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Aprueban Documento
Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados
y Almacenes Aduaneros

RESOLUCIGN MINISTERIAL
N°® 132-2015/MINSA

Lima, 2 de marzo de 2015

Visto, el Expediente N® 14-126253-001, que contiene
la Nota Informativa N° 583-2014-DIGEMID-DG-EA/MINSA
y el Memorandum N°® 186-2015-DIGEMID-DG-EA/MINSA,
de la Direccidon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 6} det articuic 3 del Decreto
Legislativo N® 1161, Ley de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Salud
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios,
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, en ese mismo sentido, los literales a} y b}del |
articulo 5 de la precitada Ley sefiala que son funciones .

rectoras dei Ministerio de Salud, formujar, plangar, dirigir;
ceordinar, ejecutar, supervisary evaluar 14 politica nacional

v seciorial de Promocion de-la:Sal ud, Prevencion de. .

Enfermedades, Recuperacion y Rehaiaslltacton en Salud,

bajo su competencia;-aplicable a 16dos los niveles de

gobierno; asi como dictar narmas'y lineamientos técnicos
para la adecuada, egecuczon ¥ superwsm{l de las politicas
nacionales y sectoriales, enire otros;.. ..

Que;-gk artigule 22 de.ja Ley N¥ 29459 Ley de-
~los Praductos Farmacéuticos;- Dispositivos  Médicos .y |
Produstos Sanitarios establece que para desareollar .
las. personas naturales. o ;urldlcas )

susw aclividades,
pablicas y privadas. que se dedican-—para si 0 para
terceros a ia fabrigacian, ia importacion, la distribucién,
el alm#tengmiento, la dispensacian. & el expendio
de..prodigtos  farmacéuticos, cilspositwos meédicos v
productos sanitafos. deben cumplir con los requisitos y
- conditiones sanitarias establecidas en ef Reglamento
respeciivo y en las Buenas Practicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio, Buanas Practicas de
Distribucidn, Busnas Practicas de Almacenamiento,
Buenas Practicas de Dispensacion y Buenas Practicas
de Seguimierto Farmacoterapéutico y deméas aprobadas
por la Auvtoridad Nacional de Salud (ANS), a propuesta
de Ja Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), segin
corresponda, y confar con la certificacion correspondiente
en los plazos que establace el Reglamento;

Que, en ef numeral 8 del articuto 2 del Reglamento
de Establecimientos Farmacéuticos, aprobado por
Decreto Suprema N° 014-2011-5SA se defing a las Buenas
Practicas de Almacenamiento como conjunto de normas
que establecen los requisitos vy procedimientos operativos
que deben cumplir los establecimienios que fabrican
importan, exportan, almacenan, comercializan, disiribuyen,
dispensan vy expenden productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, con el {in
de garantizar el mantenimiento de sus condiciones y
caracteristicas optimas durante el almacenamiento;

Gue, el articulo 5 del precitado Reglamento establece
que: "Los establecimientos farmacéuticos, comerciales y los
almacenes aduaneros con infraestructura y servicios propios
o tercerizados, deben cumplis, en cuanto les corresponda,
con ias disposiciones sanitarias del presente Reglamento,
y con las disposiciones contenidas en las Buenas Practicas
de Manufactura, de Laboratorio, de Almacenamiento,
Dispensacion, Distribucion y Transporte, Farmacovigilancia,
Seguimiento Farmacoterapéutico v otras aprobadas por
la Autoridad MNacional de Salud (ANS) a propuesia de la
Awutoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM)";

-Nacionat

Que et amculo 110 del mencuonado Reglamento
modificado por el articulo 1 del Decreto Supremo N°
002-2012-SA, establece gque los establecimientos
farmacéuticos, para desarrollar actividades de fabricacion,
importacion, almacenamiento, distribucién, dispensacion
o expendic de productos farmacéuticos, dispositivos
meédicos o preductos sanitarios, para st o para ierceros,
deben ceriificar en Buenas Praclicas de Manufactura,
Buenas Practicas de Laboratorio, Buenas Praclicas de
Almacenamiento, Buenas Practicas de Distribucion vy
Transporte, Buenas Praclicas de Farmacovigilancia,
Buenas Practicas de Dlspensamén y Buenas Practicas
de Seguimiento Farmacoterapéutico, segun camesponda
y demas Buenas Practicas aprobadas por la Auioridad
Nacional de Salud (ANS) 2 propuesia de ia Autoridad
Nacional de Producics Farmaceéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM);

Que, el segundo pamrafo del articulc 5 de la Ley N°
29459 establece que la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y  FProductos
Sanitarios (ANM) es iz entidad responsable de proponer
politicas y dentro de su dmbito, normay, regular, evaluar,
ejecutar, controlar, supervisar, vigilar, auditar, certificar y
acreditar en temas refacionados a lo establecido en dicha
norma Eegal;

Clue, e! articulc 4 del! Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositives Médicos -y Productos Sanférios; aprobado
por Decreto Supremo N° 016-2041-8A, dispone que la
Direccioh. General de Medicamentos, 1nsﬂmos y Drogas,
argano-de linea del Ministeijo de Sa!ud como Autoridad
‘de Producios F%\rmaceutlcos Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM), est& encargado, a
nivel nacional; de nscribif; reinscribiz, m@dtﬁcar denegar,
suspender'a., cancelar el registro- samtarge 0 cerificado
de registro. sanitario de lgs. produttes farmacéuticos,
dispositivos médicos y produycios-sanitarios conforme
a ‘lo. establecido: en ia-Ley N% 29453 y en el referido

" Reglamento, asi tomo de téalizar el controt y vigilancia

sanitaria de 1os mismaos;

2 Que, ,en”-tab “sentido, la Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas ha propuesto para
su aprebacion el Documento Técnico: Manual de
Buenas Praclicas de Almacenamienio de Productos
Farmacéuficos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios en Laboratorics, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros, con |a finalidad
de garantizar que éstos sean conservados y manipulades
en condiciones adecuadas, segin las especificaciones
dadas por el fabricante y aulorizadas en e! Registro
Sanitario o Notificacidn Sanitaria Obligatoria, preservando
su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad;

Estandc a lo propuasto por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas;

Con el visado del Director General de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas,
de lz Directora General de ia Oficina General de
Asesoria Juridica y del Viceministro de Prestacicnes y
Aseguramiento en Salud;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar el Documente Tecnico: Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos
Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros, el mismo
qgue forma parte integranie de la presente Resoiucidn
Ministerial,

Articule 2.- Encargar a la Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Dreogas la difusion de o
establecido en la presente Resolucion Ministerial, a nivel
de las Direcciones de Salud, las Direcciones Regionales
de Salud, las Gerencias Regionales de Salud o las que
hagan sus veces en el ambito regional.

Articulo 3.- Las Direcciones de Salud, las Direcciones
Regionalas de Salud, las Gerencias Regionales de
Salud o las gue hagan sus veces en &l ambito regional
son responsables de difundir lo dispuesto en 1a presente
Resolucion Ministerial en sus respectivas jurisdicciones.

Articulo 4.- Dejar sin efecto la Resolucién Ministerial N°
585-99-SA/DM, que aprobo el Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento de Productos Farmacauticos y Afines,
asi como ia Resolucion Ministerial N° 097-2000-SA/DM,
que aprobo Ja Guia de Inspeceidn para Establecimientos
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que Almacenan Comercializan y Dlstﬂbuyen Productos
Farmaceéuticos y Afines.

Articulo 5- Encargar a la Oficina General de
Comunicaciones fa publicacién de la presente Resolucion
Ministerial en el Porial Institucional del Ministerio de Salud,
en la direccion: hitpr/fwww.minsa.gob.peftransparencial
dge_normas.asp.

Registrese, comuniquese y publiguese.

ANIBAL VELASQUEZ VALDIVIA
Ministro de Salud

1206836-1

Aceptan renuncia y designan Director
de la Oficina de Personal de ia Oficina
General de Administracion det
Ministerio

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 088-2015 MTC/D1

Ltima, 04 de marzo de 2015
CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucién Ministerial-N°. 167 2{}13-
MTGC/01, se designé al sefior Pablo Heli Visalot Lévano,
en &f cargo de confianza dé Director.de la Oficina de
Personal de la Oficing .Geteral de Aéministracién. del
Ministerio de Transportes y Gomumicaciones;

Que, el citado funcionatic ha presentado fentincia ai ’

cargo, porfo que Coresponde aceptar st renuiicia; v,
designarat funclonario que desempefara ‘dicho cargo;
De conformidad con lo dispuesto en las Leyes N°s,

'2?594 29158 y 28370, v «f Decretc Supremo N® g21- -

2007- MTC
SE RESUELVE

Ai"hc[ﬂD 4oL Aceptar la-renuncia formulada por el
sefior ‘Pable Heli Visalot Lévane al cargo de confianza
de Director de Ia Ofitina de Personal de la Oficina
General de Administracion del Ministerio de Transportes y
Comunicaciones; dandosele las gracias por los servicios
prestados.

Articulo 2°.- Designar al sefior Eduardo Jaime
Adfaro Esparza, en el cargo piblico de confianza de
Director de la Oficina de Personal de Ia Oficina General
de Administracidon del Ministerio de Transpories y
Comunicacianes.

Registrese, comuniguese y publicuese

JOSE GALLARDO KU
Ministro de Transpories y Comunicaciones

12075021

Aceptan renuncia y designan Director
de la Oficina de Abastecimiento de la
Oficina General de Administracion del
Ministerio
RESOLUCION MINISTERIAL
N° 089-2015-MTC/01
Lima, 4 de marzo de 2015
CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 128-2013-
MTC/01, se designé ai sefior Luis Alberto Huilica Bayona,
en el cargo de confianza de Director de la Oficina de

Abastecimiento de la Oficina General de Administracion
del Ministerio de Transpoertes y Comunicaciones;

Que, el citade funcionario ha presentado renuncia al
cargo, por o que corresponde aceptar su renuncia; vy,
designar al funcionario que desempenara dicho cargo;

De conformidad con lo dispueste en las Leyes N°s.
27594, 29158 y 29370, y el Decreto Supremo N° 021-
2007-MTC;

SE RESUELVE:

Articule 1°.- Aceptar la renuncia formulada por el
sefor Luis Alberto Huillca Bayona al carge de confianza
de Director de la Oficina de Abastecimiento de la Cficina
General de Administracion del Ministerio de Transportes v
Cormunicaciones; dandosele las gracias por os servicios
prestados.

Articule 2°.- Designar al sefior José Antonio Segura
Arrivabene, en el cargo piblico de confianza de Director
de iz Oficina de Abastecimiento de la Oficina General
de Administracion del Minisieric de Transportes y
Comunicaciones.

Regisirese, comuniquese y publiquese.

JOSE GALLARDO KU o
Ministro de Transportes y Comunicaciones -

12075011 e

Autor!zan aAutocarh Percy S A C,eomo

_Tailer de Convers:on a Gas Natural

Vehicular’ y operar en local’ ubicado en
el departamento de Lima '

RESOLUCION DIRECTORAL
N° 666-201 5-MTC/15

lea 13de febrero de 2015
VISTOS‘?

- Los Partes Diarios N°s. 239727 y 013408 oresentados
por la empresa denominada AUTOCARH PERCY S.A.C,,
mediants el cual soficita autorizacion para funcionar como
Taller de Conversidn a Gas Natural Vehicular — GNV en
el tocal ubicado en la Calle 6 Mz. X |t 23 Asaciacion
Propietarios del Parque Industrial El Asesor, del distrito de
Ate, provincia y depariamento de Lima; vy,

CONSIDERANDO:

Que, la Directiva N° 001-2005-MTC/15, aprobada por
Resolucion Directoral N® 3990-2005-MTC/15, modificada
por {as Resoluciones Directorales N°s. 7150-2006-MTC/15
y 4284-2008-MTC/15 y elevada & range de Decreto
Supremo conforme al Articulo 2° del Decreto Supremo
N° 016-2008-MTC, sobre “Régimen de autorizacion
y funcicnamienio de las Entidades Cerlificadoras de
Conversicnes y Talleres de Conversion a GNV”, en
adelante “La Direcliva®, estahblece el procedimiento vy
requisitos gue deben preseniar las personas juridicas
para ser autorizadas como Talleres de Conversion a Gas
Natural Vehicular;

Que, & numeral 6 de la citada Directiva, estabiece
que el Taller de Conversion a Gas MNatural Vehicular es
el establecimiento autorizado por la Direccion General de
Transporte Terrestre pararealizar la conversién del sistema
de combustién de los vehiculos originalmente disefiados
para la combustion de gasoling, diesel o GLP al sistema
de combustion de GNV, mediante la incorporacion de un
kit de conversién o el cambic del moior para cuyo efecio
dispone de personal técnico capacitado, instalaciones,
equipes y herramientas para la instalacion, mantenimienso
y reparacién de los equipos de conversion, del motor
dedicado instalado y del vehiculo convertido en general;

Que, mediante Parte Diario N°® 239727 de fecha 31 de
diciernbre de 2014 1z empresa dencminada AUTOCARH
PERCY S.A.C., en adelante "La Empresa”, solicita
autorizacion para funcionar como Talter de Conversién a
Gas Natural Vehicutar— GNV en el local ubicado en la Caille
6 Mz. X Lt. 23 Asosiacién Propiefarios del Parque Industrial
Ei Asesor, del Distritc de Ate, Provincia y Deparlamento de
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I INTRODUCCION

Las Buenas Praclicas de Almacenamiento scn un conjunio de normas gue establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos que fabrican,
importan, exportan, almacenan, comercializan o distribuyen productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de garaniizar el mantenimiento de sus
condiciones y caracteristicas éptimas durante el proceso de almacenamiento, especialmente
de aquellos productos que se encuentran en el mercado nacional que por su naturaleza
quimica y/a fisica requieren condiciones especiales para su conservacion.

El presenie Manual estd desarroliado tomando como referencia fuentes internacionales como
la Farmacopea de Estados Unidos (United States Pharmacopeia-USP), Recomendaciones de
la Organizacién Mundial de la Salud, el Reglamento Técnico de Mercosur, Disposiciones de la
Administracion Nacional de Medicamentas, Alimentos vy Tecnologia Médica (ANMAT),
Directrices Sanitarias de Cuba, Normas Sanitarias de |z Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria {ANVISA), entre ofras, asi como la normatividad nacional vigente, para preservar las
condiciones de calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios.

il.  FINALIDAD

Regular e} almacenamiento de los productos farmaceuticos dasposﬁwos medtcos y productos
sanitarios a nivel nacional, a fin de garantizar que-€stos sean conservadosy manlputadcs an
condiciones adecuadas, segin las egpecificaciones dadas por elfabricante y autorizadas en el
Registro Sanitarioc o Notificacién Samtaﬁa Obhgatorla presewando su,, ca];d"-_ _eficacia,
seguridad y funcxonaf;dad e .

Hi. OBJETWOS

3 3. Establecer }as dtsposxcmnes generales que deben cumphr los establecimientos que se

-, dedican“a la fabricacion, impartacion, ‘exportacion, almacenamiento, comercializacién o

“distribucion de prodtjc:tos farmacéuticos; dispositivos médicos y producios sanitarios para
poder garantzzar que las operaciones de almacenamiento no representen un riesgo en la
cahdad efi cacia, segu{tdad yfunmonahdad de los mismos.

%2 'Establecer ias dnsposxcnones especificas que garanticen que los productos farmacéuticos y

i digpositivos meédicos con caracteristicas de termo sensibilidad, se conserven dentro de los
rangos de temperatura requeridos, en todas las fases que se encuentren, desde su
fabricacién hasta el uso por e paciente, a fin de preservar la cadena de frio en fa
fabricacion, almacenamiento, distribucién y transporte de los productos termo-sensibles,
para asegurar que las propiedades de calidad del preducio farmacéutico y dispositivo
meédico se conserven.

iV. BASELEGAL

4.1 Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios.

42 Decreto Supremo N° 014-2011-8A, que aprueba el Reglamento de Establecimientos
Farmacauticos y sus modificatorias.

4.3 Decreto Supremo N° 018-2011-SA, gue aprueba el Reglamento para el Registro, Controly
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y Productos

Saniiarios y sus modificatorias.
Decision 516, Armonizacion de Legisiaciones en maleria de Productos Cosméticos.

[¥5}
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4.5
4.6

47

4.8

4.8

V.

Decision 708, Circulacion de muestras de productos cosmeéticos sin valor comercial,

Decision 706, Armonizacién de Legislaciones en materia de productos de Higiene
Doméstica y Productos Absorbentes de Higiene Personal.

Decision 721 Reglamenio Técenico Andino refativo a los Requisitos y Guia de Inspeccion
para el funcionamiento de establecimientos que fabrican productos de Higiene Doméstica
y Praductos Absorbentes de Higiens Personal.

Resolucién 797, Reglamento de la Decision 518 sobre Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Cosméticos.

Resolucion Ministerial N° 805-2009/MINSA, gue aprobd la Directiva Sanitaria N° 031-
MINSA/DIGEMID-V.01 “Directiva Sanitaria que Reglaments los Estudios de Estabilidad de
Medicamentos”.

AMBITO DE APLICACION

El presenie Manual es de aplicacidn en los laboratorios, droguerias, almacenes especializados
y almacenes aduaneros, ptiblicos y privados, que participan en cualquier aspecto y etapa del
atmacenamiento de productos farmaceuticns, dispositivos médicos y productos sanitarios, asi
como aguéllos que reguieran cadena de frio. C

Vi
6.1

CONTENIDO
DISPOSICIONES GENERALES
6.1.1 DEFINICIONES OPERATIVAS

Para los efectos del presente Manuat se entlende par'

a) Area admm:stratwa Area destmada a la preparac;on ¥ afchwos de documentos
técnicos.. - :

b) ‘.-:_Autondad Nacional ':de' Productos Farrﬁac’éuticos, Dispositives Médicos vy

“- Productos Sanitarios {ANM): A la-Direccion General de Medicamentos, Insumos y
’ Drogas -{DIGEM‘I‘D) del Ministerio de Salud.

¢) Autoridad de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos

.. Sanitarios de" Nivel- Regional (ARM): A las Direcciones Regionales de

“Medicamentos o las ‘que hagan sus veces de las Direcciones Regionales de Salud,
Gerencias Regionales de Salud o las que hagan sus veces.

d) Autoridad Regional de Salud (ARS). A [as Direcciones Regionales de 3alud,
Gerencias Regionales o la que haga sus veces en | Ambito regional.

eg) Cadena de frio: Es la secuencia que comprende las fases o eventos de transporte
del producto farmacéutico y dispositivo meédico termo-sensible desde su fabricacion
hasta su recepcion por ef usuario final, manteniendo la temperatura dentro de las
especificaciones aprobadas. £} mantenimienio del control de temperaiura durante
estas fases o eventos de transporte aseguran que sean conservadas las propiedades
de calidad def producto.

f) Calibracién: Conjunto de operaciones que determinan, bajo  condiciones
especificadas, |a relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de
medicion y los valores conocidos correspondientes a un patrén de referencia.

g) Calificacion: Prueba documentada que demuesira con alto grado de confianza que
un proceso especifico cumple con su criterio de aceptacion pre-determinado.

h} Calificacién de desempefio: Establecer por medic de evidencia objetiva que los
procesos bajo condiciones reales y controladas, producen de manera consistente los
resuliados dentro de los criterios de aceptacion pre-determinados.

T
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iy Camara de congelacion: Cuarto frio programado para mantener temperaturas
inferiores a ~10°C o mas baijas.

j} Gamara de refrigeracion: Cuarto fric programado para mantener fa temperatura
entre 2 y 8°C.

K) Certificacion en buenas practicas: Accién de centrol y vigilancia realizada por la
autoridad correspondiente a solicitud de parte, para verlficar y ceriificar sl
cumplimiento de las buenas practicas establecidas en |la norma especifica.

I Congelador: Equipo con temperatura mantenida termostaticamente de -10°C a
menos, dependiendo de lo exigido para cada producto farmacéutico y dispositivo
imédico a almacenar.

m} Contenedor aislante ¢ caja aislante:; Desarroliados generalmente en poliestireno
expandide y moldeado o cartones de espuma de uretano fabricado o moldeado con o
sin componentes interiores adicionales.

n) Contratante: Persona natural o juridica, publica o privada, que solicita un servicio,
gue se ejecuta de acuerdo a lo establecido en un contrato.

o} Contratista: Persona natural o juridica, piblica o privada, que esta encargada de
brindar un servicio que se ejecuta de acuerde a lo establecido en un contrato.

p) Cuarentena: Estado de las materias primas .0"de. envasado, o '?ﬁ"'atefié?es
intermedios, o productes a granel o terminadog;” arsiados por medtos fzszces 0 por
otros medios eficaces, mientras se espera una :

q) Cuarto frio: Espacio fisico de almacenamaento con-control lntenor cie temperamra
que permita mantener las, cond;c;ones amblemafes controiadas (con
refrigeracion). : - : S i

) Distribucion: Conjunto de operaciones qde consiste erl ot tras!ado y transporte de
productos. farmacéuticos, dispositivos’ médicos a. productos ‘'sanitarios hacia los
establecimientos que los almacenan, dispensan Q“expenden 0, en caso de venia a

cmfcsino hac:a el pacuente o.usuario, ' .

s) mbafaje a:slan’te Gmpo de eiemen%os que forman parte dei contenedor externa
T 0onde e colocan productos termmados para que sean transpor’tados bnndando

= fefrlgerahtes separadores entre Otros.

. B, '“Evalua{::xén nrgano!eptica. Método de evaluacién que se basa en el emplec de los
sentidos {Glfato, vista, tacto). Ceonsiste en verificar las caracteristicas fisicas basicas
de los productos y evaluar su calidad en funcién a las posibles variaciones en la
forma, color y olor. Dichas variaciones constituyen signo de inestabilidad. Incluye la
evaluacion a los envases y rotulados.

u) Desviacion de temperatura: Es cualquier evento en el cual el producto es expuesto
a temperaturas por fuera del rango recomendadc para el almacenamiento yfo
transporte.

v) Funcionalidad: Es el conjuntc de caracteristicas propias que hacen que los
dispositivos médicos alcancen un grado optimo de seguridad y funcionamiento en el
cumplimiento de Iz finalidad del uso previste o para el cual fue disefiado durante su
ciclo de vida.

w) Lugar seco.- Se refiere a un sitio con una humedad relativa promedio que na exceda
de 40% a temperatura ambiente controlada.

x} Monitoreo: Seguimiento a una actividad en un proceso calificado con una frecuencia
definida.

y) Nomero de lote: Es una combinacion definida de ndmeros y leiras que responde a
una codificacion que permite identificar el lote, mes y afio de fabricacion y niimero de
serie.

w
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z} No conformidad menor Incumplimiento de las buenas practicas gue puede afectar
en forma leve la calidad yf/o segurided de los productos v la seguridad de los
trabajadores yfo usuarios.

aa) No conformidad mayor: Incumplimienio de las buenas praciicas que pueda afectar
en forma grave la calidad y/o seguridad de los producios y la seguridad de los
trabajadcres y/o usuarios.

bb) No conformidad critica: incumplimiento de las buenas practicas que afecta en forma
grave e inadmisible |z calidad y/o seguridad de los productos y la seguridad de los
trabajadores y/o usuarios.

cc) Organo Desconcentrado de Salud de la Autoridad Nacional de Salud {OD}: A las
Direcciones de Salud del Ministerio de Salud o la que haga sus veces.

dd) Perfil térmico o mapa térmico: Es la coleccién de datos de temperatura de
diferentes espacios de un drea (Ejemplo: del almacén), que permite conocer la
distribucion de temperatura en un area definida. Se obtiene colocando un apropiado
ndamero de dispositivos en diferentes secciones de un drea por un tiempo minimo de
veinticuatro horas por tres veces consecutivas,

ee) Peor caso: Condician o conjunio de condiciones que abarcan limites y circunstancias
superiores e inferiores de proceso, dentro de procedimientos estandarizados, que
poseen la mayor opartunidad de falla en el procese cuando se cetiparacon
condiciones ideales. Tales condiciones no mx;iucen necesanamente~a falias en el
producto ¢ proceso. : st g

ff} Productos termo-sensibles: Productos farmaceuticos N dlSpQSitsvos medlcs:zs cuya
calidad puede ser adversamente afectada por latemperatiira, tales COmMO™ productos
refrigerados y/o congefados, que requieren s __'cansewados a temperamras bajas
espemf;cadas por el fabricarite’ = LT,

gg) Producto fa¥5rflcada Producto farmacéutico dlsposm o«medu:o y producto sanitario

manufactiizdo, indebidamente. de manera deliberada y fraudulenta en lo que respecta

4 su ideritidad o su ongen P;lede inciuir’ pr@d"uctas con los ingredientes correctos o

“eon los ingredientes incerrectos, sin mgrednenies farmacéuticos activos (IFAs), con

o ingredientes fafmaceltices aciuvos (}FAs} insuficientes o incorrectos, o con envase
‘0 mserto falsxf‘ cado. :

hh} Produc:to termoestab!e 'Cei‘ dad del producto farmacéutico o dispositivo médicos
. -para mantenerse estable aina temperaturas fuera de los rangos de la cadena de frio,
' amparadas en estudios de estabilidad realizadas por el fabricante.

iy Proveedor: Persona natural o juridica, ptblica o privada, encargada de abastecer
productos, materiales o servicios necesarios para un fin determinado.

i) Refrigeracién: Se considera a todes temperaiura que no exceda de 8°C. Un
refrigerador es un lugar frlo con una temperatura manienida termostaticamente entre
2°Cy8°C.

kk) Refrigeradora: Equipo disefiado para almacenar productos a temperaturas entre 2°C
y 8°C.
#) Refrigerantes: Paguetes que contienen agua o mezclas de agua con obras

sustancias que logran darle un punto especifico de congelacitn mas bajo que el del
agua sola. Se pueden encontrar en muchas formas y tamafios.

mm) Sistema Caotico: Sistema de informacion electronico validado, donde no existen
ubicaciones pre-asignadas. Los productos farmacéuticos, dispositives meédicos y
productos sanitarios se almacenan segln disponibilidad de espacio u ofro criterio.

nn} Sistema FEFO: Sistema de rotacion de productos almacenados que establece gue
los productos que primero expiran son los que primero salen (First Expire-First
Culput).
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6.2

oo} Sistema FIFO: Sistema de rotacion de productos almacenados que establece que 108

pp)

qq)
rr}
s8)

tt)

uu)

productos que primero ingresan son los que primero salen (First Input-First Output).

Temperatura ambiente: Temperatura considerada hasta 30°C y cen excursiones de
32°C.

Temperatura ambiente controlada: Temperatura mantenida termostaticamente
entre 20°C y 25°C.

Temperatura congelada: Temperatura mantenida termostaticamente de -10°C a mas
bajas.

Temperatura refrigerada o fria confrolada: Temperatura mantenida
termostaticamente entre 2°C y 8°C.

Trazabilidad: Conjunto de acciones, medidas y procedimientos técnicos que
permiten identificar y registrar cada producto farmacéutico, dispositivo médico y
preducto sanitario desde su elaboracion hasta el final de la cadena de produccion y
otorgar la certeza det origen y de las distintas etapas del proceso productivo.

Unidad de refrigeracién o climatizacion: Equipo con el propésito de bajar la
termperatura del aire y dei producto.

w)} Validacion: Accion que demuestra, en forma documentada, que un proceso eqmpo

DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.2.1 SISTEMA DE ASEGURAM?ENTO DE LA CALI DAD

C. AMARD g,

material, actividad o sistema conduce a los resuitados prewstos

6.2.1.1 El aseguramlento de la calidad. debe estar orlentad 3 proporcionar  1a
totalidad “de_medidas necesarias para asegurar “gue  los productcs
farmacéuticos, dispositivos: médicos y productos, sanitarios, sean de la

L _caisdad requer;da para el uso que, estan desnnae?os garantizando que!

k a) Todas J48° c*gerac:ones estén claramente especificadas por escrito u otro
medio attorizado y validado cuando corresponda y se adopten en ellas
los: Tequisitos. de ias Buenas Practicas de Almacenamiento.

b) Las funcranes y responsablhdades def personai estén claramente

“.g) Se estab!ezcan y apiiquen los procedimientos necesarios para asegurar
que los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios sean manipulados y almacenados debidamente, a fin que su
calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad se mantenga seguin las
especificaciones del fabricante y autorizadas en el Registro Sanitario o
Natificacion Sanitaria Obligatoria, segin corresponda.

d) Se efectien lodos los controles necesarios de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productes sanitarios, asi como las
autoinspecciones, calibraciones, calificaciones en los equipos, y
validaciones de los procesos, sistemas que correspondan al almacén.

e) Existan contratos con proveedores de servicios de almacenamignio
debidamente autorizadas por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o por la
Autoridad de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médices y Productos
Sanitarios de Nivel Regional.

fy Se establezcan y apliquen procedimientos de autoinspaccion mediania
ios cuales se evalle peridgdicaments la apllcabmdad y efeclividad de las
Buenas Practicas de Almacenamients, la misma que debe ser realizada
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6.21.2

8.2.1.3

con una frecuencia minima anual, ¢ siempre que se detecte cualguier
deficiencia o necesidad de accidon correctiva,

g) Los procesos en la cadena de suministro sean trazables y la informacion
esté disponible & las autoridades pertinentes, los establecimientos
farmacéuticos que intervengan en este proceso y &l usuario.

h) No existan preductos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios contaminados, adulterados, falsificados, alterados, expirados,
en mal estado de conservacion u otras observaciones sanitarias fuera
del 2rea de baja {rechazados) o de devoluciones.

i) Para sl mangjo de productos farmacéuticos y dispositivos médicos
termo-sensibies, los laboratorios, droguerias, almacenes especializados
y almacenes aduaneros, deben tener implementado un sistema de
calidad gque asegure el mantenimiento de ja cadena de frio, mientras
eéstos permanezcan bajo su custodia o responsabilidad.

los establecimienios que realizan el almacenamiento de productos

farmacéuticos, dispositivos médicos vy productos sanitarios, deben contar

con politicas de calidad y directrices plasmadas en el Manual de Calidad,

aprobadas por sus directivos de mayor nivel organizacional. La politica de

calidad debe ser entendida, lmplementada Y mantemda en ’iodos igs fiveles

de la organizacién. i : o

El Manual de Calidad debe cq_ntengr; come minimo, !a siguiente

informacion: S o

a) Un organigrama ctetallade que contemple 14 estructura orgamzativa del
laboratorio, droguetia, almacén, especializado y almaceén adianero, y
que defina laj&rarquia det personal, indicando ja refacion directa entre el
DirectorTécnico y el a%macerf Ei organrgfama debié estar actualizado ¥
vigente.

b) Una descnpcron detaﬂada y document*ada de cada puesto de trabajo que

mctuya tareas y responsabahdades .

©) Una _descnpmoa_ generai- de los procedimienios para garantizar una

completa trazabilidad en todos los pasos del proceso; incluyendo una
descripcion para el control de cambios de documentos, gestion de
riesgos: validaciones de procesos correspondientes al almacenamiento y
calificacion de equipos y persenal.

Ademas el Manual de Calidad del laboratorio, drogueria, aimaceén
especializado y almacén aduanero debe contar con ia mision y vision de
la organizacién.

6.2.2 PERSONAL

6.2.2.1

62272

6223

£l Director Técnico es responsable de cumplir y hacer cumplir o establacido
en el presente Manual y demds normas sanitarias relacionadas.

El laboratorio, drogueria, almacen especializade vy almacén aduanero debe
tener el ndmero necesario de persenal. El perscnal debe contar con Ia
calificacion y experiencia necesaria. Las responsabilidades atribuidas al
personal no deben sobrecargarse de mode que comprometa la catidad de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos saniiarios, Ef
ingreso al almacén debe eslar debidamente regisirade Asimismo, el
personai debe contar con un ambiente conforable,

Todo el personal debe reciblr entrenamiento inicial, capacitacién adecuada
sobre sus funciones y responsabilidades, asi como capacitacién continua
sobre ia aplicacion de ias Buenas Practicas de Almacenamiento, en hase a
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6.2.2.4

6225

6.2.2.6

i } Se deben conservar Ios registro!

' "-:_;:_'s.‘z;éj

programas especificos anuales, los cuales deben ser elaborados,
aprobados y registrados, En estos programas, debe incorporarse, cuando
corresponda, aspectos relacionados al manejo de productos farmacéuticos
y dispositivos médicos termo-sensibles; debiendo incluirse a todo el
personal involucradao en dicho proceso.

La efectividad de la capacitacion se evalia periddicamente, quedando
constancia escrita de la misma en un expediente que se habilitara para cada
trabajador.

Para el manejo de sustancias especiales (material altamente activo, material
radioactivo, narcoticos, citotoxicos, biclogicos, infecciosos, toxicos,
inflamables, sensibilizantes, entre otros) se debe contar con personal
debidamente capacitado, proporcionandole entrenamiento  especifico,
vestimenta e implementos de seguridad.

El personal involucrade en e manejo de productos farmaceéuticos y
dispositivos médicos refrigerados y congelados de los laboratorios,
droguerias, almacenes especializados y almacenes aduaneres, deben
tener [a capacitacion y la experiencia, gue le permita desempefiarse en las
funciones asignadas, seguir fas recomendaciones del fabricante o
proveedor y conocer el procedimientd & seguir en caso de presentarse
alguna desviacion que ponga en riesgo la calidad del producto fa[maceumo
o dispositivo médico. Asimismo, se debe s::on51derar lo s;gmenteh

a) El perscnal debe conocer como. se ' é;_ahza la lecturg'de fERS temperaturas
y coma actuar ante situaciones dofide se, 1denhf queﬂ femperaturas fuera

de las espemflcacaones correspondlentes

b) Se debe t&ner uh: programa de capacntaczon y/o enfrenamtento sobre
aspectos. relacionados al mane;o de:wpmductas ter:m:_ ensibles para el
personal involucrado en la cadend de fr?o s

de gapacﬁac;on ylo entrenamiento del

personal

£l personal debe recibir capamtacmn y enfrenamiento en materia de
seguridad e higiene para realizar un trabajo seguro con calidad y eficiencia y

~que, s:multaneamente le permita participar activamente en la prevencion y

8229

" eliminacion de Hesgos.
Fl personal debe someterse a examenes médicos regulares anuales, ios

cuales deben ser registrados y con mayor frecuencia, aquelkos gue manejan
materiales o productos peligrosos. .

Si una persona muestra signos de estar enferma o presenta lesiones
abiertas en la piel, de tal forma que pueda verse afectada la calidad de fos
productos farmaceéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, se
considerara no apta pare trabaiar hasta que el profesional madico determing
que la condicidn ha desaparecido o no constituye un riesgo.

6.2.2.10 El personal debe informar a su jefe inmediato acerca de las instalaciones,

equipos o personal que considere puede influir negativamente en la calidad
de los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos sanitarios.

6.2.3 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS

6.2.3.1

Los locales e instalaciones que almacenen producies farmaceuticos,
dispositivos médicos vy productos sanitarios deben conlar con una
infraestructura, eqguipamiento e instrumentos que garanticen el
almacenamiento adecuado de les mismos, No deben estar ubicados en
mercados de abasto, ferias, campos feriales, galerfas comerciales, grifos,
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6.2.3.2

5233

5234

6.2.35

6236

6.2.3.7 -

6238

6.2.3.8

predios destinados a casa habitacidn, clinicas ni consultorios de
profesionales de la salud. El almacén debe estar destinade a los productos
farmacéuticos, dispositivos  medicos y productos sanitarios,
excepcionalmenie se podra almacenar otro tipo de productos siempre y
cuando no pongan en riesgo a aguélios.

Las instalaciones deben ubicarse, disefiarse, construirse, adaptarse vy
mantenerse de acuerdo con Jas  operaciones del sislema de
almacenamiento, de mode que permita unz limpleza adecuada vy
mantenimiento efectivo, a fin de evitar cualquier condicién adversa gue
afecte la calidad de los productos farmacéuticos, dispositives médicos y
productos sanitarios, asl como la seguridad del personal.

Se debe asegurar que las instalaciones dedicadas al almacenamiento de
productos farmacéuticos y dispositivos medicos termo-sensibles cumplan
con ias Buenas Practicas de Almacenamiento y cuenten con todas ias areas
necesarias, separadas, delimitadas e identificadas para ia manipulacién de
estos, asi como con e equipamientc acorde a su necesidad: Equipo
elecirégeno, termdmetros poriatiles, entre otros.

L os establecimientos gue almacenan productos farmacéuticos, dispositivos
medicos y productos sanitarios, deben contar con un almacén proplamente
dicho y una oficina administrativa, los cuales.deben ser mcfependlen‘tes ¥
separados adecuadamente, con la - finalidad” de tener. una 6ptima
accesibilidad a las fuentes dé abastecimiento, sin- que. las” actividades
operativas del almacén sean mten‘eﬂdas por las actsmdades adminlstfaﬂvas
del establecimiento. . e S e sl T

La oficina admmxstratwa es un ambteﬂte dest;nado ala reahzamon de
actividades adminigirativas propias. de la emp i#;"asi como para el
desarfollo de las actividades propias del Direstcr.’fécnlco y/o Quimico

* Farmacéutico asastente para ta custodia de la-documentacion respectiva.

“Fa el caso que el almacen se encuentre Ubicado en una direccion distinta

de ia oficina administrativa, aquél ‘debe contar adicionalmente con un drea
admih?s’traﬁ\.ra (compart%dao_éxclusiva)

Los iaboratorios droguerias almacenes eospecializados y slmacenes
aduaneros que brlndan servicios de almacenamiento son los responsables
de cusiodiar la documentacion técnica relacionada a los procesos de

.7 almacenamiento.

Cada laboratorio, drogueria, almacén especializado y almacén aduanero
debe contar con areas auxiliares: Servicios higienicos de facil acceso y
apropiados &l nimero de usuarios sin comunicacion directa con el almacén,
vestidores/casilleros, lavaderos y materiales de limpieza proximos al
almacén. Adicionalmente, puede tener szlas de descanso y alimentacion
fuera del almacén.

De contar con espacios de carga/descarga, éstos deben estar separados de
tas areas de recepcién y almacenamiento y deben proteger los producios
farmacéuticos, disposilivos meédicos y productos sanitarics de condiciones
climaticas adversas o de cualquier otro riesgo que pudiera afectar |a calidad
de los mismos. Las producios farmacéuticos, dispositivos médicos v
productos sapitarios cuando llegan a la zona de descarga del
establecimiento deben ser transferidos al drea correspondiente dentro det
almacén a la brevedad posible. Se debe dar prioridad a los productos
farmacéuticos controlados y a los productos farmacéuticos y dispositivos
madicos gque requieran cadena de frio, transferirlos inmediatamente o de
acuerdo al tiempo recomendado por el fabricante, al area correspondiente
deniro del almacén. Registrar los hechos en el formato respeciivo, indicande
fecha y hora.

10
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6.2.3.10 Debe haber un flujo secuencial, en el almacén y en el espacio interior debe
haber una efectiva disposicién, de modo que se permita realizer todas las
operaciones de forma adecuada, segura y sin interferencias entre ellas,
incluyendo la limpieza y la inspeccién. Las areas del almacén deben tener
dimensiones apropiadas gue permitan una organizacion correcta de los
productos farmacéuticos, dispositivos medicos ¥ productos sanitarios,
evitando confusiones y riesgos de contaminacién y se permita una rotacion
correcta de las existencias. En las dreas del almacén, debe tenerse en
consideracion:

a) Volumen il segtn cantidad de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios a almacenar,

b} Frecuencia de adguisiciones y rotacién de los productos farmacéuticos,
dispositivos meédicos y productos sanitarios; vy,

c) Reguerimianto de condiciones especiales de almacenamienio como
cadena de frio, temperatura, luz y humedad, entre otros, cuando
corresponda.

£l flujo del almacén no debe ser interferido por ninguna actividad operativa o
administrativa.

6.2.3.11 Las instalaciones del almacén deben mantengrse impias y,. donde “ea
aplicable, desinfectarse, de acuerdo-a. pr@cednmnentos detaiiados por
escrito. Se deben mantener reglstros de cada una de estas. operaciones.
Las zonas adyacentes al“almacen debep maritenerse limpias:: 5;n
acumulacion ni formaclén de polvo u otros agentes COntammanies E

6.2.3.12 En el almacén, debe indicarse la’ prohtbrcron de fumar ‘.__Qmer beber
(queda. exceptuado Tos dlspeusaderes de agua en i ";efas-- administrativas

 ylo adyaceéntes al aimaceén), matitener plantas rnedicamentos personales

' 0 cuaiquser ob;eto exfrano al a{ea asn cmmo obje’cos personales Asimismao,

Cuando el a!macen se ubigle a partzr del tercer piso de una edificacion,
debe contar con montacargas, ascensor u otro medio, dependiendo del
“. peso 'y volumien. de jos productos farmacéuticos, dispositivos médicos v
* productos senltanos a trasladar, asi como de preductos farmacéuticos
especfales comio sensibilizantes, citotoxicos y otros. El personal debe ser

- capacitado y autorizado para et uso del montacargas.

6.2.3.14 Las instataciones deben estar disefiadas y equipadas de tal forma que
ofrezcan ja maxima proteccion contra fa entrada de insecios, aves,
roedores y otros contaminantss. El control de roedores y plagas debe
estar documentado.

6.2.3.15 Los conductos de aire, gas, electricidad, aire acondicionado u ofros deben
estar debidamente protegidos. Si se contara con drenajes, éstos deben
estar debidamente protegidos y con la precaucién gue no sean fuentes de
contaminacion y/o psligro para el personal.

£.2.3.16 Las areas del almacén deben garantizar una fluminacion que permita que
se realicen con exactitud y sequridad todas las operaciones, Las tamparas
(bombitlas, fluorescente u otros) deben estar disefiadas o construidas de
tal manera que se evite la acumulacion de polvo y permita su limpieza,
debidamente aseguradas.

6.2.3.17 Se debe contar con ventlacion natural o arlificial que permita una
adecuada circulacion de aire para crear mejores condiciones de trabajo.
De existir ventanas, el numero de éstas sera minimo y deben protegerse
para evitar el ingreso de polvo, insectos, roedores, aves u otros agentes

11
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5.2.3.18

6.2.3.18

contarminantes, asl como el ingreso de luz solar que dafie al producio
farmacéutico, dispositivo madico y producio sanitario.

Lz duminacion, temperatura, humedad deben ser los adecuadcs, de ial
forma que ne afecten a los productes farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanifarios durante su almacenamiento. Asimismo, el almaceén
debe tener una humedad relativa de acuerde a las condiciones declaradas
por el fabricante para sus productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
preductos sanitarios.

En caso de corte de suministro eléctrico, el laboraterio, drogueria, almacén
especializado y almaceén aduanero debe coniar con grupo electrégenc o
con algan sistema que lo sustituya, a fin de mantener las condiciones de
almacenamiento que los productos farmaceuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios requieren mientras se reestablece el fluido eléctrico.

6.2.3.20 Las paredes, techos y pisos, entre olros, deben ser de superiicie lisa y de

8.2.3.21

facll limpieza. Los pisos deben ser suficientemente nivelados para el
transporte seguro de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios; y, los fechos deben ser de un material que no
permita el paso de los rayos solares ni la acumulacion de calor. Ef piso del
almacén no debe ser de madera.

La puerta de ingreso debe brindar, segurldad a Ics productos
farmacéuticos, dispositivos médicos Y produc‘sos senitarios, asi como a los
equipos usados en el almacen, El digeno del almacén: debe contempiar
paredes, techos, puertas .. _ofras estruciuras Jnternas hechas con
materiales que; brinder’ segurtdad tapto-para el personal coma para los
productos. farma _uﬁcos d;qus&twos nédicos vy produttos ™ sanitarios
a!macenaéos 18 materiales no deben ser fragiles, na.deben acumular
gélor ni dejar el paso de'luz. As&mtsmo eh-disefio débe facilitar el transito

' del personal, de los. productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

.y productos $a

. “productos samtano&, asf como’ de loseqmpos usados en el almaceén.

Debe - {estrznglrse el acceso de personas no autorizadas al almacén y
deben. implementarse mecanismos de seguridad para evitar el robo vy la
apropiacion indebida de 165 productos farmacéuticos, dispositivos médicos
) fios que se encuentran almacenados y, de ocurrir €l
heche “debe--comunicarse a la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios © a a

U Autoridad de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos

6.2.3.23

Sanitarios de Nivel Regional.

Debe contarse con equipcs, mobitiarios y materiales necesarios para
garantizar e! manienimienic de las condiciones, caracteristicas v
propiedades de los productos farmacéuticos, dispositives médicos vy
producios sanitarios. El almacén debe disponer, al menos, de los
siguientes recursos:

a) Tarimas o parihuelas de plastico, madera tratada o metal;
b) Racks, estantes, anaqueies;
c) Materiales de limpieza;

d) Vestimenta de {rabajo y, cuando se requieran, implementos de
proteccidn personal Cascos, zapatos con puntera de metal, mascarilias,
guantes y otros, de acuerdo a las sustancias o productos que se
manejan;

e} Botiquin de primeros auxiiios; vy,

f) Mobiliario e implementos de oficina.
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§2.3.24 Los equipos e instrumentos usados en el almacén para mantener y medir

las condiciones ambientales deben ser calibrados y/o calificados segun
corresponda. Asimismo, deben contar con procedimientos y programas de
estas actividades. Deben contar con un programa de mantenimiento
preventivo de equipes & instrumentos.

6.2.3.25 Los productos farmacéutices, dispositives médicos y productos sanitarios

deben ser colocados sobre tarimas o parihuelas, estantes u otros,
quedando ordenados e identificados, nunca directamente sobre el piso, los
mismos gue deben estar separados de las paredes y techos, de modo que
permita la limpieza, inspeccién y facilite la ventilacion.

6.2.3.26 Las parihuelas, estantes u otros deben tener la capacidad y resistencia

suficiente para soportar el volumen y pese, a fin de evitar accidentes y
deterioro de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios.

6.2.3.27 Los esiantes, parihuelas u ofros deben guardar entre si una distancia

adecuada para facilitar ef manejo de los productos farmacéuticos,
dispositivas médicos y producios sanitarios; y, estar ubicados en lugares
donde no dificulten of transito del personal ni oculten u obstruyan los
extintores contra incendios. Ei personal debe estar capacitado en el uso de
los extintores, lo cual debe ser registrado:.Asimismo, el laboratorio,
drogueria, almaceén especializado y aimacén aduanero debe cantar con
normas de seguridad personai o p—

5.2.3.28 Cuando la drogueria cuente ‘oon laboratono de contro! de cai idad, este

6.2.4 ALMACEN

62.41

debe estar separado fiSicamehte del almacen

EI a]macen debe conta{ con Jas mgmentes areas; B

“a) Recepclcmi

" b) Cuarentena,Cuando corres}aonda

¢) Muestras de- re_teﬂ_c_lon ‘0 contramuestras, cuando cofrespeonda;

)y .Apr'obadosj.a‘ima'éé'ﬁafn'iento;

‘e) Bajalfechazados;

~f) Dévoluciones;

6.2.4.2

g) Embalaje;
h) Despacho;
i) Productos controlados, cuando corresponda;

i) Administrativa (si la ubicacién del almacen se encuentira en lugar distinio
a la oficina administrativa).

AREA DE RECEPCION

a) £l area de recepcidon debe estar claramente separada, delimitada e
identificada, disefiada vy equipada de tal forma que permita mantener ias
condiciones de almacenamiento requeridas por el producto farmacautico,
dispositive médico y producto sanitario, asi come realizar una adecuada
fimpieza de los embalajes.

En esta drea se efectia la revision de los documentos presentados por el
proveedor y se verifican los preductos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios siguiendo ef procedimiento respectivo.
Debe registrarse como minimo la  siguiente informacién, cuando
corresponda:




C. AHERO S,

BOCUMENTO TECNICO

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y

ALMACENES ADUANEROS

d}

e)

a.1y Nombre del producto farmaceutiico, dispositive médico v producto
sanitario;

a.2) Concentracion y forma farmacéutica;

a.3) Fabricantg;

a.4) Presentacién;

a.b) Lote, serig, c6digo 0 medelo;

a.8) Fecha de vencimiento;

2.7} Cantidad solicitada y recibida;

a.8) Condiciones de almacenamienio;

a.9} Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe;
a.10} Numero de la guia de remision u otro documento.

En caso de existir discrepancias entre los documentos y los producios
farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios, debe
procederse de acuerdo al procedimiento interno establecido para tal fin.

El embalaje debe revisarse, a fin de verificar que éste no se encuentre
abierto, que este limpio, no arrugado, guebrado o htmedo.a que indique
detenoro del producto farmaceuﬂco d:spos:two medlco ¥ productc
sanitario. :

Los producios farmaceutmos y dISpOSItIVOS rnedacos termomsan's;bies
deben ser atend&dos por ‘el personal responsable de la recepeion con
prioridad y rapxdez para ser trasladados al area corresponmenfe

Duranie.la recepcion de produc;tos farmacéuticos” y dlsposmvos médicos
termo-sensibles debe contarse con evidencia documentada que muestre

"c;ue los requenmjer;tos de rangos dé temperatura han sido mantenidos

durante todo el tiempo que duré e} transporte.

Para ef: caso de Jmportaczones los contenedores, necesariamente,
deben tener. dtsposﬁwos que registren la temperatura, con la finalidad de
asegurar .que ‘el producto farmacéutico y dispositive médice se haya
mantenido. dentro de los rangos de temperatura establecidos hasta su
Hegada & fos almacenes. Debe guardarse registre documentade de fos
resultados.

6.2.4.3 AREA DE CUARENTENA

a)

Esta area debe estar claramente separada, delimitada e identificada.
Cualquier sistema que sustituya al 4rea de cuarentena debe proporcionar
condiciones equivalenies de seguridad, a través de su validacion (por
ejemplo se pueden ulilizar sistemas informaticos siempre que esién
vatidados para democstrar la seguridad del acceso).

En esta area se realiza la verificacidn documentaria vy evaluacion
organoiéptica de los caracteres fisicos de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y producios sanitarios, basada en técnicas de
muestreo reconocidas y bajo la responsabilidad del Director Tégnico. Se
debe rovisar E! regisitre de recepcidn, certificads de  analisis o
especificaciones tecmcas, entre  olros. En casoe de productos
farrmaceéuticos y dispositivos médicos terme-sensibies debe verificarse el
registro de lemperatura y transporte, inciuyendo los datos de monitoreo
de ternperatura. En relacion a los productos farmacéuticas, dispositivos
medicos y productos sznitarios, debe incluirse |z ravision y registro del
embeigje, los envases y ios rotulados, segun corresponda.

id
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b) En los envases mediatc e inmediato debe revisarse, cuando
corresponda:

b.1) Que la identificacidbn corresponda al producto farmacéutico,
dispositive médico y producto sanitario.

h.2) Que el envase no se encuenire abierto, esté limpio, no arrugado,
guebrado o himedo que indigue deterioro del producto
farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario.

b.3) Que no se observen manchas o cuerpos exiranocs,
b.4} Que, no presenten grietas, rajaduras, returas o perforaciones.

b.5) Que, el cierre o sello sea seguro y cuando lleve la banda de
seguridad, ésta se encuentre intacta.

b.6) Que no se encuentren deformados.

b.7) Que corresponda a ios requerimientos del producto farmacéutico,
dispositive médico y producto sanitario en caso de condiciones
especiales.

cy Las caracteristicas basicas a evaluar en los envases son, cuando
cofresponda;

c.1} Envases de vidrio
i. Nodebe haber frascos vacios o mcomptetcas _
ii. No deben observarse manchas ni cuerpos extranos en el mtenor
iil. No deben presantarse gne’eas en nmguna pax‘ce del reCIpJente
. “iv. gl clerre debe serherméhco e
' v En caso de tener banda de segurldad esta debe estar intacta,
el Envases plastico “
S, "“No-deben haber erwases vacios o incompletos;

. No deben. preaentar grietas, deformaciones o hendiduras gque
_ afécten ef ‘producto farmacéutico, dispositivo médico y producto
- 'samtano y sU apariencia;

- & " jil. En caso de tener banda de seguridad, ésta debe estar intacta.
- .(:'.3) Envases de tubo
i No deben presentar nerforaciones, grietas o roturas:
ii. No deben haber tubos deformes;
iii. El clerre debe ser hermético.
c.4) Blister termosellade (material laminado)
i. No debe estar roto, vacio yfo mal sellado;
ii. No debe presentar perforaciones.
c.5) Ofro material de envase

i No debe estar roto, vacio, mal sellado u ofra caracteristica que
aiccte el products farmacéutico, dispositivo madico v producte
sanitario.

d} La informacion de los rotulados de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos vy productos sanitarios debe expresarse, con
impresiones de caracteres indelebles, facilmente fegibles y visibles en

i5
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correspondencia con ia informacién que obra en el Registro Sanitario o
en |2 Notificacion Sanitaria Obligatoria del producto farmacéutico,
dispositive médico y producto sanitario, y en caso el envase contenga
gtiquetas, éstas deben estar bien adheridas.

En la informacion de los rotulados debe revisarse, cuando corresponda:

d.1} Nombre del preducto farmacéutico, dispositivo médico y producto
sanitaric;

d.2} Concentracion;

d.3) Forma farmacéutica

d.4) Forma de preseniacion;

d.5} Namero de lote, serie, cadigo 6 modelo;

d.8) Fecha de vencimients;

d.7) Registro Sanitaric o Notificacion Sanitaria obligatoria;
d.8) Identificacion del fabricante y del importador; vy,

¢.8) Condiciones de almacenamiento.

Al momento de realizar la verificacion de 185 caracteristicas fisicas de'los
productos farmaceuticos, dispositivds médicos y productos ‘ganitarios,
debe tomarse en cuenta, de acuerdo a las especificaciones técnicas o
certificados de analisis,, ios SIQme:ntes aspectos seg’un corresponcia

e.1) Qlor: Lat presenc:a d& un olor “fuerte, irritante. o- diferente af
caractemstlc‘a es un indicativo: de'ta-alteracion en a calidad de los
productos farmaceutscos diSpOSI_t%VQS‘_ medtcos y productos
sanﬁ.’anos . . i

) Color: ios camb;os en el co[or de los productos farmaceéuticos,
dsspos ftivas, medxcos y productos sanitarios constituyen signos de
aleracion. :

eﬁ) Forma La: moﬁtfeamon en la contexiura de un producto
farmaceunct} ‘esun signo de inestabilidad fisica.

Los: productos farmacéuticos, dispositivos médicos vy productos sanitarios

“en .espera de los resultados de controt de calidad de todos y cada uno de

“..los lotes deben permanecer en el drea de cuarentena antes de su

a)

n)

iy
Y

liberacion por el titular del Registro Sanitario, del Certificado de Registro
Sanitario o de la Notificacion Sanitaria Obligatoria.

La liberacibn o no conformidad de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y productos sanitarios debe ser debidaments registrada vy
realizada por el Director Técnico o Quimico Farmacéutico asistenie
aufarizado, a quien se le delega funciones mas no responsabilidades.

Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos saniiarios
que no cumplen con fo establecido en el presenie numeral deben
identificarse, separarse y irasladarse al area de devoluciones hasia que
se determine su destino o al &rea de bajas hasta que se determine su
destruecion.

£n caso de existir alguna discrepancia entre los documentos y 108
productos farmaceutlcos, dispositivos meédicos v productos sanitarios,

debe acluarse de acuerdo al procedimienic operativo estandar
establecido para tal fin.

16



DOCUMENTO TECNICO
MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS
MEDICOS Y PRODUCTOS SANITARIOS EN LABORATORIOS, DROGUERIAS, ALMACENES ESPECIALIZADOS Y
ALMACENES ADUANERCS

6.2.4.4 AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O CONTRAMUESTRAS.

Esta area debe estar separada, delimitada, identificada y restringida,
destinada a almacenar contramuestras de cada lote, serie ¢ codigo de
identificacidn de productos farmacéuticos y/o dispositivos médicoes, cuando
corresponda.

6.2.4.5 AREA DE APROBADOS

a) Esta drea debe estar separada, defimitada, identificada y estar destinada
a mantener los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios una vez liberados, en forma ordenada y en
condiciones adecuadas para conservar sus caracteristicas de calidad.
Cuando sea necesario se debe contar con:

a.1) Area para productos que requieran condiciones especiales:
temperatura, humedad, entre otros;

a.?) Area de productos que requieran controles especiales
(estupefacientes, psicotropicos, precursores y medicamentos que
los contienen), los cuales deben almacenarse en ambientes de
acceso resiringido, seguro, con llave y en las demés condtcrones
que establezca su reglamento es;}emfico = -

b) Para cada caso en pamcular debe estar documentada Ea altura del
apilamiento, entre otras, precrs;ones ¥ recomendacmﬂes del fabricante. ;

¢) La ubicacion de los productos farmaceutmos d:sposﬁwos med;cos y'
productos - sanitarios en el almacén,” - debe garant;zar ‘su’ correcta
ub:cac;on y distribucion, k)s cuates pueden ser. '

G, ?) Fijo:. Por el cual cada prbducto farmacéutico disposmvo médico y
' »producto sapitario es colocado enun Jugar especifico.

e 2) Fluido: ‘Por el-cual el almacén es dividido en varias zonas a fas que
‘g les-asigna un cédxgo por lo que diferentes lotes de un producto
“farmaceéutico;: dispositivo médico y producto sanitaric pueden
guardarse en iugares distintos.

c.3) Semtﬂwdo ‘Es una combinacion de los dos anteriores; Y,

1) __De ser el caso y de acuerde al sistema de ubicacion que se utilice, se
debe realizar la clasificacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
médicos v productos sanitarios para su almacenamienio, teniendo en
cuenta la clase terapéutica, orden alfabético, forma farmacéutica, codigo
o serie de articulo u otros. En caso de existir un almacenamiento cadtico,
éste debe contar con un software especifico (sistema operativo), el cual
debe estar debidamente validado, de tal manera que al verificar
aleatoriamente, un producto farmacautico, dispositive médico y producto
sanitario en fisico, coincida su posicién con la que el sistema operativo
detecta.

e} Debe existir un registro manual, computarizado u otro medic que
consigne el niimero de lote, cddigo o serie y fecha de vencimiento de los
productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios,
segun corresponda, y verificar periddicamente esta informacion.

f) Se debe establecer el control de existencias, mediante toma de
inventarios periddicos de los mismos, el que sera de utilidad para:

1) Verificar el registro de existencia;

1.2) Ideniificar la existencia de excedentes;

c. AM?‘\RD S
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k)

f.3) Verificar la existencia de pérdidas;
f.4) Controler la fecha de vencimiento de los preductos;
f.5) Verificar condiciones de almacenamiento v estado de conservacion.

l.a no coincidencia de los datos o de la informacion registrada debe ser
investigada, de acuerdo al procedimiento establecido.

En el caso de contar con un sistema electronico de control de inventario
o de distribucion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios, debe estar vafidado antes de ser puesto en
funcionamiento.

Todos los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarics que se apilen deben estar debidamente protegidos para gvitar
el riesgo de desprendimiento que pudiera ocasionar dafios al personat o
a aquéllos.

Se debe realizar mapecs de temperatura y humedad {cuando
corresponday con la finalidad de conocer los sitios “frios” y “calientes” en
el almacen. Estos mapeos se deben llevar a cabo por Io menos en dos
estaciones climaticas diferentes, haciendo uso de equipos calibrados, lo
cual debe ser registrado. - [

Se debe contar con instrumemos -o equipos para“el ‘tontrol de
temperatura calibrados y/o verificados en forma periédica{por lo menos
una vez &l afio), para asegurdr qie se mantengan las condigiohes-de
almacenamiento requeridas por el producto farmaceutico;. dispositivo
médico y producto-sanitario. b L gl

Las condiciones de almacenamients deben ser las recomendadas por el

.fabricante y auterizadas en el rotulads del producto, pudiendo ser de

- congelacion, temperatura de refrigeracion, temperatura ambiente vy
- temperaturaambiente conffolada; 4o cual debe estar indicado en su

procedimiento-operativo de almacenamiento.

m)Dentro de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos

sanitarios que, se gncuentran en el mercado nacional, existe un grupe
que per:isu natoraleza quimica y/o fisica requisren condiciones de
termperaturas“bajas para su conservacion, los cuzles se denominan

“productos termo-sensibles. Los productos termo-sensibles a su vez
... pueden ser diferenciados por las condiciones de conservacion gue

requieren y que se declara en los rotulados autorizados.

Para el almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos termo-sensibles ha de considerarse:

n.1) Ubicacion. Al colocar les productos farmacéuticos v dispositivos
medicos termo-sensibles en la cémara de congelacion, camara de
refrigeracién o congelador, debe tenerse en cuenta los siguientes
aspectos:

I. Respecto a la accesibilidad, los productes farmacéuticos v
dispositivos médicos de uso mas frecuente deben almacenarse
en las zonas o espacios mas accesibles, va gue duranie el
almacenamiento no solo debe disminuirse e nimero de
aperiuras y fimitande la duracion de tas mismas, salvo axcencion
debidamente justificada.

iI. Si se almacenan lotes de distinta caducidad, siempre deben ser

los de caducidad mas proxima los que tengan prioridad de
salida.
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0)

P)

@)

n.2) Sefalizacién, cuando corresponda, es aconsejable sefializar en el
exterior de la camara de congelacion, camara de refrigeracion o
congelador, la ubicacion de los distintos producios farmacéuticos y
dispositivos medicos para  facilitar su  localizacion,  evitando
aperturas innecesarias y limitando la duracion de las mismas.

Deben estar definidos las responsabilidades del proveedor e importador
de productos farmacéuticos y dispositivos médicos termo-sensibles, en
aspectos referidos al mantenimiento de la cadena de frio de los mismos,
desde su origen hasta su destino,

El personal de aduana debe estar capacitado en manegjo de productes
farmacéuticos y dispositivos médicos con propiedades termo-sensibles,
especialmente para casos en los que es posible {a aperiura y resellado
del empaque controlado.

Mantener el producte en almacenes aduaneros seguos, bajo
condiciones de almacenamiento recomendadas por €t fabricante hasta
gue el contenedor sea retirado de ta aduana.

Las condiciones de aimacenamiento {rangos de temperatura) pueden ser
iguales o diferir de las condiciones de distribucion, es decir, pueden
existir desviaciones de temperatura permitidas que no afectan la calidad
del producto farmacéutico y dISpOSItIVO méd!ce para elio; - T

r.1) De existir alguna deswacton e axcurs:en de. %emperaw:‘a se debe
evaluar si el producto: farmacéutico y/o dispositive” médico_ha sido
afectado en sus,. propiedades dé- galidad, “consultando ‘con-el
fabricante's pmveedor que ¢ d: onga de'los esmdtos de estabilidad
correspondtente : ' ™

.roducios farmaceut:cos y

Las éreas de almacenamfento para”

- dispositivos  meéditos  termo-sensibles “deben tener equipos de

.. climatizacion “que mantengaa Jas. condicicnes de cadena de frio, asi

u}

como dimensiones que permitan que &stos estén organizados y ubicados
de tal forma que faciliten ta distribucién uniforme del aire y temperatura,
que evite confusiongs'y rigsgos de contaminacion, que faciliten el control
de inventario, y una correcta rotacion de las existencias.

Las aréas de almacenamiento de productos farmacéuticos y dispositivos
médicos termo-sensibles  deben mantener las  condiciones de
almacenamientoc que se declaran en los rotulados del producte. Estas
condiciones pueden ser:

Refrigerados: significa dentro del rango de 27 a 8°C.

Congelados: significa que puede estar de -10°C a menos {dependiendo
de lo declarado caso a caso).

Dependiendo del volumen de las operaciones, estas areas pueden ser;
Para refrigerados: Camaras de refrigeracion.
Refrigeradoras/conservadoras.
Para congelados: Camaras de congelacion.
Congeladoras.

Dentro de {as dreas de slimacenamienio de condiciones especiales para
productos farmacéuticos vy dispositivos médicos termo-sensibles, se
deben tener areas de: Aprobado, Cuarentena, Coniramuestras vy
Devoluciones.

Sisterna de almacenamienio de productos termo-sensibles: Para instaiar
un sistema de cadena dz frio, deben considerarse algunocs aspectos
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importantes, ademas de los dispuestos en el presente Manual,
dependiendo del tipo de instalacion elegido (camaras de refrigeracion,
refrigeradoras, conservadoras, cémaras de congelacién, congeladores,
enire otros) tales como:

u.1} Debe tener la capacidad de mantener ia ternperatura dentro de ios
limites del rango especificado {esta informacién es provista por el
proveedor del equipe como parte del disefa).

w2} Debe iener las dimensiones necesarias para el volumen de la
operacion y para posibles picos de inventario.

u.3) La disposicion interna del area debe asegurar que los productos
farmacéuiicos y dispositivos médicos sean Unicamente colocados
en lugares donde se ha demostrado que se mantienen los rangos
de temperatura estabiecidos, susteniados por el mapa o perfil de
femperaiura;

i. El mapa e perfil de temperatura se obtiene usando un apropiado
nmero de termdmetros u olro instrumento de registro que se
colocan a fo largo del almacén, en secciones divididas v deben
registrar la temperatura en forma continua durante un perioda de
veirticuatro horas por un total de {res veces consecutivas eomo
minimo. El pericdo de evaluacion debe considerar fluctuaciones
de temperatura que -ocurfén durame el reabasteczm;ento del
inventario y el retiro de Srdends v otros mov m:entos de prociucto

ii. Cstas pruebas se rea an con cargay sin.carga.

u.4) Debe.. cilsponerse ‘de una- fuente de energia, alternat:va para
mantener la unidad, de refrsgeraafén operativa ¢ efcaso de fallas.

L :u 5) Deben tomarse ias precau01ones en ?2* znstafao;on de los eguipcs

v)

. para ev1tar desconex;ones accsdentales de la fuenie de energia.

'"u 6) Debe- contar con mcmltores de’ temperatura calibrados en forma

perrodlca {por lo menos una vez al afio).

?) Los equipos. de refrtgeramon deben estar uhicados en una zona de
poca: varlacatf)n de temperatura externa y protegida de la luz solar
drrecta

_ u.8) ,A_Debe evitarse que existan lugares escondidos o jugares que faciliten

la anidacion de insectos o infestacion de plagas.

1.9} Debe estar construida con materiales y acabados resistentes, con
aistamiento y faciles de mpiar.

1t.10) Se debe contar con un procedimiento para verificar diariamente ef
funciohamiento de la unidad de refrigeracion con las temperaturas
programadas. La frecuencia puede ser diferente si ésta ha sido
considerada en el protocolo de cailificacion.

u.11) Debe tener procedimientos de manipulacién, akmacenamiento y
dispesicién  de productos termo-sensibles que aseguren el
mantenimiento de la cadena de frio.

Para cuartos frios {camaras de refrigeracion o camaras de congelaciény:
Ademas de los aspectos sefialados anteriormente y dependiendo del tipe
de equipo, debe considerarse lo siguiente:

v.1} Deben estar equipados con unidades de chmatizacién o
refrigeracion can la capacidad de mantener la temperatura dentro de
los rangos definides en todo el drea donde se almacenaran los
productos termo-sensibles.
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v.2) Preferiblemente debe estar equipado con un circuitc de
descongelamiento automatico, el cual debe tener un minimo efecto
en la temperatura dentro de la unidad durante el ciclo de
descongelacion.

v.3) Debe estar conectado a un equipo suplementario que brinde
energia ininterrumpida ante un eventual corte del suministro

principal.

v.4) Debe estar equipado con un sistema de monitoreo continuc de
temperatura calibrado, con sensores localizados en puntos de
temperaturas extremas o peor caso determinados en el mapa ©
perfil de temperatura.

v.5) Debe estar equipado con alarmas visuales y/o audibles que
indiquen las excursiones de temperatura o las fallas del equipo,
durante las veinticuatro horas del diz. Preferiblemente, debe ser un
sistema de atarma con marcado automatico a teléfonos con sisiema
de zlerta a personas claves.

v.6) Debe contar con un sistema de acceso controlado y cierre
harmeético.

w) Para refrigeradoras o congeladoras

w. 1) Debe ser un equipo cuyo disefio se ajusta al proposito de conservar
productos termo-sensibles;“se deben conservar los registros de
temperatura. El estilo de réfrigeradores domésticos es anicamente
aceptado paza productos farmacéuticog'y dispositivos miédicos que
no son afectados por las excursiones de temperatura“quie ocurran

-+ en'tales unidades. e T

“w.2) Et-equipo debe tener la capacidad de mantener Jos rangos de

 temperatura especificados por.el-fabricante en toda su capacidad

Ol e

w.3) Debe estar equipado con monitores de temperatura calibrados
apropiados.. para el nivel de riesge. Por lo menos, deben ser
termometros.de maxima y minima que se localizan en puntos que
represeritar exactamente ef perfil de equipo o peor caso.

S W) Preferiblemente equipadas con alarma audible yfo visible para
indicar fas excursiones, desviaciones de temperatura o las fallas del
refrigerador.

w.5) Con cierres herméticos o seflos y con acceso controlado como haya
side calificado.

x) Componentes claves de sistema de refrigeracion

x.1) Control termostatico de 1a unidad de refrigeracion
{Controlador). Proveer de un sistema de control de temperatura
termostatico a las camaras dg refrigeracion, refngeradoras vy
conservadoras, con los siguientes requerimientos minimos:

a) Sistema capaz de mantener en forma continua ia temperatura de
los fmites programados para el volumen validade,

h} Sensores con exactitud de = 0.5°C;
¢) Sensores calibrados;

d) Sensores localizados en areas donde se espera que ccuira una
gran variabilidad en temperatura {en la zona mas fria y mas
caliente),

€ AMARD s,
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e) Sensores independientes de! sistema de monitoreo.

X.2) Monitores de temperatura (Registro de la temperatura). Proveer
un sistema de monitoreo de temperatura a Jos cuarios frios,
refrigeradoras y congeladoras, usados para almacenar productos
termao-sensibles, con los siguientes requerimientos minimos:

a) Sensores con exactitud de % 0.5°C;
b) Sensores calibrados;

¢} Sensores localizados en puntos determinados como peor caso,
de acuerdo al perfit de temperatura.

d) Deben ser capaces de continuar operande  aunque el
funcionamiento def cuarto frio haya parado o faitado;

e) Los registros de temperatura deben ser almacenados y
faciimente recuperables;

f) Los registros de temperatura deben examinarse por lo menos
una vez cada veinficuatro horas o como se indique en el
protocolo de calificacion del equipo;

g) Para monitores de registro continuo, se recomienda” una
frecuencia de registro de diez mihylos.” SRR

x.3) Sistemas de alarma. Los ‘sish

. Los sistemas de alarma para almacenes de
cadena de frio deben cuinplir, como minimo, con'lo siguiente; -

a) Sensores €on exactitud de +.0,5°

Sensores calibrados; <
Sensores localizados eni ef punto. eor casb;
La posicion de los sensores debe ser minimamente afectado por
-la.apertura de puertas;” . a

@) Deben realizarse pruebas de funcionamiento a los sistemas de
© alarma frecuéntemente;

____Laé"éléfm‘as deben estar ubicadas de forma que permitan su
v alerta durante las veinticuatro horas e inclusive fuera de las
“*horas laborables,

6.2.4.6 AREA DE BAJA/RECHAZADOS

a) Esta adrea debe estar claramente separada, delimitada, identificada,
restringida y estar destinada 2 mantener Jos productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios contaminados, adulterados,
falsificados, alterados, expirados, en mal estado de conservacian 4 con
otras observaciones sanitarias, los cuales deben estar Claramente
identificados.

Los productos farmacéuticos, dispositivos meédicos ¥y productos sanitarios
de baja, deben ser destruidos segun el procedimienic  interno
correspondiente y comunicar el hecho z la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Méadicos y Productos Sanitarios
(ANM), o Autoridad Regiona! de Salud (ARS) de su jurisdiccién. En el
caso de los almacenes tercerizados, el drea de bajafrechazados debe
ser exclusiva para cada establecimiento.
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6.2.4.7 AREA DE DEVOLUCIONES

a) Esta area debe estar claramente separada, delimitada, identificada y ser
segura. Los productos farmacéuticos, dispositives médicos y productos
sanitarios devueltos deben ser identificados y almacenados hasta gue se
tenga certeza que su calidad es satisfactoria o cuando corresponda ser
destruidos. En el caso de los almacenes tercerizadcs, esta area debe ser
exclusiva para cada establecimiento.

b) Debe existir un procedimienio que establezca los pasos a seguir en
forma detallada para el caso de devoluciones de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios de parte de
tos usuarios, con sus respectivos registros.

¢} Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios
deben ser identificados y almacenados en el area correspondiente hasta
determinar su destino final.

d) Cada devclucion debe dar lugar a un documenio o registro que permita
realizar un analisis, en ef cual figure:

d.4) Causas de la devolucion;
d.2} Resultados de la investigacion efectuada, cuando CorfeSpo_nﬁ?“:.E
d.3)} Medidas adoptadas. ' ‘ B

e} Las personas a cargo de [as- devolucnones deben Gonocer gue . los
productos devueltos, que no sen marenidos, baje las condiciones de
almacenamiente que se indican -para ef producty * farmaceutico,
dispositivey- medfco ¥ producto ‘Fanitario, deben. ;ngresar al “area de
devolucxon ala espera de Ea dems@n final.. S

0} _-.Las prmcipaies causas de devolucnonss pueden ser:
_ 1) Despacho errado ‘
f.2): 4..1?___ro.duc,te vencado,, o
. 3} Producto fallado y;
" 1.4) Oirosmasque Ia empresa considere o clasifique.

g} kés productos farmacéuticos y dispositivos médicos termo-sensibles

"o procedentes de una devolucidn pueden ser retornades al inventario
disponible, s6io si hay evidencia que la cadena-de. frio no se ha roto
mientras ha eslado fuera de confrol del laboratorio, drogueria, almacén
especializado o almacén aduanero gue distribuyd los mismos. Debe
guedar documentado y autorizado por el Director Técnico.

6.2.4.8 AREA DE EMBALAJE

a) Esta area debe estar claramente separada, delimitada e identificada vy
estar destinada a la preparacion de los productos farmaceuticos,
dispositivos médicos vy productos sanitarios de acuerde a la orden de
compra, guia de remision u cotro documento similar que contenga
informacién necesaria de los mismos, con la cual se pueda realizar una
trazabilidad.

b} Para el embalaje de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
producios sanitarios se debe considerar [a proteccién contra los riesgos
ambientales y flsicos de rutina, deblendo evaiuar los factores de
desempefio del embalaje expuesios a golpes, vibraciones y otros
elementos de transito debidamente documentados, para proteger el
contenido de cualquier desplazamiento e impacto por caida.

[
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¢) Los laboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes

d)

e)

aduaneros deben disefiar el embalaje protector de acuerdo con las
condiciones de almacenamiento, fragifidad de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, el desafio de
factores ambientales, tiempo de transporte v imedios de transporte.

Embalaje aislante. El embalaje aislante para productos farmacéuticos y
dispositivos médicos termo-sensibles debe estar disefiado considerando
los siguientes aspecios:

d.1) Perfil de temperatura de las condiciones tipicas externas, que el
embailaje de productos farmacéuticos y dispositivos médicos debe
soporfar durante su fransporte, considerando los cambios
estacionales;

d.2} Las condiciones de conservacion requeiidas por el producto
farmaceutico y dispositive médico;

d.3) Tipos de fransporte {(aéreo, terrestre u otros) incluyendo duracion
del transito, modo y nutas.

Los componentes del embalaje que influyen en la conservacion de la
cadena de frio, deben estar determinados y pueden ser: -

e.1) Cajas térmicas aislantes: Que pueden ser de daferentes matenales
generaimente scn de poi:eshreno expandsdo o de Bspuma cfe
uretano. T

e.2)} Refrigerantes:. Paquetes de refngeranﬁﬁs que’ tiensn _tm p_unto e
congelac:[én especifico vy .gue. deben ser .acopdidonados o
equili ibrados. para alcanzar 3'a aprop;ada temperatura superficial

' antes de su uso.

¥ jesj Otros materiales: que se cons@eren riecesarios para evitar efectos

' adverses, tales COMmo: separadores internos, cajas corrugadas, entre
otrOS '

Las espec:f cacmn&s técmcas de cada componenie del embalaje deben
estar defi m__c{as _lgciuyendo limites y tolerancias.

. La Qonﬁgﬁ:‘ﬁ‘aci{‘iﬁ del ernbalaje debe estar definido, es decir ta forma en

que se debe armar el embalaje, determinando la ubicacién de los

.. componentes y los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y

n)

j}

k

S

productos  sanitarios, el cual debe quedar establecido en un

procedimiento.

Para productos farmacéuticos y dispositivos médicos sensibles a la
congelacién, especialmente aguellos que declaran en su rétulo la
recomendacion de "Evitar congelamienio”, se debe evitar el contacto
directo del paguete refrigerante congelado con los mismos.

Los embalajes deben tener un rétulo que indique las condiciones de
almacenamiento durante su transporte.

Para sisiernas de embalgje aislante calificados, el monitorea de
tempearatura debe ser periddico; caso contrario, ante la ausencia de la
calificacion, el monitoreo de temperatura debe ser permanente.

j-1.) Para el embalaje de un producto famacéutico y dispositive médico
termosensible, debe seleccionarse el material de embalaje
adecuado, que permita conservar la cadena de frio asegurando el
mantenimiento de las propiedades de calidad del producto.

Realizar la calificacion de los embalajes para asegurar que el sistema ’
disefiado cumple con los reguisitos pre-establecidos para mantener la
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cadena de frio durante el tiempo de transporte en forma consistente. Las
pruebas de calificacién deben incluir, pero no estan limitados &

k.1) Calificacién operacional.
i Realizadas utilizando ambientes de temperatura controlada;

ii. Duracién de la prueba, se debe considerar un tiempo adicional al
tiempc de transporte establecids;

iii. Censiderar configuraciones de maxima y minima cargs;
iv. Utilizar moniiores de temperatura calibrados,
v. ldentificar la ubicacitn de los monitores;

vi. Realizar el suficiente numero de pruebas para asegurar [a
confiabilidad del sistema (minimo tres por cada configuracion);

Definir el producto o materiat representative elegido, si se utiliza
un placebo se debe incluir una justificacion en el protocolo de
calificacion.

Vi,

k.2) Calificacion de desempenio.

i, Realizar Jas prusbas de calificacion haciend:o:; -répﬁcas
consecutivas del real proceso. de franspaorts; T

ii. Considerar variaciones de- temperatura dnc uyendo camblos
estacionaies que afectan s el transpmte

fil. Empiear corsﬂguracrones ¥ cargas : epresentanvas {mamma y
minima);.. 3 .' ,. .

) iv. Utii;zar momtores de temperatura caizbradas '

624.9 AREA DE DESPACHO

"""a) Esta area debe astar claramente delimitada e identificada y debe estar
L destinaga a'la ubicacion de los productos farmacéuticos, dispositivos
T medscos y productos sanitarios embalados, listos para su distribucion.

b) = despacho de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios debe realizarse en forma {al gue evite toda
confusion, debiendo efectuarse las sigutentes verificaciones:

b.1) Documentacién que sustente el despacho;

b.2) Que los productes farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios seleccicnados para el embalaje correspondan a os
solicitados;

b.3) Que el etiquetado no sea faciimente desprendible, cuando
COTEsSpPoNaa,;

b.4) Que se identifique los lotes, serie u otre dato de identificacion del
producto que se entregue a cada destinatario;

b.5) Que cada lote, serie u ofro dato de! preducte farmacéutico,
dispositivo médico y producto sanitaric deba ir acompafado del
certificado de andlisis o especificaciones técnicas. No aplica para
los preductos sanitarios de venta directa al usuario.

R
tn
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6.2.5 DOCUMENTACION

6.2.5.1

¢y Los lzboratorios, droguerias, almacenes especializados y almacenes
aduaneros deben mantener registros de despacho que garanticen la
trazabiiidad de los productos farmacéuticos, dispesitivos médicos vy
productes sanitarios enviados al destinatario.

d) El despacho se debe realizar estableciendo un sistema gque asegure una
adecuada rotacién de los productos, distribuyendo o que ingresa
primero (sistema FIFG) vy respetando el orden de las fechas de
vencimiento  (sistema FEFQ), salvo excepciones debidamente
justificadas.

e) Revisar las recomendaciones de conservacion dadas por el fabricanie
que se describen en ios rotulados antes de su despacho y distribucién e
indicande las precauciones que se deben seguir para mantener la
cadena de fric.

f) Revisar las recomendaciones de conservacion que se describen en los
rotulados antes de su entrega al usuario final e indicar las precauciones
que se deben seguir para mantener la cadena de frio.

La documentacion es parie esencial del szs[ema de gestion- da cahdad y de!
cumplimiento de las Buenas Practidas de Almacenamiento.Deben existir
documentos tales como: Procedimlemos operatlvos estandar mstruptwos
manuales, especificaciones,, formatos, ‘pratocolos;’” registros,: croguis” de
dsstr;bucmn mtema %egzbles mdncando ei vcdumen i de a!macenamzento
coptar:con hbros oficaa!es ) ?‘EngtI‘OS electrémcos de un ‘Sistema cahf“ cado
para el control de estupefacientes y/o psxcot?o*pzcos ‘cuando corresponds; v,

""f-de ocurfencuas entre otros, para tievar & cabo y evidenciar todas las

e acnwdades

6.2.56.3
6.2.5.4

5255

6.2.5.6

6257

£l laboratoﬂo droguer a, a!macen espec:aitzado y almacén aduanero debe
contar._¢on un procedfmlento para la elaboracion, revisidn, aprobacién

"',_.:{f rmados y fechados} medificacién, reproduccion, condrol, actualizacion,
’ conservac;én, difusion, distribucidén de la documentacion identificada en

cada “nj '-adocumentat Ningin documento se debe modificar sin la

. aprobacién respectiva.

Todos los documentos que use el personal en sus actividades deben ser
ascritos en espafol, empleando vocabularic sencilio, indicando el titulo,
naturaleza, proposito o uso del documento. La organizacion de su contenido
debe permitir su facil cornprension.

Todo el personal debe conecer ia fotalided de los documentos involucrados
con su pueste de trabajo y cuando aplicarios, asi como el lugar donde se
ubican, debiendo éstos ser accesibles para su uso. Asimismo, debe existir
un sisterna que prevenga o impida el uso accidental de documentos no
validos u cbsoletos.

La documentiacion dehe asegurar la exisienciz de la evidencia
documentada, trazabilidad y disponibilidad ante alguna investigacion.

La documentacion debe archivarse de forma sequra; v, ser de facil y rapido
acceso cuande se requiera para inspecciones auforizadas, investigacionas
o con cualquier ofro fin.

Todos los documentos relacionados con |2 identificacion y trazabilidad de
los lotes de un preducto farmacéutico, dispositivo medice y producto
sanitario deben guardarse como minimo un afio después de la fecha de
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vencimienio de los mismos; y, en caso gque no tengan fecha de vencimiento,
por cince aios.

6.2.6.8 La documentacion es fundamental para asegurar el mantenimiento de la
cadena de frio vy se rige por lo establecido en las Buenas Practicas de
Manufactura, Buenas Practicas de Almacenamiento y Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte, incluyendo, adicionalmente, los siguientes
aspectos:

3) Se debe tener procedimientos escritos que describan el control vy
monitoreo  de las temperaturas de almacenamiento, transporte Y

distribucion.

b} Se debe contar con un procedimienio que describa Jas acciones que
deben seguir cuando se presenten desviaciongs de temperatura y las
instancias que deben ser nofificadas de la desviacion, asi como la
investigacion y acciones correctivas y preventivas tomadas.

c) Los registros de temperatura de la cadena de frio deben ser
almacenados y de facit disponibilidad, debiendo ser conservados hasta

por un ano.

d)} Debe contar con procedimientos que describan el programa de
entrenamiento para personal que manegja 1deadena de frio de pmduc’tos
farmacéuticos y dispositivos medsccs term@sensnbtes P

8.25.9 El laboratorio, drogueria, almacen especrahzado y a!macen aduanero
debe mantener un eglstro actuahzado de todos los produczos
farmaceutxcos dlsposgtwﬁs medlcos y groductos samtarms que

corresponda Nombre del, pfoducto Benommac;én Cointn Internactonai

. concentracxon presentacior; forma farmaceé tica, ‘nimero de Registro
“Sanitario, Notsfcamén Sanitaria. Obhgatona,o' Certificado de Registro
Sanitario con. su gresponciierﬁe fectia de 'vencimiento, y condiciones de
" almacenamiento; segin lo autorizado por la Autoridad Nacional de

Productos Farmaceuncos Dzsposstlvos Médicos y Productos Sanitarios.

6.2.5.10. Debe ccntar con regastro actuahzado de proveedores y clientes.

82541 En los formatos-deben consignarse todos los datos solicitados, los cuales

: dehen sér fegistrados inmediatamente después de ejecutar fa actividad.

. Fn tode momento debe ser posible identificar y/o reconocer la persona gue
registré cada dato.

6.2.5.12 Debe existir un catalogo, listado o sistema gue permita identificar ias
firmas del personal y siglas utilizadas.

6.2.5.13 Cualquier modificacion realizada a un registro debe ser firmada y fechada.
Esia debe efectuarse de modo que pueda leerse la informacion original
que ha side modificada. Cuando sea apropiado, debe registrarse la razon
de la modificacion.

6.2.5.14 Esta prohibido el uso de correctar o borrador en la documentacion.

62515 Los daios e informaciones pueden ser registrados por medios
convencionales o uiilizando un sistema informético, sistema folografico u
oiros medios validados, el cual debe estar restringido al personal
autorizado.

6.2.5.16 Si la documentacidn se maneja por sistemas informatices, soio las
personas aultorizadas deben poder ingresar nuevos datos a ia
computadora o modificar los existentes y debe existir un registro de las
modificaciones y supresiones. El acceso al sistema se debe restringir
mediante la utilizacién de palabras claves, contrasefias, biomélrica u otros
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§.2.517

6.2.5.18

medios; y & entrada de los datos criticos debe verificarse
independienternentea.

Debe sstar establecido como proceder ante Ia pérdida y/o dafio total yv/o
parcial de la documentacion vigente. Asimismo, debe contar con copias de
seguridad, cuando los registros se elaboran en formato electrénico, para
avitar ia pérdida accidental de datos.

Los siguientes documentos deben ser conocidos y accesibles al personal
involucrado en el sistema de almacenamisnto:

a) Manual de Crganizacion y Funciones.

b} Procedimientos escritos v especificos scbre recepcidn, aimacenamiento,

distribucién, reclames, devoluciones, retiro de productes del mercado,
baja, politica de inventarios, auto inspecciones, capacitacion, control y
monitorec de las temperaturas de almacenamiento, despacho vy
embalaje, operacion y mantenimiento de los equipos de [a cadena de
frio, programas de calibracion de los instrumentos de ta cadena de frio,
acciones que deben seguir en los casos que se presenien excursiones
de temperatura y las instancias que deben ser npolificadas de [a
desviacidn, asi como para la investigacion y acciones correctivas y
preventivas tomadas, transporte y distribucion y para ia elaboracion,
revision, actuahzacnon y distribucion de’ documentos, entre otros “cyando
corresponcia de acuerdo a sus funciones_ :

¢) Los procedimientos escntos deben indicar como minimo el " fitulo,

objetivo, contenido, nombres y firmas de'las persénas que la efaboran
revisan y aprueis:an asicomo Ia fecha{ie emision y vahdez ﬁel TSmO,

626 RECLAMOS

62 6.1 Dében existir fnecamsrnos que- faeﬂ:t“en ‘I& presentacién de reclamos vy
: devolucrones de parte de los usuaries; asi como procedlmxentos escriios

para [ 8 atenmon ¥ maneie oportuno, que permitan asumir acciones

-corectivas  inmediatas. ..EF procedimiento interno debe sefialar las
responsabmdades y medldas a adoptarse.

6 2 6 2 El rec[amo puede deberse entre otros a:

c. AMARD <.

o
[y

a) Prob[emas de calidad de productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarics. Se debe comprobar si & defecto, objeto del
reclamo, compromete a offos lotes o 2 ofros productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios. El procedimiento escrito
debe describir las medidas que deben adoplarse, incluyendo la
posibilidad de que un producte farmaceéutico, dispositivo médico vy
producto sanitario sea retirado. Si se presenta o sospecha de un defecto
de un lote, se deben evaluar otros lotes relacionados para determinar si
también estan afectados por dicho defecto.

Reporte de reaccion adversa e incidente adverso.

c) Por falsificacion, ei laboratorio, drogueria, almacén especializado y

almacén aduanero debe informar lo mas pronto posible al tituiar del
Registro Sanitario, de la Notificacion Sanitaria Obligatoria o del
Certificado de Registro Sanitaric y a ias auloridades compeientes,
incluyendo a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productocs Sanitarios (ANM). En caso de
sospecha de falsificacién se realiza el seguimiento infernamente de
acuerdo al procedimiento.
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676.3 Cada reciamo debe dar lugar a un documento o registro que pemmita realizar
un analisis, en donde figure:

a)} La naturaleza dei reclamo;

b} Seguimiento en los casos reportados. delimitacion de responsabilidades
e investigacion;

¢) Los resuitados de la investigacion efectuada;
e) Medidas correctivas édoptadas;

f} Registro de la respuesta al reclamants, consignando fecha y firma de la
persona encargada de la atencion del reclamo.

6.2.6.4 En caso que se considers improcedente el reclamo, se debe sustentar
documentadamenie los motivos del misma.

6.2.6.5 Los registros de reclamos se revisaran periddicamente para determinar si se
repite algin problema especifico gque merezca especial atencién y gue
justifique su notificacion, a la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Meédicos y Productos Sanitarics o a la
Autoridad de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional, o que el producto farmacéutico, dispositivo
médico y producto sanitario se retire del mercado... e

6.2.7 RETIRO DEL MERGADO _ o LE T
6.27.1 Debe existir un sistema:debidamente_décumentado para retifar rapida y
eficienternente ™ un. preducto farmacéutice;. dispositivo .médico -y productc

sanitarfo “ del. mercado, cuapdo "se conozca 0 ;soSpeche Gue posee un

8272 L-os productos farmacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios
e sujetos a retiro, deben ser almacenados en el drea de bajalrechazados o
‘ devo}uéﬁione_swse-gUn corresponda, hasta que se determine su destino final.

: 6273 E,l__titu{ér'déi Registro ;Sahftérid[ de la Notificacion Sanitaria Obligatoria o del
. rCarlificado de Reégistre-Sanitario, debe ordenar el retiro del mercado de los

.. productos farmacétticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, de los

..-.-~.__I:0tes";--mpdétosk serie o codigo de identificacion; y, cuando fuere necesario,

comunicar el hecho a la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. :

6274 Debe monitorearse y registrarse el desarrolio de retiro y redactarse un
informe scbre el mismo. Los registros deben incluir la conciliacion de las
cantidades de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y productos
sanitarios distribuidos y retirados del mercado, asegurando el recojo total de
las existencias, la disposicion o decisidon tomada respecto de jos mismos.
Dicho informe debe estar disponible cuando la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios o la
Autoridad de Productos Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional io requiera.

6.2.7.5 Las condiciones de almacenamiento apiicables a un producto farmacéutico,
dispositivo médico y producto sanitario retirado del mercade, se mantienen
durante su almacenamiento y transporte hasta que se tomen las medidas
definitivas con respecto al preducto.

6.2.7.6 Se debe evaluar, documentar y registrar la eficacia del proceso de vetiro,
como minimo una vez at ano.

€. AMARO S,
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6.2.8 AUTOINSPECCIONES

6§28 1 Las aulcinspeccicnes tienen por abjeto evaluar el cumplimienta de las
Buenas Practicas de Almacenamienio por parte del establecimiento en
todos los aspectos vinculados al almacenamiento.

6.2.8.2 La autoinspaccidn debe efectuarse segln un programa anual, y de ser &l
caso, cuando sea necesaria.

6.2.8.2 La auloinspeccidn debe permitir evaiuar fas disposiciones establecidas en el
presente Manual, considerandoc los resultados de ias autoinspacciones
anteriores, incluyenda el plan de accicnes realizadas y su eficacia, de
manera que pueda servir como retroalimentacion. Se debe implermentar un
programa efectivo de seguimiento.

6.2.8.4 En ef grupo encargado de la autoinspeccion deben incluirse personas con
los conocimientos necesarias para evaluar, objetivamente, el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

6.2.8.5 Se debe establecer procedimientos escritos referentes a la autoinspeccion,
que provean un minimo de normas y requisitos uniformes que abarquen al
menas los siguientes puntos:

a) Personai;
b} Instalaciones, incluyendo las destmadas al personai
c} Mantenimiento de mstatacsones y equ;pos

d} Almacenamiento ;de- mater:ales Y de productos farmacéuncos
dispositivos meciicos y producto,s samtanos : S

e) Equipos;

‘ 'Bccu meﬂtacxon

Celgy Sam{;zac on e hlglene )
m Venflcacfon 0 ca]zbracucn de mstrumentos o sistemas de medicidn;
= 1) i?}mced;rmer-;;o%gie_retim de productos del mercado;
) Manejo de r_é_c‘}é:‘rhos.i

k) E‘%’é’éaﬁédos de las autoinspecciones anteriores y medidas correctivas
- adt')‘ptadas.

6.2.8.6 La administracion  del establecimiento debe designar un equipo de
autcinspeccion formado per profesionates calificados, liderado por el
Director Técnico o el responsable de Aseguramiento de la Calidad.

6.2.8.7 La frecuencia de ia autoinspeccidn depende de los requerimientos de cada
establecimiento y se realizan preferiblements como minimo una vez al aio.
Dicha frecuencia se establece en el procedimiento.

6.2.8.8 Una vez terminada la autoinspeccion, debe prepararse un informe sobre la
misma, el cual, entre otros aspectos, debe incluir:

a) Resultados de la autoinspeccién;
b) Evaluaciéon y conclusiones;

¢} Propuestas de medidas correctivas.

6.2.9 CONTRATOS PARA EL SERVICIO DE ALMACENAMIENTO

$.2.9.1 Cuande se encargue el servicio de almacenamiento a un tercero, & conirato
debe indicar claramente las obligaciones de cada una de las partes y estar a
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disposicién de la Autoridad de Salud, en el momento que sea requerido, En
dicho contrato se debe precisar, entre ofros, los aspectos relacionados con
el almacenamiento y vigencia del contrato, que deben ser correctamente
definidos, mutuamente acordados y controlados, con el fin de evitar
controversias gue puedan dar como resultado que un producto, actividad o
analisis sean de calidad deficiente.

6.2.02 El contrato debe permitir gue el contratante someta a audiloria las
instaiaciones del contratista.

5.2.9.3 El coniratante es responsable de evaluar si el contratista es suficienternente
competenie para efectuar debidamente las actividades requeridas y de
asequrar por medio del contrato, que se cumplan Jas Buenas Practicas de
Almacenamiento descritas en el presente Manual.

6.2.9.4 Ei contratante debe facilitar al contratista toda la informacién necesaria para
ievar a cabo correctamenie todas las operaciones previstas en el contrato.

6.2.8.5 El contratante que encargue el servicio de almacenarmiento debe contar con
autorizacion sanitaria de funcionamiento para recibir dicho servicio. Ef
contratista debe contar con autorizacion sanitaria de funcionamiento  y con
certificado en Buenas Practicas segln corresponda.

6.2.9.8 Fl contratista no puede ceder a un tercero en fodo o en parte el ’fr‘ébajb""que
se le ha asignado por contrato, sin Ea prevaa autonzac:on samtar«sa recabada
por el contratante inicial. : : e

6.2.9.7 Los registros relacionados: con }a fabricac;on almacenamzento controI z:fe
calidad, distribucian y iranspo;te como también fas muestras die rétencion o
contramuestya;. deben permanecer en: poder ‘dal contratante o-estar a su
disposicién,., y . i

6298 E cor;trahsfa debe wmumcar a ila Autoncied Nacxonal de Productos
Farmaceutlcos Dispositivos Medicos .y Productos Sanitarios © a la
=Autoridad de, Pmduc%‘os Farmacelticos Dispositivos Médicos y Productos

" Sanitarios de. NWeI Reglonal Ia cu[mmacnon del contrato de tercerizacion de
almacenamiento _

Vil .ﬁg_sjbo&s’gslg;nmgé"

71 Bk Ministerio de. Saltd, a través de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
' Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios es responsable de verificar en los Eaboratonos
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, en las droguerias
de ambito de Lima Metropolitana, en los almacenes especializados de ios Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud o el que haga sus veces y de las
Autoridades Regionales de Salud, asi como en los almacenes aduaneros de ambito de
Lima Metropolitana y Callao, el cumplimiento de las disposiciones contenidas en el
presente Manual.

7.2 Las Autoridades Regionales de Salud, s través de las Autoridades de Productos
Farmacéuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional, son
responsables de verificar en las droguerias, almacenes especializades y aimacenes
aduaneros, el cumplimiento del presente Manual en sus respectivas jurisdicciones.

7.3 Los Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud o el que haga sus
veces, son responsables de verificar en los almacenes especiglizados, el cumptlimiento del
presente Manual en sus respectivas jurisdicciones.

7.4 Los laboratorios de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,
droguerias, almacenes especizlizados y los almacenes aduaneros son responsables de la
aplicacién del presente Manual.

(%
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Vill. ANEXO

Guia de Inspeccién para Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados v
Almacenes Aduaneros que almacenan productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios.

[ WS
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ANEXO

GUIA DE iNSPECCION PARA LABORATOR!OS DROGUER!AS
ALMACENES ESPECIALIZADOS Y ALMACENES ADUANEROS QUE

ALMACENAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS

o YPRODUCTOS SANITARIOS

c. AMARG 5.
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GUIA DE INSPECCION PARA LABORATORIOS, DROGUERIAS,
ALMACENES ESPECIALIZADOS Y ALMACENES ADUANEROS QUE
ALMACENAN PRODUCTOS FARMACEUTICOS, DISPOSITIVOS MEDICOS
Y PRODUCTOS SANITARIOS

Raz6n Sodciak

Nombre Comercial:

Fecha y hora de iricio de la inspeccién;

1.- PARTICIPANTES DE LA INSPECCION:

Inspectores:

Empresa inspececionada:

Tipo de inspeccion:

Reglamentaria

Autorizacién Sanitaria

Seguitrients”

Certificacion el

" Ofros, en atencion al Exp./Oficio/Memorandum N° -

2.- GENERALIDADES

2.1. Direccion :
Oficina Administrativa -

Almacén

Horario del
establecimiento:

Correo electrénico

. Director Técnico

N de Colegiatura : Horario:

C. AMARO E.
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Quimico Farmaceut;cc
Asistente

N® de Colegiatura : Horario:

2.3. Representanie Legal

24. RUC.

2.5. R.D. Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento/Trasiado/Ampliacién:

C. AMARD S.

Ref. : N

Nomoral | - ASUNTO SI | NO | OBSERV.

RUBROS QUE COMERCIALIZA

Importacion vio comercializacion y/ o distribucién de:
Productos farmacéuticos, especificar: INFORMATIVO
- Medicamentos
- Medicamentos herbarios
- Productos dietélicos y edulcarantes.
- Productos bioldgicos
- Productos gaiénicos w
Dispositivos médicos: INFORMATIVO
- De bajo riesgo T
- De moderado riesgo
- De alto nesgo
- Criticos en materia dg, ;iesge .o
Producios samtanos 2 INFORMATIVO
- Productos cosmiéticos
- Amculos sanitanos :
g «-Amcu!os de hmp:eza ciomestica
‘ E& abastec:mmnto locales aﬁ"aves de:

"y} Subasta Inversa. INFORMATIVO
- Adjudicacion directa INFORMATIVO
«Drofueras INFORMATIVO

T Laporatorios- INFORMATIVO

~ 6,24, |SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

a) ;l.as operaciones gue realiza e establecimiente estan claramente especificadas MAYOR
por escrito u otro medio autorizado y validado, cuando carrespornda?

b) ¢Las funciones y responsabilidades del personal estan claramente especificadas MAYOR
en las descripciones de trabajo? MA

<) iSe eslablecen y aplican procedimientes necesarios para asegurar gue oS
producios y dispositivas, sean maniputados y aimacenados debidamente, a fin que .
su calidad, eficacia, seguridad y funcionalidad se mantenga segun ias MAYO
espedificaciones del fabricante aulorizadas en el Registro Sanitario?

dy :Se efeciian los conircles a los productos/dispositivas, las autcinspecciones,
calibraciones y calificaciones en los equipos y las vatidaciones de los procesos que MAYOR
corresponden al almacén?

e} tExisten coniratos con empresas proveedoras de servicio de almacenamienta
debidamente autorizadas por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, MAYOR
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios?

i) i5e establecen y aplican procedimientos de autoinspeccion? MAYOR
ila auloinspeccién se realiza con una frecuencia minima anual o siempre que se MAYOR
detecte cuzlquier deficiencia o necesidad de accion correcliva?

a} 2 Los procesos en la cadena de suministro son trazables? MAYOR
La informacién estd disponible a I Auteoridad MNacional de Productos MAYOR
Farmacéuiicos, Dispositives Médicos v Productos Saniiarios? !
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B ASUNTO Sl [NO | OBSERV."
| Numeral [ - N - . - - R
! n} +Existen productos farmacguticos, dispositives médicos y productos sanitarics
: contarminados, adulieradoes. falsificados, alterados, expirados, en mal eslado de MAYOR
conservacion U oiras observaciones sanitarias fuerz del grez de bajz ©
devoluciones?
6.2.1.2 i Cuenta con un Manual de Calidad vigente, autorizado par los directivos de mayor MAYOR
nivel organizacional?
6213a |:Sedispone de un arganigrama actualizado? MAYOR
8.2.2 PERSONAL
LEI Director Técnico cumple y hace cumplir lo establecido en el Manual de Buenas MAYOR
6.2.2.1 Practicas de Almacenamiesnio y deméas normas sanitarias relacionadas?
8222 &5e tiene una relacién actualizada de tode el persenal que labora en el almacén? MENOR
;Cuenta con numero necesaria de personai? MENOR
;El personal cuenta con un ambiente confortable de trabajo? MAYOR
52723 ilas funciones y responsabilidades especificas del personal estan definidas, son
2.2, : ) 2 MAYOR
cemprendidas y difundidas?
Se cumple con el programa anuai de capacitacion at personal? MAYOR
LEl personal conoce, comprende y aplica los principios que rigen las Buenas MAYOR
Practicas de Almacenamiento relacionadas ¢on su trabajo?
6224 Se cuenta con registro de capacitacion permnanente del:
- Director Técnico  MAYCR
- Quirnico Farmaceuwlico asistente MAYOR
- Personai que labora en el almaceén MAYOR
:Se evalaa la capacitacidn al personal? ;Se regast:a’? . MAYOR
5225 |i5e proves al personal de vestimgnta. ﬂdecuada segin el hpc de traba;o a MAYOR
realizar? . e
£ Se provee al personal de lmplementns ‘de segundad‘? MAYOR
¢ Cuales? -- T _ INFORMATIVO
De ser el caso'ZE! personal mvo!uc;ado en-gl maneio de productos farmaceutacos
§2.28 y dispositivos meéxcns remgc—rados Y mﬂge!ados cuenta con capamtacmn’? Se
registra‘? _______
5 7 - < Ei personai recibe induccidn, induyendo instruccionas de S’egur,dad Industrial e MAYOR
2% Rigiene; de acuerdo cor las funciohes asignadas? ;e registra?
622%8.. |Se realiza examenes meédicos yio de: laboratories antes de ser contratados y MAYOR
penodicos el atn? e
. Cudles?. : :
e Est.:blecnmlento de salud
“21- Frecuench
- Se documenta?
5.2.3 INSTALACIONES, EQUIPOS E INSTRUMENTOS:
6.2.3.1 E) aimacén esta ubicado dentro de:
- Marcado de abastos CRITICO
- Campos feriales CRITICO
- Ferias CRITICO
- Grifos CRITICO
- Predios destinados a casa habitacion CRITICO
- Galerias Comerciales CRITICO
- Clinicas CRITICO
- Consultorios profesionales de la salud CRITICO
6.2.3.2 ¢Las instalaciones se han wbicado, disefiado, conskruido, adaptado y manienido MAYOR
de acuerdo con las operaciones del sistema de almacenamiento?
4Se mantienen limpias fas zonas adyacentes del almacén? MAYOR
; Esta ubieado lejos de fuentes de contaminacién? MAYOR,
¢ El almacén esta debidamente identificado? MENOR
El establecimiento cuanta con:
- Almacén CRITICO
- Oficina Administrativa
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- Area administrativa, cuando corresponda MAYOR
- ¢Llas vias de acceso al aimacén permiten un waslado seguro de los productos? MAYOR
iLas actividades operativas del almacén son inleferidas por las actividades MAYOR
administrativas del establecimiento?
6.2.3.8 |[zCuenta con dreas auxiliares (servicios sanitarios y vestuarios)? MAYOR
Se encuentran ubicados fuera del almacén;
- Los servicios higiénicos MAYOR
- Vestidores MAYOR
- Comedor MAYOR
- Lavaderos y materiales de impieza MAYOR
& Cuenta con servicio de agua potable en cendiciones adecuadas? MAYOR
;jlas areas auxiiares estan identificadas, fimpias, en buen estado y MAYOR
adecuadamente ventiladas?
&1.0s servicics higiénicos cuentan con implementos de aseo necesarios? MENOR
6.2.3.9 |iCuentia con espacios de carga/descarga, cuando corresponda? INFORMATIVO
;El drea de carga/descarga se encuentra protegida de las condicicnes climaticas MAYOR
adversas y otros?
iSe proriza la transferencia de los productos controlados vy  productos
farmacéuticos y disposiivos médicos gue requieren cadena de frio al area . MAYOR
correspondiente dentro del almacén?; Se registra fecha y hora? . s
6.2.3.1C¢ }El almacén permite:
- El fiyjo &éptimo de kas operaciones MAYOR
- Seguridad .. MAYOR
El disefio de las areas det almacén estan de acuer{fc e
- Frecuencia de adquisicién yio abastecwmento MAYOR
- Rotacidén de productos i MAYOR
- Volumen ¢t segin ganitidad de productos a almacenar ; MAYOR
- Las condiciongs de almacenamiento requerxdas PO ef produc%o fanﬁafmuilco, CRITICO
dispositive medicay: productd sanitario i
£ El flujo dét almacén es interferido p6r alguna attividad operatwa aadrnmlstratwa’? MAYOR
6.2.3.11 [{Cuentd con procedimientos- cperah\ms escmos sabre ta frecusncia y métodos
MAYOR
usados.en s fimpleza? s
£3e encuentran en buen estado de mantemmsento y impzos
- Estantes, rackg, o anaqueles parzhuelas MAYOR
- _F'tSOS o e MAYOR
| - Teéchos MAYOR
- Ventanas MAYOR
. - Otros MAYOR
- ¢ Seregistra? MAYOR
6.2.3.12 |;Existen rolulos que restringen el acceso al almacén sélo a personas aulorizadas? RMAYOR
¢ Existen rélulos prohibiendo comer, beber, furmar dentro del almacén? MAYOR
6.2.3.13 1;Cuenta con ascensor, montacargas u otro medio para e} trasiado de productos MAYOR
farmacéulicos, dispositives médices y preductos sanitarios a partir del {srcer pise?
El personal es capacitado en el uso de montacargas y estd aulorizado para MAYOR
utilizailo?, cuando commesponda.
6.2.3.14 ;. Cuenta con un programa de saneamiento ambiental? MAYOR
- Con qué frecuencia lo hacen? INFORMATIVO
- Se registra? MAYOR
§.2.3.15 iLos conductos de aire, gas, eleclicidad, sire acondicionado y ofros, estén MAYOR
debidarmente protegidos?
Da contar con drenajes 4 Estan debidamente protegidos? MAYOR
6.2.3.16 |;Cuenia con instalaciones eigclricas en buenes condiciones? MAYOR
¢ Hay una adecuada iluminacion? MAYOR
- Es artificial? INFORMATIVG
- Es natural? INFORMATINO
6.23.17 |iLas ventanas estan locslizadas con proteccion para evitar el ingreso de polvo, MAYOR
insectos, roadofes, aves U otros agentes contaminznies? )
d_\mé\mn; ™
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S.goi;‘;%exzsur ventanas en gl =Ir-nacer| éstas lmpzdeﬁ el ingreso direclo de !a luz MAYOR
¢ Hay una adecuada circulacidsn interna de aire? MAYOR
- Es artificial? INFORMATIVO
- Es natural? INFORMATIVO
iLos eguipos de ventilacién estan operativos y en buen funcianamiento y en &f
casoc de camaras de frio u ofros vliizados en e! almacén para productos MAYCR
termosensibles, estan debidamente calificados?
6.2.3.18 |sLa hurnedad relativa en el aimacén se encuentra de acuerdo a las condiciones
declaradas por el fabricante, de fos productes farmacéuticos, dispositives médicos MAYOR
y producies sanitarios?
§.2.3.19 |:El almacén cuenta con grupo electrogeno o sistema que lo sustituya a fin de
mantener las condiciones de almacenamienio en caso de corte de fluido eléctrico?, MAYOR
cuando corespenda.
+Se regisiran los incidentes gue afectan ai conirol de la temperatura y Ias acciones
tomadas durante el corne de flvido eléclrico, se regisira e informa estas MENOR
desviaciones de femperatua?
i Cuentan con plan de contingencia? MAYOR
§2.3.20 ¢ Las paredes son resistentes, lisas y faciles de impiar? MAYOR
i Los pisos son de superficie lisa, de facil limpieza y o suficientemente niveladas vy
resistentes para el transporte de los productos famacéuticos, dlsposmvos médicos MAYCR
y productos sanitarios que se comercializan?
{El material del techo evita la acumulacién de calor en el interior del afmacen'-‘ MAYOR
¢ De qué material es? :; e {INFORMATIVO
6.2.3.21 [,El disefic de la puerta brinda seguridad a log Vf‘u‘etes farmacéuticos-,_ . MAYOR
dispositives médicos, productos sanitarios y equigos? : o : -
ZEl disefic de la puerta faciita gl ansito: del- personal de--jos productos MAYOR
farmacéuticos, dispositives médicos, E‘_pdﬂc{cs sanitarios y equti}m‘?
62322 i Cuenta son vigilancia pemaénente.y. diSposmvcs de a%am;ia? MENOR
6.2.3.23 MOBILIARIO, EQUIPOSY.RECURSOS MATERJALES
Cuentan si se reqdiere con: . =
-Montacargas - MAYOR
- Refrigerador o Cimara fria MAYOR
. ~'©ajas témmicas o MAYOR
-Paguetes refrigerantes MAYOR
- Termohigrémetro calibrado MAYOR
- Indicadores de temperatura - MAYOR
. EVenliiador - MAYOR
. | - Balanza calibrada .. MAYOR
‘| - Equipo de aire agondicionado MAYOR
- Equipe de extraccion de aire MAYOR
- Equipo electidégenc u ofro sistema alternativo MAYOR
- Botiquin MAYOR
- Materizles de limpieza MAYOR
- Otros INFORMATIVO
6.2.3.24 |;Existe un procedimiento y programa de calibracidn vie calificacion de
k N - . MAYOR
instrumnantos y equipos utilizados en el almaceén?
4 Cuenta con programas de mantenimiento de instalaciones y equipos? MAYOR
:5¢e registra? MAYOR
¢ 8.2.3.25 |iLa distancia enire |2 pered y los anaqueles ylo paribuelss, permite realizar la
AN MAYOR
limpieza”
;Hay producios famacéuticos, dispositives médicos y productos sanitarios MAYOR
colacades directamente sobre el piso?
;Los productos farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios se MAYO
encuentran debidamente ordenados e identificadas? MAYOR
:iLa distancia entre los anaqueles, estantes y/o parihuelas, facilita i manegje de los MAYOR
productos farmacéuticos, dispositivos médices vy productos sanitarios?
5.2.3.27 ¢ Cuenta con extintores suficientes y con carga vigente? HMAYOR
- ¢Sz encuentra despgjado el acceso a los extintores? MENOR
- . El persenal es adiestrado en su usp, se registia yfo documenta? MAYCOR
- Cuentz con deteciores de humo? MENCR
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:Cuenta con normas de segundad personal? MAYOR
6.2.3.28 |- Cuenta con Laberatoria de Control de Calidad, cuando corresponda.
INFORMATIVO
6.2.4 Al MACEN
§.2.4.1 El zimacén cuenta con las siguientes dreas debidamente separadas, delimitadas
identificadas:
- Recepcion MAYOR
- Cuarentena MAYOR
- Muestras de retencion ¢ contramuestras, cuando corresponda MAYOR
- Aprobadasfalmacenamisnto MAYOR
- Bajas/rechazados MAYOR
- Devoluciones MAYOR
- Embalaie MAYCGR
- Despacho MAYOR
- Productos contratados, cuando corresponda MAYOR
%;E:?n :dgé‘;:i;r;?a?i'v ;:Auando el almacén se encuentre en lugar distinto a fa MAYOR
- Servicios higiénicos MAYOR
- Vestidores - MENOR
- Materiales de fimpieza MENOR
B.2.4.2 |AREA DE RECEPCION
£ El area de racepcion esta separada, delimitada, |denﬁﬁcadaly- eqmpada’? e MAAYOR
¢Guenta con procedimientos operativos £ECTHOS: pafa’ la recepcion _r_ie dos ™ 'MAYOR
productos farmacéuticos, d;sposmvos medscosy privductos samtanps’? p
i 5e cumple? ; i o MAYOR
¢ Cada producto ingresa-con, su respectlva documentaclr,m? L . MAYOR
+ Se elaboran documentos de zecepcion consideranddila, mformacmn senalada en . MAYOR
el Manual de Buehas Practicas de Almacen”am{eﬂ[o?
tRealizata limpieza, detembalaje?,. ; MENOR
#5e reaffza 1a revision del egtade-dst embala;e7 MENOR
: Ia recepcion se venf” lca ccmammlmo e
o= Nombre, concentracion yfofma farmaceutw:a del pmduclo farmacéutico MAY QR
"I~ Nombre del f2bricante e MAYOR
- Nume;o de \ote serie, codign umodeio MAYCR
o -.Fegha ‘de vencimiente * . v;“"" MAYQOR
. i~ Cantidad. snhcliada y recabtda MENOR
- Condiciones de almacenamienio y tra.nspolrte, incluyendo Jos datos del monitoreo MAYOR
-| de lemperatura, cuando comresponda.
- Nombre y firma de la pessona que entrega y de la que recibe MAYOR
:Sa transfieren los productos termo-sensibles al drea correspondiente dentro del CRITICO

6.2.4.3 |[AREA DE CUARENTENA
zCuenta con un area separada, delimitada e ientificada? MAYOR
;Se realiza la verificacion del registro de recepcion, certificade de analisis o
especificaciones técnicas bajo la responsabiiidad del Director Tecnica?;Se MAYOR
registra?
2 En caso de productos termo-sensibles, se verifica ef registre de lemperatura?. CRITICO
;Se realiza la evaluacion organscléptica de los productos en base a técnicas de CRITICO
muestreo reconocidas bajo la responsabilidad del Director Técnico? ;Se registra?
zla evaluacién incluye la revision y registro del embalaje, envases mediatos e MAYOR
inmediates y rotulados?
De contar con un sistema informatico para los productos en cuarenlena. jEste CRITICO
propeorciona condiciones equivalentes de seguridad?
£l acceso al sistemna informatico ; Es resiringida al personal autorizado? MAYOR
§.2.4.4 AREA PARA MUESTRAS DE RETENCION O CONTRAMUESTRAS
(,Cuf:fua con un Area separada, delimitada, identificada y restringida?, cuando MAYOR
corresponda.
§.2.45 |AREA DE APROBADOS
ANty
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ALMACENES ADUANEROS
: o Co ASUNTO S| | NO.; OBSERV.
Numeral ST - L gl ol
a) ;Cuenta con un area separada dehmﬁada e rcienmacada’? MAYOR
Cuando es necesario, cuenia con &reas para:
- Productos que requieren condiciones especiales (de temperatura, humedad, luz} MAYOR
- Productes gue requieren controles especiales (estupefacientes, psicotzdpicos, MAYOR
precursores y medicamentos gue ias contienen)
;Los productos que requisren controles especiales se almacenan con ias debidas MAYOR
medidas de seguridad?
b} (Esta documentada la altura de la estiba, asi como la distancia entre ellas?
Cuando corresponda. MENDR
¢} El sisterna de ubicacion de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y
productos saniiarios es:
- Fiio INFORMATIVO
- Fluido INFORMATIVO
- Semifluido INFORMATIVO
d) Lz disposicidn de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios estd hecho en base a:
~ Crden alfabético INFORMATIVO
- Forma famacéutica INFORMATIVO
- Clase terapéutica INFORMATIVO
- Cddigo de&f producta INFORMATIVO
- Cadtico INFORMATIVO
T Clros e INFORMATIVO
a) ¢ Tiene un registro de existencias que consigne, el tote. cédlgo @ serie y fecha de:*-«. 37 T
vencimienio segtn corresponda, de cada producto farmacéuizcu dispasmvs'“ T MAYOR
médice v producto sanitario? : ; s
- ¢Es manual? INFORMATIVO
- ¢Es computanzado’? e INFORMATIVO
- ;Otro? : 2 el S INFORMATIVO
f) ¢Cuenta con® proced’ mlentos operativos escrztos sobre el contmi de éaustenc;as MAYOR
medizniéventarios? o - E . . _
|+°¢ S registran los inventarjos? - MAYOR
|.~Can qué frecuenciage reafizan. & INFORMATIVO
¢_£x|sie un mstema de alerta sobre l_a exzstenc;a R produstos famnacéuticos, MAYOR
dispositivos medlcos y proéuctos saru rios con fecha de vencimiento?
-Tres meses = o INFORMATIVO
- Se}s meses INFORMATIVO
“otros ) : e INFORMATIVO
Cuenta con precedammntos operativos escritos en case se establezcan diferencias
: MAYOR
en gl inveniario?
Q) ¢ Se registra la investigacién en caso se establezcan diferancias en el inventario, si MAYOR
ja hubiera?
h} Cuenta cen un sistema infermatico u otro para el control de inventario. ¢ £l sistema MAYOR
se encuentra validado? .
i) i Los productos almacenados se encuentran assgurados para evitar su cafda? MAYOR
B ;Se realiza el mapec de temperatura y humedad (cuando corresponda)? ;Se
registra? MAYOR
K) Los Instrumentos o Equipos para el control de tempersiura, se encuentran
calibrados? MAYOR
) g,Sg mantienen las condiciones de almacenamiento especificadas por el MAYOR
fabricanie?
iCuenta con procedimientos operativos escritos para el almacenamiente, MAYOR
incluyende las condiciones de aimacenamienta?
t} PRODUCTSS TERMO-SENSIBLES:
Camara de refrigeracién, refrigeradoras, cuarios congelados, congeladores:
u) Tiene la capacidad de mantener las temperaturas dentro de los rangos
. ) 5 CRITICO
establecidos ¢ Cuentan con los registros de tamgperatura?
;Cuentan con el perfit térmico del Area de produclos termo-sensible, se MAYOR
documenta?
; Cuentz con un sistema de clerre hermético? MAYOR
iCuenta con procedimientos escritos pare e manejo de productos iermo- MAYOR
sensibles?
a0
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v} -CAMARA DE REFRIGERACION, CUARTOS CONGELADOS
Cuenian con un sistema de climatizacién instslado con capacidad para alcanzar MAYOR
temperaturas requeridas dentro del drea? Cuentan con informacién del proveedor? i
Cuentan con monitores de temperatura que registren os datos en ferma continua? MAYOR
L2 ubjcacién de los monitores esta justificada? Corresponde al peor caso?
Los sensoras que regisiran la termperatura estan calibrades? MAYOR
indicar fa frecuencia.
Cuentan con alarmas instzladas para casos de excursion de temperatura o falla
del equipo? MAYOR
Documenlar el tipo:
Las alarmas operan las 24 horas del dia? MAYOR
Las sefales de alerta que emiten las alarmas son recibidas durante [as 24 horas
w} -REFRIGERADORAS, CONGELADORAS:
Ef equipo tiens la capacidad de brindar ta temperatura requerida? MENOR
Cuentan con registros de temperatura?.
Cuenta cen monifores de temperatura calibrados? Como minime termdmetro de
maxirma y minima. MAYOR
indicar ta frecuencia de calibracién.
Cuenta con alarma para excursiones de temperatura o faltas del equipo? MENOR
6.2.4.6 AREA DE BAJA/RECHAZADQS
aj &Cuenta con un drea separada, delimitada, identificada y restringida? . MAYOR
D) ¢Cuentan con procedimiento operativo escrito para el procesc de 'baja de o MAYOR
producios, incluyende ia destruccidn de producios cantammados gxpirados,
adulterados, entre otros?
£Se comunica a la autoridad sanitaria de su Iur;sdrcc!on ia destmccton de’ ~ MAYOR
productos? e
En el casoe de almacenes tercenzados el area de bajas es exciusxva pars cada ( M AYOR
establecimiento? i ; ; .
6.2.4.7 AREA DE DEVOLUCGIONES ~ - : :
a) ¢ Cuenta con un drea separada, delamltada e 1dentrf‘cdda? . MAYOR
b) ¢ Cuenta con procedi mxentos operativos escritos para ﬁimanejo da devolucxones? . MAYOR
d) &5e registran, evaliian ¥ documentan las devo!uc;ones Y SUS musas’? ) MAYCR
¢, Sefregistran Jos resultados y las giedidas, adoptadas? © MAYOR
e) .| ¢8e aimacenan los p:oéuctos c&evue tos de asuerdo a 5u§ condiciones de MAYOR
Talrpacensmiento?
qy 1g,_Se asegura_que los. praductos termo—seas;b&es procedentes de devoluciones CRITICO
; mantengan__ }a tadena de frio, hasta la-adopcian de medidas definitivas?
ilas devoliciones reingresadas’ al stogk disponible o aprobado, estan sustentadas
| scbre. ewdencnas gue garanticen que no se ha perdido 13 cadena de frio? Estan CRITICO
laprobadas per el Director Técnigo?
5248 "} AREA DE EMBALAJE
a) Cuenta ton un arew separada, delimitada e identificada? MAYOR
b) ¢ Cuenta con procadimientos operativos escritos para embalaje? MAYOR
Se considera Iz proteccion minima contra:
- Riesgos ambientales y fisicos de rutina MAYOR
Se evalia los factores del embalaje de acuerdo a:
- Tipo de transporie MAYOR
- La ubicacion geografica MAYOR
- otros? MENOR
d} El embalaje para productos taerme-sensibles es disefiado considerando: CRITICO
i - Peffil de temperatura MAYOR
i - Condficienas de conservacién del producto MAYOR
! - Tipo de transporte MAYOR
- Duracién de transito MAYOR
e} l.os compenanizs del embalaje, utitizados son:
- Calas témicas aisianies INFORMATIVG
- Refrigerantes INEFORMATIVO
- Separadores internos, cajes corrugadas, antra otros. INFORMATIVO
e} ;Se embela los productos de acuerdo al procedimienio escrite? MAYOR
i) JEl embalaje cuenta con rétuic indicando el mangjo e identificacion para el MAYOR
transporie y distribucion?
41
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i i :De no calificarse el embalaje, se reahza el momtoreo permarente de la CRITICO
i temperatura?. Se registra?
E k) La calificacidn de los embatajes de los productos termo -sensibles incluye:
- Calificacién operacional CRITICO
« Calificacitn de desempefio CRITICO
6.2.4.9. [AREA DE DESPACHO:
a) ¢ Cuenta con un &rea separada, delimitada e identificada? MAYOR
b} En el despacho de productos se verifica y se registra: MAYOR
- Documentacién que sustente el despache MAYOR
- Que los productos a despachar correspondan a lo solicitade MAYOR
- Gue el efiquetado def embalaje no se desprenda facimente MAYOR
- Que se dentifiguen los lotes, series u otros MAYOR
- Que se anexe a cada lote del producto ¢l cerlificado de andlisis o CRITICO
especificaciones técnicas segln corresponda
c) ;identifican en fas facturas, boietas de venlas, tickets, guias de remision u otros
comprabantes autorizados por SUNAT, el nimere de lote, serle o cddigo que van a MAYOR
cada destinatario, que garantice la trazabilidad dei producto farmacéutico,
dispositivo médico y producta sanitario?
d) Cuerita con procedimientos operativos esciitos para el despacho de productos que MAYOR
incluya: e
Rotacién de stock y manejo de fechas de vencimiento T MAYOR
; Sa despachan los productos de acuerdo al sistema FIFO ylo FEFO‘? MAYOR
6.2.5 DE LA DOCUMENTACION : :
6.2.51 Cuenta con los siguientes libros oficiales:? I
- De control de estupefacientes, c:uando co‘rre:‘sponda . MAYOR
- De control de psicotrépicos, cuande carresprmda MAYCR
- De acuirencias ) : ; MAYOR
6.2.5.2 (Cuenta con prot;edlmlentos aperativos escritos" "para a e!aborac MAYCR
aprobacion, adtualizécion peritdica y distribucién 82 documentos?.. =
8253 ;Estanies. procedlmientos operativos esgfitos 'en un lengusis clare, prec;so y llbre MAYOR
deré¥presiongs ambiguas para sufdcil comprension poiparté del usuario?
6254 i xls{e un.sistema, que prevenga_ efise accndeniai de docurméntos no validos u MAYOR
=7 U robsoletos?
5.2.5.7 ] iBe archivan los éocumemos referentes a tod“as las compras recepciones,
517 controles, ¥ despachos para asegurafla irazabilidad de todos los lotes de los MAYOR
productoa aftnacéuticos, digpositives-médicos y preductos ssnitarios, como
mlmmo utyane t:iespués desa fecha de vencimiento?
5.2.5.8
a_,CBema con procedlmwntos escntos que describan el contrcl y monitoreo de las MAYOR
o temperaturas de almacanam:ento transporte y distribucion?
JCuenta con un procedimiento que describa las acciones que deben seguir en
caso de desviaciones de femperatura que inciuya las acciones corfectivas y MAYOR
preventivas?
82511 |;Se registran en forma inmadiata las actividades reatizadas en el almacsn? MAYOR
82512 |iCuenta con un listado que permita identificar las firmas del personal y siglas MENOR
utilizadas? '
5.2.5.13 |;Las modificaciones de los registras son fachadas y firmadas por gquien lo realiza? MAYOR
; La modificacion realizada permite leer la informacidn origingl? MAYOR
£.2.5.15 |De contar con sistemas informiticos u otros. ¢ El sistema se encuentra validade? CRITICO
Fi acceso al sisterna informatico ¢ s restringido al personat autorizado? MAYOR
6.2.5.16 |Las modificaciones y supresiones son realizadas sélo por persenal autorizado ¢ Se MAYOR
regisiran?
6.2.5.17 |iSe cuenta con procedimientes de como proceder ante la pardida y/o dafio total MAYOR
yfo parcial de la documentacion vigente?
¢ Cuema can copias de seguridad para evitar la perdida accidentai de datos? MAYOR
6.2.5.18 ; Cada procedimiento indica coma minimo: titulo, contenido, nombres y firmas de
{as personas que lo elaboran, revisan y aprueban, asi come la fecha de emision y MAYOR
validez del mismo?
(Cuenta con procedimientos operativos escritos sobre  condiciones  de MAYOR
aimacenamiento? {temperatura v 1a humedad ralativa, stc)
Se controla y registra: ]
- Temperatura congelada { de -10°C a menocs) ; MAYCOR
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- Temperatura refrigerada (de2°a8°G.) MAYOR
- Temperaiura ambiente  {considerada hasta 30° y con excursiones de 32°C) MAYOR
- Temperatura ambiente controlada {entre 20°y 25°C) MAYOR
- lugar seco no excada de 40% de humedad relativa MAYOR
6.2.6 RECLAMOS
§2.6.1 ¢+ Cuenta con procedimientos aperativos escritos para el mangjo de reclemos? MAYOR
5.2.6.2 Comunica a la ANM los reclamos en casos de:
- Reaccién adversa al medicamento
- lncidznte adverso MAYOR
- Falsificacion
- Problemas de calidad

6.2.6.3 2 Se regisiran, evalian y documenia los reclamos? MAYOR

6265 iSe e_valua penddicamente la incidencia del reclamio y aplican las medidas MAYOR
correctivas?

8.2.7 RETIRO DEL MERCADO

8271 iCusnta con procedimientos operativos escritos para el retiro da producios del MAYOR
mercado?

6.2.7.2 :Se almacenan los productos retirados del mercade en el area de bajs 0 en un

MAYOR
lugar seguro y separado?

6.2.7.3 |-Cuando eorresponda, ¢(Se comunica el hecho a la Autoridad Sanitaria de su

=, MAYOR
jurisdiccion?
- ¢ Se redacta un informe del monitoreo dei retiro, ind uyendo la cona:};amon de las
6.2.7.4 cantidades distribuidas?. Esta disponibie? MAYOR
8.2.7.6 ; Evaluan y documentan la eficacia del Slstema de Retiro?. Esta disponible? MAYOR
5.2.8. AUTO INSPECCIONES : oL i
6 { Cuenta con un pregrama anual de aulomspeccrén’? . MAYOR
282 4 Se realiza las autoinspecciones de aciierdo al programa )_{__:,SE!I&QI:‘{E" MAYOR

6.2.85 | Hay un procedimiento, escrita sobre a8 auimnspecr::u)ﬁes& que se efactuan al MAYOR
almacén en forma ragular’? -

.El equipo de auiomt.speccmn 85 Izdefado par, el DarectorTécmco o el respansable )

6288 de Asegu;amxenm dela Calidad? MAYOR

6288 |,Se’reafiza. el daforme y adoplan las. ‘medlcas correcizvas en base a las MAYOR
shservationes detectadas en la auldispeccién?

628 CONTRATOS PARA EL SERV!CIO DE ALMACEMAMiENTO
6.2.81 JExiste un contrato escr;to que estepule claramente las ohligaciones de cada una
. MAYOR
de las partes? .
En dicho contraio . Se precisa, entra otres ios aspectos relacionados con el MAYOR
almacenamignto y vigencia det contrato”?

6.2.9.2. +E) pontratanie, ,:,reanza alditdrias en ias instalaciones del contrafista y las MAYOR

L ornairegista?

6.2.9.3 |El contralante sevalla prewameme al tercero que prestara servicios de todo ¢ en MAYOR
parte del contrale celebrado con el coniratista, cuando corresponda?

£2.94 ¢ El contralanie facilita al contratista ia informacion necesaria para el desarralic MAYOR
adecuado de todas las operaciones previstas en el contrato?

5285 |zE! contralista cuenta con autorizacién sanitaria de funcionamients? CRITICO
;El contratista cuenta con certificado en Buenas Praciicas de Almacenamiento, CRITICO
cuande corresponda?

El contratante, ;cuenta con sutorizacion sanitaria para recibir servicio de terceros CRITICO
para glmacenariiento?

5287 £l contratante, jcuenta con los registros de las operaciones realizadas en la
fahricacion, almacenamienio, control de calidad, distribucion y iransporte, entre MAYOR
otros?

5288 £l contratista comunica a la ANM |a culminacidn del contrato de tercerizacion de MAYOR
almacenamiento, distzibucién v transporte?

OBSERVACIONES

C. AMARD S,
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Siendo las.. i horas del dida.. oo veceennn, S€ da por concluida la inspeceion firmandose en
sehal de conformidad.
Inspector Director Técnico — Establecimiento
Inspector o :._.R‘ep"resentan.;q,L_gg_al'?Er’ﬁbresa
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