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La actividad de DISTRIBUCION tiene una
iImplicancia directa en la calidad, seguridad y
eficacia de los medicamentos.

Dano en el producto (manipulacion - conservacion)

@,

Ingreso de medicamentos ilegitimos en la cadena legal de
abastecimiento




BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

Objetivo:
Mantener la calidad e integridad de los medicamentos
desde el establecimiento elaborador/importador hasta el
paciente.

CADENA DE ABASTECIMIENTO
=,

. T =

FABRICANTE/IMPORTADOR TRANSPORTE D OPERATIORES TRANSPORTE PACENTE
LOGISTICOS/DROGUERIAS
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CONTEXTO INTERNACIONAL

> La PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme) es una organizacion
entre Agencias Regulatorias que emite recomendaciones en el campo de las Buena f€as de

Fabricaciéon (GMP / NCF) de medicamentos tanto para uso humano como veterinario. Actualmente la

componen autoridades sanitarias de 52 paises. El principal objetivo de PIC/S es armonizar los
procedimientos de inspeccion entre las Autoridades.

X Guia para buenas practicas de distribucion (GDP) (PE 011-1; Junio 2014):EISEN)
documento que describe pautas que establecen herramientas para ayudar a los
distribuidores mayoristas a realizar sus actividades y evitar falsificaciones medicamentos que
ingresan a la cadena de suministro legal. EI cumplimiento de estas pautas permiten
garantizar el control de la cadena de distribucion y, en consecuencia, mantener la
calidad y la integridad de los medicamentos.

> La Serie de Informes Técnicos de la OMS pone a disposicién los hallazgos de varios grupos
internacionales de expertos que brindan a la OMS el asesoramiento cientifico y técnico mas reciente
sobre una amplia gama de temas médicos y de salud publica. Una de las funciones constitucionales de
la OMS es proporcionar informacién y asesoramiento objetivos y fiables en el campo de la salud
humana, responsabilidad que cumple en parte a través de su amplio programa de publicaciones.

XEEComité de Expertos de la OMS en Especificaciones para Preparaciones Farmacéuticas

Anexo 7 (WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations).
21 April 2020 - Technical report. Este documento establece los pasos para ayudar a cumplir con
las responsabilidades en las diferentes etapas dentro de la cadena de suministro y para evitar
la introduccion de productos de calidad inferior y falsificados en el mercado.

e anmat /



https://www.picscheme.org/en/picscheme
https://www.picscheme.org/en/members
https://www.picscheme.org/en/mission-vision-and-values

CADENA LEGAL DE ABASTECIMIENTO

Fabricacion de medicamentos

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

Distribucion de medicamentos

> DISTRIBUIDORES
(por cuenta y orden de Laboratorios)
> OPERADORES LOGISTICOS

(por cuenta y orden de Distribuidores 7439/99 4§
+ Ensayos Clinicos - Ministerio de Salud

> DROGUERIAS
(Cuenta propia — convenios Obras Sociales)

— anmat
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CADENA LEGAL DE ABASTECIMIENTO

Dispensacion

e Farmacias:

| [ = ;f
UNICA autorizada a la venta y/o entrega de

medicamentos a los pacientes

e Instituciones de salud: publicos, privados con farmacias

habilitadas o bien ser establecimientos habilitados sanitariamente

contando con un Director Médico. Pueden adquirir los medicamentos a
través de Laboratorios, Droguerias o Farmacias.

anmat /



Disposicion ANMAT 2069/18
Buenas Practicas de Distribucion




Disposicion ANMAT 2069/18
Buenas Practicas de Distribucion

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

La Disposicion ANMAT 2069/18 se aplica a todas las actividades de
almacenamiento, distribucidén y transporte de medicamentos, excluida la

dispensa al publico.

— anmat/



DISPOSICION ANMAT 2069/2018
10 CAPITULOS

1.1 - Principio
) ° 1.2 - Sistema de calidad
GESTION DE LA CALIDAD 1.3 - Actividades contratadas
. 1.4 - Aseguramiento de la calidad
1.5 - Gestion de riesgo

CADENA LEGAL DE ° 2.1- Principios
ABASTECIMIENTO ° 2.1- Evaluacion de proveedores y destinatarios

° 3.1 - Principios
DOCUMENTACION e 32-Generalidades
° 3.3 - Procedimientos operativos estandar (POE)

° 3.4 - Registros

4.1 - Principios

4.2 - Generalidades

4.3 - Persona responsable
4.4 - Entrenamiento

PERSONAL

5.1 - Principios

5.2 - Instalaciones

5.3 - Limpieza y seguridad de las instalaciones
5.4 - Temperatura y control ambiental

5.5 - Equipamiento para cadena de frio

5.6 - Sistemas informatizados

5.7 - Calificaciones y validaciones

—

INSTALACIONES Y
EQUIPOS
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DISPOSICION ANMAT 2069/2018
10 CAPITULOS

6.1 - Principios

6.2 - Recepcion de productos

6.3 - Almacenamiento

6.4 - Productos no conformes

6.5 - Preparacion de pedidos

6.6 - Preparacion de pedidos con cadena de frio

6.7 - Despacho

6.8 - Informes al SISTEMA NACIONAL DE TRAZABILIDAD
(SNT)

OPERACIONES

ACTIVIDADES o
° 7.1 - Principio
CONTRATADAS . 7.2 - El contratante

8.1 - Quejas y reclamos

8.2 - Devoluciones

8.3 - Retiro de mercado

8.4 - Medicamentos ilegitimos

RECLAMOS, DEVOLUCIONES,

RETIROS DEL MERCADO,
SOSPECHAS DE
MEDICAMENTOS ILEGITIMOS

AUTO-INSPECCIONES e 9.1-Principio

9.2 - Alcance

10.1 - Principio

10.2 - Condiciones de conservacién y entrega
10.3 - Trasbordo de medicamentos

10.4 - Contenedores, embalaje y etiquetado

TRANSPORTE
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Disp. 2069/18
EJES PRINCIPALES







OBJETIVOS DEL SISTEMA DE CALIDAD

Debe asegurarse la distribucion de medicamentos en los
canales legalmente establecidos, de modo de evitar la
introduccion de productos ilegitimos en la cadena legal de

abastecimiento.
;\/ Las responsabilidades se encuentren claramente definidas y

haya constancia de que son entendidas por el personal
concerniente.

s\/ La entrega de productos se realice a los destinatarios
indicados y en las condiciones correctas de conservacion

%Se adopten acciones preventivas/correctivas (CAPA), para la
correccion de desviaciones y su prevencion de acuerdo a los
principios de gestion de riesgo

x% Se implementen registros que permitan el rastreo

de los productos, de modo de poder establecer su trayectoria.

anmat /
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Cadena Legal de Abastecimiento

Los Distribuidores son fundamentalmente
responsables de la legitimidad y procedencia de los
medicamentos adquiridos y comercializados.

— anmat



MEDICAMENTOS

O ESPECIALIDADES MEDICINALES Y
MEDICAMENTOS AUTORIZADOS PARA
SER COMERCIALIZADOS EN TODO EL
PAIS

O ESPECIALIDADES MEDICINALES Y
MEDICAMENTOS AUTORIZADOS PARA
SER COMERCIALIZADOS EN UNA
JURISDICCION

O MEDICAMENTOS CORRESPONDIENTES
A ENSAYOS CLINICOS




MEDICAMENTOS ELABORADOS POR LABORATORIOS NACIONALES

it QAMNQL

En la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méedica
protegemos a la poblacién garantizando que los productos para la salud sean eficaces,

Productos regulados

seguros y de calidad.

Medicamentos

Especialidades medicinales, principios
activos y establecimientos.

c 0

Informacion para la Profesionales y ANMAT Responde
comunidad empresas

o~

Consulta de medicamentos Legajo electronico de establecimientos
@& Consulta sobre especialidades medicinales ||| By Conocé los establecimientos registrados
onsulta sobre medicamentos U

Podés consultar las especialidades medicinales comercializadas actualmente en el pais en el ‘ Legajo EIeCtrénlco de ESta bleCimlentOS

Vademecum Nacional de Medicamentos y el listado de sustancias farmacolégicas ordenadas por
grupo terapéutico segun el sistema de clasificacion ATC

Indice de Firmas

Compartir en f ¥ in O
redes sociales

« Vademecum Nacional de Medicamentos (VNM) 7 ’ > Presione sobre la letra que desee para consultar todas las firmas cuya razén social comienza con dicha letra.
CONSULTA PUBLICA
« Clasificacion ATC utilizada por la ANMAT VADEMECUM ABCDEFGHIJKLMNNOP Q RSTUVWXYZO0-9
NACIONAL de
MEDICAMENTOS
| 9
onMat .
Nacional de | Filtro avanzado de Establecimientos
Nombre Genérico:
Nombre Comercial
Laboratorio: Q
N°® de Certificado:
anMalt
Q Buscar C Limpiar




PROVEEDORES Y
CLIENTES

Reevaluada
® peridodicamente

— anmat



DISTRIBUIDORES/
OPERADORES

LOGISTICOS « HABILITACION SANITARIA
/DROGUERIAS /
FARMACIAS

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

CENTROS .
ASISTENCIALES HABILITACION SANITARIA

PRIVADOS (Farmacia o Direccion Médica)



CADENA DE ABASTECIMIENTO
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CADENA DE ABASTECIMIENTO

AUTORIDAD SANITARIA LOCAL JURISDICCION NACIONAL O TRANSITO
INTERPROVINCIAL

Laboratorios - Elaboradores / Importadores

Droguerias /Farmacias / Botiquines

_ - Distribuidores - OL - Disp.
de Farmacia / Otros

- Droguerias - Disp.

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

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

anmat /

—




Operaciones permitidas entre los distintos
eslabones de la cadena de comercializacion

Laboratorios
Distribuidoras
Operadores Logisticos
Droguerias ¢ Drogueria
Farmacias — C. Asistenciales

y 4

NOIONgld.1sid
DEVOLUCION
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Documentacion emitida por el departamento de Control de Mercado
Droguerias transito interjurisdiccional
Disposicion de habilitacion
Certificado de BPD (5 anos)

El certificado de BPD es parte integral de la habilitacion de las droguerias

Distribuidoras/Operadores Logisticos
Disposicidn de habilitacion
Certificado de BPD (1 afio - a solicitud de las firmas)

La habilitacion de las Distribuidoras y Operadores Logisticos no lleva un certificado de BPD. Estos
agentes pueden solicitarlo, si algin cliente o licitacion se lo exige.

— anmat



Productos regulados

~ T anmat Y

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

eficaces, seguros y de calidad.

Medicamentos
Especialidades medicinales, principios

activos y estaklecimientos.
@
282 ™ <2
Informacion para la Profesionales y ANMAT Responde
comunidad empresas
Listados o)
Especialidades Centros bioanaliticos; Factores de conversion Alcoholeras habilitadas
medicinales droguerias y empresas - Estupefacientes y por ANMAT en el marco
comercializadas con habilitadas Psicotropicos de la Res. 508/94
bioequivalencia
demostrada Descargas @
Listado de droguerias habilitadas para realizar transito interjurisdiccional (actualizado al 27/02/2020)

(504.9 Kb)

X DESCARGAR ARCHIVO

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

—
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Evaluacion de proveedores y destinatarios

Se debera contar con listados actualizados de proveedores y destinatarios de
medicamentos.

-La evaluacion de proveedores y destinatarios es un proceso constante en el cual debera ponerse
especial atencion a:

a. La aptitud del proveedor en cuanto al cumplimiento a las Buenas Practicas de Distribucién (BPD)
al momento de realizar las entregas (por ejemplo, legitimidad de los productos, condiciones de
entrega, entre otros).

b. Oferta de productos que no resulten habituales, a precios desproporcionados o en cantidades no
usuales para el mercado, en operaciones de compra-venta.

Los distribuidores deben poner atencion a aquellas ventas inusuales y que generen una
sospecha sobre una desviacion o un uso indebido de sustancias sujetas a control especial y
en caso necesario, se debera informar a las autoridades competentes.

anmat /




OPERACIONES

Todas las operaciones realizadas por el distribuidor deben asegurar que
se mantenga inalterada la integridad e identidad del producto y que su
manipulacion se llevara a cabo de acuerdo a las indicaciones dadas por el
titular y las Buenas Practicas de Distribucidn.

Recepcion de productos

Almacenamiento

||~ Preparacion de pedidos

PCION

=0

T

I
@ TRANSPORTE

I ESTABLECIMIENTOS HABILITADOS SANITARIAMENTE ]

—" anmat




RECEPCION

Los distribuidores deberan garantizar la procedencia de
todos los productos distribuidos, evitando el ingreso de
medicamentos ilegitimos

— anmat/



RECEPCION- Sistemas
Informatizados

'_j b - = N
. _/”
| |
<S>
Debe asegurarse que los productos que ingresan al establecimiento sean los solicitados, provengan /A \\
de proveedores aprobados, con la correspondiente documentacion de procedencia y no hayan sido ®
visiblemente dafados durante su transporte. Este proceso es de suma importancia y debe @ g

realizarse por personal calificado.

La empresa debe contar con un sistema informatico para el registro de la recepcion de los
medicamentos que permita la correcta identificacion del producto, para lo cual debera contar como
minimo con la siguiente informacién: fecha, cantidad, nombre inequivoco del producto,
presentacion, proveedor, nimero de lote y detalle de la documentacion que acompana el
producto.

Los registros obtenidos a partir del sistema deberan permitir el rastreo de los productos, de
modo de poder establecer su trayectoria.

Los datos solo deben ser ingresados o modificados en el sistema por personal autorizado y deben
contar con sistemas de seguridad, fisicos o electrénicos, que los protejan de dafos accidentales o
no autorizados.

Los establecimientos deberan contar in situ, en todo momento, con la documentacion
comercial que justifique la adquisicion y procedencia de los productos hallados en stock.




Almacenamiento

Los distribuidores deben disponer de areas, instalaciones y
equipamiento adecuados para garantizar una apropiada conservacion
de los medicamentos y su correcta distribucion.




Almacenamiento

¢Qué tener en cuenta?

Todas las areas deben mantenerse limpias y la estructura edilicia debe contar con
superficies lisas, de facil limpieza, sin roturas y/o desprendimiento de polvo.

Las instalaciones deben contar con areas claramente identificadas para el
almacenamiento de medicamentos. Cualquier sistema que sustituya a la separacion
fisica, como la separacion electronica basada en un sistema informatizado, debe
proporcionar una seguridad equivalente y estar validado.

Los locales deben ser diseinados o adaptados para asegurar que las condiciones de
almacenamiento requeridas por los productos se mantengan en todo momento. Por
ello, deben contar con equipamiento para controlar la temperatura y atender
eventuales desvios.




Temperatura y control ambiental

Monitoreo de las areas de
almacenamiento y equipos frigorificos




Temperatura y control ambiental

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

v monitorearse en forma continua,

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

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

(©)))

- ALARMA anmat ?




Temperatura y control ambiental

Equipos de registro continuo de temperatura

- Frecuencia de los registros:

e Depodsito: ¢/30 minutos
(aprox., 1400 datos/mes)

e Cadena de frio: ¢/15 minutos
(aprox., 2800 datos/mes)

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

- Registros manuales:
s6lo como complemento




Temperatura y control ambiental

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

e Servicio Argentino de Calibracion y Medicion

e Organismo Argentino de Acreditacion - OAA

OAA,

Organismo
Argentino de
Acreditacion

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

— anmat

INTI


https://www.inti.gob.ar/areas/metrologia-y-calidad/servicio-argentino-de-calibracion/servicio-argentino-de-calibracion
https://www.oaa.org.ar/

SERVICIO ARGENTINO DE CALIBRACION Y MEDICION

n INTI INSTITUCIONAL AREAS ESTRATEGICAS

www.inti.gob.ar g e g

to'Na onal deﬁcnologla Inddstrlal

e Jas pymes argentlnaskromowendo el desarrollo de laindustria
o - 553

SERVICIOS PYME NOTICIAS

Metrologia y Calidad Asistencia regional

Desarrollo tecnoldégico e

Servicios industriales

Servicios regulados

Laboratorios de la Red SAC

RAZON SOCIAL

Areas: masa

DATOS DEL

Director técnico
Director técnico suplente:

e Servicio Argentino de

Calibracion y Medicion
DATOS DEL
ESTABLECIMIENTO

.i Descargas +

Laboratorio de Calibracién N° Laboratorio de Calibracién N°

RAZON SOCIAL

Areas: electricidad, tiempo, temperatura, Director tecnico
umedad y osciloscopios Director técnico suplente:

ESTABLECIMIENTO

Laboratorio de Calibracién N®

RAZON SOCIAL

Areas: presion y temperatura

Director suplente

DATOS DEL
ESTABLECIMIENTO

¢ Descargas




ORGANISMO ARGENTINO DE ACREDITACION

: AA J EL ORGANISMO ACREDITACION MONITOREO DE BPL CAPACITACIONES LOGIN
AREA PRIVADA

Organismo

Argentino de éq]é esla

Acreditacién

acreditacion?

.-
WwWw.oaa.org.ar Proceso de
acreditacion

Uso del simbolo de
acreditacion

Halal

Entidades
acreditadas

Documentos de
acreditacion

Laboratorios vl Laboratorios de Calibracion v

o

Buscar:{ TEMPERATURA ‘ )

Mostrar 200 v registros

Tipo* Numero Entidad Estado
LC 002 RAZON SOCIAL Acreditado
LC 008 RAZON SOCIAL Acreditado
LC 016 RAZON SOCIAL Acreditado

anmat /
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Temperatura y control ambiental

Sistema efectivo de alarma

Establecer:

- Rangos de temperatura de alerta y accion.

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

- Responsables de recibir las alarmas.

— anmat



Temperatura y control ambiental

Ante un desvio en los parametros establecidos...

Las causas deben ser:

% investigadas, ?\
% subsanadasy %{p

— anmat

% registradas.




Temperatura y control ambiental

Los sistemas de alarmas deben ser periodicamente
testeados:

-> En temperaturas fuera del rango establecido

-> Ante la falta de conectividad

- Ante la falta de servicio eléctrico

— anmat



Temperatura y control ambiental
Errores detectados

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

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

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

>Falta de acciones correctivas ante una desviacion no
permitida.

— anmat



Temperatura y control ambiental
Errores detectados

1D Dia Hora Temp 2 Humedad 2 Temp 3 Humedad 3
13924 137122019 12:33 Hs. 25.1° 29.5% 26° 28.2%
13926 13/1272019 12:48 Hs. 25.2° 29.2% 26° 27.7%
13928 13/122019 13:03 Hs. 25.3° 28.5% 26.1° 26.7%
13930 137122019 13:18 Hs. 25.2° 27.2% 26.1° 26.2%
13932 13/1272019 13:34 s, 25.3° 26.7% 26.1° 25.7%
13934 13/12/2019 13:49 Hs. 25.5° 26.5% 26.2° 25.2%
13936 13/1272019 14:04 Hs. 25.5° 25.8% 26.2° 24.5%
13938 13/12-f20l9 14:19 Hs. 25.5° 24.3% 26.2° 24.1%
13940 13/1272019 14:34 Hs. 25.5° 24.2% 26.3° 23.3%
13942 13/1272019 14:49 Hs. 25:5° 24.6% 26.3° 23.2%
13944 1371272019 15:04 Hs. 25.5° 24.2% 26.3° 23.6%
13946 13/1272019 15:19 Hs, 25.6° 24.2% 26.3° 22.8%
13948 16/1272019 07:42 Hs. 23.6° 57.5% 23.6° 55.4%
13950 16/12/2019 07:57 Hs. 23.7° 57.5% 24° 54.7%

57.5% 24.2° 54.5%

1671272019 08:12 Hs. 23.7°




Temperatura y control ambiental
Errores detectados

Fecha Medicion ID Sensor Nombre Sensor Valor Estado
2020-02-01 00:00:00 2110 Direccion Tecnica (62181999) UNKNOWN
2020-02-01 00:00:00 3052 Recepcion (62193437} UNKNOWN
2020-02-01 00:00:00 3055 Reclamos (62193438) UNKNOWN
2020-02-01 00:00:32 2098 DEPOSITO 6 (62181998} 251C WARNING
2020-02-01 00:00:32 2080 DEPOSITO 7 {(62182000) 254C WARNING
2020-02-01 00:00:32 2038 DEPOSITO 8 (62182014) 258C WARNING
2020-02-01 00:00:32 2035 PICKING -PSICO(62182008) 257C WARNING
2020-02-01 00:00:32 20414 PICKING 2 (62182009) 254 C WARNING
2020-02-01 00:00:32 2044 PRODUCTOS MEDICOS (62182012) 252C WARNING
2020-02-01 00:00:32 2813 WIC Nuevo (06193295) 41C OK
2020-02-01 00:00:32 2602 WIC2 (06193286) 53C OK
2020-02-01 00:01:34 2077 DEPOSITO 9 (62182004) 252C WARNING
2020-02-01 00:59:04 2014 PICKING 1 (62182050) 248C OK
2020-02-01 00:59:04 2053 PICKING 3 (62182015} 239C OK
2020-02-01 01:00:00 2110 Direccion Tecnica (62181999) UNKNOWN
2020-02-01 01:00:00 3052 Recepcion (62193437} UNKNOWN
2020-02-01 01:00:00 3055 Reclamos (62193438) UNKNOWN
2020-02-01 01:00:06 2098 DEPOSITO 6 (62181998) 251C WARNING
2020-02-01 01:00:06 2080 DEPOSITO 7 {62182000) 253C WARNING
2020-02-01 01:00:06 2038 DEPOSITO 8 (62182014) 253C WARNING

anmat




Temperatura y control ambiental

Entrenamiento inicial y continuo

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




MAPEQ TERMICO

DLO3
=
e
||
DLO2
)%
DLo1

dddddddddd

18;
L18, 20: Near refrigeration unit condensars
itor heat build-up

->Debe elaborarse, en condiciones representativas, un
registro de la temperatura inicial en la zona de
almacenamiento antes de su utilizacion.

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

— anmat



MAPEQ TERMICO

Objetivos: »
16 Supply Vent {7 Rebum Vet 19
* Establecer  areas aptas  para 2 49_,»/1/ 4T
almacenar. e
* Determinar  zonas de mayor |
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fluctuacion de temperatura. ieadir 4\
* Determinar puntos criticos (frio y Towyar |
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MAPEO TERMI

éDonde?

o

O

v Deposito
v Camara de frio (Heladera)

éQuién?

v Personal de la firma capacitado
v Empresa contratada

V 4

¢Cuando?

v Epoca del aflo — Verano/Invierno = Andlisis de riesgo para
la primer toma de decision

— anmat



MAPEO TERMICO

RECOMENDACIONES

- Ubicacion de los equipos:
Depodsito < 3.6 m de altura — 2 niveles de altura
Depodsito > 3.6 m de altura — 3 niveles de altura
- Distancia entre cada punto: 5 a 10 m lineal (aproximado y dependiendo
del tamano del depdsito)
- Duracion:
7/ a 10 dias — deposito
24 a 72 hs — camaras de frio

DETERMINACION EN SIMULTANEO

Technical supplement to WHO Technical Report Series, No. 961, 2011
Annex 9: Model guidance for the storage and transport of time and
temperature—sensitive pharmaceutical products

— anmat



MAPEO TERMICO

¢Qué tener en cuenta?

> Protocolo (con objetivos, alcance, metodologia
de trabajo)

> Plano del area con identificacion de donde se
colocan los equipos de registro continuo de

temperatura.

> Fotos de los equipos ubicados dentro del area. i,

> Cantidad adecuada de equipos | i =
registradores continuos de temperatura, ,:" IRl
calibrados por empresas acreditadas.

> Certificados de calibracion.

> Datos crudos de temperatura (en tabla vy

graficos)

> Analisis de los datos (temperatura minima,
maxima, promedio, excursiones)

> Conclusiones.

> Dictamen final.

— anmat




MAPEO TERMICO
Errores detectados

> Escasa cantidad de equipos de registro continuo
de temperatura.

> Calibraciones fuera del rango de uso o realizada
por una empresa que no se encuentra acreditada.

> Determinaciones NO SIMULTANEAS.

> Los instrumentos NO se ubican de acuerdo a los
resultados obtenidos

— anmat



Preparacion de pedidos

o La preparacion de pedidos implica la convergencia de diferentes

categorias de productos. Debe evitarse el despacho con otros
productos que puedan afectar a la calidad de los medicamentos.

> El acondicionamiento de los envios debe permitir mantener las

condiciones de conservacion requerida por el/los productos durante
su transporte.

> Todos los envios deben estar acompaiados de la documentacion
comercial correspondiente.




Preparacion de pedidos con cadena de frio




Para envios con cadena de frio deben utilizarse
sistemas de acondicionamiento que aseguren el
mantenimiento de la temperatura en intervalos
definidos

— anmat



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

- Requisitos de almacenamiento y transporte
de los medicamentos.

~ El espacio necesario en funcion de su
cantidad.

- Temperaturas extremas exteriores previstas

~ Tlempo maximo de transporte estimado.

- Calificacion de embalajes y/o contenedores.

— anmat/



CONFIGURACION DE ENVIO DE CADENA DE FRIO

¢ Qué materiales se pueden utilizar?

/ Pasivos \




CONFIGURACION DE ENVIO DE CADENA DE FRIO

Variables

>~ liempo

>~ lemperatura externa
~ Materiales

>~ Metodo de preparacion

— anmat



Diseno de las configuraciones

; Qué debemos considerar?
> Determinar el tiempo de duracion.

> Descripcion y estandarizacion de

- — = o
los materiales a utilizar (fichas ‘ - aan
técnicas). P R,

. cope - o
. . Lt

> Ciclo de enfriado de |los ,
refrigerantes. ~ st 1
CAMN
'(ﬁA
> Descripcion especifica de las PO
CORNMN AL

configuraciones.

> Meétodo de preparacion para cada
configuracion.

— anmat



Calificacion de las configuraciones de envios
con cadena de frio

Es la accion de demostrar y documentar que las configuraciones
utilizadas funcionan adecuadamente y cumplan con lo esperado.

ENSAYO

v/ Materiales y métodos

v’ Registro interno de temperatura

v/ Registro condiciones externas

v Cantidad de repeticiones (carga
maxima/minima)

v/ Resultados - conclusiones.

— anmat
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Los contenedores deben llevar etiquetas que
aportan suficiente informacion sobre las
condiciones de manipulacion y almacenamiento
y las precauciones necesarias para garantizar
que los medicamentos se  manipulan

adecuadamente.

NO APILAR
DO NOT STACK

£ £ 8 F Fr e e 4

+2°C to +8°C

r
@%

A . . % % 9 O
£

A & & e A
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Operacion de preparacion de pedidos

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

hgk t

Procedimiento operativos.

Capacitacion y entrenamiento del personal.

Verificacion del proceso y de la efectividad de la capacitacion del
personal

— anmat
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Errores frecuentes

> No lograr que la temperatura se mantenga entre 2 — 8°C durante el
tiempo necesario.
> G@Generar un “shock térmico” durante el primer periodo de tiempo.

Temperaturas por debajo de los 2°C.

\l

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

4

No proceder segun se indica en el procedimiento correspondiente.
Falta de capacitacion o capacitacion ineficiente.
> El procedimiento no posee suficiente detalle. Indicaciones ambiguas.

Interpretaciones personales.

— anmat



En resumen

Evaluacion en base a riesgo de las rutas de distribucion.

\

Definicion de materiales/configuraciones para diferentes
perfiles de temperatura de distribucion y calificarlas.
Procedimiento para la preparacion de pedidos.

Etiquetado.

Capacitacion del personal.

YV YV V V¥

Verificacion del proceso.




Transporte de medicamentos

“Deposito en transito”

— anmat



Las empresas de transporte no son
habilitadas por la ANMAT

— anmat



TRANSPORTE

¢Entonces?

Es responsabilidad del distribuidor proteger los medicamentos de
sufrir roturas, adulteracion y robo, asi como garantizar que las
condiciones de conservacion se mantengan dentro de los limites
establecidos por el titular de registro, durante el transporte.

Un inadecuado transporte puede afectar
la calidad del Medicamento.

— anmat




TRANSPORTE

> Las condiciones de conservacion requeridas para los medicamentos
deben mantenerse durante el transporte dentro de los limites definidos en
la descripcion del fabricante o en el embalaje exterior.

> Las entregas deben efectuarse en el domicilio habilitado por la
Autoridad Sanitaria competente, y debe coincidir dicho domicilio con el
consignado en la documentacion comercial que acompana al producto y
con el/los documento/s de transporte.

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

CONSERVACION

Conservar a temperaturas inferiores a 25°C y en ausencia de luz, en su estuche original. MODO DE CONSERVACION: -
Conservar entre 2°C y 25° C en su envase original. No congelar.

— anmat



Debe utilizarse un enfoque basado en el riesgo al planificar
el transporte. Por ello, antes debemos considerar:

Analisis del tipo de carga
Analisis de rutas
contingencias

Trasbordo
Empresa contratada ssssmp  Acuerdo escrito
Configuraciones de embalaje

¢Algo mas? mmmmmm Personal capacitado

VY VYVYVYYVYY
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Analisis del tipo de carga

~ Sensibilidad y criticidad del o de los productos

~ Evaluacion de la necesidad de
acondicionamiento de la carga con temperatura
controlada

-~ Cadena de frio — Calificacion de las

configuracion




Analisis de rutas

> La evaluacion del riesgo de las vias de distribucion
debe emplearse para determinar cuando es
necesario realizar controles de las condiciones
ambientales durante el transporte.

> |dentificacion de rutas que requieran trasbordo




VVY

Trasbordo

Si se requiere almacenamiento transitorio debe asegurarse
gue la empresa cuente con un sector de acceso restringido
Condiciones ambientales controladas con monitoreo y registro
constante de temperatura. Equipos debidamente calibrados.
Cadena de frio. Equipo frigorifico de uso exclusivo.
Procedimientos para manejo de contingencias.

Auditorias documentadas. s e

Entrada

(SR
M




Contingencias

> Averias en los vehiculos

> (Cierre de rutas o caminos

> Destinatarios no disponibles

> (Cadena de frio




Transporte contratado

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

CONTRACT




Para ello, deberiamos tener en
cuenta...

> La evaluacion de la idoneidad y competencia del contratado para
llevar a cabo las actividades acorde a las BPD de medicamentos.

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

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

necesarias.

— anmat



éEntonces qué podriamos considerar en un “contrato”,
“acuerdo de calidad” o “acuerdo de partes”?

\4

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

Buenas condiciones de higiene y orden. Registros.

Productos que no pueden ser transportados con los medicamentos.
Mantener la temperatura dentro del rango requerido.

Autorizaciéon o no para realizar contingencias.

Y V V YV Y

La empresa debe aceptar recibir auditorias para verificar el cumplimiento de los

requisitos pactados.

4

Autorizacion o no de trasbordo. Tiempo.
Compromiso de entregar los medicamentos en el domicilio habilitado sanitariamente.

Capacitaciones.

— anmat



¢, Preguntas?
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NORMATIVA RELACIONADA

- Decreto 1299/97 - Cadena de comercializacion de medicame
interjurisdiccional

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

- Disposicion 7439/99 - Requisitos para Habilitacion de Distribuidores y Operadores
Logisticos

-Disposicion 3475/05 - Reglamento técnico MERCOSUR de BPD

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

- Disposicion 5037/09 - Clasificacion de deficiencias de BPD
- Disp. ANMAT 2069/18 (BPD)

-Guia para buenas practicas de distribucion (GDP) (PE 011-1; Junio 2014)

-  WHO Expert Committee on Specifications for Pharmaceutical Preparations-Anexo 7
(21 April 2020)
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Consultas

atariata@anmat.gov.ar
Ana Ariata

bpereyra@anmat.gov.ar
Bruno Pereyra

eise@anmat.gov.ar
Elina ISE - Jefa del departamento de Control de Mercado

4340-0800 int. 2562 - 2583
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