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INTRODUCCION

'DONDE SE ASEGURA LA
'CALIDAD DE UN MEDICAMENTO
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|e EN LA ELABORACION

e EN LA DISTRIBUCION

e EN EL ALMACENAMIENTO
e EN LA PRESCRIPCION

|e EN LA DISPENSAC
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La actividad de DISTRIBUCION tiene una
implicancia directa en la calidad, seguridad y
eficacia de losmedicamentos.

Daiio en el producto (manipulacién —conservacion)

Ingreso de medicamentos ilegitimos en la cadena legal de
abastecimiento




CADENA LEGAL DEABASTECIMIENTO

*TITULARES DE PRODUCTOS
Elaboracion propia (total — parcial)
Elaboracion en terceros (total — parcial)
Importadores (total — parcial)

A\

DISTRIBUCION PRIMARIA

CADENA LEGAL DEABASTECIMIENTO

* DISTRIBUIDORES

(por cuenta y orden de Laboratorios)

+ OPERADORES
LOGISTICOS

(por cuenta y orden de Distribuidores7439/99)

* DROGUERIAS

(Cuenta propia — convenios OS)




CADENA LEGAL DEABASTECIMIENTO

- Farmaclas.

, : E
UNICA autorizada a /a venta y/o entrega de

medicamentos a /os paclentes

» /Instituc/ones de salud piblicos, privados con farmacias
habilitadas o bien ser establecimientos habilitados sanitariamente
contando con un Director Médico. Pueden adquirir los medicamentos
a través de Laboratorios, Droguerias o Farmacias.

CADENA DEABASTECIMIENTO

AUTORIDAD SANITARIA LOCAL JURISDICCION NACIONAL O TRAFICO
MINISTERIOS DE SALUD UL o
PROVINCIALES ANMAT
_ Laboratorios Elaboradores / Importadores
-Droguerias /Farmacias / - Distribuidores — OL — Disp. 7439/99
Botiquines de Farmacia/ Otros - Droguerias - Disp. 7038/15

Decreto 1299/97 — (Reglamentario de la Ley 16.463)

Articulo 1° — Las disposiciones del presente Decreto regiran el comercio de las
especialidades medicinales autorizadas por el MINISTERIO DE SALUD Y
ACCION SOCIAL que se efectiie en jurisdiccion nacional o con destino al
trafico interprovincial.




Operaciones permitidas entre los
distintos eslabones de la cadena de
comercializacion

Droguerias 4 Drogueria
Farmacias — C. Asistenciales

NOIoNngiyLsIa

Laboratorios
Distribuidoras
l Operadores Logisticos T

RESPONSABILIDADES

L Cumplir las normas

- Verificar la legitimidad de los productos

- Verificar la conservacion

-Rastreo de productos y datos de registro
informaticos

Director - Coordinacion de retiro delmercado

Técnico - Implementacion del Sistema deCalidad
tAprobar actividades tercerizadas (porej.
Transporte)

- Autorizar reingreso astock de devoluciones
- Aprobacion de plan de entrenamiento inicial
- Autoinspecciones




Disp. 2069/18 Buenas Practicas de Distribuciéon

-
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Droguerias

Laboratorios ?

Disp. 2069/18 Buenas Practicas de Distribuciéon

tLaboratorios ?

La cadena de abastecimiento cuenta con numerosos actores
intervinientes, desde el fabricante hasta el destinatario final.

La Disposicion 2069/18 se aplica a todas las actividades de
almacenamiento, distribuciéon y transporte de medicamentos, excluida
la dispensa al publico.




Disposicion 2069/2018
10 Capitulos

GESTION DE LA CAL

CADENA LEGALDE
ABASTECIMIENTO

DOCUMENTACION

PERSONAL

INSTALACIONESY
EQUIPOS

1.1 -Principio

1.2 -Sistema de calidad

1.3 -Actividades contratadas
1.4 -Aseguramiento de la
calidad

1.5 - Gestion de riesgo

2.1- Principios
2.1- Evaluacion de proveedores y
destinatarios

3.1 -Principios

3.2 -Generalidades

3.3 - Procedimientos operativos estandar
(POE)

3.4 -Registros

4.1 -Principios

4.2 -Generalidades
4.3 -Persona
responsable

4.4 -Entrenamiento

5.1 -Principios

5.2 -Instalaciones

5.3 -Limpieza y seguridad de las
instalaciones

5.4 -Temperatura y control ambiental
5.5 -Equipamiento para cadena de frio
5.6 - Sistemas informatizados

5.7 -Calificaciones yvalidaciones

Disposicion 2069/2018
10 Capitulos

OPERACIONES

ACTIVIDADES
CONTRATADAS

RECLAMOS,
DEVOLUCIONES,RETIROS

DEL MERCADO,SOSPECHAS
DEMEDICAMENTOS
ILEGETIMOS

AUTO-INSPECCIONES

TRANSPORTE

6.1 -Principios
6.2 -Recepcion deproductos
6.3 -Aimacenamiento
6.4 -Productos noconformes
6.5 - Preparacion depedidos
6.6 - Preparacion de pedidos con cadena de frio
6.7 -Despacho
8 -Informes al SISTEMA NACIONALDE
TRAZABILIDAD (SNT)

7.1 -Principio
7.2 -El
contratante

8.1 -Quejas yreclamos
8.2 -Devoluciones

8.3 -Retiro de mercado
8.4 -Medicamentos
ilegitimos

9.1-
Principio
9.2-

Alcance

10.1 -Principio

10.2 - Condiciones de conservacion y
entrega

10.3 -Trasbordo demedicamentos
10.4 - Contenedores, embalaje y
etiquetado




- EJES PRINCIPALES

(

N

s

- Manualde calidad o documento similar
- Procedimientos Operativos

- Registros

- Contratos

- Documentacién comercial

- Sistema de aprobacion decambios

Documentos

- Descripcion de la organizacion (organigrama
definido, con nombre delos responsables)

- Definicion de procesos

- Plan anual de capacitacion




. Objetivo: garantizar la procedencia
/:?\ZJL%%'TJNES de todos los productos distribuidos
evitando ilegitimos

-
e

SISTEMAS INFORMATIZADOS

-Ingreso de Datos (fecha, cantidad, nombre inequivoco del producto,
presentacion, proveedor, nimero de lote, detalle de la documentacién
que acompaiia elproducto)

-
-Personal autorizado —para el ingreso de datos y eventuales ! -«
cambios quedando registrado =

- Proteccion de datos con copias deseguridad

- Procedimientos ante fallas del sistemay para recuperacion de datos

IFICACION DE
VEEDORES Y
TINATARIOS

DISTRIBUIDORES /
OPERADORES
LOGISTICOS * HABILITACION SANITARIA
/DROGUERIAS /

FARMACIAS

CENTROS » HABILITACION SANITARIA
ASISTENCIALES (Farmacia o Direccion Médica)
PUBLICOS

CENTROS -
ASISTENCIALES HABILITACION SANITARIA

PRIVADOS (Farmacia o Direccion Médica)




Documentacién emitida por el
departamento de Control de Mercado

Droguerias transito interjurisdiccional

Disposicién

Certificado de BPD (5 afios)
Distribuidoras/Operadores Logisticos

Habilitacion

Certificado de BPD (1 afio - a solicitud de las firmas)

DOCUMENTACION

La calificacion de
proveedores y
destinatarios debe

realizarse de manera

previa a comenzar a

realizar transacciones
comerciales
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DOCUMENTACION

as empresas deben contar
con la documentacion
verificada de las
habilitaciones sanitarias,
tanto de los proveedores
como de los

establecimientos receptores.

Dicha verificacion debe ser
registrada y verificada
periodicamente

onmot/

En la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
protegemos a la poblacion garantizando que los productos para la salud sean

eficaces, seguros y de calidad.
@
ANMAT Responde

Profesionales y
empresas

Informacion para la
comunidad

11



Medicamentos

Especialidades medicinakes principlos

,
\F N - IS

Productos médicos

Envasados ~importados o par exportacion Fauios, aparatos, maseriakes, articulos y

30008 y estalwecmientos SiSIeMas 08 LSO 0 apecaciones peaia
#¥ase5 €A contacio con almentos Sat

FL | B

Listados

Especialidades Centros bioanalticos; Factores de conversion
medicinales roqueriasy empresas | - Estupefacientesy
comerciaizadas con habltadas Psicotropicos
bioequivalencia
Qemostrada

Alcoholeras habilitadas
por ANMAT en ¢l marco
delaRes. 506/%4
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Droguerias, operadores logisticos,
centros bioanaliticos y asistenciales

Compartir en .
redes sociales f ' in @

Descargas

Listado de droguerias habilitadas para realizar transito interjurisdiccional (actualizade al 27/02/2020)
(504.9 Kb)

£ DESCARGAR ARCHIVO

Listado de empresas habilitadas como distribuidoras y/u operadores logisticos de medicamentos
(Actualizado al 27/02/2020) (38.0 Kb)

& DESCARGAR ARCHIVO

Capitulo 5 - INSTALACIONES Y EQUIPOS

5.1 - Principios
Los distribuidores deben disponer de areas, instalaciones vy

equipamiento adecuados para garantizar una apropiada

conservacion de los medicamentos y su correcta distribucion.

2. -Instalaciones

3. - Limpiezay seguridad de las instalaciones
4. - Temperaturay control ambiental

5. - Equipamiento para cadena de frio

6. - Sistemas informatizados

7. - Calificaciones y validaciones

13



9.4 - Temperatura y control ambiental

->Debe elaborarse, en condiciones
representativas, un registro de la temperatura
inicial en la zona de almacenamiento antes de
su utilizacion: o
MAPEO TERMICO - /
\F"\ ‘.ll = A '.‘
L8 ¢ I
o T ! ;

|

1

\ = /

->Debe repetirse el registro tras un ejercicio de
evaluacion de riesgos o cuando se introduzcan
modificaciones importantes en la instalacion o
en los sistema de climatizacion.

MAPEO TERMICO

Objetivos
* Establecer &reas aptas
para almacenar

* Determinar zonas de

mayor fluctuacién de

temperatura
% Determinar puntos o
criticos (frio y caliente) Ve oy vl

Pacarwre may owy

14



MAPEO TERMICO

éDonde?

v Deposito
v/ Camara de frio (Heladera)

éQuién?

v Personal de la firma capacitado
v Empresa contratada

éCuando?

v Epoca del afio — Verano/Invierno =>Anélisis de riesgo para
la primer toma de decision

MAPEO TERMICO

storage areas
Technical supplement to
WHO Technical Report Series, No. 961, 2011

Bibliografia guia

Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time and
temperature—sensitive pharmaceutical products

RECOMENDACIONES
- Ubicacion de los equipos:

Deposito < 3.6 m de altura — 2 niveles de altura
Deposito > 3.6 m de altura — 3 niveles de altura

- Distancia entre cada punto: 5 a 10 m lineal (aproximado y
dependiendo del tamafo del depdsito)

- Duracion: 7 a 10 dias — depdsitos, 24 a 72 hs — cadmaras de frio
DETERMINACION EN SIMULTANEO

15
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MAPEO TERMICO

éQué tener en cuenta?

Protocolo (con objetivos, alcance, metodologia de trabajo)
Plano del area con identificacion de dénde se colocan los
equipos de registro continuo de temperatura.

Fotos de los equipos ubicados dentro del area.

Cantidad adecuada de equipos registradores continuos
de temperatura, calibrados por empresas acreditadas.
Certificados de calibracion.

Datos crudos de temperatura (en tabla y graficos)

Anadlisis de los datos (temperatura minima, maxima,
promedio, excursiones)

Conclusiones.
Dictamen final.

MAPEO TERMICO
Errores detectados

Escasa cantidad de equipos de registro continuo de
temperatura.

Calibraciones fuera del rango de uso.

Determinaciones NO SIMULTANEAS.

Los instrumentos NO se ubican de acuerdo a los
resultados obtenidos

16
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MAPEO TERMICO
Errores detectados

MAPA TERMICO

9.4 - Temperatura y control ambiental

Monitoreo de las areas de
almacenamiento y equipos frigorificos

17



9.4 - Temperatura y control ambiental

La temperatura de las areas de almacenamiento y de los
equipos frigorificos debe:

v monitorearse en forma continua,

v/ por equipos registradores de temperatura calibrados por
laboratorios acreditados, en el rango de medicion.

v/ poseer un sistema efectivo de alarma en intervalos
definidos, que permita prevenir desviaciones no
permitidas.

(te))

ALARMA

9.4 - Temperatura y control ambiental

- Frecuencia de los registros:

e Depodsito: ¢/30 minutos
(aprox., 2800 datos/mes)

e Cadena de frio: ¢/15 minutos
(aprox., 1400 datos/mes)

- Frecuencia de descarga de los registros /
- Resguardo y verificacion de los registros

-Registros manuales:
s6lo como complemento

\

18



9.4 - Temperatura y control ambiental

v Equipos registradores de temperatura calibrados por
laboratorios acreditados, en el rango de medicion.

=
I@AC\J‘
\_~

INTIT —

OAA,

Organismo
Argentino de
Acraditacian

v/ Calibracion al menos anual y cualquier extension en
dicha frecuencia deberd ser documentada y justificada a
través de un proceso de analisis de riesgo.

9.4 - Temperatura y control ambiental

:

INTI
Laboratorios de la Red SAC m
| Cxoremano e Cantimom e o0 | [ Lovanine o Catra v 10 | [ Cateanvo o0 Costracn - 12 |
Razon Social Razén Social

Razén Social

=

Director Técnico, Director Técnico,
direccion y contacto de direccion y contacto de

Director Tecnico, la empresa la empresa

direccion y contacto
de la empresa

19



9.4 - Temperatura y control ambiental
OAA,

wncanon

Entidades acreditadas

9.4 - Temperatura y control ambiental

v/ Poseer un sistema efectivo de alarma en intervalos
definidos, que permita prevenir desviaciones no

permitidas.

Establecer:

- Rangos de temperatura de alerta y accion.

- Via por las que se emiten las alarmas: sms, correo
electronico, llamado telefénico.

- Responsables de recibir las alarmas.

20



9.4 - Temperatura y control ambiental

Ante un desvio en los parametros establecidos...
Las causas deben ser:

% investigadas, (y*\

/Z\q\,
% subsanadasy A

* registradas. JA

9.4 - Temperatura y control ambiental

Los sistemas de alarmas deben ser periéodicamente
testeados:

- En temperaturas fuera del rango establecido
- Ante la falta de conectividad

- Ante la falta de servicio eléctrico

21



9.4 - Temperatura y control ambiental
Errores detectados

>Calibraciones fuera del rango de uso del instrumento
y/0 por empresas que no se encuentra acreditadas.

>Periodos de tiempo sin registros de temperatura: por
falta de conectividad, por pérdida de sefial, por corte de
energia eléctrica, falta de bateria del equipo.

>Alarmas sin configurar:
alarmas, no reciben las alertas.

no existen registros de las

>Falta de acciones correctivas ante una desviacidon no

permitida.

9.4 - Temperatura y control ambiental
Errores detectados

w Dia Hors Temp2  Mumelsd 2 Temp3  Humedsd 3
[REE nnee 12:08 M. 175 325% 20 R L
13888 121202019 1223 Wi s 329% ® 3o
1350 12122019 12:38 Hs 760 124% me 30 7%
123592 12122009 12:33 s, 16* 30.2% e 28 5%
13574 121272019 13.0% Ms 17 20.5% wr "
138% 12122019 12:23 10 7.7 v 6% mr wan
130% 12022019 13:3% Ha nr 3% 8.2° 26.7%
1880 12122019 1383 1 nr» M mae 2.6%
13%82 1200272019 1640 s, 140 6.7% wnr 25%
1IEBC 1211272019 1655 1s, 75 26.1% PN 23 7%
13RS 131272019 073N 0hs 4.7 2HT% 242 20.0%
1 nxn 13122019 07:53 Vs s 29.6% 252 m ™
13890 1322019 OR-0X M3 el s b3 % o 290.0%
13892 1 Z;ZI)IQ O%:23 Ha 248 J08% 57 292%
13894 13122019 0X:3K His 4 3w 253 29.0%

22



5.4 - Temperatura y control ambiental
. Errores detectados

" s LU Temp2 Humednd 7 Temp ) Hemecded 3
1324 1nnoe 123310 a0 29.5% 200 mn
13926 2209 1245 Hs n» 29.0% 2w~ D%
1392 o 1300 My b8 LR 00" W%
13930 vinzow [RRLIIH 1y 0N w0 6%
o o 1334100 m» 207 0.0 5%
1 e AR ALY e 26 3% 02 252%
1393 e 14041 me Ral LY 20 AR ]
1 1o " 8y MW nr AN LY
1390 120 [ER AL EER M 0" PAS L)
s anne 4491 38 M5 20 D%
13504 o 15040 EA R MM wr 23.6%
1% 08 15090 e W 260* 2%
1% 167122009 07420 D6~ 57.9% D&~ 35 A%
139350 len22o 0757 s n- 5T% n* Sa ™
19852 16122009 OR 12 Hs. nr L% 0 9%

9.4 - Temperatura y control ambiental
] Errores detectados

. Fecha Medicion 1D Sensor Nombre Sensor Valor Estado

Sl 2020-02-01 0000:00 210 Owocoon Tecnica (52181999) UNKNOWN
2020-02-01 00:00:00 3052 Ruecepcion (62193437) UNKNOWN
2020.0201 00-00.00 3085 Reclamos (62193438 UNKNOWN
20200201 00:00:32 2098 DEPOSITO 6 (62181908) 2%1¢C WARNING
20200201 0000:32 2080 DEPOSITO 7 (62182000) Bs4C WARNING
20200201 00:00;32 2038 DEPCSITO 8 (62182014) 258C WARNING
20200201 0000.32 2025 PICKING -PSICO(62182008) 237C WARNWG
2020-02-01 00:00:32 2041 PICKING 2 (62182008) 254C WARNING
20200201 00.00:32 2024 PRODUCTOS MEDICOS (62182012) 23s2¢C WARNING
2020-0201 0000 32 w3 WIC Nuevo (06193265) 41c oK
2020-02-0% 00.00:32 2602 WIC2 (06193288) s3ic oK
2020-02-01 00.01:34 2017 DEPOSITO § (62182004) 320 WARNING
2020-0201 00:59.08 2014 PICKING | (621820%0) 20C oK
2020-0201 005004 2053 PICKING 3 (62182015) n9c oK
2020-02-01 01:00:00 230 Direccion Tecrca 62181999) UNKNOWN
2020-02-01 01.00:00 052 Recepcion (62103437) UNKNOWN
2020.02.01 0100 00 3055 Rectamos (62193438) UNKNOWN
2020-02:01 01:00:06 2098 DEPOSITO 6 (62181998) 21C WARNING
20200201 010006 2080 DEPOSITO 7 (62182000) 253C WARNING
20200201 01.00.06 2008 DEPOSITO 6 (62182014) 53¢ WARNING
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9.4 - Temperatura y control ambiental
Entrenamiento inicial y continuo

% Configuracion del sistema de monitoreo continuo de T°
% Cbomo registrar un desvio
% Acciones preventivas y correctivas

Transporte de
medicamentos

“Deposito en transito”

24



Las empresas de transporte no son
habilitadas por la ANMAT

¢Entonces?

» La responsabilidad de la eleccion del
medio de transporte es de quien
contrata el servicio.

o)\

¥ —
v

25



Ojetivo: Lograr que las condiciones de conservacion requeridas para los
medicamentos se mantengan durante el transporte dentro de los limites
definidos en la descripcion del fabricante o en el embalaje exterior.

Para tener en cuenta....

> Un inadecuado transporte puede afectar la calidad del
medicamento.

> E| distribuidor es responsable de garantizar que los
vehiculos y los equipos utilizados en el proceso de
transporte son adecuados para su utilizacion y estan
equipados para evitar la exposicidon de los medicamentos a
condiciones que puedan afectar su calidad y la integridad
de su embalaje.

> Proceso con alta variabilidad (esperada e inesperada)

26



Entonces habra que considerar....

Empresa contratada=——— Acuerdoescrito
Configuraciones de embalaje
cAlgo mds? ——— Personal capacitado

> Analisis del tipo de carga ‘g
> Analisis de rutas
> Contingencias &E
> Factibilidad logistica

> Trasbordo

>

>

>

Analisis del tipo de carga

> Sensibilidad y criticidad del o de los
productos

> Evaluacién de la necesidad de
acondicionamiento de la carga con
temperatura controlada

> Cadena de frio — Configuracion de embalajes

27



CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Almacenar a menos de 30°C.
s d | ©n posicion vertical
CO,\MODO e CONSERVACJM: :;r:ua?vri‘:':red:’::vc:ea :poloc;r firmemente 12 tapa del frasco, pero sin
setvar entre 2°Cy 257 C qn su envase original. No congelar. apreter demasizdo. Isoflurano se ha de mantenar €n su envase original

hasta el momento de usar

CONSERVACION
Conservar a temperaturas inferiores a 25°C y en ausencia de luz, en su estuche original,

Anadlisis de rutas

> 'La evaluacion del riesgo de las vias de distribucion
debe emplearse para determinar cuando es
" necesario realizar controles de las condiciones
“ambientales durante el transporte.
> |dentificacion de rutas que requieran trasbordo

28



Contingencias

Averias en los vehiculos
Cierre de rutas o caminos

Destinatarios no disponibles

Cadena de frio

Factibilidad logistica

Medios de transporte disponibles
Urgencias

Criticidad de la carga

Valor del producto

Costos

29



v

Trasbordo

‘Carga y descarga o almacenamiento en transito en depdsito

_de trasbordo.

Area con acceso restringido.

Condiciones ambientales controladas con monitoreo vy
registro constante de temperatura. Equipos debidamente
calibrados.

Cadena de frio. Equipo frigorifico de uso exclusivo.
Procedimientos para manejo de contingencias.

Auditorias documentadas.

Empresa contratada

En caso de que el transporte sea realizado por terceros, el contrato
debe contemplar los requisitos de las actividades contratadasy las
responsabilidades

CONTRACT

30



Para ello, deberiamos tener en
cuenta...

> La evaluacion de la idoneidad y competencia del contratado para

llevar a cabo las actividades acorde a las BPD de medicamentos.

> La definicion de las responsabilidades y los procedimientos de
comunicacion respecto a las actividades de las partes interesadas
en materia de calidad.

> El seguimiento y la revisién de la actuacion del contratado, asi
como la identificacion y la aplicacion de las mejoras que resulten

necesarias.

¢ Entonces qué podriamos considerar en un
“contrato”, “acuerdo de calidad” o
“acuerdo de partes™?

> Compromiso del transportista de usar vehiculos cerrados, al resguardo de las
condiciones climaticas externas.

> Buenas condiciones de higiene y orden. Registros.

> Productos que no pueden ser transportados con los medicamentos (agroquimicos,
pesticidas, etc.)

> Mantener la temperatura dentro del rango requerido.

> Autorizacion o no para realizar contingencias.

> Laempresa debe aceptar recibir auditorias para verificar el cumplimiento de los
requisitos pactados.

> Autorizacion o no de trasbordo. Tiempo.

> Compromiso de entregar los medicamentos en el domicilio habilitado sanitariamente.

> (Capacitaciones.
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Ejemplo 1

Ciadad Avtinoms de Boenos Alres, 04 de mayo de 2020

Nefhres

pROGUERIA[__]

Creseess
Refs Oferta de Servicion & Logistica.
Do nostra coms ideraive

Tonge ol agudo de dicighme 8 Uds. e w0 carbeter do proniden e[ Joom
domicilio legal en ke cale [ Ciadad Autdinomsa de Boenos Aires. en adelante
{3, 1 fn de remiticle 3 DROGUERIA [ Jon acielanse ¢f "CLIENTE", I preseste Offerta de

Servicion de Log

o adelante la “OFERTA™, 1 cual. an caso e ser acependa por Uds. s rogink por

o 1oominon ¥ condiciones qUe 3 contieaaciin se exponen

PRIMERA: OBIETO,

[ Drcatizani fos servicios d tramsporte v distribucion con desting nacinal de las expecialibades

medicinales para tstamicatos cxpeciales & s dostimatari que indigoe FL CLIENTE, de acuendos b
condiciones comercales y operativas desrigtas ca el ANEXO A que mtegrs tn proseie OFFRTA. Se
deja sonvemdo Gue 1 presente OFERTA podrd ser ampliada. Incerporands servicios mo incleidos
srighmlaiente 10 cads oportumidad de las presistas prevedentenonte s fmant of ANEXO espective on

s condiciones y precios dé los nuevos sorvicios

ol que se evpecificar
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Envios o transporte de medicamentos con

cadena de frio
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Para envios con cadena de frio deben utilizarse

sistemas de acondicionamiento que aseguren el

mantenimiento de la temperatura en intervalos
definidos

La seleccion de un contenedor y del embalaje
debe basarse en:

>~ Requisitos de almacenamiento y transporte de los
medicamentos.

~ El espacio necesario en funcion de su cantidad.

> Temperaturas extremas exteriores previstas.

~ Tiempo maximo de transporte estimado.

~ Colfficacion de embalajes y/o contenedores.

Configuraciones
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¢, Qué materiales se pueden utilizar?

Variables

Tiempo

Temperatura externa

Materiales aislantes (internos y externos)
Materiales “dadores” de temperatura
Materiales de relleno

Método de preparacion
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Disefio de las configuraciones y
calificacion

;,Qué debemos
considerar?

.~ Registrador continuo de temperatura

Descripcion y estandarizacion de los materiales
Ciclo de congelamiento/enfriado de los geles
Método de preparacion de cada configuracion

Tiempo de duracion

Atencion de contingencias y mecanismos de

comunicacion
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Ejemplo 2

Exportacién de PDF
160329 020008 - 100 199000
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Ejemplo 5
~  LogTag

Fimmame: LogTag, SORSSEIT_X3_200008_ 1008 ALM pet
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Los contenedores deben llevar etiquetas que
/[ aporten suficiente informacién sobre las
Aok

"condiciones

de

manipulacién

\

almacenamiento y las precauciones necesarias

para garantizar

manipulan adecuadamente.

ENVI(

"""'.'

4
'S i
/
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+2°Cto +8°C
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i

gue los medicamentos
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Los distribuidores deben evaluar, sobre la base de un analisis de riesgo, si los
envios con cadena de frio requeriran de un dispositivo de control y registro
de temperatura que, a simple vista, permita controlar y dejar registrado en
forma fehaciente que las condiciones de temperatura se han mantenido
dentro de los parametros preestablecidos por el titular durante el
almacenamiento, distribucién y transporte de medicamentos.

e by s Sy
ot e
T, g0 =

e

Operacion de preparacion de
pedidos

La correcta distribucion de los medicamentos depende de las
personas. Por este motivo, debe contarse con cantidad suficiente
de personal competente para desempefiar todas las tareas que
son responsabilidad del distribuidor.

1% 5 SN

Procedimiento operativos

Capacitacion y entrenamiento delpersonal
Verificacion del proceso y de la efectividad de la capacitacion del

personal

v
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Ejemplo 6

Se deja constancia de que durante la inspeceion. se procede a simular ¢l armado de un pedido de un producto que
requiere cadena de rio cuya configuracion permita el transporte de 6 a 8 hs (liempo maximo que se estipul par un
envio dentro de CABA v Gran Buenos Aires). para ¢llo se procedio de la siguiente manera:

¢ Se acondiciond un data logger que registee cada S minutos dentro de una caja de carton (simulacion de
producto).-

¢ Se e solicitd a la persona que habiualmente arma los pedidos que lo haga de acuerdo a como o realiza
cotiianamentc -

* Seintroduie u termohigrometro digital deniro de a caja de telgopor. sobre los geles refrigerantes -

o Transcwrridas 3,35 hs, se verificd gue L temperatura del termohigrometro arojaba 0.9°C. Asimismo, se
descargd los datos almacenados en el daia logger v se veriticd que la minima temperatura fue de -12.8°C. Se ajunia
copia al acta de los datos exiraidos del data logger.-

Cabe aclarar que 10s instrumentos utilizados se encuentran calibrados por una empresa acreditada dentro del rango

de uso v que fa DT exhibe los comespondientes certificados de calibracion vigentes.-

Por o pane. se veritica o procedimienio denominado “Procedimiento de Expedicion™ v se constata que ol
sinmlacro de pedido fue realizado con wni mayor canticdad de geles refrigerantes (4 de 150 v 2 de S00y) gue o

establecido en ¢l procedimiento (3 de 150 ¢ v | de 500g).

Segln POE: 3 gelesde 150gy 1de 500 g
Se utilizo: 4 geles de 150 gy 2 de 500 g

10 LogTag 6045001846

10 Usuario

Primera lectura 19/07/2018 12:20:00 p.m.
Uttima tectura 19/07/2018 03:50:00 p.m.

Nombre del archivo 6045001846 Started 19-07-2018, Finished 19-07-2
Localizacion del archivo  C:\Users\Public\Documents\LogTag Data\

Medida  Fecha Hora Intervalo

Lec(ura—s—
()
1119/07/2018 122000 pm. 000000  20.7
2{19/072018 1225:00p.m. 000500 196
3'19/07/2018 12:30:00 p.m. 00:10:00 13.0

4180772018 12:35:00 p.m. 00:15:00

5 19/07/2018 12:40:00 p.m. 00:20:00 / -2.6 \

5|19/0772018 12:45:00 p.m. 00:25:00 | -6.7

7 19/07/2018 12:50:00 p.m. 00:30.00 | -9.4

8{19/07/72018 12:55:00 p.m. 00:35:00 | -11.2
9 19/07/2018 01:00:00 p.m. 00:40:00 | -12.2
10| 19/07/2018 01:05:00 p.m. 00:45:00 | +128

| 41 1ommi0ne 01:10.00 p.m. 00:50:00 | -13.1

' 12119072018 01:15:00p.m. 00:5500 | 131 |

i @: 190712018 01:2000pm. 010000 \ -129

1 1
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Ejemplo 7

. QG2 )E
PROCEDIMIENTO OPERATIVO N° [ g :3“/

PROCEDIMIENTO DEL MANEJO DE MEDICAMENTOS
CON CADENA DE FRIO

PR EDIMIENT

Luego se procedera a colocar gel refrigerante en sachets y su cantidad dependerd al volumen de
la caja. procurando ocupar entre el 5 y 10% del volumen, como maximo.

Errores
frecuentes

> No lograr que la temperatura se mantenga entre 2 — 8°C durante el
tiempo necesario.

> Generarun “shock térmico” durante el primer periodo de tiempo.
Temperaturas por debajo de los 2°C.

> No calificar las configuraciones de los envios con cadena de frio.

> No proceder segln se indica en el procedimiento correspondiente.
Falta de capacitacién o capacitacion ineficiente.

> El procedimiento no posee suficiente detalle. Indicaciones ambiguas.

Interpretaciones personales.
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En resumen

Y

Evaluacién en base a riesgo de las rutas de distribucion

Y

de temperatura de distribucion
Procedimiento para la preparacién de pedidos.
Etiquetado

Capacitacion del personal

e hr i

Verificacidn del proceso

Definicién de materiales y configuraciones para diferentes perfiles

NORMATIVA RELACIONADA

-Decreto 1299/97 — Cadena de comercializacién de medicamentos —
Transito interjurisdiccional

- Resolucion 538/98 — Creacion de la figura de Distribuidor

-Disposicién 7439/99 - Requisitos para Habilitacion
Distribuidores y Operadores Logisticos

-Disposicién 3475/05 — Reglamento técnico MERCOSUR de BPD

-Disposiciéon 7038/15 — Requisitos para Habilitacion de Droguerias
que realizan transito interjurisdiccional

- Disposicion 5037/09 — Clasificacion de deficiencias de BPD

_ Disp. ANMAT 2069/18 (BPD)

de

42



FUNCIONES PRINCIPALES

1.Inspecciones en farmacias, centros asistenciales, droguerias,
distribuidores de productos médicos y medicamentos (verifica el stock,
productos ilegitimos, documentacion de procedencia, distribucién)

2.Inspecciéon en laboratorios para verificar legitimidad de muestras

(inspeccidn, aportadas por denunciantes, retiradas de allanamientos)

3.Trazabilidad: altas, bajas, modificaciones, seguimientos de productos y

establecimientos (medicamentos y productos médicos), inspecciones.

4. Habilitaciones y seguimiento de BPD de Droguerias, Operadores
Logisticos, Distribuidoras para transito interjurisdiccional de medicamentos.

5.Colaborar en los procedimientos de allanamiento a solicitud del PODER
JUDICIAL DE LANACION.

6.Iniciar denuncias penales

TRAMITES A DISTANCIA -TAD

Droguerias transito insterjurisdiccional
Habilitacion

Modificacion de estructura

Renovacion del Certificado de BPD

Distribuidoras/Operadores Logisticos
Habilitacién

Modificacion de estructura

Ampliacién de Rubro

Certificado de BPD

Otros:

Cierre por vacaciones
Notificacion varias
Solicitudes varias
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