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RESOLUCION MINISTERIAL '02 6 0
26 ABR. 2004

Que la Constitucién Politica del Estado en su articulo 158 dispone que sl Estado tena la
obligacion de defender el capital humano proteglendo la salud y en su articulo 184
sstablece que las Nommas relativas a la salud publica son de carécler cosrcitivo y
obligatorio y en tal marco Juridico, la Ley del Medlcamento No. 1737 de 17 de diclembre
de 1996, en su art. 1%, Inc.a) sefiala que ia Politica Naclonal del Estado boliviano sobre
medicamantos, debera cumpiir con el objetivo de que la poblacion bolviana tenga
acceso a medicamentos que garanticen Inocuidad, sficacla y calidad demaosirada.

° VISTOS Y CONSIDERANDO:

Que &3 responsabilidad del Ministerio de Salud y Deportes a través de su Direccion de
Medicamenlos y Tecnologia en Salud, normar sspactos técnico-administrativos
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instituciones plblicas y privadas, |aboratorics Industrisles farmacéuticos, importadoras,
distribuldoras y sucursales.

Que, la nomativa y procadimientos gue contiene las "Buenas Practicas de
Almacenamiento”, constituyen un slemento fundamental dentro de toda Institucion
destinada al manejo de productos farmacéuticos que engloba politicas, actividades y
recursos con el objeto garantizar la calidad, conseracion y culdados de los
medicamentos reconocidos por Ley

Que es necesario establecer las pautas y requisitos para el adecuado almacenamiento, a

fin de garantizar la calidad de todos los medicamentos disponibles en el mercado
' farmacéutico nacional.

POR TANTO

£] Sefor Ministro de Salud y Depories, en uso de las atribucionss conferidas por la Ley
de Organizacion del Poder Ejecutivoy su Decreto Reglamentario;

RESUELVE:
Articulo Unico.- Aprobar las "Normas de Buenas Précticas de Almacanamlento” en sus

12 acApites y un anexo, para su cumplimiento obligatorio en el aimacenamiento de los
medicamentos en todas las entidades cuyas funclones son inherentes a tal actividad.

presente disposicion.

Reglstress, hagase saber y archivese, \\
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PRESENTACION

El Decreto Supremo Reglamentario a la Ley del Medicamento No. 25235 establece
adoptar los recaudos necesarios de almacenamiento para la adecuada conservacion de
las especialidades farmacéuticas, preparaciones oficinales, cosméticos, miscelaneos y
sustancias quimicas.

Es evidente que el almacenamiento de medicamentos reconocidos por Ley es un aspecto
importante en el marco de su uso racional, mantener las condiciones adecuadas en
cuanto a temperatura, humedad, luz, aire, radiaciones, etc. aseguran la conservacion
tanto de sus caracteristicas fisicoquimicas asi como de sus propiedades farmacoldgicas.

La Norma de Buenas Practicas de Almacenamiento establece claramente las directrices
referentes a la infraestructura del almacén, manejo de documentacion, empleo de equipos
y materiales adecuados, normas para el personal idéneo, entre otros, en relacion a la
calidad y seguridad del producto en todos los procesos desde su adquisicion hasta su
distribucion.

El Ministerio de Salud y Deportes a través de la Direccion de Medicamentos y Tecnologia
en Salud presenta esta edicion con el propdsito de garantizar medicamentos eficaces,
seguros y de calidad.

Dr. Alvaro Mufioz Reyes Navarro
Ministro de Salud y Deportes
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1. INTRODUCCION

Las Buenas Practicas de Almacenamiento, constituyen un elemento fundamental dentro
de toda institucién destinada al manejo de productos farmacéuticos, que engloba politicas,
actividades y recursos con el objeto mantener y garantizar la calidad, conservacion y el
cuidado de los medicamentos reconocidos por Ley, para una buena prestacion de
servicios de salud.

La presente norma surge como respuesta a la necesidad de proveer un instrumento
eficaz, destinado a establecer y evaluar las condiciones y practicas involucradas en el
almacenamiento y es aplicable a industrias farmacéuticas, empresas importadoras,
distribuidoras, sucursales, establecimientos farmacéuticos, almacenes de instituciones de
salud de la Seguridad Social, Sector Publico y Privado, Centros de distribucién de
medicamentos y otros establecimientos del rubro farmacéutico.

El presente documento, estd intimamente ligado con otras normas y procesos
relacionados, como son las Normas de Buenas Practicas de Manufactura, estudios de
estabilidad de medicamentos, procesos de distribucion y cadena de frio, especialmente
para vacunas y productos biol6gicos, contribuyendo de esta manera a establecer un
sistema integral de garantia de calidad, que permita la utilizacion de medicamentos e
insumos afines en condiciones de oportunidad y calidad a fin de cumplir esa noble funcién
de proteger, sanar, diagnosticar o devolver la salud al paciente.

2. OBJETIVO

El objetivo de esta norma es el de establecer pautas y requisitos minimos necesarios que
permitan garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, en
conformidad con lo establecido por la Ley del Medicamento, Ley 1737.

3. ALCANCE

Esta norma es aplicable a industrias farmacéuticas, empresas importadoras,
distribuidoras, sucursales, establecimientos farmacéuticos, almacenes de instituciones de
salud de la Seguridad Social, Sector Publico y Privado, Centros de distribucién de
medicamentos y otros establecimientos del rubro farmacéutico.

4, COMPONENTES

Los elementos basicos necesarios para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, considerados en la presente Norma son:

Personal

Infraestructura

Equipos y materiales
Documentacién

Materiales, envases, y etiquetas
Productos devueltos
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. Retiro del mercado

o Despacho y transporte
o Reclamos
PERSONAL

Los almacenes deben contar con el nimero adecuado de personal calificado bajo
la responsabilidad de un profesional Bioquimico—Farmacéutico, Quimico
Farmacéutico o Farmacéutico, con la autoridad suficiente para disefiar,
implementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA).

Las tareas especificas de cada persona deben definirse por escrito. Cada tarea
debe ser delegada a la persona idénea y no deben haber vacios o superposiciones
en las responsabilidades relacionadas al cumplimiento de las BPA.

El personal de almacenes debe informar a su superior, acerca de las instalaciones,
equipos o personal, que considere pueda influir negativamente en la calidad de los
productos.

Debe proveerse a todo el personal la capacitacion y entrenamiento apropiado en
BPA y documentos relacionados. La capacitacién debe ser inicial y continua; y su
implementacion debe ser evaluada periddicamente, llevando los registros
respectivos.

Se deben establecer programas especiales de capacitacion para el personal que
trabaja en areas donde se manipulan materiales altamente activos, téxicos y
sensibilizantes. Los programas de capacitacion deben estar al alcance de todo el
personal involucrado y se debe llevar un registro de dichos programas.

Todo el personal debe recibir capacitacion en las practicas de higiene personal y
someterse a examenes médicos regulares, los cuales deben registrarse con mayor
frecuencia para los que manejan materiales o productos peligrosos.

Cualquier persona con enfermedad transmisible o lesiones abiertas en superficies
descubiertas del cuerpo no debe trabajar en areas de almacenamiento.

El personal debe llevar vestimenta de trabajo apropiada, incluyendo aditamentos
protectores de acuerdo a las necesidades propias de sus actividades laborales.

Debe prohibirse el fumar, comer, beber o masticar, como también el mantener
plantas, alimentos, bebidas, medicamentos u otros objetos de uso personal en el
almacén.

Deben adoptarse las medidas necesarias para impedir el ingreso de personas no
autorizadas a las areas de almacenamiento.



6.1

6.1.

INFRAESTRUCTURA

La infraestructura y el espacio fisico, deben responder a las necesidades de
almacenamiento de la institucion de acuerdo al volumen de medicamentos
manejados, a la racionalidad en el manejo y a los criterios de distribucion.

En el disefio del almacén se debe considerar los siguientes aspectos:

a.

Ubicacioén. El area de almacenamiento debe estar ubicada en un lugar donde
se eviten riesgos de contaminacién de materiales o de productos.

Areas. Segun las condiciones del almacén, tamafio y tipo de materiales
almacenados, se debe contar con los siguientes espacios: recepcion,
despachos, administracion, servicios publicos, vestidores, controladores
ambientales, espacio destinado a extintores y éarea de almacenamiento
propiamente dicha. El almacén propiamente dicho debe contar con un &rea
para cuarentena, area para material rechazado (medicamentos deteriorados,
vencidos, material rechazado en la recepcion, etc.), area de almacenamiento
de materias primas, productos a granel y productos terminados, sitio para
material de riesgo (liquidos inflamables, tdxicos, corrosivos, etc), espacio para
elementos refrigerados y un sitio con llave destinado a los medicamentos
controlados.

Facil movimiento. El espacio en el interior del almacén debe facilitar el
movimiento del personal y de los productos. Son recomendables los disefios de
una sola planta. Si se utilizan divisiones, situar las paredes y las puertas de tal
manera que faciliten el flujo. Se debe procurar que las operaciones se
desarrollen de manera unidireccional.

Condiciones ambientales. Para mantener las caracteristicas (fisicas, quimicas,
microbioldgicas, farmacolégicas, etc. de los productos farmacéuticos, es
necesario controlar los factores ambientales: temperatura, radiaciones, luz, aire
(CO2, CO, 02) y humedad, segun requerimiento del producto los cuales deben
estar descritos en sus etiquetas.

Las paredes, pisos y techos deben ser de facil limpieza y disefiados de tal
manera que se evite el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros
contaminantes.

lluminacién. Los almacenes deben garantizar una iluminacion que de lugar a
condiciones agradables de trabajo. Sin embargo deben evitarse ventanales
grandes o claraboyas que permitan la entrada directa de la luz solar sobre los
productos o estantes ya que la radiacibn solar, ademas de elevar la
temperatura ambiental, inestabiliza gran parte de los medicamentos.

Ventilacién. Se debe asegurar los cambios de aire necesarios o permitir la
circulacion de aire adecuado a fin de evitar los riesgos de contaminaciéon
cruzada ocasionados por poca ventilacion.



6.3

h.

Humedad relativa. Debe estar entre 60% y 70% a fin de mantener las
condiciones adecuadas para el almacenamiento de los productos
farmacéuticos.

Temperatura. Se consideran condiciones normales de almacenamiento, un
local seco, bien ventilado a temperaturas entre 2°C y 25°C o, dependiendo de
las condiciones climaticas hasta 30°C. Los rangos de temperatura de
almacenamiento, utilizados como guia y recomendados por la OMS (Anexol).

Areas de almacenamiento.

6.3.1 Los ambientes destinados a almacenamiento deben estar debidamente
identificados y debe tomarse precauciones para impedir que personas ho
autorizadas ingresen en las areas de almacenamiento.

6.3.2

El almacén debera contar con areas separadas, delimitadas o definidas destinadas
a mantener los medicamentos, materia prima e insumos en forma ordenada y en
condiciones adecuadas para conservar sus caracteristicas de calidad, segun
corresponda.

a.

Area de recepcion: destinada a la revision de los documentos y verificacion de
los productos antes de su almacenamiento. Debe disefiarse y equiparse de tal
forma que permita realizar una adecuada recepcion y limpieza de los embalajes
si fuera necesario y debe protegerse de las condiciones climatol6gicas.

Area de cuarentena: debe identificarse claramente y su acceso debe ser
restringido a personal autorizado. Cualquier sistema que reemplace a la
cuarentena fisica debe proveer una seguridad equivalente.

Areas de almacenamiento de materias primas y productos a granel: deben
estar separadas de otras areas, deben contar con el equipo necesario para su
manejo adecuado y con las condiciones apropiadas. Se deben tomar medidas
necesarias para evitar la contaminacion cruzada.

Area de muestreo de materias primas: si el muestreo se hace en el area de
almacenamiento, el area de muestreo debe contar con el equipo necesario
para su manejo adecuado y con las condiciones apropiadas para el ingreso y
extraccibn de aire. Se deben tomar medidas necesarias para evitar la
contaminacion cruzada y proveer condiciones seguras de trabajo al personal.

Area para productos que requieran condiciones especiales: temperatura,
humedad, luz, etc. de acuerdo a especificaciones.

Area para productos de baja, vencidos y devueltos, separadas y con acceso
restringido.

Area de materiales rechazados: los materiales rechazados deben identificarse
y aislarse para impedir su uso u operaciones en proceso, debiendo estar
separadas y con acceso restringido, tomandose las medidas necesarias para el
efecto.



7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

7.7.

h. Area de materiales altamente activos, materiales radioactivos, otros materiales
peligrosos, sensibles, inflamables o explosivos, sdlidos y liquidos combustibles
y gases presurizados: deben almacenarse bajo condiciones de alta seguridad
(condiciones especiales de temperatura y humedad), se deben identificar
inmediatamente y almacenar de acuerdo a instrucciones escritas.

i. Area para productos que requieran controles especiales(sustancias
controladas): deben almacenarse en areas de acceso restringido, seguros y
con llave cumpliendo con las regulaciones nacionales e internacionales de
sustancias controladas.

j. Area de embalaje y despacho: destinada a la preparacion de los productos
para su distribucion.

k. Area administrativa: destinada a la preparacion y archivo de los documentos.

I. Areas accesorias tales como servicios sanitarios, vestidores y comedor: deben
ubicarse fuera del area de almacenamiento.

EQUIPOS Y MATERIALES

El almacén debe contar con estantes, tarimas, armarios o vitrinas que guarden una
distancia adecuada entre ellos y separados de la pared para facilitar el manejo de
los productos, y la limpieza de los estantes. En ningln caso deben colocarse los
productos directamente en el piso.

Se debe contar con termémetros e hidrometros de acuerdo a las caracteristicas de
los productos a almacenarse.

Se debe contar con extintores e implementos exigidos en las normas de seguridad
industrial, ubicados en lugares de facil acceso y segun corresponda.

Se debe contar con botiquines de primeros auxilios, ubicados en lugares
adecuados y accesibles.

El almacén debe contar con los materiales de limpieza necesarios.

Los materiales deben almacenarse con rotacion adecuada de manera que las
existencias mas antiguas se usen primero. Debe seguirse el principio PEPE que
indica primero que expira primero que se entrega.

Para la ubicacién de los productos en el almacén se debe considerar un sistema
gue garantice la correcta ubicacioén y distribucién de los productos tales como:

a. Se puede realizar la clasificacion de los productos para su almacenamiento,
teniendo en cuenta la clase terapéutica, orden alfabético, forma farmacéutica u
otra.
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b. Fijo: Sistema por el cual cada item es colocado en un lugar especifico.

c. Fluido: Sistema por el cual el almacén es dividido en varias zonas a las que se
les asigna un codigo informético, por lo que diferentes lotes de un item
particular pueden guardarse en lugares distintos.

d. Semifluido: Es una combinacion de los dos anteriores.
DOCUMENTACION

La documentacion es una parte fundamental de las Buenas Practicas de
Almacenamiento. Tiene por objeto definir las especificaciones de todos los
materiales y métodos de almacenamiento e inspeccion; asegurar que todo el
personal involucrado en el almacenamiento sepa lo que tiene que hacer y cuando
hacerlo; asegurar que todas las personas autorizadas posean toda la informacion
necesaria para la toma de decisiones; y proporcionar a la auditoria los medios
necesarios para investigar la historia de un lote sospechoso de tener algun
defecto. El disefio y la utilizacién de un documento dependen de cada institucion.

Todos los documentos deben ser disefiados, revisados, distribuidos y controlados
cuidadosamente.

Los documentos deber ser aprobados, firmados y fechados por las personas
autorizadas. Ningun documento debe modificarse sin autorizacion.

El contenido de los documentos debe estar libre de expresiones ambiguas: deben
expresarse claramente el titulo, la naturaleza y el propdsito. Deben redactarse en
forma ordenada y deben ser faciles de verificar. Las copias de los mismos deben
ser claras y legibles. Los documentos de trabajo reproducidos a partir de los
originales no deben contener errores originados en el proceso de reproduccion.

Los documentos deben revisarse regularmente y mantenerse actualizados. Si se
modifica un documento, se debe establecer un sistema por el cual se impida el uso
accidental de documentos que hayan sido modificados.

Cuando en un documento deban registrarse datos, estos deben ser claros, legibles
e indelebles. Debe haber suficiente espacio para el ingreso de todos los datos
solicitados.

Si se modifica un documento, la modificacién debe ser firmada y fechada y se
debe poder leer la informacién original que ha sido modificada. En caso que sea
apropiado, debe expresarse el motivo de la modificacién

Debe mantenerse un registro de todas las acciones efectuadas o contempladas de
tal forma que se pueda tomar conocimiento de todas las actividades importantes
relacionadas con el almacenamiento de productos farmacéuticos. Todos los
registros y procedimientos se deben mantener por un afio, como minimo, después
de la fecha de vencimiento del producto terminado.



8.9.

8.10.

8.11.

8.12.

8.13

8.14

8.14.1

8.14.2

8.15

8.15.1

Estd permitido registrar datos por medio de sistemas electronicos de
procesamiento de datos, o bien por sistemas fotograficos u otros medios
confiables.

Si la documentacion se maneja a través de métodos de procesamiento de datos,
sélo las personas autorizadas podran ingresar nuevos datos en la computadora o
modificar los existentes, se debe mantener un registro de las modificaciones y
supresiones; para el acceso al sistema debe establecerse un cddigo u otro medio
de restringirlo, y el ingreso de datos importantes debe verificarse
independientemente.

Los registros archivados electrénicamente deben ser protegidos mediante una
grabacion de reserva en cinta magnética, microfilm, impresos u otros medios. Es
especialmente importante que, durante el periodo de retencion, pueda disponerse
facilmente de los datos pertinentes.

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

a. Manual de organizacion y funciones

b. Procedimientos especificos sobre: recepcion, almacenamiento, distribucion,
medidas sanitarias tales como procedimientos de limpieza detallando
frecuencia y método, reclamos, devoluciones, retiro de productos del mercado,
baja y vencidos, politica de inventarios, auto inspecciones, capacitacion y otros.

Deben archivarse todos los documentos generados referentes a: compras,
recepciones, procedimientos, registros y controles, despachos de productos y
otros.

Instrucciones escritas y registros

Los procedimientos, instrucciones y registros que documentan las actividades de
las &reas de almacenamiento deben estar siempre disponibles. Deben describir
adecuadamente los procedimientos de almacenamiento, definir la ruta de los
materiales y la informacion del retiro del mercado de un producto requerido.

Debe existir informacion escrita para cada producto o material almacenado
indicando las condiciones recomendadas de almacenamiento, cualquier tipo de
precauciones para ser observadas y fechas de re-andlisis. Los requerimientos de
la farmacopea y otras regulaciones nacionales actuales en lo que concierne a
etiqueta y recipientes deben respetarse en todo momento.

Etiquetado v recipientes

Las etiquetas colocadas en los recipientes, equipos o0 instalaciones deben ser
claras e inequivocas y preparadas de conformidad con el formato establecido por
la compania.



8.15.2

8.15.3

8.154

8.16

8.16.1.

Se debe utilizar etiquetas de colores, ademas de palabras, para indicar la
condicién en que se encuentra el producto.

Todos los productos farmacéuticos terminados, segun corresponda deben ser
identificados mediante la etiqueta, con los siguientes datos como minimo:

a. El nombre del producto farmacéutico(no se aceptan codigos ni abreviaturas)

b. Nombre genérico y concentracion, el nimero de unidades farmacéuticas, peso
0 volumen

c. Numero de lote asignado por el fabricante
d. Fecha de vencimiento en forma no codificada

e. Condiciones especiales de almacenamiento o manipulacién que pudieran ser
necesarias

f. Nombre y direccion del fabricante o de la compafiia o la persona responsable
de colocar el producto en el mercado

g. Numero del Registro Sanitario

h. Nombre del Director Técnico

i. Tipo de venta

Todos los materiales deben almacenarse en recipientes que no afecten
adversamente la calidad del material y que ofrezcan proteccion adecuada de las

influencias externas.

Recepcion de materiales entrantes

Sobre la recepcion de los productos, se debe revisar los documentos presentados
por el proveedor que acompafian al producto, con el requerimiento u orden de
compra verificando la siguiente informacion:

a. Nombre del producto

b. Concentracion y forma farmacéutica(cuando corresponda)

c. Fabricante

d. Presentacion

e. Cantidad solicitada

f. Copia del certificado de control de calidad que incluya nimero de lote y fecha

de vencimiento
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g. Otros documentos e informacion establecida en la orden de compra o
requerimiento

8.16.2 En el caso de materia prima e insumos se debe verificar:
a. Nombre genérico de la materia prima

b. Copia del certificado de control de calidad del fabricante cuyos datos deben
coincidir con los que figuran en la etiqueta del mismo

c. Denominacioén del insumo, grado o tipo
d. Nombre del fabricante y proveedor

e. Fecha de elaboracion y vencimiento, para aquellas materias primas que asi lo
requieran

f.  Numero de lote

8.16.3 La recepcion de cada lote serd certificada mediante un documento o comprobante,
de acuerdo a un formato previamente establecido, el mismo que debe incluir por lo
menos la siguiente informacion, segun corresponda:
a. Nombre del producto
b. Forma de presentacién
c. Nombre del fabricante

d. Nombre del proveedor

e. Cantidad recibida (nUmero de empaques 0 recipientes y cantidad en cada
empaque o recipiente)

f. Fecha de recepcién
g. Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe
h. Certificado de control de calidad con el nimero de lote y fecha de vencimiento

8.16.4 En caso de existir discrepancias entre los documentos, se procedera de acuerdo al
procedimiento interno establecido para tal fin.

8.16.5 Cada empaque o recipiente debe inspeccionarse y registrarse cuidadosamente por
posible contaminacion, alteracién y dafo, estos deben limpiarse y si fuera
necesario aislar para una investigacion adicional.

8.16.6 Al momento de la recepcion, se verificara la cantidad recibida y se realizar4 una
inspeccion de las caracteristicas externas del producto. La inspeccion incluira la
revision de:

11



a. Embalaje
b. Envases
c. Rotulados
d. Contenido de acuerdo a lo establecido en el punto 8.16.6.5
8.16.6.1 En el embalaje se debe revisar:
a. Que no demuestre signos de deterioro del producto
b. Que no se encuentre abierto
8.16.6.2 En el envase secundario se debe revisar:
a. Que la identificacion corresponda al producto

b. Que el envase esté limpio, no arrugado, quebrado o humedo que
indique el deterioro del producto

c. Que no se encuentre abierto
8.16.6.3 En el envase primario se debe revisar:
a. Que no se observen manchas o cuerpos extraifios
b. Que no se presenten grietas, rajaduras, roturas o perforaciones

c. Que el cierre o sello sea seguro o cuando lleve la banda de seguridad,
ésta se encuentre intacta

d. Que no se encuentren deformadas

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

8.16.6.4 Los rétulos deben ser legibles(espafiol), indelebles, en caso de etiquetas
estas deben estar bien adheridas al envase y en ellos se debe revisar lo
especificado en el punto 8.15.3

8.16.6.5 En los productos farmacéuticos, siempre gue no exista riesgo de alteracion
de los mismos, el personal calificado debe revisar:

a. Liquidos no estériles (jarabes, elixires, suspensiones, emulsiones,
soluciones)

¢ Homogeneidad del producto
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e Presencia de gas u otros signos que podrian indicar contaminacion
del producto
e Particulas cuando corresponda

b. Liguidos estériles (inyectable de pequefio volumen, de gran volumen,
oftalmicos, segun corresponda)

e Ausencia de particulas extrafias detectables visualmente
e Ausencia de turbidez en la solucién
e Cambio de color

c. Solidos no estériles (comprimidos, polvos, granulos, grageas,

comprimidos vaginales, capsulas)

e Uniformidad en las caracteristicas especificas del producto (forma,
color, tamafio y marcas)

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

e Existencia de capsulas vacias, rotas o abiertas

e Que los polvos para reconstituir no estén apelmazados

d. Sodlidos estériles (polvos y liofilizados para aplicacion inyectable)
e Ausencia de material extrafio

e Cambios en el color u otras caracteristicas fisicas que podrian
indicar alteracién en el producto

8.16.6.6 En los productos afines a los productos farmacéuticos, siempre que el tipo

8.17.

8.17.1

8.17.2

8.17.3

8.17.4

de envase lo permita y no altere su contenido, se debe revisar la
homogeneidad, presencia de cuerpos extrafios, cambio de color, roturas,
rajaduras o cualquier otro signo que represente una alteracion del mismo.

Muestreo

Los muestreos, segun corresponda, deben realizarse Unicamente por el personal
calificado estrictamente, de acuerdo a instrucciones escritas de muestreo. Los
muestreos deben ser representativos del lote.

Seguido al muestreo de mercaderia, ésta debe experimentar un periodo de
cuarentena.

Los materiales deben permanecer en la condicidon de cuarentena hasta que se
obtenga por escrito un rechazo o liberacion del mismo.

Deben tomarse las medidas necesarias para que los materiales rechazados no
puedan utilizarse. Estos materiales deben almacenarse separadamente de otros
materiales que estan en espera de su destruccién o de su devolucién al proveedor
de acuerdo a lo establecido.
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8.18. Control y rotacién de stock

8.18.1 Los registros de existencias (manuales o computarizados) deben mantenerse de
manera comprensiva, documentada y revisada periédicamente mostrando todos los
recibos y materiales de partida de acuerdo a un sistema especifico que consigne el
namero de lote y fecha de vencimiento de los productos y debe verificarse
periédicamente esta informacion, segun politica de la empresa.

8.18.2 Se debe establecer el control de existencias a través de inventarios periédicos de
los mismos, el que sera de utilidad para:

a. Verificar el registro de existencias
b. Identificar las existencia de excedentes
c. Verificar la existencia de pérdidas
d. Controlar la fecha de vencimiento de los productos
e. Verificar condiciones de almacenamiento y estado de conservacion
f. Planificar futuras adquisiciones
8.18.3. La conciliacion periédica de existencias debe hacerse comparando la cantidad real
(actual) y la cantidad registrada. La no conciliacion de los datos debe ser

investigada por la empresa.

8.18.4.Los materiales utilizados deben ser descartados para impedir que haya
falsificacion o contaminacion.

8.19. Control de materiales vencidos y fuera de uso

8.19.1. Todas las existencias de materiales fuera de uso deben verificarse regularmente y
tomarse todas las precauciones necesarias para impedir el uso de estos
materiales vencidos y su posterior destruccion, segun procedimiento escrito.

9. PRODUCTOS DEVUELTOS

9.1 Los productos devueltos deben manejarse de acuerdo a los procedimientos
aprobados para tal fin y mantener sus registros.

9.2 Las mercaderias devueltas deben ponerse en cuarentena y Unicamente ser
retornadas a las existencias utilizables bajo la aprobacién de un profesional
farmacéutico, quien hara una nueva evaluacién de la calidad de la mercaderia y
motivo de la devolucién, segun corresponda.

9.3 Cualquier mercaderia devuelta debe ser identificada y registrada en los registros
correspondientes de existencias.
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10.

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

10.7.

11.

11.1.

11.2.

11.3.

RETIRO DEL MERCADO

Debe existir procedimientos escritos para el retiro del mercado en forma répida y
efectiva de un producto cuando éste tenga un defecto o exista sospecha de ello.

Debe designarse a una persona como responsable de la ejecucion y coordinacion
de las érdenes de retiro de un producto, que tenga a disposicién el personal
suficiente para realizar el retiro con la debida celeridad.

Los procedimientos para el retiro y devolucion de productos deben ser revisados y
actualizados periédicamente.

Se debe contar con registros de la distribucién, los cuales deben consignar
informacion suficiente para la recuperacion del producto observado, a nivel de
clientes mayoristas y minoristas.

Se debe contar con instrucciones escritas que establezcan que los productos
sujetos de retiro o devoluciones segun corresponda, se almacenen en un lugar
seguro y separado, hasta que se determine su destino final.

Debe registrarse el desarrollo del proceso de retiro y redactarse un informe sobre
el mismo, como también conciliarse los datos relacionados con las cantidades de
productos distribuidos y retirados.

Se debe notificar inmediatamente a la autoridad de salud el retiro de un producto
del mercado por un defecto real o sospecha de ello.

DESPACHO Y TRANSPORTE

El despacho de productos debe realizarse en forma tal que evite toda confusion y
contaminacién cruzada, debiendo efectuarse las siguientes verificaciones:

a. Origeny validez del pedido

b. Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los
solicitados

c. Que el etiguetado no sea facilmente desprendible

d. Que se identifiquen los lotes que van a cada destinatario

Deben existir procedimientos de embalaje por tipo de producto, para su adecuada
conservacion durante el transporte, en particular para los productos termolabiles y
fragiles.

Los productos terminados se transportaran de modo que:

a. Conserven su identificacion
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114

115

116

11.7

11.8

12.

12.1

12.2

12.3

b. No contaminen o no sean contaminados por otros productos o materiales
c. Se eviten derrames, rupturas o robos

d. Estén seguros y no sujetos a grados inaceptables de calor, frio, luz, humedad u
otra influencia adversa, ni al ataque de microorganismos, insectos, etc.

e. Sirequieren almacenamiento a temperatura controlada, sean transportados por
medios especializados, apropiados, para no romper la cadena de frio

La distribucion se debe realizar segun el sistema FIFO (primero que entra, primero
gque sale) y respetando el orden de las fechas de vencimiento (sistema PEPE)
primero que expira, primero que se entrega.

El despacho y el transporte de materiales debe efectuarse unicamente después del
recibo de una orden de entrega que tiene que ser documentada.

Debe establecerse procedimientos de despacho dependiendo de la naturaleza de
los materiales y productos y debe tomarse en cuenta las precauciones especiales.

Los registros para el despacho deberian retenerse, especificando por lo menos:
a. Lafecha de despacho
b. El nombre de cliente y direccién

c. La descripcion del producto, ejm. Nombre, dosis, forma y concentracion (si es
pertinente), nimero de lote, fecha de vencimiento y cantidad

d. Condiciones de transporte y almacenamiento

Todos los registros del pedido deben ser facilmente accesibles y disponibles.

RECLAMOS

Deben existir mecanismos que faciliten la presentacibn de reclamos vy
devoluciones de parte de los usuarios; asi como de procedimientos escritos para
su atenciébn y manejo oportuno, que permitan asumir acciones correctivas
inmediatas. El procedimiento interno sefialara las responsabilidades y medidas a
adoptarse.

Se debe comprobar si el defecto, objeto del reclamo, compromete a otros lotes o0 a
otros productos. El procedimiento escrito debe describir las medidas que deben
adoptarse, incluyendo las posibilidades de que un producto sea retirado.

Cada reclamo debe ser registrado para permitir realizar un andlisis estadistico; en
donde figure:
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12.4

a. La naturaleza del reclamo

b. Los resultados de la investigacion efectuada

c. Las medidas adoptadas (correctivas y preventivas)

Los registros de reclamo se revisaran periédicamente para determinar si se repite

algun problema especifico que merezca especial atencion y que talvez justifique su
notificacion a la autoridad de salud o que el producto se retire del mercado.
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ANEXO 1

El siguiente texto fue adoptado de OMS Comité de Expertos de Especificaciones de
Preparaciones farmacéuticas:

Almacenamiento y condiciones de etiquetado

Condiciones normales de almacenamiento:

Almacenamiento en un local seco, bien ventilado a temperatura entre 2°C y 25°C o
dependiendo de las condiciones climéticas, hasta 30°C. Indicios de contaminacion y luz
intensa tienen que ser excluidos.

Instrucciones definidas de almacenamiento:

Los productos terminados deben ser almacenados bajo condiciones definidas, a menos
gque se especifique de otra manera, por ejemplo mantenimiento continuo de
almacenamiento en frio, podria tolerarse una desviacibn Unicamente durante

interrupciones a corto plazo, por ejemplo, durante el transporte local.

Se recomienda las siguientes instrucciones:

Sobre la etiqueta Significara

No almacenar a mas de 30°C Desde 2°Ca 30°C

No almacenar a mas de 25°C Desde 2°Ca 25°C

No almacenar a mas de 15°C Desde 2°Ca 15°C

No almacenar a mas de 8°C Desde 2°Ca 8°C

No almacenar a menos de 8°C Desde 8°Ca 25°C

Proteja de la humedad: No mas de 65% de humedad relativa en condiciones

normales de almacenamiento; proveer al material un
recipiente resistente a la humedad.

Proteja de la luz: Proveer un recipiente resistente a la luz.
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