posesion de las
autorizaciones correspondientes para comercializar estos productos a un
distribuidor.

Los distribuidores o los agentes que acten en su nombre deben
suministrar productos farmacéuticos sélo a las personas o entidades que
estan autorizados a adquirir dichos productos, ya sea en términos de
una autorizacion para actuar como distribuidor o para suministrar
productos directamente a un paciente.,

Algunas obligaciones pueden ser delegadas o contratadas a personas o
entidades debidamente autorizadas en €aso necesario. Los deberes sélo
pueden delegarse a entidades que estén debidamente autorizadas. Los
deberes y responsabilidades deberan especificarse en un acuerdo
escrito. No debe haber vacios o superposiciones de causa desconocida
con respecto a la aplicacion de las BPD. Estas delegaciones y actividades
subcontratadas deben estar documentadas en acuerdos o contratos.
Debe haber una auditoria periddica de tales acciones en lo que respecta
a la aplicacién de las BPD.

Si un distribuidor o sus agentes subcontratan una actividad a otra
entidad, la persona o entidad a quien se ha subcontratado la actividad
debe estar debidamente autorizado para realizar |la actividad
subcontratada, ya sea en e respectivo registro sanitario o mediante la
autorizacion sanitaria respectiva, segun sea el caso, y ademds, debe
mantener el mismo nivel que el distribuidor.

Organizacién y gestion

Debe haber una estructura organizacional adecuada para cada entidad
definida con la ayuda de un organigrama. La responsabilidad, autoridad
e interrelaciones de todo el personal deben estar claramente indicadas.

Las obligaciones y responsabilidades deben estar claramente definidas y
comprendidas por las personas involucradas y registradas por escrito
como descripcién de funciones. Ciertas actividades pueden requerir de
atencion especial, tales como la supervision de la ejecucién de
actividades. En todos los niveles de la cadena de suministro, los
empleados deben estar plenamente informados y capacitados en sus
funciones y responsabilidades.

El Director Técnico del establecimiento, debe ser nombrado dentro de la
organizacién y tendrad la autoridad y responsabilidad de asegurar que el
sistema de calidad es implementado y mantenido.

El personal directivo y técnico debe tener la autoridad y los recursos
necesarios para llevar a cabo sus funciones y establecer Yy mantener un
sistema de calidad, asi como identificar y corregir las desviaciones del
sistema de calidad establecido (ver seccién 8).

Las responsabilidades asignadas sobre una persona no deben ser tan
extensas como para presentar algin riesgo para la calidad del producto.
Es preciso adoptar disposiciones para garantizar que la gestion y el
personal no estan sujetos a presiones comerciales, politicas, financieras
u otras o conflictos de intereses que puedan tener un efecto adverso
sobre la calidad del servicio prestado o sobre la integridad de los
productos farmacéuticos.
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Cibleema o Chale

Deben existir procedimientos de seguridad sobre todos los aspectos
relevantes, incluida la sequridad del personal y Ia propiedad, la
proteccién del medio ambiente y la integridad del producto, seguln sea
exigible por la normativa vigente, lo cual serd verificado por la
respectiva autoridad competente.

Personal

Todo el personal involucrado en las actividades de distribucién debe
estar capacitade y calificado en los requisitos de las BPD, segun
corresponda. La capacitacion debe basarse en procedimientos operativos
estdndar (POS). El personal debera recibir una capacitaciéon inicial y
continua correspondiente a sus tareas, y se evaluara, en su caso, de
conformidad con un programa escrito de capacitacion. Ademas, la
capacitacion del personal debe incluir aspectos sobre seguridad del
producto, asi como aspectos de su identificacion, la deteccién de
falsificaciones y como evitar que los productos falsos entren a la cadena
de suministro. Se debe mantener un registro de todas las
capacitaciones, que incluyan detalles de los temas tratados y los
participantes entrenados.

El' personal clave que participa en la distribucién de productos
farmacéuticos deben tener |a Capacidad y la experiencia adecuadas a
Sus responsabilidades para asegurar que los productos farmacéuticos se
distribuyen adecuadamente.

Debe haber un nimero suficiente de personal competente involucrado
en todas las fases de la distribucién de productos farmacéuticos con el
fin de asegurar que Ia calidad del producto se mantiene.

Debe entregérsele formacion especifica al personal que se ocupa de los
productos farmacéuticos peligrosos (tales como materias primas de gran
actividad, materiales radiactivos, narcéticos y otros peligrosos,
medioambientalmente sensibles y/o productos farmacéuticos nocivos,
asi como los productos que presenten especial riesgo de abuso,
inflamacion o explosion).

El personal que participe en la distribucién de productos farmacéuticos
debe llevar ropa apropiada para las actividades que realiza. El personal
que trata con productos farmacéuticos peligrosos, incluidos los
productos que contengan sustancias que son altamente activas, toxicos,
infecciosos o sensibilizantes, deben contar con ropa protectora cuando
sea necesario.

Se deben establecer vy cumplir procedimientos adecuados de higiene
personal, relacionados con las actividades que se llevaran a cabo. Tales
procedimientos deben abarcar la salud, higiene y vestuario del personal.
Los procedimientos y condiciones de empleo para los trabajadores,
incluidos el personal contratado y el personal temporal, y otro personal
que tenga acceso a los productos farmacéuticos, deben ser disefiados y
administrados para ayudar a disminuir la posibilidad de que los
productos entren en posesién de personas o entidades no autorizadas,
Deben existir codigos de conducta Y procedimientos disciplinarios para
prevenir y resolver situaciones en las cuales personas que participan en
la distribucion de productos farmacéuticos se sospeche o se encuentren
implicados en cualquier actividad relativa a la apropiacion indebida,
manipulacién, desvio o falsificacion de cualquier producto.
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Sistema de calidad

Dentro de una organizacién, el aseguramiento de la calidad sirve como
una herramienta de gestién. Debe haber una politica de calidad
documentada que describa todas las intenciones generales y los
requisitos del distribuidor respecto a la calidad, expresada formalmente
Y autorizada por la gerencia.

El sistema de calidad debe incluir una estructura organizacional
adecuada, procedimientos, procesos Y recursos y las acciones
sistematicas necesarias para garantizar la confianza adecuada de que un
producto o servicio y su documentacion cumplen determinados
requisitos de calidad. La totalidad de estas acciones se describe como el
sistema de calidad.

El sistema de calidad debe incluir disposiciones para asegurar que el
titular del registro sanitario, el fabricante del producto, , las autoridades
nacionales y/o los organismos reguladores internacionales apropiados,
asi como las demas autoridades competentes, cuando sea pertinente,
seran informadas inmediatamente de un caso de confirmacion de
falsificacion de un producte farmacéutico. Estos productos deben
almacenarse en un area Segura, segregados y claramente identificados
para evitar su posterior distribucién o venta.

Las transacciones electrénicas, relativas a la distribucién de productos
farmacéuticos, deben ser realizadas solamente por personas o entidades
autorizadas.

Deben existir procedimientos autorizados de obtencién vy liberacion para
todas las operaciones administrativas y técnicas realizadas, para
garantizar que los productos farmacéuticos se obtienen solo de
proveedores aprobados y son distribuidos por las entidades autorizadas.
En lo posible, se recomienda que el sistema de calidad implementado
(ISO u otro) deberia estar acreditado por algin organismo reconocido
nacionalmente. Esta certificacién no debe, sin embargo, ser vista como
un sustituto para el cumplimiento de estas BPD vy los principios
aplicables de las BPM en materia de productos farmacéuticos.

Si existen medidas para garantizar la integridad de los productos
farmacéuticos en tréansito, éstas deben ser gestionadas adecuadamente.
Por ejemplo, si se utilizan programas de sello de control para embarques
en transito, los nimeros deben ser emitidos para seguimiento y de
manera secuencial, la integridad de los sellos deben ser controlados ¥
los nimeros verificados durante el transito y hasta la recepcién. Deben
existir procedimientos escritos Para su uso en situaciones en las que los
productos farmacéuticos son sospechosos de ser o resultan ser
falsificados.

Los distribuidores deben, de vez en cuando, realizar andlisis de riesgo
para evaluar riesgos potenciales a la calidad e integridad de los
productos farmacéuticos. El sistema de calidad debe ser desarrollado e
implementado para hacer frente a los potenciales riesgos identificados.
El sistema de calidad debe ser examinado y revisado periddicamente
para abordar los nuevos riesqos detectados durante una evaluacion de
riesgos.

Trazabilidad de los productos farmacéuticos.

8.9

Debe haber procedimientos establecidos para garantizar la trazabilidad
de la documentacion de productos recibidos y distribuidos, para facilitar
el retiro de mercado de los productos.
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Todas las partes involucradas en la cadena de suministro deben ser
identificables segun el tipo de producto.

Deben existir medidas para garantizar que los productos farmacéuticos
tienen documentacion que pueda ser utilizada para permitir la
trazabilidad de los productos a lo largo de los canales de distribucién
desde el fabricante o importador a la entidad responsable de la
distribucion o abastecimiento del producto para el paciente (véase
también el punto 14.2). Registros que incluyan la fecha de caducidad y
nimeros de lote deben ser parte de una documentacién que permita
una distribucién que asegure su trazabilidad.

Idealmente debe existir un procedimiento para la creacién y
mantenimiento de un historial de los productos farmacéuticos. El
procedimiento a seguir cuando se identifique un producto sospechoso
deberia incluir disposiciones para la notificacion, en su caso, del titular
del registro sanitario, de las entidades indicadas en la etiqueta (si es
diferente del fabricante), la Agencia Nacional de Medicamentos y/o los
organismos reguladores internacionales, si corresponde, (véase también
el punto 19).

En la medida de lo posible, se debe establecer y desarrollar en
colaboracion con las distintas partes involucradas en la cadena de
suministro, un sistema adecuado de identificacién de producto por
c6digo que sea compatible a nivel internacional. Si bien se entiende que
un enfoque diferenciado puede ser necesario para diferentes productos y
regiones, las tecnologias de historial y/o de trazabilidad y rastreo,
proporcionan posibles opciones para garantizar la trazabilidad.

Instalaciones, bodegas y almacenamiento

Las normas de Almacenamiento (BPA) son aplicables en todas las
circunstancias en que los productos farmacéuticos se almacenan vy
durante todo el proceso de distribucién, segin indican las normas
vigentes. Para obtener orientacién adicional sobre los principios
generales de almacenamiento de productos farmacéuticos debe remitirse
a la norma oficial de almacenamiento.

Zonas de almacenamiento.

9.2

9.3

9.4

Se deben tomar precauciones para evitar que personas no autorizadas
entren en las areas de almacenamiento. Los empleados deben cumplir
con las politicas de la compafiia para mantener un ambiente de trabajo
protegido, seguro y eficiente.

Las dreas de almacenamiento deben tener la capacidad suficiente para
permitir el almacenamiento ordenado de las diversas categorias de
productos farmacéuticos, a saber, productos presentaciéon venta vy
muestra médica, productos en cuarentena y liberados, productos
rechazados, devueltos o retirados del mercado, asi como los
sospechosos de ser falsos.

Las areas de almacenamiento deben ser disefiadas o adaptadas para
garantizar condiciones de almacenamiento adecuadas. En particular,
deben estar limpias, secas Yy mantenerse dentro de limites de
temperatura aceptable. Los productos farmacéuticos deben ser
almacenados separados del piso y convenientemente espaciados para
permitir la limpieza e inspeccion. Los pallets deben mantenerse en buen
estado de limpieza y reparacion.
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Las areas de almacenamiento deben estar limpias y libres de desechos
acumulados e insectos. Las organizaciones encargadas de la distribucién
deben asegurarse que los locales Y zonas de almacenamiento son
limpiados regularmente. También debe haber un programa escrito para
el control de plagas. Los agentes de control de plagas utilizados deben
Ser seguros y no deberian implicar riesgo de contaminacién de los
productos farmacéuticos. Debe haber procedimientos adecuados para el
manejo de cualquier derrame, para asegurar la eliminacién completa de
cualquier riesgo de contaminacion.

Si el muestreo se realiza en el drea de almacenamiento, debe llevarse a
cabo de tal manera que se evite la contaminacion o la contaminacién
cruzada. Se debe disponer de procedimientos adecuados de limpieza
para areas de muestreo.

Las areas de recepcién y despacho deben proteger los productos
farmacéuticos de las condiciones climdticas e intemperie. Las areas de
recepcién deben ser disefiadas y equipadas para permitir que los
contenedores de entrada de los productos farmacéuticos sean limpiados,
si es necesario, antes de sy almacenamienta.

Cuando el estado de cuarentena esté asegurado por almacenamiento en
areas separadas, estas areas deben estar claramente marcadas Yy con
acceso restringido a personal autorizado. Cualquier sistema que
remplace la cuarentena fisica debe proporcionar una seguridad
equivalente. Por ejemplo, los sistemas informaticos pueden ser
utilizados, siempre y cuando estén validados para demostrar seguridad
de acceso.

Una segregacién fisica u otra equivalente validada (por ejemplo,
electronica) debe proporcionarse para el almacenamiento de los
productos rechazados, vencidos, retirados o devueltos y de los
sospechosos de ser falsos. Los productos y las zonas en cuestién
deberédn estar apropiadamente identificados.

A menos que haya un sistema alternativo apropiado para evitar el uso
accidental o no autorizado de productos farmacéuticos en cuarentena,
rechazados, devueltos, retirados o con sospecha de falsificacion, deben
asignarse areas de almacenamiento separadas para su almacenamiento
temporal, hasta que se haya tomado una decision sobre su futuro.

Los materiales radiactivos, narcéticos y otros productos farmacéuticos
riesgosos, sensibles y/o peligrosos, asi como los productos que
presenten riesgos especificos de abuso, inflamacién o explosion (por
ejemplo, liquidos y sélidos combustibles o inflamables y gases a presién)
deben almacenarse en &reas dedicadas que estén sujetas a medidas
adicionales de seguridad y proteccion apropiadas.

Los productos farmacéuticos deben ser manipulados y almacenados de
tal manera que se evite la contaminacion, confusiones y contaminacién
cruzada.

Debe existir un sistema para garantizar que los productos farmacéuticos
que expiran primero sean distribuidos en primer lugar (primer
vencimiento/primeras salidas (PEPS o FEFO). Se pueden permitir
excepciones cuando sea conveniente, con tal que existan controles
adecuados para impedir la distribucion de productos vencidos.

Los elementos en mal estado o dafiados deben ser retirados del
inventario utilizable y se deben almacenar separadamente.

Las zonas de almacenamiento deben estar equipadas con iluminacion
adecuada para que todas las operaciones se lleven a cabo con precisién
Y seguridad, cumpliendo con la normativa vigente
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Condiciones de almacenamiento y control de inventario.

9.16
9.17

9.18

9.20

9.21

9.22

10.
10.1

10.2

10.3

10.4

Las condiciones de almacenamiento Y manipulacién deben cumplir con lo
establecido en las guias de Buenas Practicas de Almacenamiento.

Las condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos
deben estar en conformidad con las recomendaciones del fabricante.

Se debe disponer de instalaciones para el almacenamiento de todos los
productos farmacéuticos en las condiciones adecuadas (por ejemplo, con
ambiente controlado cuando sea necesario). Deben mantenerse registros
de estas condiciones si ellas son criticas para el mantenimiento de las
caracteristicas del producto farmacéutico almacenado.

Los registros de control de la temperatura deben estar disponibles para
Su revision. Los intervalos para el control de la temperatura deben estar
definidos. El equipo utilizado para el monitoreo debe ser controlado
adecuadamente a intervalos predeterminados y los resultados de esos
controles deben registrarse Yy conservarse. Todos los registros de
monitoreo debe mantenerse al menos un afio mas all3 de la vida Util del
producto farmacéutico almacenado. FEl mapeo de temperatura debe
mostrar la uniformidad de temperatura a través de las instalaciones de
almacenamiento. Se recomienda que los monitores de temperatura se
€ncuentren en las areas mas propensas a mostrar fluctuaciones.

El equipamiento utilizado para el monitoreo de las condiciones de
almacenamiento también debe ser calibrado a intervalos definidos.
Deben realizarse periddicamente conciliaciones de saldos mediante la
comparacién de los inventario (existencias) reales y los registrados. Esto
debe hacerse a intervalos definidos.

Las discrepancias de stock deben ser investigadas de acuerdo con un
procedimiento establecido para comprobar que no hayan confusiones
inadvertidas, ingresos y distribuciones incorrectas, robos y/o apropiacion
indebida de productos farmacéuticos. La documentacion relativa a la
investigacion debe mantenerse por un periodo predeterminado.

Vehiculos y equipos

Los vehiculos y equipos utilizados para distribuir, almacenar o manejar
los productos farmacéuticos deben ser adecuados para su proposito y
estar apropiadamente equipados para evitar la exposicion de los
productos a condiciones que puedan afectar su estabilidad y Ia
integridad de los envases y para evitar la contaminacién de cualquier
tipo.

El disefio y uso de vehiculos Yy equipos debe tener como objetivo reducir
al minimo el riesgo de errores y permitir una efectiva limpieza y/o
mantenimiento para evitar la contaminacién, la acumulacién de polvo o
suciedad y/o cualquier otro efecto adverso sobre la calidad de los
productos farmacéuticos que sean distribuidos.

Siempre que sea posible, se debe considerar la posibilidad de afadir
tecnologia, tales como sistema de posicionamiento global (GPS),
dispositivos de seguimiento electrénico y botones de apagado de motor
para vehiculos, lo que aumentaria la seguridad de los productos
farmacéuticos mientras estan en los vehiculos.

En caso de uso de vehiculos y equipos no dedicados, deben aplicarse
procedimientos para garantizar que la calidad del producto farmacéutico
no se vera comprometida. Una adecuada limpieza debe ser realizada,
verificada y registrada.
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10.5 Deben existir procedimientos para asegurar que la integridad de los
productos no se compromete durante el transporte.

10.6 Cuando se utilizan transportes de terceros, los distribuidores deben
elaborar acuerdos por escrito con los transportistas para garantizar que
se adopten medidas apropiadas para proteger los productos
farmacéuticos, incluyendo el mantenimiento de |a documentacion vy
registros apropiados.

10.7 No se deben utilizar vehiculos y equipos defectuosos, y deberian ser
identificados como tales o retirarlos del servicio.

10.8 Debe haber procedimientos establecidos para la operacidn y el
mantenimiento de todos los vehiculos Y equipos utilizados para el
proceso de distribucién, incluidos las precauciones de limpieza vy
seguridad.

10.9 Los vehiculos, contenedores Y equipos deberdn mantenerse limpios,
secos y libres de residuos acumulados. Las organizaciones encargadas
de la distribucion deben asegurar que los vehiculos utilizados son
limpiados con regularidad.

10.10 Los vehiculos, contenedores Yy equipos deberan mantenerse libres de
roedores, insectos, aves y otras plagas. Debe haber programas escritos
y registros para el control de tales plagas. Los agentes de limpieza y
fumigacion utilizados no deben tener ningdn efecto adverso sobre la
calidad del producto.

10.11 Los equipos elegidos y utilizados para la limpieza de los vehiculos no
deben constituir una fuente de contaminacién. Los agentes usados para
la limpieza de los vehiculos deben ser aprobados por la gerencia.

10.12 se debe prestar especial atencion al disefio, uso, limpieza vy
mantenimiento de todos los equipos utilizados para la manipulacion de
los productos farmacéuticos que no estén embalados ni en cajas de
transporte que los protejan.

10.13 En caso que se requieran condiciones especiales de almacenamiento
durante el transporte (por ejemplo, temperatura y/o humedad relativa),
diferente o cercanas a las condiciones medio ambientales esperadas,
éstas deben ser siempre previstas, verificadas, vigiladas y registradas.
Todos los registros de seguimiento deben mantenerse como minimo un
afo mas alld de la vida Gtil del producto distribuido. Los registros de los
datos de seguimiento deben estar disponibles para su inspeccion.

10.14 Los equipos utilizados para monitorear las condiciones, por ejemplo de
temperatura y humedad, dentro de los vehiculos y los contenedores
deben ser calibrados a intervalos regulares.

10.15 Los vehiculos y contenedores deben tener la capacidad suficiente para
permitir el almacenamiento ordenade de las diversas categorias de
productos farmacéuticos durante el transporte.

10.16 Siempre que sea posible, deben estar disponibles mecanismos para
permitirla segregacién durante el transporte de productos farmacéuticos
rechazados, retirados y devueltos, asi como los sospechosos de ser
falsificados. Estos productos deben ir debidamente empacados,
claramente etiquetados y estar acompafados de la documentacién de
respaldo adecuada.

10.17 Deben establecerse medidas para evitar que personas no autorizadas
puedan entrar y/o manipular vehiculos y/o equipos, asi como para evitar
el robo o la apropiacion indebida de los mismos.
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Contenedores de envio y etiquetado del contenedor

Los productos farmacéuticos deben ser almacenados y distribuidos en
contenedores de transporte que no tengan ningln efecto adverso sobre
la calidad de los productos Y que ofrezcan adecuada proteccion contra
influencias externas, incluida la contaminacion.

Los contenedores de transporte deben llevar etiquetas que proporcionen
informaciéon suficiente sobre las condiciones de manipulacién v
almacenamiento Y las precauciones necesarias para garantizar que los
productos son manipulados correctamente y de forma sequra en todo
momento. El contenedor de transporte debe permitir la identificacion del
contenido y origen (procedencia) del contenedor.

La necesidad de algin transporte especial y/o condiciones de
almacenamiento debe ser indicada en la etiqueta del contenedor de
transporte. Si un producto farmacéutico se destina para traslado a zonas
fuera del control de sistema de gestion de productos del fabricante, el
nombre vy direccion del fabricante, las condiciones especiales de
transporte y cualquier requisito legal especial, incluido simbolos de
seguridad, también se deben incluir en la etigueta del contenedor.
Normalmente, se deben utilizar en el etiquetado de los contenedores de
transporte, abreviaturas aceptadas a nivel internacional y/o nacional,
nombres o cédigos.

Especial cuidado se debe tomar cuando se utiliza hielo seco en los
contenedores de transporte. Ademas de los asuntos de seguridad, debe
garantizarse que el producto farmacéutico no entre en contacto con el
hielo seco, ya que puede tener un efecto adverso sobre la calidad del
producto.

Deben estar disponibles procedimientos escritos para el manejo de
contenedores de transporte dafiados o en mal estado, Se debe prestar
especial atencion a aquellos que contienen productos potencialmente
téxicos y peligrosos.

Despacho y recepcion.

Los productos farmacéuticos sélo se deben distribuir a las personas o
entidades que estdn autorizadas para adquirir dichos productos. Se debe
disponer de pruebas escritas de dicha autorizacion antes de la
distribucion de productos a estas personas o entidades.

Antes del despacho de los productos farmacéuticos, el proveedor debe
garantizar que la persona o entidad, por ejemplo, ejecutante del
transporte de productos farmacéuticos, estd en conocimiento de la
distribucién de productos farmacéuticos y cumple con las condiciones
apropiadas de almacenamiento y transporte.

El despacho y transporte de productos farmacéuticos debe llevarse a
cabo sélo después de la recepcién de una orden de entrega valida o un
plan de reposicion de material, que debe ser documentado.

Deben estar establecidos procedimientos escritos para el despacho de
productos farmacéuticos. Tales procedimientos deberan tener en cuenta
la naturaleza del producto, asi como las precauciones especiales que
deban observarse. Los productos farmacéuticos en cuarentena
requeriran la liberacién por parte de la persona responsable de esta
actividad para ser despachados (véase 6.3).

Los registros para el despacho de productos farmacéuticos deben estar
preparados y deben incluir al menos la siguiente informacién:

- Fecha de despacho;
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- Razon social y direccién completa (sin siglas), el tipo de entidad
responsable del transporte, nimero de teléfono y nombres de
personas de contacto;

- Nombre comercial completo, direccién (no siglas), y la categoria del
destinatario (por ejemplo, farmacia, hospital o clinica);

- Una descripcion de los productos, incluyendo, por ejemplo, nombre,
forma farmacéutica y potencia (si es aplicable);

- Cantidad de los productos, es decir, nimero de contenedores vy la
cantidad por contenedor (si procede);

- Condiciones aplicables para el transporte y almacenamiento;

- Un ndmero (nico para permitir la identificacion de la orden de
entrega, y

- Nimero de lote asignado y fecha de caducidad (cuando no sea
posible en el despacho, esta informacién debe al menos mantenerse
en la recepcion, para facilitar la trazabilidad).

Los registros de despacho deben contener suficiente informacién para
permitir la trazabilidad del producto farmacéutico. Dichos registros
deben facilitar el retiro de un lote de producto, si es necesario, asi como
la investigacion de la falsificacién de productos farmacéuticos.
Ademas, el nimero de lote asignado y la fecha de vencimiento de los
productos farmacéuticos deben registrarse en el punto de recepcion,
para facilitar la trazabilidad.
Los métodos de transporte, incluidos los vehiculos a utilizar, deben ser
seleccionados con cuidado, y las condiciones locales deben ser
considerados, incluyendo el clima y las variaciones estacionales
experimentadas. La entrega de productos que requieren temperaturas
controladas deben estar de acuerdo con las condiciones de
almacenamiento y transporte aplicables.

Se deben establecer programas de entrega y rutas previstas, tomando
en cuenta las necesidades y condiciones locales. Estos programas y
planes deben ser realistas y sistemdticos. Los riesgos de seguridad
también deben tenerse en cuenta al planificar los horarios y las rutas de
entrega.

Se debe tener cuidado para garantizar que el volumen de productos
farmacéuticos ordenados no exceda la capacidad de almacenamiento de
las instalaciones de destino.

Los vehiculos y los contenedores deberan ser cargados cuidadosa y
sistematicamente, si es posible, utilizando la metodologia de primera-
salida/ultimo-ingreso, para ahorrar tiempo durante la descarga, prevenir
el dafo fisico y reducir los riesgos de seguridad. Se debe tener cuidado
adicional durante la carga y descarga de cajas de carton para evitar
dafios.

12.12 Los productos farmacéuticos no deben ser suministrados o recibidos

después de su fecha de vencimiento o tan cerca de la fecha de
vencimiento que esta fecha probablemente se alcance antes que los
productos sean utilizados por el consumidor.

12.13 Los envios entrantes deben ser examinados para verificar la integridad

del sistema de cierre del contenedor, asegurarse que las caracteristicas
del sello de seguridad de los envases esté intacto vy que el etiquetado
esté también intacto.
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Transporte y productos en transito
Los productos y contenedores de transporte deben ser sequros para
prevenir o proveer evidencia de accesos no autorizados. Los vehiculos y
los operadores deben contar con seguridad adicional, sequn proceda,
para evitar el robo y la apropiacién indebida de productos durante el
transporte.
Los envios de productos deben ser seguros e incluir la documentacién
apropiada para facilitar la identificacién y verificacion del cumplimiento
de los requisitos reglamentarios. Las politicas y procedimientos deben
ser sequidos por todas las personas involucradas en el transporte para
asegurar la calidad de los productos farmacéuticos.
Las personas responsables del transporte de los productos
farmacéuticos, deben ser informados sobre todas las condiciones
apropiadas para el almacenamiento y el transporte. Estos requisitos
deben ser respetados durante todo el transporte y en cualquier fase de
almacenamiento intermedio.
Los productos farmacéuticos deben ser almacenados y transportados de
conformidad con procedimientos tal que:
- La identidad del producto no se pierda,
El producto no contamine 6 no sea contaminado por otros productos.
- Se tomen las debidas precauciones contra derrames, roturas,
apropiacién indebida y robo.
Se mantengan las condiciones ambientales adecuadas, por ejemplo,
utilizando cadena de frio para productos termolabiles.
Las condiciones de almacenamiento requeridas por los productos
farmacéuticos deben mantenerse dentro de limites aceptables durante el
transporte. Si una desviacién se ha observado durante el transporte por
la persona o entidad responsable del mismo, se debe informar al
distribuidor y al destinatario. En los casos en que los destinatarios se
den cuenta de la desviacién, se debe informar al distribuidor. En caso
necesario, el fabricante del producto farmacéutico debe ser contactado
para obtener informacién sobre las medidas apropiadas que deban
adoptarse.
Cuando se requieran condiciones especiales durante el transporte que
son diferentes de condiciones medioambientales dadas (por ejemplo,
temperatura y humedad), estas deben ser indicadas por el fabricante en
el etiquetado, supervisadas y registradas.
Deben existir procedimientos escritos para investigar y hacer frente a
cualquier incumplimiento de los requisitos de almacenamiento, por
ejemplo, desviaciones de la temperatura.
El transporte y almacenamiento de productos farmacéuticos que
contienen sustancias peligrosas, tales como materiales toxicos,
radiactivos y otros productos farmacéuticos peligrosos que presenten
especial riesgo de abuso, inflamacién o explosién (por ejemplo,
combustibles o liquidos inflamables, sélidos Yy gases a presién) deben
almacenarse en zonas seguras, protegidas y dedicadas, y transportados
en contenedores y vehiculos seguros, adecuadamente disefiados vy
protegidos. Ademas, se deben cumplir los requisitos de acuerdos
internacionales y la legislacién nacional pertinente.
Productos que contienen estupefacientes y otras sustancias causantes
de dependencia, deben ser transportados en contenedores y vehiculos
seguros y protegidos y se almacenaradn en zonas seguras y protegidas.
Ademas, se deben respetar los acuerdos internacionales y la legislacion
nacional pertinente.
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13.10 Los derrames deben ser limpiados tan pronto como sea posible para
evitar cualquier probabilidad de contaminacion, contaminacion cruzada v
peligros. Deben existir procedimientos escritos para el manejo de dichos
problemas,

13.11 La segregacidén fisica o de otro tipo equivalente (por ejemplo,
electronica) debe realizarse para el almacenamiento y distribucién
durante el trénsito de productos farmacéuticos rechazados, vencidos,
retirados o devueltos y de productos posiblemente falsificados. Los
productos deberan estar debidamente identificados, empacados de
forma segura, claramente etiquetados y se acompafiaran de la
documentacién de respaldo adecuada.

13.12 El interior de los vehiculos y contenedores deberan mantenerse limpios y
secos mientras los productos farmacéuticos se encuentran en trénsito.

13.13 Los materiales de embalaje y contenedores de transporte deben ser
adecuadamente disefiados para prevenir el dafio de los productos
farmacéuticos durante el transporte. Deben existir programas de control
de sello y ser gestionados adecuadamente.

13.14 Los conductores de vehiculos deben identificarse y presentar la
documentacion apropiada para demostrar que estdn debidamente
autorizados para el transporte de la carga.

13.15 Los dafios a los contenedores Yy cualquier otro evento o problema que se
produzca durante el transporte deben ser registrados y comunicados al
titular y fabricante del producto, Y ser investigados.

13.16 Durante el transporte los productos farmacéuticos deben ir
acompanados de la documentacion apropiada.

14. Documentacién

14.1 Deben estar disponibles instrucciones escritas y registros que
documenten todas las actividades relativas a la distribucién de productos
farmacéuticos, incluyendo todo lo relacionado con las entradas y salidas
(recibos y facturas). Los registros deben mantenerse durante siete anos,
a menos que se especifiqgue lo contrario.

14.2 Los distribuidores deben mantener registros de todos los productos
farmacéuticos recibidos. Los registros deben contener al menos la
siguiente informacion:

- La fecha;
- Nombre del producto farmacéutico;

Cantidad recibida o suministrada, y
- Nombre y direccidn del proveedor.

- Serie/vence

14.3 Se deben establecer y mantener procedimientos para la preparacion,
revision, aprobacion, uso y control de cambios de todos los documentos
relativos al proceso de distribucién. Deben existir procedimientos tanto
para los documentos generados internamente como para los que
provienen de fuentes externas.

14.4 Los documentos y, en particular las instrucciones y procedimientos
relacionados con cualquier actividad que pueda tener un impacto sobre
la calidad de los productos farmacéuticos, deben ser disefiados,
completados, revisados y distribuidos con cuidado.

14.5 El titulo, la naturaleza Yy proposito de cada documento debe ser
claramente indicado. El contenido de los documentos debe ser claro e
inequivoco (sin ambigledades). Los documentos deben estar dispuestos
de forma ordenada y ser faciles de verificar.
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Todos los documentos deben ser completados, aprobados, firmados
(segin proceda) y fechados por la(s} persona(s) apropiadamente
autorizada(s) y no debe ser cambiado sin la autorizacion necesaria.

La naturaleza, el contenido y la retencidn de la documentacién relativa a
la distribucién de productos farmacéuticos, las investigaciones realizadas
y las medidas adoptadas, deberan cumplir con lo dispuesto en las BPM
para la Industria de Productos Farmacéuticos. El distribuidor debe
establecer y mantener procedimientos para la identificacion, recoleccion,
indexacion, recuperacion, almacenamiento, mantenimiento, eliminacién
Y acceso a toda la documentacién aplicable,

Todos los registros deben ser facilmente recuperables, y ser
almacenados y conservados utilizando instalaciones que los mantengan
protegidos contra meodificaciones no autorizadas, dafios, deterioro y/o
pérdida de documentacion.

Los documentos deben ser revisados regularmente y mantenerse
actualizados. Cuando un documento ha sido revisado, debe existir un
sistema para evitar el uso accidental de |a version sustituida.

Deben existir mecanismos para permitir la transferencia de informacion,
incluyendo la informacién de calidad o reglamentaria, entre el fabricante
y el cliente, asi como la transferencia de informacién a las autoridades
reguladoras competentes seglin sea necesario.

Los registros relacionados con el almacenamiento de los productos
farmacéuticos deben mantenerse y estar disponibles ante cualquier
solicitud, de conformidad con las directrices de la Buenas Practicas de
Almacenamiento para los productos farmacéuticos.

Deben existir registros permanentes, por escrito o electrénico, para cada
producto almacenado indicando las condiciones recomendadas de
almacenamiento, precaucion que deba observarse y la fecha de
vencimiento. Los requerimientos de la Farmacopea, del registro sanitario
y del Reglamento Nacional de Control de Productos Farmacéuticos de
Uso Humano vigentes relativas a las etiquetas y los envases deben ser
respetados en todo momento, segtin corresponda,

Deben existir procedimientos para el mapeo de la temperatura, servicios
de seguridad para evitar el robo o manipulacién de mercancias en las
instalaciones de almacenamiento, la destruccién de las existencias dadas
de baja y en la retencién de los registros.

Cuando los registros se generan y se mantienen en formato electrénico,
deben mantenerse copias de seguridad para evitar la pérdida accidental
de datos.

Quejas.

Se debe disponer de un procedimiento escrito para el manejo de las
quejas. Una distincion debe hacerse entre las quejas relacionadas con
un producto o sus envases y las relativas a la distribucion. En el caso de
una queja sobre la calidad de un producto o su envase, el fabricante
original y/o el titular de registro sanitario debe ser informado tan pronto
como sea posible,

Todas las quejas y demas informacion relativa a productos
farmacéuticos potencialmente defectuosos y potencialmente falsos debe
ser revisada cuidadosamente de acuerdo a procedimientos escritos que
describan las medidas que deben tomarse, incluyendo la necesidad de
considerar un retiro cuando sea apropiado.

Cualquier queja relativa a deficiencias de materiales deberan registrarse
e investigarse exhaustivamente para identificar el origen o la razén de la
queja.
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Gl e iy

Si un defecto relativo a un producto farmacéutico se descubre o0 se
sospecha, se debe tener en cuenta si otros lotes del producto también
deben ser revisados,

En caso necesario, se deben tomar acciones de seguimiento adecuado
después de la investigacién y la evaluacion de la queja. Debe haber un
sistema para garantizar que la queja, la respuesta recibida del fabricante
original o los resultados de la investigacién de la queja, se comparten
con todas las partes interesadas.

Los problemas de calidad del producto o la sospecha de casos de
productos falsificados deben ser documentados y podrian ser notificados
a la Agencia Nacional de Medicamentos y/o autoridades sanitarias
internacionales, cuando proceda.

Retiro de mercado.

Debe haber un sistema, que incluya un procedimiento escrito, para el
retiro de manera efectiva y sin demora de praoductos farmacéuticos que
se sabe o se sospecha que son defectuosos, con una persona(s)
responsable(s) designada(s) para el retiro. El sistema debe cumplir con
las directrices de las BPM para la Industria de Productos farmacéuticos y
del Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos
farmacéuticos de Uso Humano, Este procedimiento debe ser revisado
periédicamente y debe ser actualizado cuando sea necesario.

El retiro de mercado de un producto por parte de su fabricanta y/o su
titular de la autorizacién de registro sanitario debe ser informado.
Cuando un retiro es iniciado por una entidad distinta del fabricante
original y/o titular de registro sanitario, la consulta con el fabricante
original y/o titular de registro sanitarioc debe, siempre que sea posible,
tener lugar antes que el retiro se inicie. La informacién sobre el retiro
debe ser notificada al Instituto de Salud Publica y a la Subsecretaria de
Salud Publica,

La eficacia de las medidas para el retiro deben ser evaluadas a
intervalos regulares. Todos los productos farmacéuticos retirados del
mercado deben ser almacenados en un lugar seguro y separado en
espera de medidas adecuadas.

Los productos farmacéuticos retirados deberan estar separados durante
el transporte y estar claramente etiquetados como productos retirados
del mercado. Cuando la segregacion en transito no sea posible, dichas
mercancias deben ir debidamente empaquetadas, claramente
etiquetadas, y ser acompafiada por la documentacién de respaldo.

Las condiciones particulares de almacenamiento aplicables a un producto
farmacéutico que esta sujeto a retiro del mercado, deben mantenerse
durante el almacenamiento y el transito hasta que una decisién sobre el
destino del producto en cuestién haya sido tomada.

Todos los clientes y las autoridades competentes de todos los paises a
los que un determinado producto farmacéutico pudo haber sido
distribuido deben ser informados prontamente de la intencidén de retirar
el producto debido a que éste €s, 0 se sospecha que es defectuoso.
Todos los registros deben estar disponibles para la(s) persona(s)
designada(s) responsable del retiro. Estos registros deben contener
informacion suficiente sobre los productos farmacéuticos entregados a
los clientes (incluidos los productos exportados).

El progreso de un proceso de retiro debe ser registrado y debe emitirse
un informe final que incluya una conciliacién entre las cantidades de
producto entregadas y las retiradas.
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Cuando sea necesario, procedimientos de retiro de emergencia deben
ser implementados.
Productos devueltos y rechazados.
El fabricante debe recibir las devoluciones o canjes de productos
farmacéuticos de conformidad con los términos y condiciones del
acuerdo entre él y el destinatario. Tanto los primeros como los
destinatarios deben ser responsables de la gestion de su proceso de
devolucién y garantizar que los aspectos de esta operacién son seguros
y no permiten la entrada de productos falsificados.
La necesaria evaluacion y decisién con respecto a la disposicion de estos
productos debe ser hecha por una persona debidamente autorizada. En
esta evaluacion hay que tener en cuenta la naturaleza del producto
devuelto al fabricante, las condiciones de almacenamiento especiales
requeridas, su condicién e historia y el tiempo transcurrido desde que
fue distribuido. Cuando surge cualquier duda sobre la proteccion de la
calidad de un producto farmacéutico o ella en si misma, no se debe
considerar adecuado para la redistribucién o reutilizacion.
Se debe prever un transporte adecuado y seguro de los productos
devueltos de acuerdo con las condiciones de almacenamiento y otros
requisitos pertinentes.
Los productos farmacéuticos rechazados Yy aquellos devueltos a un
fabricante deben estar debidamente identificados y manejados de
acuerdo a un procedimiento que consista en por lo menos:
- La separacion fisica de estos productos farmacéuticos en cuarentena
en un area especifica, u
- Otra segregacion equivalente (por ejemplo, electrénica).
Esto es para evitar confusiones e impedir la distribucién hasta que una
decision se ha tomado con respecto a su disposicidn. Las condiciones de
almacenamiento especiales aplicables a un producto farmacéutico que es
rechazado o devuelto deben mantenerse durante el almacenamiento y
transporte hasta que una decision haya sido tomada con respecto al
producto en cuestion.
Se debe prever un transporte adecuado y seguro de los productos
farmacéuticos rechazados antes de su eliminacién,
La destruccion de los productos farmacéuticos debe hacerse en un
establecimiento sanitariamente autorizado para estos efectos de acuerdo
con la normativa nacional respecto de la eliminacién de dichos productos
y con la debida consideracién a la proteccién del medio ambiente.
Los registros de todos los productos farmacéuticos devueltos,
rechazados y/o destruidos deben mantenerse por un periodo
predeterminado.
Productos farmacéuticos falsificados
Los productos farmacéuticos falsificados encontrados en la cadena de
distribucién deben ser separados de los otros productos farmacéuticos
para evitar cualquier confusion. Ellos deben estar claramente
etiquetados como no aptos para la venta y deben ser informados
inmediatamente al Instituto de Salud Pablica, a través de su Agencia
Nacional de Medicamentos, a la Subsecretaria de Salud Publica y al
titular de registro sanitario del producto original.
Tras la confirmacién que un producto estd siendo falsificado, se debe
eliminar, asegurdndose que no vuelva a entrar en el mercado y la
decision debe ser registrada.
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Importacion

En el(los) puerto(s) de entrada, los envios de productos farmacéuticos
deben ser almacenados en condiciones adecuadas durante el menor
tiempo posible.

Los importadores deben tomar todas las precauciones razonables para
garantizar que los productos no se manipulen de mala forma o queden
expuestos a condiciones adversas de almacenamiento en los muelles o
aeropuertos.

Actividades por Contrato.

Cualquier actividad relacionada con la distribucién de un producto
farmacéutico que se realiza por parte de otra persona o entidad debe ser
realizado por las partes debidamente autorizadas para esa funcién y de
acuerdo con los términos de un contrato escrito, respetando todos los
requisitos normativos.

El contrato debe definir las responsabilidades de cada parte y la
observancia de los principios de BFD y las clausulas de garantia de
calidad respectivas. También deberia incluir las responsabilidades del
contratista de adoptar medidas para evitar la entrada de medicamentos
falsificados en la cadena de distribucién, tales como programas de
capacitacion adecuados.

Todos los aceptantes de contratos deben cumplir con los requisitos
establecidos en estas gulas, lo que no obsta a la responsabilidad del
contratante de dicho servicio, en lo que corresponda.

La subcontratacién puede ser permitida bajo ciertas condiciones y sujeta
a la aprobacidn por escrito de la otra parte contratante, sin embargo, los
subcontratistas deben estar autorizados para esta funcion.

Los aceptantes de contratos o contratistas deben ser auditados
periodicamente.

Autoinspeccion.

El sistema de calidad debe incluir auto-inspecciones. Estos deben
llevarse a cabo para supervisar la aplicacién y cumplimiento de los
principios de BPD vy, si es necesario, para activar las medidas correctivas
Y preventivas que cada caso amerite,

Las auto-inspecciones deben llevarse a cabo de manera independiente y
detallada por una persona designada y competente en la materia,

Los resultados de todas las auto-inspecciones deben ser registrados, Los
informes deberdn contener todas las observaciones realizadas durante la
inspeccion y, cuando corresponda, propuestas de medidas correctivas.
Debe haber un programa de seguimiento eficaz. La gerencia debe
evaluar el informe de inspeccién y los registros de cualquier accién
correctiva tomada.
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