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RESUMEN

La presente investigacion se realizd con el objetivo de desarrollar la Guia de
verificacion de Buenas Practicas de transporte y distribucion de productos
farmacéuticos, en un periodo de noviembre 2020 a mayo 2021; brindando las
soluciones para los lineamientos y directrices que se evalian, como:
ORGANIZACION Y  PERSONAL, HIGIENE Y  SANEAMIENTO,
INSTALACIONES Y TRANSPORTE, AUTOINSPECCION Y DOCUMENTACION
de medicamentos y materias primas, se elaboraron los formatos de la
documentacion para cumplir con cada requisito de la Guia mencionada y se
describen las condiciones de almacenamiento y transporte de medicamentos y

materia prima.

Se visit6 la Biblioteca de la Facultad de Quimica y Farmacia, Biblioteca Central,
Biblioteca Alberto Masferrer, pagina web de la Direccion Nacional de
Medicamentos e internet, llevando a cabo una busqueda selectiva en
documentos de los cuerpos normativos; sobre las Buenas practicas de
distribucion y transporte de medicamentos y materia prima, ya que es aplicable
sin distincion para el producto que un establecimiento farmacéutico distribuya y
transporte. Se visitdé una Drogueria con el objetivo de evaluar su sistema de
transporte mediante el desarrollo de un mapeo de temperatura, dado que estos
parametros de temperatura y humedad son criticos en la alteracién de la

estabilidad y vida util de los medicamentos y materia prima.

Con la realizacion de este trabajo se desarrollé una propuesta con los parametros
para cumplir con los requisitos exigidos por la Direccion Nacional de
Medicamentos a los establecimientos farmacéuticos que son inspeccionados y
comprueben que cumplen las Buenas practicas de distribucion y transporte de

medicamentos y materias primas.
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[. INTRODUCCION

A partir de la creacion de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), tiene
como una de sus competencias supervisar las condiciones de almacenamiento,
distribucion, transporte y expendio de los productos farmacéuticos en los
establecimientos autorizados; asi como supervisar que se garantice en el sector
publico y privado un sistema de calidad, que incluye los requisitos para la
recepcion, almacenamiento, transporte y distribucion de medicamentos vy

productos afines.

Por ello, la DNM a través de su Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion verifica el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Transporte y Distribucion de productos
farmacéuticos, mediante auditorias aplicando la Guia de verificacion de dichas

practicas que han elaborado.

La Guia de verificacion de Buenas Practicas de Transporte y Distribucion
contiene las directrices en forma de una lista de chequeo (check list) para que las
organizaciones puedan implementar los recursos y elementos necesarios en
areas de ORGANIZACION Y PERSONAL, HIGIENE Y SANEAMIENTO,
INSTALACIONES Y TRANSPORTE, AUTOINSPECCION Y DOCUMENTACION

para que se cumplan las Buenas Practicas de Transporte y Distribucién.

En el presente trabajo se desarroll6 la Guia de verificacion de Buenas Practicas
de Transporte y Distribucion para una drogueria, mediante una investigacion
realizada en base de datos de diferentes bibliotecas y pagina web oficial de la
Direccion Nacional de Medicamentos e internet; sobre los requisitos que se
exigen para dar cumplimiento a la Guia. Ademas, se desarrolld6 un mapeo de
temperatura en una Drogueria nacional evaluando el transporte de materia prima.
La investigacion realizada deriva como una herramienta bibliografica para que los
establecimientos farmacéuticos tomen las medidas o implementen las acciones

propuestas, para cumplir con las condiciones requeridas de temperatura y
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humedad por las materias primas y medicamentos para su transporte y evitar un
almacenamiento en condiciones inadecuadas ya que puede afectar a la
estabilidad de los medicamentos y producir no solo su contaminacién
microbiolégica y falta de actividad terapéutica, sino también la formacién de
productos de degradacidon que son toxicos para la salud, puesto que un
medicamento conserva las propiedades conferidas por el fabricante durante su
periodo de vida util, siempre y cuando sea conservado y almacenado en las

condiciones recomendadas.
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2.0 OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GENERAL

Proponer el desarrollo de la Guia de verificacion de Buenas Practicas de
Transporte de productos farmacéuticos.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.2.1 Establecer directrices y procedimientos en organizacion y personal,
higiene y saneamiento, recepcion, edificios y transporte de

medicamentos y materia prima, autoinspeccién y documentacion.

2.2.2 Describir las condiciones de almacenamiento y transporte requeridas

por las materias primas.

2.2.3 Realizar un mapeo de temperatura en el transporte de materias primas

en una Drogueria nacional.

2.2.4 |dentificar los puntos criticos de temperatura y humedad relativa en el

proceso de transporte de materias primas en una Drogueria nacional.

2.2.5 Disefar los formatos para la documentacion requerida en la Guia de
verificacion de Buenas Préacticas de Transporte y Distribucion en la
resolucion a cada aspecto evaluado por esta guia, estos aspectos son:
organizacion y personal, higiene y saneamiento, edificios,

instalaciones y transporte, autoinspeccion y documentacion.
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3.0 MARCO TEORICO

3.1 Ley de Medicamentos en El Salvador

La Constitucion de la Republica, en el Articulo 69, establece que el Estado
proveera los recursos necesarios para el control permanente de la calidad de los
productos quimicos, farmacéuticos y veterinarios, por medio de Organismos de

vigilancia.

En febrero de 2012 inicia una nueva etapa en el tema de medicamentos para El
Salvador con la aprobacion de la Ley de Medicamentos por parte de la Asamblea
Legislativa, mediante el Decreto Legislativo No. 1008 publicado en el Diario
Oficial No. 43, Tomo N° 394 el 02 de marzo del 2012 y en su articulo 3, se crea
la Direcciobn Nacional de Medicamentos, conocida como DNM, con esto se
vislumbra un mejor panorama para el desarrollo del tema de medicamentos y

productos afines.

Desde ese momento la DNM es la autoridad sanitaria competente para la
autorizacion de la inscripcion, importacion, fabricacion, control de precios, control
de la cadena de distribucion, hasta el expendio al consumidor final de los

medicamentos y productos afines.

La Ley de medicamentos en el Capitulo I, Control de Calidad, Buenas Préacticas
de Manufactura, Almacenamiento y Transporte, establece en el articulo 44 lo
siguiente: La Direccion supervisara que se garantice en el sector publico y
privado un sistema de calidad, que incluye los requisitos para la recepcion,

almacenamiento, transporte y distribucion de medicamentos.
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Para garantizar que se cumplan las Buenas Practicas de Transporte y
Distribucion, la DNM delega esta funcion a la Unidad de Inspeccién y
Fiscalizacion que supervisa periddicamente, conforme a un plan anual las
condiciones de transporte de productos farmacéuticos en los establecimientos

autorizados para dicha actividad.

Dentro de la misma Ley en el Capitulo Il se mencionan los establecimientos
autorizados para el transporte de medicamentos y materias primas, en el articulo
53 establece como una de las obligaciones especiales de los laboratorios
farmacéuticos el Garantizar la distribucion en las condiciones adecuadas de los
medicamentos y materias primas, hasta llegar a los establecimientos autorizados
para su comercializacion. Y en el Capitulo 1ll menciona como obligacién del
regente de una drogueria: Contar con el equipo técnico, para asegurar las
condiciones éptimas de los medicamentos y materia prima, tanto respecto de su
almacenaje, como el de su transporte y; de manera particular, para aquellos que

requieran de condiciones especiales para su conservacion.

Ademas, en el Capitulo | Sanciones y recursos, articulo 79 se clasifica como una
infraccion muy grave, incumplir con las buenas practicas de manufactura,
almacenamiento y transporte regulados en el articulo 39 de esa Ley; las
sanciones para este tipo de infracciones se establecen en el articulo 84, esta es:
Suspension de la autorizacion otorgada al establecimiento farmacéutico por la

Direccion.
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3.2. Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos

Farmacéuticos oy

Las Buenas Practicas de Transporte y Distribucion de medicamentos y materia
prima, las cuales se definen como el conjunto de normas minimas obligatorias
gue establecen los requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los
establecimientos que se dedican a la fabricacion, importacion exportacion,
almacenamiento, comercializacion, distribucién, dispensacion y expendio de los
productos farmacéuticos, con el fin de garantizar el mantenimiento de la calidad,
integridad, caracteristicas y condiciones 6ptimas de los mismos durante el

transporte de un lugar a otro.

Para garantizar dicho cumplimiento se debe tener implementado un sistema de
gestién de calidad, que incluya una politica de calidad que genere las directrices
a seguir para que sus actividades aseguren que los medicamentos y materias
primas mantengan sus caracteristicas iniciales e identidad hasta el consumidor

final.

Se requiere de documentacion ya que es una parte fundamental de las Buenas

Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.
Esta documentacioén tiene por objeto:

- Definir las especificaciones y métodos de distribucién y transporte de los
medicamentos y materia prima

- Asegurar que todo el personal involucrado en el almacenamiento,
distribucion y transporte sepa lo que tiene que hacer y cuando hacerlo, es
decir, esté calificado.

- Asegurar que todas las personas autorizadas posean toda la informacion
necesaria para la toma de decisiones y se lleve un registro de firmas de
los responsables del proceso de transporte y distribucion de

medicamentos y materia prima.
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- Proporcionar a la auditoria realizada por la Direccion Nacional de
Medicamentos los medios necesarios para investigar la historia de un lote

sospechoso de tener algun defecto.

Por lo tanto, debe existir un manual de Buenas Practicas de Transporte y
Distribucién de medicamentos y materia prima que garantice que la distribucion,
transporte y manipulacion de los productos farmacéuticos, sea en condiciones
adecuadas segun las especificaciones establecidas por el fabricante, a efectos

de preservar su calidad, eficacia y seguridad.

Los requisitos técnicos para evaluar en las inspecciones de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte para los establecimientos

farmacéuticos son:

- Informe 37 de la Organizacién Mundial de la Salud Anexo 5.

- Informe 40 de la Organizacién Mundial de la Salud, Anexo 9.

- Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento.

- Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte. (Ver
anexo N° 1)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en la industria farmacéutica se
encarga de realizar las evaluaciones y estudios necesarios que permitan

garantizar a la poblacién el acceso a medicamentos de calidad.

En el informe 37 anexo 5: Buenas Practicas de Distribucion de productos
farmacéuticos, establece las directrices para la distribuciébn de productos
farmacéuticos, garantizando la calidad e identidad de estos durante todo su

proceso de distribucion.
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En su informe 40 anexo 9 Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento de
productos farmacéuticos, describe las medidas especiales que se consideran

apropiadas para el almacenamiento y transporte de productos farmacéuticos.

La Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Transporte y Distribucion
utilizada por la Unidad de Inspeccion y Fiscalizacion de la Direccion Nacional de
Medicamentos, se aplica a los establecimientos que se someten a una inspeccion
para garantizar dichas actividades, establece los siguientes elementos o
condiciones que estos deben implementar como parte de un Sistema de Gestidn
de Calidad:

- Organizaciéon y Personal

- Higiene y Saneamiento

- Edificios, Instalaciones y Transporte de Medicamentos
- Autoinspeccion

- Documentacién

3.3 Sistema de Gestion de calidad oy

Como parte del aseguramiento de calidad, este debe estar orientado a
proporcionar la totalidad de medidas necesarias para asegurar que los productos
farmacéuticos, sean de la calidad requerida para el uso al que estan destinados,
asegurando que:

a) Todas las operaciones estén claramente especificadas por escrito u otro
medio, y se adopten en ellas las disposiciones contenidas en las Buenas

Practicas de Transporte y Distribucion.

b) Las funciones y responsabilidades del personal estén claramente

especificadas en las descripciones de trabajo.
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c) Se establezcan y apliquen los procedimientos necesarios para asegurar que
los productos farmacéuticos, sean manipulados, almacenados, distribuidos y
transportados de forma tal que su calidad se mantenga durante todo el periodo

de validez y se distribuyan por entidades autorizadas.

d) Se establezcan y apliquen procedimientos de autoinspeccién mediante los
cuales se evalle periddicamente la aplicabilidad y efectividad de las Buenas
Practicas de Transporte y Distribucién considerando disposiciones especificas,
la misma que debe ser realizada con una frecuencia minima anual, o siempre

que se detecte cualquier deficiencia o necesidad de accion correctiva.

e) Los procesos de distribucion sean trazables y la informacion esté disponible a
las autoridades pertinentes y a los establecimientos farmacéuticos que

intervengan en este proceso.

f) Los documentos aprobados para la realizacion de todas las operaciones deben

estar disponibles en el lugar donde se apliquen.

g) Se realicen contratos y/o subcontratos con empresas de transporte

autorizadas por el érgano correspondiente.

h) Las desviaciones, quejas, reclamos, devoluciones y retiros sean reportados,
investigados y registrados; y, que exista un procedimiento para el manejo de

acciones correctivas y preventivas.

3.3.1 Organizaciéon y Gestion qo

Un sistema de gestidén de calidad toma en cuenta aspectos como:
-Organizacion y gestiéon

El distribuidor o la organizacion a la que pertenece el distribuidor debe ser una

entidad debidamente autorizada para desempefiar la funcion prevista en términos
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de la legislacion aplicable, y que pueda considerarse contable para sus

actividades.

Debe haber una estructura organizativa adecuada definida con la ayuda de un
organigrama. Debe indicarse claramente la responsabilidad, la autoridad y las

relaciones entre todo el personal.

Se debe designar a una persona responsable en cada punto de distribucion que
tenga la autoridad y la responsabilidad de garantizar la implementaciéon y el

cumplimiento de las Buenas Practicas de Transporte y Distribucion.

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

3.3.2 Personal qoay

El personal es clave, ya que de este depende la aplicacion de las Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte de medicamentos y materia prima, por ello
debe haber el nUmero necesario de personal calificado para desempefar sus
responsabilidades y funciones que estan claramente definidas y con los recursos

necesarios para llevarlas a cabo.

El director técnico es responsable de cumplir y hacer cumplir las Buenas

Practicas de Distribuciéon y Transporte.

El personal involucrado en el proceso de distribucion y transporte debe cumplir

con.

a) Funciones y responsabilidades definidas;
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b) Proceso de induccion y formacion (personal nuevo del establecimiento

farmacéutico);

c) Capacitacion continua de acuerdo con un programa de capacitacion
documentado, el que incluya: Buenas Practicas de Almacenamiento, Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte, instrucciones de seguridad e higiene, asi
como aspectos de seguridad operativa y debe ser evaluado segun corresponda,

de conformidad con un programa de formacién por escrito.

d) Procedimientos operativos correspondientes que estén claramente definidos
en su propésito, alcance, referencia, materiales, frecuencia de aplicacion y

responsabilidades.

e) Debe existir un departamento, seccibn o encargado del transporte de

medicamentos y materias primas dentro del organigrama de la empresa.

Deben establecerse y observarse procedimientos adecuados relativos a la
higiene del personal, pertinentes a las actividades que deban llevarse a cabo.
Dichos procedimientos deben abarcar la salud, la higiene y el uniforme del

personal

Un aspecto que considerar es el manejo de productos especiales, se debe
brindar al personal, capacitacién especifica de cdmo actuar en caso de ruptura
de envases y derrames de estos productos especiales y proporcionar la hoja de
seguridad de este tipo de productos, ropa, implementos de seguridad y

sustancias inactivantes acordes a la naturaleza del riesgo.

Se puede someter a todo el personal peribdicamente a examenes médicos, con

una frecuencia minima anual o de acuerdo con las normas nacionales vigentes.
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3.3.3 Instalaciones y EqQuUipos s

Los establecimientos farmacéuticos que participen en el proceso de distribucion
y transporte de productos farmacéuticos deben disponer de la infraestructura y
equipamiento necesarios para asegurar la conservacion de la calidad de los
medicamentos y materias primas, considerando las necesidades especificas de
almacenamiento, segun su naturaleza y otras exigencias como el caso de

materias primas sujetas a control especial.

Las instalaciones deben ser conformes a las exigencias establecidas en el
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento, es decir, que la ubicacion,
construccion, adaptacion y mantenimiento de las diferentes areas destinadas a
los procesos de recepcion, almacenamiento y despacho deben ser apropiados a
las operaciones que se realizan en las mismas, debiendo mantenerse sefializada,

cubiertas, limpias, libre de plagas y otros materiales o sustancias contaminantes.

Se deben tomar precauciones para evitar el acceso de personas no autorizadas

en areas de almacenamiento y transporte de medicamentos y materias primas.

Respecto a los equipos utilizados en la distribucion y transporte de medicamentos
y materias primas, se debe equipar el vehiculo de transporte con aire
acondicionado, ademas colocar un equipo de medicién de control de temperatura
a fin de evidenciar que durante el proceso de transporte se conservan las

condiciones requeridas.

Estos equipos deben contar con un procedimiento de operatividad para el control
de temperatura del ambiente. El procedimiento también debe mostrar el tiempo
gue tarda en superar la temperatura maxima en el caso que se origine una falla

del vehiculo climatizado.
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3.3.4 Distribucién y Transporte  as

La finalidad de las Buenas Practicas de Transporte y Distribucion es mantener la
calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos y materia prima durante dichas
actividades por ello, en el manual de Buenas Practicas de Transporte y

Distribucidn se establece para este apartado lo siguiente:

Los medicamentos y materias primas deben ser distribuidos en vehiculos cuyas
instalaciones no alteren la calidad de estos y que ofrezcan proteccion adecuada
de las influencias externas, incluida la contaminacion, teniendo en cuenta la

naturaleza y requerimientos de éstos.

Los medicamentos y materias primas deben ser distribuidos y transportados de

conformidad con los procedimientos que permitan:
a) La identificacion del embalaje.
b) Que el producto no contamine y no sea contaminado por otros productos.

c) Que se tomen las debidas precauciones contra derrames, roturas, confusion y

robo.

d) Que se mantengan las condiciones ambientales indicadas por el fabricante.
Cuando no cuente con especificaciones para las condiciones ambientales de

transporte se acoge a las de almacenamiento.

Los sistemas de distribucion seleccionados para la entrega de medicamentos y
materia prima deben tener en cuenta parametros operativos basicos, que incluya
la puntualidad y responsabilidad. Los plazos de entrega de los productos
farmacéuticos deben ser establecidos, asi como la planificacion de rutas (de
acuerdo con el peor caso), cuando sea necesario. Se debe registrar la fecha y
hora de la recepcion. Asimismo, debe registrarse la temperatura y humedad

durante la recepcion, segun la naturaleza del medicamento y materia prima.
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Otros puntos consideran el monitoreo y registro de las condiciones ambientales
especiales que requieran los medicamentos y materia prima y coOmo estos
registros deben realizarse de acuerdo con procedimientos escritos que estén
disponibles cuando sean solicitados.

Para el caso de medicamentos y materia prima que sean peligrosos (material
altamente activo, material radioactivo, citotdxicos, bioldgicos, inflamables,
sensibilizantes y gases a presion, entre otros), deben ser transportados en
contenedores o embalajes separados, adecuadamente disefiados y en vehiculos
seguros y protegidos para su transporte. Y para aquellos medicamentos y materia
prima rechazados, vencidos, devueltos, retirados del mercado, productos
controlados y de los que se sospecha de procedencia del comercio ilegal. Estos,
al ser transportados, deben estar debidamente embalados, identificados,

etiquetados y contar con la documentacion correspondiente.

Se hace tanto énfasis en la existencia de la documentacion para estas
actividades, ya que, al producirse cualquier desviacion de las condiciones
establecidas por el fabricante, es necesario contar con procedimientos para

definir las acciones a seguir y evaluar las causas de estas desviaciones.

Anticipandose a este tipo de situaciones, es que el manual de buenas practicas
de distribucion y transporte sugiere al personal que realiza este servicio, que
cuente con los instructivos y equipos adecuados para resolver las situaciones
imprevistas y estar entrenados para tal fin, teniendo en cuenta la naturaleza y

requerimientos del medicamento y materia prima.

Los vehiculos deben tener un programa de mantenimiento y limpieza regular con
Sus respectivos registros. Estos deben mantenerse limpios y secos durante el
traslado de medicamentos y materia prima. Se debe contar con procedimientos
escritos para el manejo y limpieza de los derrames, a fin de evitar una posible

contaminacion cruzada.
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El fabricante debe comunicar todas las condiciones pertinentes para la
distribucion y el transporte de los medicamentos y materia prima a los
responsables de estas actividades. Los transportistas deben garantizar el
cumplimiento de estas solicitudes a lo largo del transporte y en cualquier etapa

intermedia.

Los vehiculos en los que sean transportados deben estar adecuadamente
equipados de manera que los embalajes no se expongan a temperaturas
extremas, ya sea durante los meses de invierno o verano. Se utilizara un
instrumento de control para asegurar que las temperaturas requeridas se

mantengan hasta que el producto farmacéutico, llegue al cliente.

Por altimo, es crucial que, al llegar los medicamentos y materia prima a la zona
de descarga del establecimiento farmacéutico, deberan ser los primeros que
sean transferidos al area correspondiente dentro del almacén. Se debera

registrar los hechos en el formato respectivo, indicando fecha y hora.

3.3.5 Documentacion y Trazabilidad (o qy

Buscando siempre conservacion de los medicamentos y materia prima durante
las actividades de distribucion y transporte es fundamental que los
establecimientos farmacéuticos elaboren, revisen, aprueben, actualicen,
distribuyan, difundan y controlen la documentacion (manuales, procedimientos,
registros, instructivos, entre otros), conforme con lo establecido en las Buenas

Practicas de Transporte y Distribucion.

Debe haber procedimientos y registros escritos para garantizar la trazabilidad de
los productos distribuidos.

Los registros deben contener la informacién necesaria y estar disponibles para

permitir la trazabilidad del producto farmacéutico y para facilitar la trazabilidad se
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debe contar con copias de seguridad, cuando los registros se elaboran en formato

electronico, para evitar la pérdida de datos.

Deben estar disponibles instrucciones y registros escritos que incluyan todas las
actividades relacionadas con la distribuciéon y el transporte de productos
farmacéuticos, incluidos todos los recibos y emisiones aplicables. EI nombre de
la norma aplicable debe aparecer en todos los documentos.

Los documentos, y en particular las instrucciones y procedimientos relativos a
cualquier actividad que pueda tener un impacto en la calidad de los productos
farmacéuticos deben disefiarse, completarse, revisarse y distribuirse con

cuidado.

Debe indicarse claramente el titulo, la naturaleza y el proposito de cada
documento. El contenido de los documentos debe ser claro, detallado y preciso.
Los documentos deben ser dispuestos de manera ordenada y ser faciles de

comprobar.

Todos los documentos deben ser completados, aprobados, firmados (segun sea
necesario) y fechados por las personas que emite, revisa y aprueba y no deben

ser cambiados sin la autorizacion requerida.

Todos los registros deben ser facilmente recuperables, y almacenarse y
conservarse utilizando instalaciones que estén protegidas contra modificaciones

no autorizadas, dafos, deterioro y/o pérdida de documentacion.

Los documentos deben revisarse periddicamente y mantenerse actualizados.
Cuando se ha revisado un documento, debe existir un sistema para evitar el uso

involuntario de la version reemplazada.
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3.3.6 Quejas y Reclamos o aq

Otro punto sustancial, que abarca las Buenas Practicas de Transporte y
Distribucion es el de quejas y reclamos, para darle cumplimiento el
establecimiento farmacéutico debe tener procedimientos escritos o electronicos,
para la atencién de las quejas o reclamos. En el caso se trate de una queja sobre
la calidad de un producto o por el etiquetado, se debe informar, en el plazo
establecido en dicho procedimiento, al fabricante o al titular del registro sanitario

o de la notificacion sanitaria obligatoria o del certificado de registro sanitario.

Los establecimientos farmacéuticos deben establecer un procedimiento por
escrito, para determinar el tratamiento sistemético que debe llevar a cabo el
transportista con relacién a los productos farmacéuticos rotos, deteriorados,
perdidos o que presenten otra observacién sanitaria. Es preciso efectuar un
seguimiento sistematico para evitar la pérdida de bultos o paquetes, cuando sea
necesario. Todas las discrepancias en la cantidad de los productos farmacéuticos

durante la distribucién tienen que ser investigadas.

Cuando se descubre o0 sospecha de cualquier defecto de calidad de los productos
farmacéuticos, éstos deben inmovilizarse y someterse a investigacion el lote

observado.

El transportista tiene la responsabilidad de informar al establecimiento
farmacéutico las incidencias generadas durante la distribucién y el transporte, y
la persona designada del establecimiento farmacéutico debe registrar y
documentar las incidencias detectadas sobre los reclamos del destinatario, para

permitir una evaluacion estadistica.

Debe haber un procedimiento escrito para la tramitacion de los reclamos. Debe
distinguirse entre los reclamos sobre un producto o su embalaje y las relativas a

la distribucion. En el caso de una informacién sobre la calidad de un producto o



32

de su embalaje, el titular original de la manufactura y/o del titular de la

autorizacion de comercializacion debe ser informado lo antes posible.

Cuando se destruyen los productos farmacéuticos, esto debe hacerse de
conformidad con los requisitos internacionales, nacionales y locales relativos a la
dispensacién de dichos productos, y teniendo en cuenta la proteccion del medio

ambiente.

Deben conservarse los registros de todos los productos farmacéuticos devueltos,

rechazados y/o destruidos.

3.3.7 Devoluciones (10) (14)

Los productos farmacéuticos devueltos a un distribuidor deben identificarse y
manipularse adecuadamente de conformidad con un procedimiento que implique
al menos la segregacion fisica de dichos productos farmacéuticos en el area, u
otra segregacion equivalente (por ejemplo, electrénica), para evitar confusiones
y evitar la distribucion hasta que se haya tomado una decision con respecto a su
disposicion. Las condiciones de almacenamiento aplicables a un producto
farmacéutico rechazado o devuelto deben mantenerse durante el
almacenamiento y el transito hasta que se haya tomado una decisiébn con

respecto al producto en cuestion.

Debe preverse el transporte adecuado y seguro de los productos devueltos de

conformidad con el almacenamiento pertinente y otras normas.

También para estos casos, el establecimiento farmacéutico debe contar con
procedimientos que aseguren el transporte adecuado de los medicamentos
devueltos, incluyendo la documentacion correspondiente para que quede
registrado la devolucion de estos. Y deben ser identificados y separados de

aguellos que se encuentran para su distribucion.
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3.3.8. Autoinspeccion (o)

El sistema de gestion de calidad debe incluir autoinspecciones. Deben llevarse a
cabo para supervisar la aplicacion y el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte y, si es necesario, para implementar medidas

correctivas y preventivas.

Las autoinspecciones deben ser realizadas de manera independiente y detallada
por una persona designada y competente. Se debe contar con la participacion

activa del director técnico

Se deben registrar los resultados de todas las autoinspecciones. Los informes
deberan contener todas las observaciones formuladas durante la inspeccion v,

en su caso, propuestas de medidas correctivas. Debe haber un programa de

seguimiento eficaz. La administracion debe evaluar las correcciones de la

inspeccion, y los resultados de cualquier accion correctiva tomada.

3.3.9 Contratos para el servicio de distribucion y transporte oy

En caso que el establecimiento farmacéutico contrate un servicio de transporte,
este debe hacerse bajo un contrato escrito en donde se estipule claramente las
obligaciones y responsabilidades de cada una de las partes; asi como se debe
precisar los aspectos de distribucion y transporte que deben ser definidos,
mutuamente acordados y controlados, con el fin de evitar controversias que
puedan dar como resultado que un producto o actividad sean de calidad
deficiente; permita que se pueda someter a auditoria sobre sus instalaciones
vehiculos y equipos ya que como contratante, el establecimiento farmaceutico
esta en la responsabilidad de evaluar la competencia para efectuar debidamente
las actividades requeridas y asegurar por medio del contrato, que se cumplan las

Buenas Practicas de Transporte y Distribucion descritas en dicho Manual.
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También se debe facilitar toda la informacién para que el contratista pueda llevar

a cabo correctamente todas las operaciones. (s

Ademas, el contrato debe incluir un acuerdo de mantenimiento de las condiciones
de almacenamiento durante el transporte de los medicamentos. Es deber del
establecimiento farmacéutico mantener este contrato con todas las condiciones
antes mencionadas; a disposicion en el momento que sea requerido por la

Autoridad correspondiente.

3.4. Puntos criticos por identificar en el Transporte y Distribucion de

productos farmacéuticos.

Es obligacion de los establecimientos farmacéuticos el proporcionar, mantener y
verificar durante la distribucion y transporte de los productos farmacéuticos las
condiciones de almacenamiento determinadas por el fabricante, principalmente
en variables como la humedad y temperatura que pueden alterar sus propiedades
fisicas, quimicas y farmacoldgicas. Ya que la exposicion de los productos
farmacéuticos a condiciones ambientales desfavorables puede alterar la
estabilidad de estos, en cuanto a contenido de sustancia activa, caracteristicas
de su forma farmacéutica, caracteristicas organolépticas, actividad terapéutica,
estado toxicoldgico y estado microbiolégico; ademas de provocar que se originen

productos de degradacién nocivos para la salud.

3.4.1 Factores ambientales que alteran los productos farmacéuticos ass

Los factores ambientales que afectan a los productos farmacéuticos son la

humedad, temperatura, luz y aire.
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3.4.1.1 La temperatura

Los cambios de temperatura aceleran todos los procesos de degradacion
afectando tanto a los productos farmaceéuticos como al material de empaque, por
ejemplo, puede alterar la permeabilidad al vapor de agua y oxigeno atmosférico

de los plasticos y otros materiales. Puede afectar las caracteristicas fisicas.

Con respecto a los medicamentos y materias primas comercializados en el pais,
la estabilidad que se considera segun la fecha de vencimiento que aparece en su
envase primario y/o secundario, esta calculada sobre una temperatura maxima
de almacenamiento de acuerdo, a la zona climética en la que se posiciona, para
el caso, corresponde a la zona climética IV calida/ himeda con condiciones de
almacenamiento a temperatura y humedad relativa de 30°C + 2°C, 65% + 5%,

respectivamente.

3.4.1.2 Humedad

Es la causa mas comun de alteracion de los productos farmacéuticos en forma
sélida, ya que ademéas de favorecer el crecimiento microbiano, ejerce otros
efectos sobre las caracteristicas fisicas y quimicas por los siguientes

mecanismos:

Hidrolisis. Reaccion de la humedad del aire con el agua de los productos. Como
consecuencia de esta reaccion, la concentracion de principio activo disminuye y
la cantidad de compuestos de degradacion con posibles efectos perjudiciales
aumenta. Proceso de degradacion que se da con mayor frecuencia en liquidos y
cuando tenemos el agua como excipiente. La naturaleza del principio activo que
tiene tendencia a este fendmeno son los ésteres, amidas, sales de &cidos débiles
y bases fuertes; los medicamentos que tienen tendencia: aspirina, penicilina,

procaina. La velocidad con que se hidroliza cada medicamento dependera de la
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concentracion de protones y de OH- asi como de la temperatura. La hidrolisis se
controla detectando las sustancias que se hidrolizan y en qué medio pueden

colocarse.

Oxidacion. Reaccidon quimica en que interviene el oxigeno y se ve facilitada en
presencia de humedad, ya que este elemento es mas activo en su fase liquida
que en su estado gaseoso. Proceso de pérdida de electrones por parte de la
molécula. La mayoria de los farmacos, se emplean en su forma reducida por lo

gue son susceptibles de sufrirla.

Los principios activos susceptibles de sufrirla: Esteroides y Antibiéticos.

Higroscopicidad. Fenbmeno que consiste en la absorcion de humedad que hay
en el aire. Por ejemplo, ampicilina, bacitracina, fenobarbital, dexametasona,

betametasona, hierro, penicilina, etc.

Eflorescencia. Sustancia que libera su agua simplemente por exposicion a la
atmosfera. Hay sustancias de gran actividad terapéutica que lo pueden sufrir, la
ciclofosfamida, la sacarina sodica que es un edulcorante habitual en formas
orales; si esta cristalizada no es eflorescente pero si estad pulverizada puede
perder hasta 2/3 partes de su agua. El sulfato de morfina, la cafeina, sales de
hierro, los sulfatos, malatos, atropina, fumaratos, acetatos, sales de magnesio,

sales de Zn.

Delicuescencia. Fenémeno por el cual una sustancia solida absorbe agua del
ambiente hasta transformarse en liquido. Ejemplos de sustancias delicuescentes
son: cloruro de calcio, cloruro férrico, cloruro de magnesio, cloruro de zinc,

carbonato de potasio, hidroxido de potasio y el hidréxido de sodio.
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Segun nuestra zona climatica el limite humedad que debe considerarse es de
65% + 5%

3.4.1.3 Luz y otras radiaciones

La radiacion visible y ultravioleta del espectro electromagnético altera
propiedades fisicoquimicas y farmacolégicas. Ademas de la pérdida de eficacia
del farmaco, puede producir reacciones de degradacion importantes con
compuestos toxicos. Los principios activos susceptibles de sufrirla:

Hidrocortisona, prednisolona, acido ascorbico, acido félico

3.4.1.4 Aire atmosférico.

El oxigeno es el componente mayoritario del aire y el principal causante de
reacciones de oxidacion de los principios activos y excipientes de los
medicamentos. Para reducir la oxidacion se afiaden antioxidantes, sustancias

gue se oxidan con facilidad y de manera preferente frente al principio activo.

3.4.2 Contaminacién microbioldgica.

Las formas farmacéuticas liquidas y soélidas, conservadas en un ambiente con un
determinado nivel de humedad, pueden permitir el crecimiento de bacterias,
hongos y levaduras que modifican su aspecto fisico con la formaciéon de moho y
turbidez; y sus caracteristicas organolépticas de color, sabor, etc.; también puede
producirse alteracion en sus ejercicios activos, en cuanto perdida de la actividad

0 aumento de la toxicidad.
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3.5 Clasificacion de los productos farmacéuticos segun sus condiciones de

almacenamiento @)

Existen medicamentos y materias primas que presentan una baja resistencia al
deterioro, siendo muy sensibles a los cambios de temperatura, conocidos como
termolabiles, cuyo rango de temperatura de conservacion optimo esta entre 2°C
y 8°C, para estos es necesario proporcionar y mantener una cadena de frio que
comprende de actividades y dispositivos necesarios para asegurar la calidad y
eficacia de los productos termolabiles desde su fabricacibn hasta su

administracion.

Los productos farmacéuticos fotosensibles deben protegerse de la luz, evitando
cualquier foco de luz directa que pueda alterar su estabilidad, puesto que la luz

ocasiona en ellos cambios en su estructura quimica y degradacion.

3.6. Condiciones de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de

productos farmacéuticos 17

Las condiciones de almacenamiento de los productos farmacéuticos deben estar
acordes con las instrucciones de la etiqueta, es decir las condiciones por el
fabricante, ya que es en base a los resultados obtenidos en los estudios de
estabilidad lo que garantiza que el medicamento o materia prima mantenga la
calidad, la inocuidad y la eficacia a lo largo del tiempo de conservacion del

producto.

La estabilidad de los productos farmacéuticos depende, por una parte, de
factores ambientales, tales como la temperatura, la humedad y la luz ambiente,
y, por otra parte, de factores relacionados con el producto, por ejemplo, las
propiedades quimicas y fisicas de la sustancia activa y de los excipientes

farmacéuticos, la forma farmacéutica y su composicién, el proceso de fabricacion,
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la naturaleza del sistema de cierre del envase y las propiedades de los materiales

de envase.

Se entiende por estabilidad a la capacidad que tiene un producto o un principio
activo de mantener por determinado tiempo sus propiedades originales dentro de

las especificaciones de calidad establecidas, para la zona climatica IV.

Los Estudios de estabilidad son pruebas que se efectian para obtener
informacion sobre las condiciones en las que se deben procesar y almacenar las
materias primas, los productos semielaborados o los productos terminados,
segun sea el caso. Las pruebas de estabilidad también se emplean para
determinar el periodo de validez del medicamento y materia prima en su envase

primario original y en condiciones de almacenamiento especificadas.

Pueden ser de dos tipos:

Estudios acelerados de estabilidad: estudios disefiados con el fin de aumentar la
tasa de degradacion quimica o fisica de un medicamento, empleando
condiciones extremas de almacenamiento. Estos estudios tienen como objeto
determinar los pardmetros cinéticos de los procesos de degradacion o predecir
el periodo de validez del medicamento, en condiciones normales de
almacenamiento. El disefio de estos estudios puede incluir temperaturas
elevadas, altas humedades y exposicion a la luz intensa. Los resultados de los
estudios acelerados de estabilidad deben ser complementados por los estudios
efectuados en condiciones de almacenamiento normales o en condiciones

definidas de almacenamiento.

Estudios de estabilidad a largo plazo (tiempo real): aquellos en que se evaltan

las caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas o microbiologicas del
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medicamento durante el periodo de vencimiento, bajo condiciones controladas

de almacenamiento.

3.7 Dispositivos de control de temperaturay humedad g a2

Para el almacenamiento, la distribucién, transporte y venta de los productos
farmacéuticos existe una gran responsabilidad sobre la calidad y la seguridad de
los productos, de forma que se garantice su uso sin riesgo para el consumidor

final.

El transporte de productos farmacéuticos suele ser un gran reto, ya que para su
distribucion los transportes suelen recorrer grandes distancias en periodos largos
de tiempo, por lo que, si no se tienen las condiciones adecuadas en el transporte,
puede ser un factor de riesgo, debido a que las variantes en la temperatura y la

humedad puede significar la pérdida o el dafio de estos.

Los establecimientos farmacéuticos donde se almacenan, comercializan o
distribuyen productos farmacéuticos, deben cumplir con condiciones esenciales

para su operacion. Estos establecimientos deben tener especial control sobre:

- Sistemas de ventilacion, naturales o artificiales.

- Aislamiento y proteccién contra la radiacion de calor.
- Temperatura y humedad.

- Sistemas de refrigeracion.

La Direccion de estos establecimientos, por consiguiente, requieren tener

consideraciones importantes como las siguientes:

- Seleccién apropiada de los sistemas de ventilacion y/o acondicionamiento

de aire.
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- Medicion y control de los sistemas de ventilacion y/o acondicionamiento
de aire para asegurar las condiciones de temperatura y humedad sin que
haya contaminacion del producto.

- Proteger los productos farmacéuticos contra radiacion de calor
indeseados.

- Registros y control de la temperatura y la humedad en puntos criticos de
las instalaciones y contenedores en los que se transporta segun los
requerimientos del producto y las propias condiciones del local y vehiculo.

- Seleccién apropiada de los sistemas de refrigeracion, de sus sistemas de
medicién, de control y de alarma, y de los sistemas de respaldo en caso
de interrupcion de la potencia eléctrica de la compafiia de distribucién
eléctrica.

- Se debe contar con instrumentos o equipos para el control de temperatura
calibrados y/o verificados en forma perioddica (por lo menos una vez al
ano), para asegurar que se mantengan las condiciones de

almacenamiento y transporte requeridas por el producto farmacéutico.

Por lo tanto, con la finalidad de asegurar que el producto farmacéutico se haya
mantenido dentro de los rangos de temperatura establecidos hasta su llegada a
los almacenes, los contenedores de los vehiculos, necesariamente, deben tener
dispositivos que registren la temperatura. Debe guardarse registro documentado

de los resultados.

Para implementar sistemas de medicion y control de temperatura y humedad, se

puede utilizar equipos de medicién de los siguientes tipos:
termometros e higrometros

Termdmetro: Es un instrumento que mide la temperatura del ambiente o una

sustancia.

Higrémetro: instrumento que mide la humedad del aire.
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Un termohigrometro es un instrumento que mide la humedad y temperatura
ambiente de un determinado lugar, este instrumento de medicion utiliza sensores
sensibles a cambios minimos de temperatura o humedad y funciona
normalmente con una sonda de tipo capacitivo, variando sus valores segun la

humedad y temperatura del ambiente.  (Ver anexo N° 2)
Tipos de termohigrometros:

- Analdgicos

- Digitales

Los analégicos normalmente disponen de una aguja que indica la lectura de la
temperatura o de la humedad en una escala. En su favor podemos describirlos
como muy faciles de usar y muchas veces funcionan incluso sin necesidad de
electricidad. Como parte negativa, destacamos que ofrecen poca resolucion en
la lectura y ofrecen pocas funciones avanzadas. En el caso de los digitales, las
ventajas que obtenemos son muy amplias: tienen una precision y una resolucion

mucho mas altas, son mas fiables, pueden medir en rangos de temperatura mas

amplios y se pueden usar en muchas mas aplicaciones. Por ejemplo, pueden
conectarse a sondas con caracteristicas especiales o pueden registrar y

memorizar los datos obtenidos.

Para el aseguramiento de la calidad, el control de la temperatura y humedad debe
ser continuo, los datos deben registrarse y evaluarse constantemente para
garantizar las condiciones especificadas en el etiquetado del producto

farmacéutico.

El registro de datos es basicamente la recopilacion de informacion durante un
periodo de tiempo. Esto se hace a traves del uso de un dispositivo electrénico
gue monitorea Yy registra parametros automaticamente conocido como

datalogger. (Ver Anexo N° 3)
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Los datalogger son pequefios dispositivos que tiene la funcion de leer una o
varios factores, registrarlos en su memoria interna o0 en una tarjeta extraible para
su posterior lectura, algunos modelos cuentan con luces LED que indican el
estado en el que se encuentran, pantallas LCD para leer el registro actual e
incluso pueden comunicarse de manera alambrica o inalambrica con un
ordenador o un dispositivo movil, enviando una sefial cuando se registra un dato

gue se encuentre fuera del rango establecido.

Los registradores de datos permiten la medicion, el registro, el andlisis y la
validacion de las condiciones ambientales. A menudo utilizados en experimentos
cientificos, los sistemas de registro de datos utilizan sensores que estan
vinculados a una computadora, a través de las cuales pueden controlarse o como
sucede con registro de datos remoto, los datos se recopilan en el campo; después
de almacenar las lecturas, vuelven a la computadora para ser descargadas y

luego analizadas.
Beneficios de los datalogger.q»)

- Ofrece una alta tasa de precision cuando se trata de datos recopilados.

- El registro de datos puede funcionar incluso sin intervencion humana.

- Se puede usar cuando la seguridad esta en riesgo.

- Los registradores de datos pueden tomar lecturas ya sea por periodos
largos o cortos de tiempo.

- Se pueden configurar con anticipacion para comenzar en un futuro.

- Los datos se pueden mostrar a través de graficos de lineas, sectores y
barras para su analisis.

- Se puede acceder a los valores de los datos.

- Los registradores de datos ayudan a ahorrar tanto tiempo como dinero.
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3.8 Mapeo de Temperatura o

Todo establecimiento farmacéutico especializado en el transporte y distribucion
de productos farmaceéuticos debe cumplir con las exigencias de las Buenas
Practicas para dichas actividades, con el propésito de garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de estos productos y para esto es necesario mantener las
condiciones de transporte que los productos exigen, como solucién a esto se

realiza un mapeo de temperatura y humedad relativa en los vehiculos.
¢ En qué consiste el mapeo?

El mapeo térmico es el registro y analisis de datos de temperatura de diferentes
zonas de un vehiculo que permite conocer la distribucion de temperatura en un
area definida. Se obtiene colocando un apropiado nimero de dataloggers en
diferentes secciones del vehiculo por un determinado tiempo, por ejemplo, puede
realizarse en un tiempo minimo de 24 horas por tres veces consecutivas, es decir
en 3 dias consecutivos. El estudio de mapeo de temperatura proporciona
informacion para determinar si el vehiculo cumple con las especificaciones para

el transporte de medicamentos y materia prima.
Especificaciones de las condiciones de transporte

La Temperatura Cinética Media (TCM) es una forma simplificada de expresar el
efecto general de las fluctuaciones de temperatura durante el almacenamiento o
el transporte de productos perecederos. La TCM, ampliamente utilizada en la
industria farmacéutica, no debe utilizarse para compensar la falta de control de
temperatura en el transporte, sino que puede ser aplicada en situaciones donde

el control es bueno, pero donde se pueden producir excursiones ocasionales.
Los criterios de aceptacion de la temperatura de transporte son los siguientes:

- Medicamentos sin condiciones especiales de conservacion: la

Temperatura Cinética Media del viaje no debe superar los 25°C.
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La importancia del mapeo de temperatura radica en que permite determinar si los
vehiculos donde se transportan los productos farmacéuticos mantienen el rango
de temperatura aprobado para nuestra zona climéatica, manteniendo asi las
condiciones especificadas por los fabricantes. También sirve para evaluar si el
disefio del vehiculo, el sistema de aire acondicionado, los factores externos
ambientales y los procesos de logistica permiten mantener las condiciones

adecuadas.

El mapeo de temperatura tiene tres etapas:

ETAPA I: Preparacién de un protocolo de mapeo de temperatura
ETAPA IlI: Ejecucién del estudio de mapeo de temperatura
ETAPA llI: Elaboracion del informe del mapeo de temperatura

A continuacion, se detalla cada una de ellas:

Elaboracién de un protocolo de mapeo de temperatura

Se debe preparar un protocolo detallado y completo, el cual debe ser revisado y

aprobado por el personal que ejecutara el mapeo. Este debe contener:

- La descripcion y justificacion del mapeo de temperatura
- El alcance
- Los objetivos

- Metodologia del trabajo

Ejecucidn del estudio del mapeo de temperatura

Se debe realizar este estudio de acuerdo con la metodologia establecida. Se
debe asegurar que todo el personal pertinente en el transporte esté informado

para evitar errores en la recopilacion de datos en los datalogger. Al final del
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periodo de estudio, recoger todos los dispositivos, desactivarlos y descargar los

datos para su analisis.

La metodologia béasica para realizar la ejecuciéon del mapeo de temperatura

comprende lo siguiente:
1. Inspeccion de las instalaciones

Se debe realizar una inspeccion fisica del area a ser mapeada, recopilando datos
importantes como: longitud, ancho, altura, un plano de distribucion interna del
vehiculo, la ubicacién de las puertas y el sistema de aire acondicionado, la

ubicacion de los termohigrometros.
2. Seleccion de los dataloggers a utilizar

Deben estar calibrados con un patron trazable. Se recomienda que el rango de
calibracion cubra el rango de temperatura del vehiculo y que tenga un error de
no mas de +0.5 °C.

3. Designacion del equipo de mapeo de temperatura

Se debe seleccionar al personal que realizar4 este mapeo y debe recibir la

capacitacién necesaria para realizar las tareas designadas.
4. Establecer los criterios de aceptacion

Se deben establecer los limites de temperatura permitidos dentro del area a

mapear, que se utilizaran como referencia para la evaluacion de los datos.
5. Ubicar los dataloggers

Para la ubicacion de los dataloggers se puede aplicar un enfoque basado en el
riesgo (riesgo de temperatura elevada); ademas de tener en cuenta algunas

recomendaciones tales como:

- El disefio del vehiculo, se recomienda mapear los extremos del vehiculo.



47

- La ubicacién de las materias primas
- Ladistancia entre cada punto de mapeo

- La altura del contenedor

Colocar los dataloggers de manera que no puedan ser movidos ni dafiados

en el proceso de transporte durante la toma de datos.
6. Registrar los dataloggers

Identificar los dataloggers y registrarlos en cada posicion a mapear. Una vez

ubicados comprobar los codigos y las posiciones establecidas.
7. Programar los dataloggers

Programarlos segun los criterios de aceptacion establecidos, determinar para
todos una misma hora de inicio de toma de datos y el intervalo de grabacién (por

ejemplo, cada 5 minutos).
8. Realizar la toma de datos

El tiempo de la toma de datos dependera de la normativa a seguir, por lo general
esde 5a 7 dias.

9. Descargar y consolidar los datos

Descargar las lecturas de temperatura, consolidar los datos y realizar el

respectivo andlisis.
Elaboracion del informe de mapeo de temperatura
El informe debe incluir:

- El protocolo del estudio de mapeo de temperatura.
- Ladiscusion de los resultados organizados en la secuencia establecida en

el protocolo de mapeo, incluyendo las desviaciones (si las hubiera).
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- Conclusiones, una general para todas las verificaciones y observaciones
que indiquen el cumplimiento del vehiculo con las especificaciones del
transporte de materias primas.

- Anexos del informe: la distribucion de los dataloggers en el vehiculo, los
datos de humedad y temperatura. Los resultados finales del estudio
indicando los puntos calientes y frios; humedos y secos, certificados de
calibracion de los dataloggers y evidencia de la ejecucion del estudio de
mapeo de temperatura

3.9 Climatizacion de los vehiculos para el transporte de productos

farmacéuticos. o

La ANMAT respecto al transporte de aquellos productos farmaceéuticos
(especialidades medicinales, materias primas, reactivos de diagndstico, vacunas,
etc.) ha dispuesto las siguientes recomendaciones para los vehiculos utilizados

en su transporte:

- Poseer una caja cerrada, aislada o acondicionada de modo de evitar
temperaturas extremas, la incidencia de la luz solar directa, el ingreso de
insectos, aves, roedores u otras alimafias. No se consideraran aptos para el
transporte de materias primas vehiculos cuya caja se encuentre cubierta por

lonas, plasticos o similares.

- Contar con capacidad suficiente para permitir la estiba ordenada de las materias

primas.

- Mantener dentro de los limites indicados de conservacion de las materias primas
la temperatura dentro de los vehiculos, evitando desviaciones groseras y/o por

periodos prolongados de las especificadas para los productos.
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- En el caso de transportar medicamentos que requieran cadena de frio debera

realizarse mediante vehiculos equipados con camara refrigerada.

Existe una vasta reglamentacion que establece pautas para el transporte de las
materias primas. A modo de recomendaciones generales, es importante tener en

cuenta que:

- Los productos farmaceéuticos deben transportarse de manera segura,
protegidos del frio, del calor, la incidencia de luz, humedad, como asi
también del ataque de microorganismos y plagas.

- Las empresas que distribuyen productos farmacéuticos deben garantizar
gue el transporte de estos se realice en las condiciones de conservacion
y temperatura requeridas, conforme a las especificaciones del fabricante.

- Es recomendable el uso de vehiculos exclusivos para el transporte de
productos farmacéuticos. Si esto no fuera posible, la calidad del producto
no debe comprometerse nunca, especialmente aclarando qué tipo de
mercaderia puede compatrtir la carga.

- Cuando se trate del traslado de materias primas que requieran cadena de
frio, siempre deberan verificarse las condiciones de temperatura en que
son entregados (en algunos casos las materias primas cuentan con sensor
de temperatura). Esta recomendacion es especialmente importante
cuando se trata de vacunas o drogas oncoldgicas.

- Siempre es condicién fundamental que el envase esté integro, y verificar

gue no haya sido transportado junto a insecticidas u érganos fosforados.

En todos los casos, sin excepcion, los vehiculos que transporten productos

farmacéuticos deberan encontrarse en buenas condiciones técnicas.

Si un vehiculo se encuentra detenido por un tiempo indefinido es muy probable

que pueda verse perjudicada no sélo la provision, sino también la calidad,
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seguridad y eficacia requeridas, de las materias primas con el consecuente dafio

a la salud de la poblacion.

Por lo antes mencionado, todos los vehiculos de transporte deben contar con un
sistema de climatizacién eficiente que permita mantener el nivel minimo de

confort tanto en el compartimento del conductor como en el contenedor.

Este nivel de confort dependera de la temperatura ambiental, de la limpieza del

aire y de su grado de humedad.

La climatizacion puede realizarse mediante tres sistemas, calefaccién, ventilacién
y aire acondicionado, que pueden ser independientes, tanto en su instalacion

como en su control.

Se considera que un vehiculo de transporte sanitario se encuentra en una zona
de confort ambiental, cuando la temperatura del aire esta comprendida entre
20°C y 30°C en el interior del compartimento. Estas condiciones deben
conseguirse con un sistema de enfriamiento o calentamiento, segin sea la

variacion de temperatura en el exterior.
3.9.1 Aire acondicionado

El acondicionamiento del aire es el proceso que enfria, limpia y circula el aire,
controlando, ademas su contenido de humedad. En condiciones ideales logra

todo esto de manera simultanea.



CAPITULO IV
DISENO METODOLOGICO
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4.0 DISENO METODOLOGICO

4.1 Tipo de estudio
El estudio es de tipo bibliografico, transversal y prospectivo

BIBLIOGRAFICO: Para este trabajo se realiz6 una investigacion exhaustiva y
selectiva sobre las Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de materias
primas y la Guia de Verificacion de estas, ya que es el documento aplicado por
la Direccion Nacional de Medicamentos; donde se establecen las condiciones y
requisitos minimos que deben cumplir los establecimientos farmacéuticos
autorizados para el transporte de materias primas para garantizar que estas
actividades mantienen la calidad, eficacia y seguridad de los productos
farmaceéuticos durante su vida util.

TRANSVERSAL.: Este trabajo se realiz6 en un tiempo determinado comprendido
entre noviembre de 2020 y mayo de 2021.

PROSPECTIVO: Este trabajo podra ser utilizado por los establecimientos
farmacéuticos como referencia o consulta bibliogréafica para que al implementar
la solucion propuesta para cada requisito se pueda garantizar que su proceso de
Transporte cumple con los requisitos establecidos y evaluados en las auditorias
realizadas por la Direccion Nacional de Medicamentos; también de cumplir con
su sistema de gestion de calidad evaluado en las autoinspecciones.

4.2 Investigacion bibliografica

Se realiz6 en las siguientes Bibliotecas:

“Dr. Benjamin Orozco” de la Facultad de Quimica y Farmacia de la
Universidad de El Salvador
- Central, Universidad de El Salvador
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Salvadorefia Alberto Masferrer (USAM)

Internet.

4.3 Investigacion de campo

Universo: Documentos en general sobre Buenas Précticas.

Muestra: Guia de verificacibn de Buenas Practicas de Transporte y

Distribucién de medicamentos y materia prima.

Métodos e instrumentos:

El proceso de investigacion bibliografica se realizé a través de la busqueda
de cuerpos normativos como documentos de la Organizacion Mundial de la
Salud, Direccion Nacional de Medicamentos y trabajos de investigacion
referentes a las Buenas practicas de transporte y distribucion. Se revisé y
extrajeron los requerimientos para cumplir con cada requisito que evalla la
Guia de verificacion de Buenas Practicas de Transporte y Distribucion de

materia prima.

Se llevé a cabo un mapeo de temperatura ya que brinda informacién para
identificar los puntos criticos de temperatura y humedad y asi determinar las
condiciones requeridas en el transporte de materias primas para asegurar su
calidad. (Ver Anexo N°4)

4.3.1 Desarrollo de la investigacion
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El desarrollo de la investigacion se realizé en las siguientes etapas:
-Etapa I: Consulta y revision de los documentos elaborados por los
organismos normativos para cumplir con los lineamientos requeridos en
las Buenas Practicas de Transporte y Distribucion de materia prima en el
sistema bibliotecario y base de datos de la universidad y en pagina web
oficial de la DNM. En esta etapa se reviso la guia de verificacion de dichas
practicas y se extrajeron las directrices y lineamientos para poder cumplir
con cada requisito exigido en ella.

-Etapa Il: Se visito una drogueria para realizar un mapeo de temperatura,
se elaboro el formato para la documentacion en la que se registraron los
datos obtenidos de temperatura y humedad en el proceso de evaluacién
del transporte de materia prima colocando datalogger en zonas
estratégicas del vehiculo para tomar lecturas de temperatura y humedad,
para identificar los puntos criticos de estos parametros en los que se ve
amenazada la calidad, seguridad y eficacia de estos productos
farmacéuticos. La metodologia basica para realizar la ejecucién del mapeo
de temperatura comprende lo siguiente:
1. Inspeccion de las instalaciones
Se realizé una inspeccion fisica del area a ser mapeada, recopilando
datos importantes como: longitud, ancho, altura, un plano de
distribucion interna del vehiculo, la ubicacion de las puertas y el sistema

de aire acondicionado, la ubicacién de los termohigrémetros.

2. Seleccion de los dataloggers a utilizar
Deben estar calibrados con un patron trazable. Se recomienda que el
rango de calibracion cubra el rango de temperatura del vehiculo y que

tenga un error de no mas de 0.5 °C.
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3. Establecer los criterios de aceptacion
Se deben establecer los limites de temperatura permitidos dentro del
area a mapear, que se utilizaran como referencia para la evaluacion de

los datos.

4. Ubicar los dataloggers
Para la ubicacion de los dataloggers se puede aplicar un enfoque
basado en el riesgo (riesgo de temperatura elevada); ademas de tener
en cuenta algunas recomendaciones tales como:
- El disefio del vehiculo, se recomienda mapear los extremos del
vehiculo.
- La ubicacion de las materias primas.
- La distancia entre cada punto de mapeo
- La altura del contenedor
Colocar los dataloggers de manera que no puedan ser movidos ni
dafados en el proceso de transporte durante la toma de datos.

5. Registrar los dataloggers
Identificar los dataloggers y registrarlos en cada posicion a mapear. Una
vez ubicados comprobar los cddigos y las posiciones establecidas.

6. Programar los dataloggers
Programarlos segun los criterios de aceptacién establecidos,
determinar para todos una misma hora de inicio de toma de datos y el

intervalo de grabacion.

7. Realizar la toma de datos
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El tiempo de la toma de datos dependera de la normativa a seguir, para

el transporte se realiza en 3 dias.

8. Descargar y consolidar los datos
Descargar las lecturas de temperatura, consolidar los datos y realizar el

respectivo analisis.

-Etapa Ill: Desarrollo de la Guia de verificacion de Buenas Practicas de
Transporte y Distribucidn, para ello se elaboraron formatos, registros,
procedimientos, esquemas que servirdn de ejemplo para que puedan
implementarse en una drogueria nacional en la resolucion a cada aspecto
evaluado por esta guia, estos aspectos son: organizacién y personal,
higiene 'y saneamiento, edificios, instalaciones y transporte,

autoinspeccion y documentacion.



CAPITULO V
RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

5.1 Establecer directrices y procedimientos en temas de organizacion y
personal, higiene y saneamiento, recepcion, edificios y transporte de

medicamentos y materia prima, autoinspeccion y documentacion.

Se visité una Drogueria de materia prima para constatar como cumplia con la
Guia de verificacidbn de Buenas Practicas de Transporte y Distribucion y se
verificd que no contaba con todos los lineamientos requeridos por dicha Guia, por
lo que, se desarrolld la Guia en la que se establecen las directrices y
procedimientos en temas de organizacién y personal, higiene y saneamiento,
recepcion, edificios y transporte de medicamentos y materia prima,

autoinspeccion y documentacion.

Se elaboré el formato que incluye cada una de las directrices de la Guia de
verificacion de Buenas Practicas de Transporte y Distribucion de medicamentos
y materias primas y que ayudan a su cumplimiento para cada aspecto que evalla,
ya que esta Guia puede ser aplicada por laboratorio o droguerias que distribuyan

y transporte medicamentos o materias primas.

A continuacién, se detallan cada una de las directrices:
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NO

Titulo

Clasificacion

Cumple No cumple

ORGANIZACION Y PERSONAL

1.01

¢,Cuenta la empresa con una organizacion identificable y se
encuentra legalmente establecida?

v

1.02

¢ Existe un registro de firmas de las personas que intervienen en
los procesos relacionados con el transporte y distribucion de los
medicamentos?

v

1.03

¢ Existe una persona involucrada y responsable por el sistema de
gestion de calidad para el cumplimiento de las Buenas Préacticas
de Distribucion y Transporte?

1.04

¢ Esta el personal calificado en relacion a las funciones para las
cuales fue contratado?

1.05

¢ Es el personal de nuevo ingreso sometido a un programa de
induccion y formacion, durante su periodo de ingreso?

1.06

¢ Existen programas escritos de Capacitacion Continua para el
personal sobre Buenas Practicas de Distribucion y Transporte,
existen registros personales de las evaluaciones efectuadas en la
capacitacién? (Critico)

1.07

Para cada procedimiento, ¢estan claramente definidos el
propésito, el alcance, referencias, materiales, frecuencia de
aplicacion y responsabilidades.

1.08

¢ Existe un departamento/seccién/ o encargado del transporte de
los medicamentos dentro del organigrama de la empresa?

Total Capitulo 1

HIGIENE Y SANEAMIENTO

2.01

¢, Se le proporciona al personal, los implementos adecuados de
proteccion como zapatos especiales, mascaras, anteojos,
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guantes, proteccion auditiva y otros elementos protectores para
el manejo de sustancias altamente activas o toxicas?

2.02

¢ Esta controlado el acceso a las areas calificadas para el
transporte de medicamentos?

<

2.03

¢ Esta el uniforme del personal limpio y presentable?

2.04

¢ Existen elementos de contingencia para ser utilizados en caso
de derrames de medicamentos, en los contenedores destinados
al transporte de medicamentos?

2.05

¢La empresa dispone de procedimientos operativos estandares
para las operaciones de manipulacién y almacenamiento de
productos farmacéuticos y para todas aquellas tareas que
puedan afectar en forma directa o indirecta la calidad de los
productos? (criticos)

2.06

¢ Existen procedimientos operativos de las tareas de limpieza
donde se describan las areas, periodicidad y materiales
utilizados?

2.07

¢, Se cumplen estos procedimientos?

2.08

¢, Se delegan tareas de limpieza a empresas subcontratadas?

2.09

¢La empresa cuenta con implementos de seguridad para uso del
personal en los contenedores destinados al transporte de
medicamentos?

Total Capitulo 2

EDIFICIOS, INSTALACIONES Y TRANSPORTE DE
MEDICAMENTOS

3.01

¢ El establecimiento cuenta con un area destinada para carga y
descarga de los medicamentos y esta se encuentra sefalizada y
cubierta?

3.02

En caso de negativo, ¢ cuentan con un procedimiento operativo
gue indique que tipo de medidas se toman para la proteccion de
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los medicamentos en condiciones climaticas adversas? ¢ Se
cumplen dichos procedimientos?

3.03

¢El area de recepcion de los medicamentos se encuentra

separada del area de almacenamiento de los medicamentos? Y
3.04 | ¢ Cuentan con procedimientos estandares para verificar los
controles de integridad de los medicamentos recibidos y que
medidas se toman en el caso de verificar dafios en el embalaje
de los productos farmacéuticos?
3.05 | ¢Son registradas tales medidas?
RECEPCION DE MEDICAMENTOS
3.06 | ¢ Se realizan controles de las condiciones higiénicas de los
vehiculos de transporte al momento de la recepcién de los v
medicamentos?
3.07 | En caso que los vehiculos no garanticen las condiciones de
conservacion de los productos farmacéuticos, ¢ Se devuelven las v
cargas al remitente?
3.08 | ¢ Existen registros de dichas devoluciones? v
3.09 | De los instrumentos de medicion (temperatura y humedad
relativa):
a) ¢ Los instrumentos se encuentran calibrados? v
b) ¢ Se encuentran adecuadamente distribuidos en el area de v
almacenamiento de los medicamentos?
3.1 | TRANSPORTE
a) ¢La empresa utiliza transporte propio o contratado? v
b) ¢ En caso de ser un transporte contratado se verifica que el
mismo se encuentre legalmente establecido para el ejercicio de
sus actividades?
c) ¢Los vehiculos utilizados cuentan son totalmente cerrados? v
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d) ¢ Cuentan con registradores de temperatura y humedad
relativa?

3.11

¢,Cuentan con procedimientos donde se indiquen los controles
que la empresa realiza sobre el transporte previo a realizar la
carga del medicamento?

a) ¢, Se cumplen estos procedimientos?

3.12

Sobre las caracteristicas del transporte

a) ¢ Los vehiculos utilizados cuentan con aire acondicionado
especifico en los contenedores destinados para el
almacenamiento de los medicamentos?

b) Son registrados la temperatura y la humedad relativa durante
la trayectoria del transporte (Salida y llegada)

c) La empresa ¢ brinda instrucciones al transportista referente a
los cuidados que requiere la carga?

d) Cuentan con un extintor exclusivo para el contenedor
destinado al transporte.

3.13

¢ En caso de transportar medicamentos que requieran cadena de
frio, se informa de manera escrita al transportista sobre el tiempo
maximo que puede permanecer en la carga en el vehiculo sin
perder las condiciones de almacenamiento indicadas por el
fabricante?

3.14

¢, Se verifica previo a realizar la carga, que los medicamentos se
encuentren separados durante el transporte de carga de
naturaleza incompatible u otros elementos que sean
contaminantes?

3.15

¢ Se llevan registros de limpieza de los vehiculos utilizados?

<

3.16

¢Las unidades se encuentran equipadas con elementos
destinados a la contingencia de derrames de medicamentos?

3.17

¢ El motorista cuenta con las instrucciones dadas por la empresa
gue indique como actuar en caso de derrame de medicamentos?
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3.18

¢, Se encuentran los contenedores donde se transportan los
medicamentos calificados de acuerdo a los estudios de
estabilidad de los mismos?

3.19

¢En los estudios se determina la temperatura cinética media
como variable, para imponer un dictamen?

Total Capitulo 3

AUTOINSPECCION

5.01

¢ Existe un programa periodico de AUTO INSPECCION para
verificar Buenas Practicas de Transporte y Distribucion?

5.02

¢ Participa activamente el Regente, y esta capacitado el resto del
personal para este proceso?

5.03

¢ Existe Documentacion de Auto-inspecciones ejecutadas segun
Programa, que reflejen el estado de la empresa en cuanto a la
situacion de Buenas Practicas de Transporte y Distribucién?

5.04

¢Muestran los registros de auto inspecciones condiciones
satisfactorias de higiene, orden y seguridad y de cumplimiento de
las Buenas Practicas de Transporte y Distribucién?

5.05

En el caso de las Auto-inspecciones muestre desviaciones en el
cumplimiento de las Buenas Précticas de Transporte y
Distribucién existe un programa cronolégico indicando las fechas
limites para hacer las correcciones y los responsables de las
mismas?

5.06

¢ Se orientan y actualizan los programas de Buenas Practicas de
Transporte y Distribucion para el personal a diferentes niveles de
acuerdo a las conclusiones y recomendaciones derivadas de las
Auto-inspecciones efectuadas?

Total Capitulo 5

DOCUMENTACION

PROCEDIMIENTOS ESTANDARES OPERATIVO
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6.01

¢ Los procedimientos cuentan con una descripcion detallada y
precisa, en forma cronoldgica de la rutina operativa?

6.02

¢, Se detalla la fecha de emision y de entrada en vigencia del
mismo y son Idgicas las diferencias entre las mismas?

6.03

¢ Los procedimientos exhibidos se encuentran vigentes?

6.04

¢figuran las firmas del personal que emite, revisa y aprueba los
procedimientos?

SN NS

6.05

¢ Tiene la empresa un archivo ordenado de toda la
documentacioén relacionada con cada queja o reclamo?

6.06

¢ Existen procedimientos escritos para el manejo y destruccion de
productos devueltos por dudas o quejas acerca de su identidad,
seguridad, calidad o pureza?

Total Capitulo 6
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En cuanto a las directrices, la organizacion y personal, la drogueria no cumplio
en dos numerales el 1.06 y 1.07, por lo que se brindaron recursos como
capacitaciones sobre las Buenas practicas de transporte y distribucion y sus
respectivas evaluaciones. También para cada procedimiento se han definido el

propésito, alcance, materiales, frecuencia de aplicacién y responsabilidades.

En el lineamiento de higiene y saneamiento no se cumple con el numeral 2.08 ya
gue no aplica porque la drogueria se encarga de las tareas de limpieza y no

contrata una empresa para tal servicio.

Para el lineamiento de instalaciones, edificios y transporte, la drogueria no
cumple con los numerales 3.04, 3.05, por lo que se elaboraron los procedimientos
para verificar los controles de integridad de las materias primas y se plantearon
las medidas a tomar en caso de dafios. También se elaboro el formato para llevar
el registro de la verificacion realizada a las materias primas. El numeral 3.1b, la
drogueria no cumple ya que no es aplicable porque no ha contratado ninguna
empresa de transporte, sino que cuenta con su propio vehiculo para el transporte
de materia prima. Para el numeral 3.13, la drogueria no transporta materias
primas ni medicamentos que requieran cadena de frio por lo que no aplica en
este caso. En el numeral 3.19 no se cumple ya que la drogueria no determina la
temperatura cinética media, es por ello por lo que se brinda ese dato segun esta

zona climatica, en la bibliografica consultada.

En cuanto a la inspeccion, no cumple con el numeral 5.04 ya que no muestra
registros de las autoinspecciones en las que cumpliera con condiciones
satisfactorias y no da cumplimiento por completo a las buenas practicas de
transporte y distribucion. En el numeral 5.05 no cumple ya que no contaba con
un programa cronolégico en que se indicara las fechas limites para cumplirlo, por
lo que se elaboro el formato de un programa para solventar las desviaciones
realizadas y en el numeral 5.06 no cumple ya que no se actualizaban los

programas de buenas practicas de transporte y distribucion para el personal, por
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lo tanto, se actualizaron dichos programas de acuerdo con las conclusiones y

recomendaciones de la autoinspeccion.

En cuanto a la documentacioén, la drogueria no cumple con el numeral 6.05, ya
gue no tenia un archivo ordenado de toda la documentacion relacionada a las
quejas o reclamos, por lo que se elabord un procedimiento para organizar toda
esa documentacion y llevar un registro ordenado de las quejas o reclamos. En el
numeral 6.06 la drogueria no cumple porque no contaba con procedimientos para
el manejo y destruccién de las materias primas devueltas, por ello se elaboraron
estos procedimientos para que la drogueria los ejecutara con las materias primas

gue fuera necesario destruir.

5.2 Describir las condiciones de almacenamiento y transporte requeridas

por las materias primas.

Para la descripcion de cada una de las condiciones se establecen procedimientos
de operacion estandar que indica las medidas para la proteccién de las materias
primas. (la numeracion es de acuerdo con el orden de la Guia de verificacion de

buenas practicas de transporte y distribucion)

3.02. En caso de negativo, ¢, cuentan con un procedimiento operativo que indique
gue tipo de medidas se toman para la proteccion de las materias primas en

condiciones climaticas adversas? ¢ Se cumplen dichos procedimientos?
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR SOBRE MEDIDAS PARA LA
PROTECCION DE MATERIA PRIMA.

Cadigo: Pagina
Revision:

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR SOBRE MEDIDAS PARA LA
PROTECCION DE MATERIA PRIMA

Vigencia: | Préxima revision: | Area:

1. OBJETIVO:

Ejecutar las medidas necesarias para proteger las materias primas.

2. ALCANCE:

Almacén de materias primas

3. FRECUENCIA:

Estas medidas se pondran en practica a diario

4. RESPONSABILIDAD:
a. Jefe de almacén

b. Auxiliar de almacén

5. PROCEDIMIENTO:
Los factores ambientales como temperatura, humedad y luz solar
resultan dafinos para las materias primas. Por ese motivo, es necesario

conocer los fundamentos del control de estos factores y tomar medidas
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Cadigo: Pagina
Revision:

preventivas en las areas de almacenamiento, tendientes a minimizar los
riesgos existentes.

CONSIDERACIONES:

5.1. Es necesario tener claro cuales son los factores que pueden
deteriorar cada una de las materias primas que se almacenan en el area.
El fabricante de un producto, siempre indica en la etiqueta cuales son
los factores de los que debe protegerse para garantizar su eficacia y
seguridad.

5.2. La temperatura y la humedad son factores que pueden medirse
utilizando datalogger, respectivamente. Para llevar a cabo un adecuado
almacenamiento, es requisito fundamental contar con estos
instrumentos para llevar a cabo la medicion de esos factores
diariamente y poder conocer con certeza, su comportamiento en el area
donde se almacenan las materias primas.

5.3. Los limites de las condiciones para almacenamiento de materias
primas varian dependiendo igualmente de las instrucciones del
fabricante, asi:

-Temperatura ambiente: 25°C a 30°C
-Humedad relativa: 65 +5 %

5.4. La gran mayoria de materias primas deben protegerse de la luz
solar. Igualmente, el fabricante lo indica en la etiqueta de cada una.
5.5. Todas las materias primas deben conservarse en su empaque
secundario (aquel que contiene al primario que es el que esta en
contacto directo con la materia prima), si lo tienen.

5.6 Si una materia prima se empaca en envases 0SCuros o que no
permitan el paso de la luz solar directa es porque debe protegerse

con mayor razon, de este factor.
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MEDIDAS PREVENTIVAS DE OBLIGATORIO CUMPLIMIENTO:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

Almacenar las materias primas en sitios donde no reciban la luz
solar directa, especialmente aquellas empacadas en envases
oscuros (vidrio café, oscuro o no traslicido).

Verificar siempre durante la recepcion las condiciones de
almacenamiento especificadas por el fabricante.

Elabore un listado de materias primas presentes en la bodega que
son sensibles a la temperatura, humedad y luz solar.

Ubicar datalogger en lugares criticos del area de almacenamiento.
Llevar registro diario de la medida de temperatura y humedad para
poder garantizar que se cumplen las condiciones de
almacenamiento.

Evaluar y controlar permanentemente la rotacion de las materias
primas, especialmente las mas sensibles a factores ambientales,
verificar que no permanezcan mucho tiempo almacenados. Mientras
mas tiempo permanezcan almacenadas, més posibilidades de que
se deterioren.

Inspeccionar permanentemente el aspecto de las materias primas
almacenadas en la bodega. Identificar cualquier cambio de aspecto,
respecto a las especificaciones dadas por el fabricante para
determinar si la materia prima se ha deteriorado y es necesario
sacarla del inventario.

Ubicar las materias primas o los estantes alejados al menos 10 cm

desde la pared, esto facilitara la circulacion de aire y disminuira las

probabilidades de deterioro por temperatura y humedad altas.
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S| LA TEMPERATURA ESTA PERMANENTEMENTE FUERA DEL RANGO
PERMISIBLE:

1) Temperatura ambiente superior a 25 — 30°C: Considerar la
instalacién de ventiladores, preferiblemente de aires acondicionados.
Estos ayudan a controlar la temperatura y la humedad al mismo
tiempo. Si aun asi la temperatura esta por fuera del rango, considerar

la revision del equipo por garantia, su reparacion o cambio.

SI LA HUMEDAD EN EL AREA ES SUPERIOR A 70%:

1) Conservar las materias primas en su empaque secundario (si lo
tienen) y en lo posible, en su embalaje. Ubicar en los estantes o
dentro de los embalajes, bolsas de papel poroso con perlas de
silica gel u otras sustancias que se encuentren en el mercado (y
que no reaccionen con las materias primas) para absorcion de
humedad. Tener en cuenta que utilizar estas sustancias requiere
cambio periodico, pues todas tienen un limite de absorciéon de
humedad; verificar siempre las instrucciones del fabricante.

2) Utilizar estantes que protejan las materias primas del medio
ambiente, bien sea estantes con puertas o ahorradores de espacio.
Se recomienda, ubicar en el interior de los estantes, bolsas de
papel poroso con alguna sustancia que absorba la humedad. En
este caso, un datalogger debe medir la humedad y la temperatura
al interior de los estantes para poder verificar si la medida ha

servido para dicho control.
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3) Asegurar un método adecuado de ventilacion del area:
ventiladores o preferiblemente, aire acondicionado.
S| EL AREA RECIBE LUZ SOLAR DIRECTA:
1) Ubicar los estantes de las materias primas en la parte del &rea que
no reciba la luz solar directa.
2) Instalar persianas o cortinas que eviten el paso de la luz solar

directa.

Elabora Revisa Autoriza
QF Asistente Técnico Director Técnico Gerente General
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5.3 Realizar un mapeo de temperatura en el transporte de materias primas

en una Drogueria nacional.

Se realiz6 un mapeo de temperatura, en el transporte de una drogueria nacional,
tomando las lecturas de temperatura y humedad por 3 dias consecutivos, en la
mafana y la tarde, posteriormente se procesaron los datos recolectados, con el
programa de andlisis de los datalogger para obtener el rango de temperatura y

humedad en las que son transportadas las materias primas.

PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA EL REGISTRO DE
TEMPERATURA 'Y HUMEDAD

Cddigo Pagina
Revision
PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA EL REGISTRO
DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

Vigencia | Préxima revision | Area

1. OBJETIVO:
Garantizar las condiciones Optimas de temperatura y humedad, de
manera que no afecten directa o indirectamente, a las materias

primas durante su transporte; preservando la calidad de estas.

2. ALCANCE:
El presente procedimiento afecta a todas las areas donde se

almacenan las materias primas y el vehiculo donde se transportan.

3. FRECUENCIA:
Se realizara 2 veces al dia, todos los dias laborales (Lunes a

Viernes)
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4. RESPONSABILIDAD:
Es responsabilidad del Jefe de Almacén y transportista verificar y
registrar los datos de humedad y temperatura en la ficha correspondiente.
El Director Técnico y/o el Jefe de Aseguramiento de la Calidad se
encargara de comprobar y dar el visto bueno a dichos datos.

5. PROCEDIMIENTO:
5.1. Se distinguen 2 condiciones ambientales:
Condiciones normales de almacenamiento y transporte
- Los rangos 6ptimos de temperatura se definen entre 25°C y 30°C.
Estos nunca deberan sobrepasar los 30°C.

- Los rangos 6ptimos de humedad relativa se definen entre 65 + 5
% HR

5.2. De los materiales:
Para realizar esta labor se cuenta con 2 Datalogger, uno
localizado en el fondo del contenedor del vehiculo y el otro
localizado cerca de la puerta de este.

Para el registro de temperatura y humedad se utilizaran Fichas,
en las que se anotaran los siguientes datos:

Ficha de Registro de Temperatura y Humedad.

— Afo (aaaa) y Mes (escrito)

— Fecha de registro (aaaa-mm-dd)
— Temperaturas (°C)

— Humedades (% HR%
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— Firma de la persona encargada de realizar la

verificacion y registro

— Visto bueno (V°B°) del Director Técnico y/o Jefe

de Aseguramiento de Calidad

— Firma y sello de conformidad del Director

Técnico

— Observaciones, si hubiera alguna

5.3. Estas fichas de registro se almacenaran durante 12 meses

(1 afo), posteriormente se procedera a su destruccion.

5.4. En el caso de sobrepasar los rangos de humedad y

temperatura establecidos, el Jefe de Almacén informara al

Director Técnico, quien, en coordinacion con la Gerencia,

tomaran las medidas correctivas del caso.

Elabora Revisa

Q.F. Asistente Técnico

Director Técnico

Autoriza

Gerente General
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Hoja de registro de temperatura y humedad (Ver Anexo N° 4)

Se elabor6 una hoja de registro de temperatura y humedad para llevar un control
de los valores de estos parametros y asegurar que se cumple con las condiciones

requeridas por las materias primas.

Rangos permitidos de:

-Temperatura: 25°C -30°C
-Humedad: 65 £ 5 % HR

5.4 Identificar los puntos criticos de temperatura y humedad relativa en el

proceso de transporte de materias primas en una Drogueria nacional.

Por medio del mapeo de temperatura se identifican los puntos criticos de
temperatura y humedad en el transporte de materias primas para dictar las
medidas preventivas o correctivas que permiten que el proceso de transporte se
lleve acorde a las buenas préacticas de transporte y distribucion.

En cuanto a la temperatura se registra un punto critico cuando dentro del
transporte se alcanz6 una temperatura de 27°C ya que pone en riesgo la calidad,
seguridad y eficacia de las materias primas si se mantiene esta temperatura por
un tiempo prolongado ya que en las etiquetas se muestran las especificaciones
del fabricante y muchas de ellas se deben almacenar y transportar a una
temperatura de 25° C.Para los valores de humedad se muestra el punto critico,
cuando esta alcanza valores maximos entre 67% y 68% dentro del vehiculo ya
gue puede incidir en la estabilidad, caracteristicas y propiedades de las materias

primas que son transportadas.

Se recomienda a las Droguerias que inviertan mas recursos en la adquisicion y/o
mantenimiento de los vehiculos y en el equipo de acondicionamiento instalado
dentro de ellos, para que puedan brindar y mantener a lo largo del proceso de

distribucion las condiciones ambientales adecuadas para su conservacion.
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA EL TRANSPORTE DE

MATERIA PRIMA

Cédigo

Revision

Péagina

PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA EL TRANSPORTE

DE MATERIA PRIMA

Vigencia

Préxima revision

Area

1. OBJETIVO:
Asegurar que el transporte no comprometa la integridad y calidad de las

materias primas, llegando asi en 6ptimas condiciones a su destino final.

2. ALCANCE:

Toda materia prima que sale del Almacén.

3. FRECUENCIA:

Diario.

4.RESPONSABILIDAD:

Es responsabilidad del Director Técnico y/o el Jefe de Aseguramiento
de calidad, el cumplir y hacer cumplir el presente procedimiento.

Es responsabilidad del Jefe de Almacén la supervision de los
repartidores. Es responsabilidad de los repartidores, el transporte de las
materias primas desde el almacén a cualquier destino. Es
responsabilidad de los repartidores y de los transportistas realizar la
entrega de las materias primas a los establecimientos farmacéuticos

debidamente autorizados.
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5. PROCEDIMIENTO:
5.1. El transporte de materias primas puede realizarse con unidades de
transporte de la empresa o a través de agencias de transporte
contratadas por la empresa.
5.2. En cada viaje o salida el chofer verifica previamente que el
contenedor de carga cerrada se encuentre seco, limpio y sin residuos
visibles de grasas o gasolina o con olores fuertes para asegurar que las
materias primas no sean afectadas, de no encontrarse en condiciones
aptas las materias primas no deben ser entregadas (no se carga ninguna
materia prima en la unidad de transporte) y se comunica al Responsable
de Reparto y/ o director técnico para que se tomen las medidas
correctivas. Antes de cada despacho de carga se debe realizar la
verificacion de vehiculos de transporte tanto en el interior como en el
exterior, asegurandose de que estén en condiciones adecuadas para el
transporte de las materias primas, lo cual quedara registrado segun el
Formato de verificacion de los vehiculos.
5.3. El transportista solicita las guias y/ o documentos para el
transporte de materias primas y verificara lo siguiente:
- Que las materias primas estén adecuadamente embaladas e
identificadas.
- Advertencias o condiciones especiales de temperatura.
- Que las materias primas no contaminen ni sean contaminadas
por otros productos.
- Hoja de seguridad de cada materia prima.
- Que se tomen las precauciones adecuadas para evitar roturas y

derrames.
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5.4. El transportista deber& confrontar el pedido despachado versus las
Guias de Remision y/o Facturas a fin de verificar que todas las materias
primas despachadas coinciden en cantidad y descripcion.
Recibiran un parte de despacho donde se consignan el nombre del
cliente, numero de facturas, destino de entrega, el cual seré firma
por el despachador y el repartidor en sefial de conformidad.
5.5. Los repartidores deberan reportar al Jefe de Almacén cualquier
dafio o deterioro en las materias primas o algun otro evento que ocurra
durante el transporte en el Formato de registro de ocurrencias durante
el transporte de materias primas. El Jefe de Almacén investigara las
causas y emitira una conclusién de lo sucedido. Esto sera transmitido al
Director Técnico quien indicara las medidas correctivas a tomatr.
5.6. Es responsabilidad del encargado de reparto y/o chofer hacer las
coordinaciones sobre el horario de recepcion de materias primas, a fin
de evitar que estas no sean recibidas por llegar fuera de horario de
atencion.
5.7. Las entregas deben ser con puntualidad evitando demoras o sobre
tiempo por tardanza en la entrega.
5.8. El transportista debe identificarse con su carnet ademas de
llevar sus implementos minimos de seguridad (casco, chaleco
reflectivo, botas y guantes).
5.9. La unidad de transporte debe ubicarse en el area asignada para la
carga o descarga de las materias primas.
5.10. Finalizada la carga o descarga, se debe firmar las guias en sefal
de conformidad.
Elabora Revisa Autoriza

Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General
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FORMATO DE VERIFICACION DE LOS VEHICULOS

NOMBRE DEL REPARTIDOR:
N.° DE PLACA VEHICULAR:

FECHA:

Cuadro N°1 Formato para la verificacion de los vehiculos.

CONDICIONES POR VERIFICAR EN EL
VEHICULO

SI

NO

OBSERVACION

Se encuentra identificado (placas)

Esta limpia y seca la parte exterior

Esta limpio y seco en la parte interior

Est4 libre de fuentes de contaminacion y
bulto que comprometan la integridad de

las materias primas

La temperatura del interior no excede de
30°C

Los equipos de aire acondicionado estan

operativos

Cuenta con datalogger calibrados y estan

operativos

Cuenta con kit antiderrames

Cuenta con extintor

Cuenta con botiquin de primeros auxilios

Cuenta con triangulo y conos de

seguridad, llanta de repuesto

Cintas reflectivas estan bien adheridas y

visibles

Cuenta con malla para devoluciones

Los seguros y candados de las puertas

funcionan correctamente
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5.5 Disefar los formatos para la documentacion requerida en la Guia de
verificacion de Buenas Practicas de Transporte y Distribucion en la
resolucion a cada aspecto evaluado por esta guia, estos aspectos son:
organizacion y personal, higiene y saneamiento, edificios, instalaciones y

transporte, autoinspeccion y documentacion.

Para el desarrollo de la Guia se disefiaron los formatos de la documentacion,
como: registros, procedimientos, organigrama y programas de cada aspecto

evaluado.

Para que las Droguerias consulten como referencia este trabajo de investigacion
y puedan tomar ejemplos de la documentacion correspondiente a la resolucion
de la Guia de verificacion de buenas practicas de transporte y distribucion de

medicamentos y materia prima.

DESARROLLO DE LA GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS
DE TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

1. ORGANIZACION Y PERSONAL
1.01 ¢Cuenta la empresa con un organigrama y se encuentra legalmente

establecida?

ORGANIGRAMA DE UNA DROGUERIA

Figura N° 1. Organigrama de una drogueria L-
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1.02.¢Existe un registro de firmas de las personas que intervienen en los

procesos relacionados con el transporte y distribucién de materias primas?

REGISTRO DE FIRMAS DEL PERSONAL

Cuadro N°2 Formato de registro de firmas del personal

Nombre Cargo Firma Fecha
XXXXXXX Director Técnico
XXXXXXX Jefe Aseguramiento de
Calidad
XXXXXXX Jefe de Almacén
XXXXXX Auxiliar de Almacén
XXXXXX Motorista

1.03. ¢ Existe una persona involucrada y responsable por el sistema de gestién
de calidad para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Transporte y

Distribucion?

El Director técnico es el encargado por el area de gestion de calidad para dicho

cumplimiento.

1.04. ¢ Esté el personal calificado en relacion a las funciones para las cuales fue

contratado? Cumple

Se realizan capacitaciones y evaluaciones periodicas al personal establecido en
el organigrama para comprobar que conocen sus funciones y responsabilidades

y cumplen con ellas.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL JEFE DE ALMACEN
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El Jefe del Almacén es el responsable de ejecutar debidamente y segun
procedimientos los procesos de recepcion, almacenamiento, despacho y
distribucién de las materias primas que se comercializan o que requiera la

empresa, asi como de llevar un estricto control de inventarios.
- Funciones y Responsabilidades diarias
a) Dirigir al personal a su cargo en las tareas correspondientes a su area.

b) Asegurar la correcta recepcion, verificacion, almacenamiento y despacho de

las materias primas.
c) Control y verificacién del stock de materia prima.
d) Registro de temperatura y humedad en el formato correspondiente

e) Control de equipos del Almacén para su buen mantenimiento (aire
acondicionado, extintores, higrémetros, etc.)

- Mensual
a) Control de existencias de materias primas.
- Anual

a) Es el responsable del inventario general de la empresa que se hara una vez

por afio (Diciembre)

NOTA: El Jefe de Almacén es reemplazado en caso de ausencia o vacaciones
por el Auxiliar de Almacén, el cual tendra las mismas Funciones vy

Responsabilidades.
Recepcion de materias primas.

Revision y control de calidad de lo recibido (de documentacion adjunta a la
materia prima, de embalaje, de cantidad, etc.)

Reacondicionamiento de las materias primas para su almacenamiento.
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Transporte a la zona de almacenamiento, y registro final en el almacén (por medio

de registros o automaticamente en base de datos)
FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL AUXILIAR DE ALMACEN

El Auxiliar de Almacén es responsable de velar por el mantenimiento de las
existencias que ingresan al almacén, cumplir con el orden y la ubicacion de las

materias primas, asi como brindar apoyo a las demas areas de almacén.
- Funciones y responsabilidades diarias

a) Embalaje diario de materias primas.

b) Distribucion de materias primas

¢) Rotular materias primas que ingresan al almacén.

d) Apoyo en la recepcidn de ingresos de materias primas.

- Semanal

a) Ordenamiento de las materias primas en almacén.

- Anual

a) Participacion en el inventario general anual.

FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL DE TRANSPORTE

DEL TRANSPORTISTA:

Garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Transporte y
Distribucion asegurando que las materias primas sean transportadas siguiendo
procedimientos operativos que garanticen su integridad.

Disponer de las condiciones (en el vehiculo) necesarias para garantizar el

cumplimiento de las Buenas Préacticas de las actividades de transporte.
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Registrar la informacion relacionada a las operaciones de expedicion,
transporte y recepcion de productos, de forma de comprobar el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Transporte.

Disponer a bordo del vehiculo transportista de un Manifiesto de Carga
transportada.

Transportar las materias primas en condiciones:

a) Que impidan o eviten accidentes o dafios;

b) Que contengan registradores de temperatura, de acondicionamiento y de
almacenamiento, niveles de humedad tolerados, entre otros, por el fabricante o

contratante y en la Reglamentacién Técnica especifica.

Que los ubiquen en ambientes satisfactorios de higiene y desinfeccion,
separados de cargas de naturaleza incompatible;

Proporcionar pruebas adecuadas para demostrar el mantenimiento de
las condiciones ambientales especificadas, disponer a bordo del vehiculo de
registradores de temperatura y humedad, debiendo estar disponibles a bordo los
respectivos registros.

Luego de finalizado el transporte, se entregara al Director Técnico y cliente copia
de los registros de las condiciones de conservacion durante el transporte.
Recibir y entregar materia prima, con fines de transporte, solamente a empresas

autorizadas y habilitadas conforme a la Direccion Nacional de Medicamentos.

1.05. ¢Es el personal de nuevo ingreso sometido a un programa de induccion y

formacion, durante su periodo de ingreso?

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA LA INDUCCION Y
FORMACION DEL PERSONAL
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA LA INDUCCION Y
FORMACION DEL PERSONAL

Vigencia

Proxima revision

Area

1.0BJETIVO
Facilitar la adaptacion e integracion del personal nuevo que ingrese a

laborar en la Drogueria

2.ALCANCE

A todo el personal nuevo contratado en la Drogueria.

3.FRECUENCIA

Cada vez que ingrese personal nuevo a laborar

4.Responsabilidades
Es responsabilidad del Director Técnico de la empresa hacer cumplir el
presente procedimiento, velando por impartir las capacitaciones por el

personal idéneo.

5.PROCEDIMIENTO
5.1 El Director técnico realizara una induccion general al personal nuevo
gue labora en actividades relacionadas a los procesos de Distribuciéon y

Transporte y de Almacenamiento
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5.2. Se realizara también una induccién breve de capacitaciones
pasadas asimismo una induccion especifica sobre aspectos
importantes de la manipulacion de las materias primas, tales como:
Factores de riesgo a los que estard expuesto, estandares de seguridad
y elementos de proteccién personal y manejo del kit antiderrames.

5.3. Al finalizar la induccién, el participante procede a llenar y firmar el
Formato "Evaluacion de Induccion al Personal”, segun corresponda y se

hace entrega al ponente, para su firma y posterior pase a archivo.

Elabora Revisa Autoriza

Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General




REGISTRO DE INDUCCION DEL PERSONAL

Nombre:

Cargo:

Fecha de ingreso:

Cuadro N°3 Formato de registro para la induccién del personal
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INDUCCION
TEMA FECHA FIRMA
Mision
Vision

Organigrama

Objetivos

Instalaciones

Induccion sobre Buenas Practica d

e Transporte y Distribucion

Definicién e importancia

de las Buenas Précticas

Restricciéon de Ingreso a
los Almacenes y

vehiculos

Uso del Uniforme vy
EPP. Higiene Personal

y Kit antiderrames

Limpieza ylo
Desinfeccion de
vehiculos y zonas de

carga y descarga

Simulacros de

Evacuacion, Zonas de
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Seguridad, Uso de

Extintores

1.06. ¢Existen programas escritos de Capacitacion Continua para el personal
sobre Buenas Préacticas de Transporte y Distribucion, existen registros

personales de las evaluaciones efectuadas en la capacitacion? (Critico).
(Ver Anexo N°8)
PROGRAMA DE CAPACITACION DEL PERSONAL DE ALMACEN

ANO:

ASISTENCIA

TEMA:

EXPOSITOR:

FECHA!:

Cuadro N°4 Formato para el programa de capacitacion del personal

N° | NOMBRES APELLIDOS FIRMA | CARGO

1.07. Para cada procedimiento, ¢estan claramente definidos el propdsito, el
alcance, referencias, materiales, frecuencia de aplicacidon y responsabilidades?

Cumple
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En cada procedimiento se encuentran definidos cada uno de estos elementos.

1.08. ¢Existe un departamento/seccion/ o encargado del transporte de las

materias primas dentro del organigrama de la empresa?

El Jefe del Almacén es el encargado de la logistica en el transporte de materias

primas
2. HIGIENE Y SANEAMIENTO

2.01. ¢ Se le proporciona al personal, los implementos adecuados de proteccion
como zapatos especiales, mascaras, anteojos, guantes, proteccion auditiva y
otros elementos protectores para el manejo de sustancias altamente activas o

toxicas?
Equipos de proteccién personal

Para asegurar la proteccién de las materias primas contra la contaminacion, el
personal debe vestir un uniforme acorde a las labores que realiza, incluyendo
cobertores para la cabeza. Una vez usado, deber& colocarse en contenedores
separados y cerrados hasta que sean lavados y, si fuere necesario,
desinfectados o esterilizados. Cada persona que entre en las areas de almacén
debera llevar la vestimenta con la proteccién apropiada (calzados con punta de
acero, casco, protectores auditivos, guantes para el manejo de material pesado
superior a 50 Kg); se prohibir4 estrictamente en las areas de almacenamiento el
comer, beber, fumar, masticar y la medicacién del personal. El personal vestira,
y calzara ropa diferente a la de la calle y adecuada para el puesto de trabajo, con
la finalidad de evitar la contaminacién cruzada. Deberan existir en las
instalaciones pictogramas recordatorios de practicas prohibidas. Asi como
seflales de advertencia (peligro alto voltaje, sustancias inflamables, etc.),

precaucion y de salidas de emergencia.



Cuadro N°5 Equipo de proteccion personal
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Equipo

Protege

Descripcion

Casco protector

La cabeza de caida de
herramientas,
contenedores o0 de
golpes involuntarios.

Certificacion de calidad.
Alta resistencia para el
tipo de trabajo. Fecha
de vencimiento.

No conductor de la
electricidad

Los ojos de la
proyeccion de
particulas, exposicién a
rayos UV

Certificacion de calidad.

Que sean
antiempafantes.
Resistente a las

ralladuras. Si  esta
expuesto al sol sean
anti UV

Audifonos o tapones

El sistema auditivo, del
ruido

Certificacion de calidad.
Que efectivamente aisle
el ruido ambiental a no
mas de 60 decibeles a
su audicion

Mascarilla

Las vias respiratorias
del polvo, particulas y/o
gases

Certificacion de calidad.
De alta retencion de
polvo, particulas, sobre
todo las mas finas. Si

ademas de estar
expuesto  al polvo
existen gases

presentes, utilice filtros
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Guantes

Las manos y
antebrazos de golpes o
exposicion a liquidos o
sélidos agresivos

Que no se pierda la
sensibilidad de la mano,
sobre todo para
sostener contenedores
y trabajar con
herramientas. Que sean
de goma o PVC para
manipular o al estar
expuesto a liquidos o
so6lidos agresivos.

Zapatos y/o Botas

Para proteger los pies
de golpes o derrames.
Para  proteger los
tobillos de torceduras

Que tengan punta de
acero o de fibra. Que
sean de cuero cuando
so6lo transita en lugares
Secos; en caso contrario
use de goma (botas o
cubre calzado)
cerciorandose de que
tengan puntas de acero

Faja

La espalda al llevar

cargas excesivas

Material resistente vy
ajustable. Medidas
adecuadas. Costuras

reforzadas en los
puntos de tension.
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2.02 ¢ Esta controlado el acceso a las areas calificadas para el transporte de

materias primas? Cumple

Estas areas estan bajo la responsabilidad de personal capacitado y adiestrado
en la aplicacion de las normas, cuenta con puertas que puedan cerrarse con
cerradura. Una vez listas las materias primas a transportar se llevan al area de

carga que se encuentra techada, limpia y debidamente identificada.

2.03 ¢ Esta el uniforme del personal limpio y presentable? Cumple
Al personal se le proporciona uniforme limpio, completo y adecuado para sus

funciones.

2.04 ¢ Existen elementos de contingencia para ser utilizados en caso de derrames
de materias primas, en los contenedores destinados al transporte de materia

prima?
Ante un evento de derrame debe tenerse en cuenta lo siguiente:

- Se puede incendiar facilmente por calor, chispas o flamas.

- Losvapores pueden viajar a una fuente de encendido y regresar en llamas.

- Las fugas resultantes que caen en la alcantarilla pueden ocasionar
incendio.

- El residuo puede inflamarse cuando se expone a altas temperaturas.

- Lainhalacién o el contacto con el residuo liquido puede irritar la piel y los
0j0Ss, Y

- Los vapores pueden causar mareos o sofocacion.

Para minimizar los peligros, todos los derrames o fugas de materiales
peligrosos se deben atender inmediatamente, previa consulta de la Hoja de
Seguridad de la sustancia. Se recomienda tener a disposicion los siguientes

elementos para atender los derrames:

- Equipo de proteccion personal.
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Tambores vacios, de tamafio adecuado.
Material autoadhesivo para etiquetar los tambores y bolsas.
Material absorbente que depende de la sustancia quimica a absorber y
tratar.
Soluciones con detergentes.
Escobas, palas antichispas, embudos, etc
Un rollo de cinta amarilla y negra para aislar la zona y demarcar peligro.
Pafos absorbentes seleccionados de acuerdo con las caracteristicas de
la sustancia. Son idéneos para responder ante situaciones provocadas
por derrames de liquidos. Tienen una buena capacidad de absorcion y un
manejo facil y comodo.
Cordones o barreras absorbentes seleccionados de acuerdo con la
caracteristicas de la sustancia a confinar. Son un medio eficaz y
econdémico para recoger vertidos. Los tramos estan disponibles en varias
longitudes interconectables entre si para formar cercos de cualquier
longitud.
Bolsas de polietileno de alta densidad, para depositar temporalmente los
desechos de los derrames.
Los derrames liquidos deben ser absorbidos con un sélido absorbente
adecuado, compatible con la sustancia derramada. El &area debe ser
descontaminada y los residuos deben ser dispuestos de acuerdo con las

instrucciones dadas por el personal capacitado y las Hojas de Seguridad.

2.05 ¢ La empresa dispone de procedimientos operativos estandares para las
operaciones de manipulacién y almacenamiento de productos y todas
aquellas tareas que puedan afectar en forma directa o indirecta la calidad de
los productos? (Critico)

PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA LA DISTRIBUCION
DE MATERIAS PRIMAS.
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA LA DISTRIBUCION
DE MATERIAS PRIMAS

Vigencia Préxima revision Area

1.

2.

OBJETIVO:

Asegurar la oportuna entrega de Materias primas en las condiciones
adecuadas.

ALCANCE:

Aplicable a todo el personal del Almacén, Transporte y Distribucion de

los productos de la Drogueria.

GENERALIDADES:

3.1. Toda la salida de materias primas del almacén debera sustentarse
con una Guia de Remision con las autorizaciones respectivas.

3.2. Los vehiculos utilizados para el transporte de materias primas
deberan ofrecer la seguridad necesaria para la conservacién e
integridad de estos hasta su recepcion en el destino final.

3.3. Las materias primas seran despachadas utilizando el sistema FEFO
si tuvieran fecha de vencimiento, y el sistema FIFO para aquellos que
no tuvieran.

3.4. No se despachara materias primas vencidas, deterioradas o con
signos de alteracion.

3.5. El proceso de distribucion se ejecuta en base a un cronograma
preestablecido.
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4. RESPONSABILIDADES:

4.1. Jefe de Almacén

Revisa y autoriza la atencion de pedidos, organiza, asigna y supervisa
la distribucién de las materias primas.

4.2. Personal Auxiliar del Almacén

Selecciona, embalaje y entrega las materias primas a los responsables
o al transportista, y archiva los documentos de entrega. Digita y genera

la guia de remision y archiva los formatos de requerimientos.

PROCEDIMIENTOS:

Del pedido o requerimiento

5.1. Los responsables hacen llegar sus requerimientos al Jefe de
Almaceén.

5.2. El Quimico Farmacéutico revisa los formatos y el cuadro de
distribucién, verificando que se encuentren correctamente llenados y
con sus respectivas firmas. Luego revisa los calculos, si detecta que se
estdn solicitando cantidades mayores o inferiores a las que
normalmente corresponden, comunica al responsable y le solicita

explique el motivo.
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Puede suceder que: Existe error en el requerimiento, en este caso
modificar el pedido de acuerdo con los pedidos anteriores.

5.3. Silos formatos de pedido y rutas de distribucion estan conformes
da visto bueno, y entrega los formatos al auxiliar de almacén para emitir
las Guias de Remisidn, con lote y fecha de vencimiento.

5.4. El auxiliar de almacén entrega las guias de remision al Jefe de
Almacén para la firma.

5.5. El Jefe de Almacén distribuye las guias de remision entre el
personal auxiliar de Almacén, para la atencién respectiva.

5.6. Al finalizar el dia los Auxiliares de Almacén extraen del SOFTWARE,
un reporte consolidado de las materias primas distribuidas y actualizan
las tarjetas de control visible (KARDEX).

5.7. Después de entregar las materias primas al destinatario, la persona
responsable entrega al Jefe de Almacén, las guias de remision firmadas
y selladas por el destinatario, asi como las Notas de devolucion si
hubiere.

5.8. Eljefe de Almacén verifica la conformidad de las guias de remision

y las entrega al auxiliar de almacén para su archivo.

Elabora Revisa Autoriza
Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA HIGIENE Y
SEGURIDAD DEL PERSONAL

Vigencia Préxima revision Area

. OBJETIVO

Observar un alto nivel de higiene personal.

Establecer las medidas adecuadas para evitar la contaminacion del
trabajador por el producto y viceversa.

ALCANCE:

A todos los involucrados en el Almacén de la Drogueria 'y Transporte de

las materias primas.

. FRECUENCIA:

Higiene: Diaria.
Examen médico: 2 veces al afio
El uniforme: Se lavard semanalmente y cuando lo requiera con mayor

frecuencia.

. RESPONSABILIDAD:

Es responsabilidad del Director Técnico de la empresa hacer cumplir el
presente procedimiento.

GENERALIDADES:

A fin de mantener condiciones laborales higiénicas, la drogueria
debera ofrecer instalaciones apropiadas para:

-Cambio de vestimenta Barfo

-Aseo personal Cafeteria
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-Queda terminantemente prohibido fumar,

recordarlo debe haber unos letreros alusivos

comer y beber para

-La drogueria debe proveer de los implementos necesarios de aseo y

proteccion:

-Jaboén desinfectante

-Toallas individuales

-Mascarillas

-Guantes, etc.
. PROCEDIMIENTO:
HIGIENE DEL PERSONAL

6.1. De los uniformes:

El personal de almacén debera

ingresar al almacén

correctamente aseado y uniformado, sin portar alimentos ni

bebidas.

Los uniformes seran proporcionados por la empresa una vez al

ano.

La entrega de uniformes limpios se realizara semanalmente.

El personal se cambiara el uniforme una vez por semana y

cuando sea necesario con mayor frecuencia.

6.2. Del aseo personal:

El personal debera mantener una higiene corporal lo mas

meticulosamente posible mediante duchas diarias, las ufias

deberan estar perfectamente limpias y cortas, asi como el

cabello debidamente recortado.

Se deberan lavar las manos antes y después del refrigerio
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después de usar los servicios sanitarios.

SEGURIDAD PERSONAL.:

- El personal de almacén deberd cumplir con ciertas normas de
seguridad, que garantizaran el bienestar y la seguridad durante
las horas de trabajo.

- Existen normas de seguridad en la empresa que se deberan
aplicar en diversas situaciones de peligro.

- Las normas seran dadas por la Gerencia en coordinacion con el

Director Técnico.

Elabora Revisa Autoriza
Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA LA LIMPIEZA DE
LOS VEHICULOS DE TRANSPORTE

Vigencia

Préxima revision

Area

. OBJETIVO:

. ALCANCE:

. FRECUENCIA:

. RESPONSABILIDAD:

Mantener los vehiculos limpios y en buen estado para el transporte y
distribucién de materias primas.

Conservar las areas y superficies del vehiculo limpias.

Vehiculos de Transporte

La limpieza se llevara a cabo todos los dias (de lunes a viernes) durante
las primeras horas del dia y semanal o semestralmente y sera registrado
en la ficha de limpieza respectiva.

Es responsabilidad del personal de limpieza cumplir con el presente
procedimiento, supervisados por el Jefe de AlImacén y/o Jefe de Control

de Calidad y/o el Director Técnico.

MATERIALES:
Escoba, franela, recogedor, trapeador, detergente, desinfectante para

pisos, cera liquida, limpiador y esponja
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6.ROCEDIMIENTO:
6.1. Procedimiento para la Limpieza del Vehiculo

-Pasar la escoba por todo el piso del vehiculo, hasta que esté

completamente limpio.

-Pasar un trapo humedecido con desinfectante por todo el piso.

-Limpiar cuidadosamente especialmente por debajo de las plataformas

donde existe mayor concentracion de polvo.

6.2. Frecuencia de Limpieza del Almacén

Elabora

Diario (Registro diario)

Se barrera desde el fondo del contenedor hacia afuera del
vehiculo hasta que quede limpio.

Semanalmente (Registro semanal)

Trapeado con desinfectante (hipoclorito de sodio, alcohol 70%,
amonio cuaternario)

Limpieza general de vehiculo (techo, paredes)

Revisa Autoriza

Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General
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FICHA DE REGISTRO DE LIMPIEZA

Afo: Mes:
Cuadro N°6 Formato para el registro de limpieza diaria y semanal

LIMPIEZA DIARIA

Fecha Hora Firma Limpio Sucio

LIMPIEZA SEMANAL

Fecha Hora Firma Limpio Sucio
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA El MANEJO Y
ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS

Vigencia Préxima revision Area

1. OBJETIVO:
Establecer los mecanismos de manejos y almacenamiento de materias

primas.

2. ALCANCE:

Toda materia prima disponible en el almacén.

3. FRECUENCIA:

Cada vez que se despache o reciba un pedido.

4. RESPONSABILIDAD:
Es responsabilidad del personal de almacén encargado del despacho y

almacenamiento el cumplir y hacer cumplir el presente procedimiento.

5. PROCEDIMIENTO:
-Elaborar listado de materias primas y sus respectivos proveedores.
Todas las materias primas estan aprobadas para su uso.
Las respectivas aprobaciones se mantienen archivadas para presentar

a la autoridad correspondiente cuando lo requiera.
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5.1 Recepcioén y control de Materia Primas

Al iniciar las tareas cada operario a cargo se asegura que las
infraestructuras, utensilios y equipos estan en buen estado

limpios y desinfectados (si corresponde) y libres de cualquier plaga
de acuerdo con los procedimientos de mantenimiento,
procedimiento de limpieza. Si encuentra alguna anormalidad se lo
notifica al supervisor quien toma las medidas correctivas
necesarias.

-Los operarios son responsables de mantener el area limpia durante
el almacenamiento.

-Todos los desechos y desperdicios generados son tratados de
acuerdo con los procedimientos establecidos.

-Se cumple con la frecuencia de limpieza asignada en el
procedimiento respectivo.

Antes de comenzar con la tarea se verifica tener:

Las especificaciones correspondientes (de ser necesario) y 6rdenes
de compra, registros de recepcién, datalogger calibrados, balanzas
u otros elementos de medicién, lapiceros, etc.

Al momento de la recepcion de la materia prima contra la factura o
la guia de remision se verifica que:

Lo que ingresa corresponda con lo que se pidio;

Envases o0 embalajes no estén rotos y sus rotulos sean legibles.
Se verifica que se cumpla el procedimiento de transporte.

Si no existe ninguna anomalia, se acepta y se registra su ingreso en

el registro de recepcion.
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En caso de que el proveedor no cumpla con alguno de los requisitos
(calidad u otro) no se reciben las materias primas y asienta

en el registro de recepcion de materias primas y se informa al supervisor
correspondiente.

Una vez aceptada las materias primas se llevan a su depdésito
correspondiente y se ubica de acuerdo con sus caracteristicas y lugar

asignado.

5.2 Almacenamiento Materia Prima
Se verifica que los pasillos de los depdsitos estén libres antes del
comienzo de las actividades.
-Se evita introducir contaminaciones a través de polvo, agua o grasa
que estan adheridas a empaques de las materias primas que entran a
los depositos.
-Las cajas de carton se limpian para eliminar la suciedad antes de
ingresarlas.
-Las puertas se mantienen cerradas para evitar la entrada de cualquier
plaga.
-No estd permitido dejar materias primas en los pasillos ni apoyarlas
sobre el piso directamente, se deja 45 cm de perimetro entre ellas y las
paredes y 20 cm entre pallet y otro, para facilitar la limpieza y evitar la
presencia de roedores u otras plagas.
-Se almacena cada materia prima de acuerdo con el lugar asignado en
el deposito y el orden de almacenamiento sera de acuerdo a las

cantidades existentes y a su fecha de vencimiento.
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-Se identifican de manera clara y legible, por nombre y fecha de

vencimiento.

-Se reubican las materias primas cuando es necesario,

garantizando la rotacion: Cuando las materias primas recién

llegadas se suman a una existencia anterior se reubica

garantizando la accesibilidad a aquellas mas proximas a vencerse

para cumplir con el principio: primero en vencerse, primero en

salir.

Elabora Revisa

Q.F. Asistente Técnico Director Técnico

Autoriza

Gerente General
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2.06. ¢Existen procedimientos operativos de las tareas de limpieza donde se
describan las areas, periodicidad y materiales utilizados?
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA LA LIMPIEZA DE
LOS VEHICULOS DE TRANSPORTE

Vigencia Préxima revision Area

1.

OBJETIVO:
Mantener el vehiculo en condiciones higiénicas y en buen estado para
el transporte y distribucion de las materias primas.

Conservar las areas y superficies del vehiculo limpias.

ALCANCE:

Vehiculos de Transporte

FRECUENCIA:
La limpieza se llevara a cabo todos los dias (de lunes a viernes) durante
las primeras horas del dia y semanal o semestralmente y sera registrado

en la ficha de limpieza respectiva.

RESPONSABILIDAD:
Es responsabilidad del personal de limpieza cumplir con el
presente procedimiento, supervisados por el Jefe de Almacén y/o Jefe

de Control de Calidad y/o el Director Técnico.

MATERIALES:
Escoba, franela, recogedor, trapeador, detergente, desinfectante para

pisos, cera liquida, limpiador y esponja.
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6. PROCEDIMIENTO:

6.1. Procedimiento para la Limpieza del Vehiculo

-Pasar la escoba por todo el piso del vehiculo, hasta que esté

completamente limpio.

-Pasar un trapo humedecido con desinfectante por todo el piso.

-Limpiar cuidadosamente especialmente por debajo de las plataformas

donde existe mayor concentracion de polvo.

6.2. Frecuencia de Limpieza del Vehiculo

Elabora

Q.F. Asistente Técnico

Diario (Registro diario)

Se barrera todos los dias hasta que quede limpio.

Semanalmente (Registro semanal)

Trapeado con desinfectante (hipoclorito de sodio, alcohol 70%,

amonio cuaternario)

Limpieza de pisos y paredes.

Limpieza general de vehiculo (techo, paredes)

Director Técnico

Autoriza

Gerente General




2.07. ¢ Se cumplen estos procedimientos? Cumple

Se puede comprobar mediante los registros de limpieza

Registro de limpieza

Cuadro N°7 Formato para el registro de limpieza

Datos generales
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Mes: Afo:
AREAS DE LIMPIEZA/ FRECUENCIA
Dia Pisos paredes Puertas vy | Firma observaciones
ventanas

1

2

3

4

5

6

2.08. ¢ Se delegan tareas de limpieza a empresas subcontratadas?

Se pueden delegar tareas de limpieza a empresas que cuenten con la

autorizacion por el organismo competente, es decir, la Direccidbn Nacional de

Medicamentos

2.09. ¢La empresa cuenta con implementos de seguridad para uso del personal

en los contenedores destinados al transporte de materias primas? Cumple (Ver

numeral 2.01)

Cuando se manipulen cargas o se realicen trabajos de mantenimiento o

reparacion en el vehiculo, es necesario recurrir al uso de los Equipos de

proteccion personal apropiados para éstos: fajas, guantes y calzado de



110

seguridad, gafas de proteccion, y utilizar vestimenta comoda que no interfiera en
la movilidad. Se evitara hacer uso de bolsillos amplios, cinturones u otros
elementos susceptibles de engancharse, ya que estos pueden ser los causantes
de un accidente.

faja de sujecién lumbar. Su objetivo es proporcionar soporte a la zona dorso
lumbar, para reducir la posibilidad de sufrir dafios en la espalda durante la
ejecucion de un trabajo que implique esfuerzos posturales o de manipulacion de

cargas.
3.0. EDIFICIOS, INSTALACIONES Y TRANSPORTE DE MATERIAS PRIMAS

3.01. ¢ El establecimiento cuenta con un area destinada para carga y descarga

de las materias primas y esta se encuentra sefializada y cubierta?

Todos los establecimientos cuentan con una zona de carga y descarga la cual
estd techada para la proteccion de las materias primas de las condiciones
ambientales como lluvia, la luz solar, vientos. También esta sefalizada

correctamente con pictogramas y colores distintivos.

- Estanterias Lava ojos
- Cajones Datalogger

N NN S BN B BN BN B S - Estanterias

Extintores
Aire Acondicionado
Articulos de la R-Z
- Estanteria diversas

Figura N°2. Plano de las instalaciones de una
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AA

"~ PELIGRO PELIGRO CAIDA PELIGRO PELIGRO
"~ RIESGO DE - A DISTINTO RIESGO EN
TROPEZAR NIVEL ELECTRICO GENERAL
PELIGRO PROHIBIDO 2ADA PROHIBIDABE OBLIGATORIO
CARGA PASAR A A PERSONA EL USO DEL
0 AUTORIZADA CINTURON

SUSPENDIDA [Ke I N (]3]

OBLIGATORIO OBLIGATORIO OBLIGATORIO
EL USO DE EL USO DE BOTAS EL USO
LOS GUANTES DE SEGURIDAD DEL CASCO

Figura N°3. Pictogramas de seguridad de una drogueria

OBLIGATORIO
EL USO DE
LAS GAFAS




112

3.03 ¢ El area de recepcion de las materias primas se encuentra separada del

area de almacenamiento de las materias primas? Cumple

Las areas estan identificadas, separadas, delimitadas y definidas para mantener
las materias primas en forma ordenada y en condiciones adecuadas para

conservar sus caracteristicas de calidad, segun corresponda.

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

climatologicas.

Areas de almacenamiento de materias primas: esta separada de otras areas,
cuenta con el equipo necesario para su manejo adecuado y con las condiciones
apropiadas. Se deben tomar medidas necesarias para evitar la contaminacion

cruzada.

3.04 ¢Cuentan con procedimientos estdndares para verificar los controles de
integridad de las materias primas recibidas y qué medidas se toman en el caso

de verificar dafios en el embalaje de los productos?
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PROCEDIMIENTO ESTANDAR PARA LA RECEPCION Y VERIFICACION DE
MATERIA PRIMA

Cadigo Pagina
Revisién
PROCEDIMIENTO ESTANDAR PARA LA RECEPCION Y VERIFICACION DE
MATERIA PRIMA

Vigencia: | Préxima revision: | Area:

1. OBJETIVO:
Garantizar que las materias primas recibidas de los proveedores
satisfagan los requisitos de calidad necesarios para su

almacenamiento y posterior dispensacion.

2. ALCANCE:

Almacén de materias primas

3. FRECUENCIA:
Este procedimiento se llevara a cabo con cada entrega de pedido

solicitado

4. RESPONSABILIDAD:
Jefe de Almacén

Auxiliar de almacén

5. PROCEDIMIENTO:
5.1 Recepcion preliminar
- Recibir las materias primas solicitadas y colocarlas en la zona
marcada para RECEPCION.
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Para cada pedido recibido, debe constatarse que se cumplan las
condiciones pactadas con los proveedores en cuanto a cantidades,
precios, condiciones de transporte, tiempos de entrega, entre otros.
Para ello, el encargado en presencia del transportista debe verificar:
-ldentificacion y documentacion recibida del proveedor

-Correspondencia entre la cantidad de bultos o paquetes recibidos
y la reflejada en la Factura, proveniente del proveedor

-Integridad fisica del envio. Se comprobard que los bultos o
paquetes que se reciben estén en buen estado, debidamente
identificados, correctamente sellados y no presente sefiales de

haber sido abiertos o dafados.

En caso de detectarse alguna anomalia o deficiencia durante

esta etapa se dejara constancia escrita de la misma por ambas
partes (Drogueria y distribuidor). De existir irregularidades de
indole mayor, la Drogueria no esta obligada a admitir las materias
primas enviadas dejando constancia de su inconformidad al
distribuidor.

Realizadas todas las comprobaciones necesarias, se firmaran

los documentos presentados por el transportista culminando

con ello esta etapa de la recepcion.

5.2 Recepcién Detallada. El Informe de Recepcio

En la recepcion detallada se cumple con la apertura de una muestra
representativa de los paquetes recibidos; de acuerdo con la Tabla
Militar Estandar; para verificar el surtido, la cantidad y la calidad de
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lo recibido, para posteriormente comprobar su coincidencia con lo
gue aparece registrado por el almacén suministrador en la factura.
Se ejecutara con la participacion de un representante del proveedor
en el momento de llegar la mercancia a la Drogueria.

Previa su ejecucion, los bultos o paquetes se agruparan y

chequearan de acuerdo con su estado fisico.

Caracteristicas organolépticas de presentacion:
Se comprobara aleatoriamente los diferentes parametros de calidad
de las materias primas recibidas verificando que se ajusten con los
establecidos como:

- Presentacion:
Si el envase no presenta quebraduras o sefales de derrame de la
materia prima.
Si la identificacién es la normada y posee con claridad todos los
datos requeridos como el nombre, cantidad, estado fisico,
proveedor, fabricante, pureza, nimero de lote, fecha de fabricacion
(dia, mes, afo) y fecha de vencimiento (dia, mes, afio).
Si no presenta precipitacion, cambio de coloracién, evaporacion,
existencia de contaminantes, alteracion en su masa o0 volumen,
modificaciones en la consistencia, viscosidad, etc.
En caso de detectarse alguna modificacion en las propiedades
organolépticas o de presentacion de una materia prima se verificara
minuciosamente el lote al que pertenece, de verificarse la alteracién
en el lote se procederéa a retener dicho lote y notificar al distribuidor,
procediendo a la devolucién o reclamo segun las instrucciones

establecidas.
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Elabora

Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General

- Fecha de vencimiento y niamero de lote:
Se comprobara que las materias primas no estén vencidas.
Si la materia prima llega a la drogueria en envase sellado de la
industria y al efectuar el conteo fisico resulta una cantidad distinta a
la que refleja la factura, se procede a realizar el reclamo segun lo
pactado en el contrato con el distribuidor.
La Recepcion Detallada se completard con: El Informe de
Recepcion, de acuerdo con las instrucciones de este.
Anotar las cantidades recepcionadas en “Entrada”, Informe de

Recepcion con la fecha y nUmero que corresponda.

Revisa Autoriza




3.05 ¢ Son registradas tales medidas? Cumple

Registros sobre la recepcién de materias primas

Cuadro N°8 Formato para el registro de recepcion de materia prima
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REGISTRO DE RECEPCION Y VERIFICACION DE MATERIA PRIMA

Proveedor Lote Materia

Prima

Peso

Fecha de

ingreso

Cantidad

RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS

3.06 ¢ Se realizan los controles de las condiciones higiénicas de los vehiculos de

transporte al momento de la recepcion de materias primas? Cumple

Los vehiculos para transportar materias primas estan en condiciones adecuadas

de limpieza, desinfeccion, factores ambientales y mantenimiento.

Auditoria del vehiculo en la recepcion, antes de descargar, para garantizar que

esté libre de contaminacién y cumpla con las condiciones de almacenamiento.

El transportista tiene un programa para demostrar la eficiencia de la limpieza y

desinfeccidn y que se mantengan las condiciones de temperatura y humedad

requeridos.




Cuadro N°9 Formato para el control sanitario de los vehiculos
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Control sanitario a los vehiculos

CUMPLE

Observaciones

Si| No

Documentacion

Se identifico el vehiculo
adecuadamente (tarjeta de
circulacion, Licencia de conducir,
Guia de remision o comprobante de

pago)

Condiciones generales del vehiculo

Superficie interna del vehiculo

limpia, lavada y desinfectada, libre
de materiales contaminantes vy
presencia de plagas, libre de olores.
Procedimiento

Las superficies internas  del
contenedor (pisos, paredes vy
techos), estdn  fabricados  con
materiales faciles de limpiar, lavar y
desinfectar

Utilizan desinfectantes autorizados

La unidad estd disefiada de tal
manera que evita fugas de residuos
liguidos del contenedor.

Materiales y equipos

Los materiales y equipos auxiliares
de carga y descarga se guardan
fuera del contenedor.

Equipos de Refrigeracion

Presentan registros de temperatura

y humedad,
mantenimiento/calibracion.
Personal

El personal involucrado en Ia
descarga utiliza vestimenta

adecuada y limpia.

El personal del transporte presenta
buenos habitos de higiene.

Carga de materias primas

Las materias primas son
transportadas en recipientes que
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protegen de contaminantes 'y
eviten su deterioro.

Se acondiciona el vehiculo para
minimizar los efectos ocasionados
por la exposicion al ambiente
(calor, humedad, luz solar)

3.07 En caso que los vehiculos no garanticen las condiciones de conservacion
de materias primas. ¢, Se devuelven las cargas al remitente? (Ver procedimiento

de recepcion de materia prima)

3.08 ¢ Existen registros de dichas devoluciones?

Registro de devolucion

Cuadro N°10 Formato para registro de devoluciones

Cliente

Fecha recepcion
Fecha devolucion

N° de Factura

N° de orden de compra
Monto

Causa de devolucion

Producto(s) Cantidad (unidades)

3.09 De los instrumentos de medicidén (temperatura y humedad relativa):

a) ¢ Los instrumentos se encuentran calibrados? Cumple
b) ¢ Se encuentran adecuadamente distribuidos en el area

de almacenamiento de las materias primas? Cumple
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Se encuentran ubicados en puntos como los extremos del almacén el punto mas
alto, punto mas bajo y en el medio, cerca de la puerta y al fondo del area, entre
las materias primas almacenadas y en cajas que simulan las condiciones de las

materias primas.
3.10 TRANSPORTE
a) ¢La empresa utiliza transporte propio o contratado? Propio
Vehiculo tipo panel
Especificaciones técnicas:
Capacidad de combustible 12 galones
4 velocidades mas reversa
2 pasajeros
Volumen de carga en litros 450
Capacidad de carga en kilogramos 805
Dimensiones: Largo 3231 mm, alto 1920 mm, distancia entre ejes 1840

Exterior: defensa de color negro, iluminacion en placa trasera, puertas

laterales deslizables con acceso de carga.

b) ¢ En caso de ser un transporte contratado se verifica que el mismo se

encuentre legalmente establecido para el ejercicio de sus actividades?

Si se contrata el servicio de transporte, la empresa debe estar legalmente
establecida y autorizada por la Direccion Nacional de Medicamentos para

el ejercicio de estas funciones.



121

c) ¢Los vehiculos utilizados estan totalmente cerrados? Cumple

d) ¢ Cuentan con registradores de temperatura y humedad relativa? Cumple

Deben tener registradores de temperatura, ejemplo de ello son: datalogger
LOG32 TH, Elitech RC-5 USB temperature

3.11 ¢Cuentan con procedimientos donde se indiquen los controles que la
empresa realiza sobre el transporte previo a realizar la carga de materias primas?

(Ver procedimiento de transporte de materia prima)
a) ¢, Se cumplen estos procedimientos? Cumple

Se evidencia a través de los registros

3.12 Sobre las caracteristicas del transporte

a) ¢Los vehiculos utilizados cuentan con aire acondicionado especifico en los

contenedores destinados para el almacenamiento de materias primas? Cumple

Los vehiculos utilizados para el transporte de materia prima estan equipados con

aire acondicionado para mantener las condiciones requeridas

b) Son registrados la temperatura y la humedad relativa durante la trayectoria del

transporte (salida y llegada). Cumple
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c) La empresa ¢ brinda instrucciones al transportista referente a los cuidados que

requiere la carga? Cumple

Al realizar la carga de los pedidos al vehiculo el orden de esta dependera de la
ruta de distribucion, se debera de ingresar primero el ultimo destino de entrega

es decir de atras hacia delante.

Colocacion correcta y precisa de la carga. Debe estar bien sujeta para evitar
desperfectos en la llegada al destino. Asimismo, el empaquetado debe contar con

todas las garantias de embalaje.

Limpieza. Seguramente es el punto mas importante. Las condiciones higiénicas
tienen que ser fiables para evitar dafios fisicos o contaminacion de las materias

primas.

Temperatura. Lo mas habitual es que en el vehiculo se mantengan las
condiciones favorables para su conservacion, con un sistema de aire

acondicionado y registradores de temperatura y humedad.

Observar las recomendaciones contenidas en el empaque de las materias primas

para definir cuidados de conservacion y cumplir con las condiciones.

Las cajas que acondicionan las materias primas deben ser adecuadas y del

tamafo correcto para evitar dafos y fugas.

d) Cuentan con un extintor exclusivo para el contenedor destinado al transporte

PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA USO DE
EXTINTORES
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PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA USO DE
EXTINTORES
Vigencia: | Préxima revision: | Area:
1. OBJETIVO:

2.

Capacitar a las personas que laboran en la drogueria y especificamente
en el transporte de las materias primas para manejar un extintor en caso

de incendio.

ALCANCE:

Todo el personal de la empresa.

FRECUENCIA:
Cada vez que se presente una emergencia o se requiera informacion y

entrenamiento sobre uso de extintores.

RESPONSABILIDAD:

Es responsabilidad de la empresa el contratar personal especializado en
el tema de seguridad para entrenar y capacitar al personal de transporte
en el uso de extintores.

Es responsabilidad del Director Técnico y/o Jefe de control de calidad,
hacer que se cumpla el presente procedimiento.

Es responsabilidad del personal asistir y participar en las charlas

tedricas y practicas sobre el uso de extintores.

PROCEDIMIENTO:
Modo de operacion del extintor:
- Retire el seguro.

- Apunte la manguera a la base del fuego.




124

Cddigo Pagina
Revision

Elabora Revisa Autoriza
Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General

- Presione el gatillo.

- Lance el chorro con movimiento de abanico a la base del fuego.
Recomendaciones de su Uso:

1.Verificar el mandmetro, la aguja siempre debe de marcar en color
verde. Si aparece en color rojo indicara que el extintor deberé recargarse
(sila aguja se inclina a la derecha significa sobrecargado y a la izquierda
significa recarga).

2.Las personas que no estén manipulando el extintor deben de
mantenerse a 2,50 m de distancia mientras se encuentra en uso, pues
la cercania puede causar falta de aire.

3.El extintor de polvo quimico es de tipo ABC, apto para extinguir fuegos
de toda clase.

A = Madera, Papel, Latex

B = Liquido Inflamable, Alcohol, Gasolina

C = Circuitos Eléctricos, Computadoras

4.Una vez utilizado el extintor, debera recargarse nuevamente. En caso
de no usarse, la recarga sera efectuada una semana antes de la fecha
de vencimiento y estara a cargo de la empresa contratada para este fin.
5.Al momento de recoger el extintor para la recarga, la compafia
instruird al personal acerca del uso de este, efectuando un simulacro y

dejando un equipo de igual condiciones mientras dure la recarga.

6.La capacitacion del uso del extintor y pasos a seguir en un incendio
estara a cargo del cuerpo General de Bomberos o de proveedores

privados y sera supervisado por el Director Técnico.
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3.13. ¢ En caso de transportar materias primas que requieran cadena de frio, se
informa de manera escrita al transportista sobre el tiempo maximo que puede
permanecer en la carga en el vehiculo sin perder las condiciones de

almacenamiento indicadas por el fabricante?

Se proporciona un listado sobre la estabilidad maxima a temperatura ambiente
de los principios activos termolébiles y una clasificacion de estos en funcion de

sus posibilidades de reutilizacion en margenes de tiempos seguros.

3.14. ;Se verifica previo a realizar la carga, que las materias primas se
encuentren separadas durante el transporte de carga de naturaleza incompatible

u otros elementos que sean contaminantes? Cumple

3.15. ¢ Se llevan registros de limpieza de los vehiculos utilizados? Cumple (Ver

procedimiento operativo para la limpieza de los vehiculos)

3.16. ¢Las unidades se encuentran equipadas con elementos destinados a la

contingencia de derrames de materias primas? Cumple

Se recomienda tener a disposicion los siguientes elementos para atender los

derrames:

- Equipo de proteccion personal

- Tambores vacios, de tamafio adecuado

- Material autoadhesivo para etiquetar los tambores y bolsas

- Material absorbente que depende de la sustancia quimica a absorber y
tratar

- Soluciones con detergentes

- Escobas, palas antichispas, embudos, etc

- Unrollo de cinta amarilla y negra para aislar la zona y demarcar peligro

- Pafos absorbentes seleccionados de acuerdo con las caracteristicas de

la sustancia. Son idéneos para responder ante situaciones provocadas
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por derrames de liquidos. Tienen una buena capacidad de absorcion y
un manejo facil y comodo

- Cordones o barreras absorbentes seleccionados de acuerdo con la
caracteristicas de la sustancia a confinar. Son un medio eficaz y
econdmico para recoger vertidos. Los tramos estan disponibles en varias
longitudes interconectables entre si para formar cercos de cualquier
longitud. (Ver Anexo N° 6)

- Bolsas de polietileno de alta densidad, para depositar temporalmente los
desechos de los derrames

- Masillas epoxi para reparar fisuras

Los derrames liquidos deben ser absorbidos con un sdlido absorbente
adecuado, compatible con la sustancia derramada. El area debe ser
descontaminada y los residuos deben ser dispuestos de acuerdo con las

instrucciones dadas por el personal capacitado y las Hojas de Seguridad.

3.17. ¢El motorista cuenta con las instrucciones dadas por la empresa que

indigue como actuar en caso de derrame de materias primas?

El area debe ser descontaminada de acuerdo con las instrucciones dadas por
personal capacitado, y los residuos deben ser dispuestos de acuerdo con las
instrucciones dadas en las Hojas de Seguridad

Procedimiento inicial

1.ldentificar la sustancia y evaluar el incidente
Evaluar el area.

Localizar el origen del derrame o fuga

Buscar la etiqueta de la sustancia peligrosa para identificar contenido y riesgos
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Recurrir a las Hojas de Seguridad

Identificar los posibles riesgos en el curso del derrame, como materiales, equipos

y trabajadores

Anotar todo lo observado, para comunicarlo adecuadamente al mando superior
Acordonar con barreras, rodeando el area contaminada

Rodear con materiales absorbentes equipos o materiales
Apagar todo equipo o fuente de ignicion
Disponer de algun medio de extincion de incendio

Antes de comenzar con el control o contencién del derrame, se debe colocar los

elementos de proteccidn personal necesarios para el control de derrames
Localizar el origen del derrame

Intentar detener el derrame o fuga, solo si se puede hacer en forma segura
Evitar contaminar el medio ambiente en la medida de lo posible

Evitar el contacto directo con la sustancia

Limpiar la zona contaminada

Intentar recuperar la sustancia

Absorber o neutralizar. Para el caso de &cidos o bases proceder a la

neutralizacion.

Para derrame de residuos solidos, se deben recolectar de nuevo en bolsas rojas
de polietileno de alta densidad utilizando todos los equipos de proteccion

personal y proceder a rotular.
Lavar la zona contaminada con agua, en caso de que no exista contraindicacion.

Para el caso de residuos sélidos
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Sefalizar los recipientes donde se van depositando los residuos. Todos los

productos recogidos, deben tratarse como residuos peligrosos

Los residuos deben ser eliminados, de manera que no violen ninguna legislacion

vigente, esto implica ser entregados a empresas autorizadas para su eliminacion.

3.18. ¢, Se encuentran los contenedores donde se transportan las materias primas

calificadas de acuerdo a los estudios de estabilidad de las mismas? Cumple

El contenedor esta equipado con un sistema de aire acondicionado para
mantener la estabilidad de las materias primas de acuerdo con las condiciones
establecidas por el fabricante para conservar la calidad, seguridad y eficacia de

estos productos farmacéuticos.

3.19. ¢ En los estudios se determina la temperatura cinética media como variable,

para imponer un dictamen?

La temperatura cinética media (TCM) es un parametro internacionalmente
aceptado para definir las condiciones de temperatura en los estudios de
estabilidad a largo plazo y las condiciones a las cuales se deben almacenar y
transportar las materias primas, con base en las condiciones climaticas
predominantes del lugar donde se distribuyen las materias primas, en conjunto

con los factores cinéticos de degradacion propios (Ver Anexo N° 7)

4 AUTOINSPECCION

4.01. ¢Existe un programa periédico de AUTO INSPECCION para verificar

Buenas Practicas de Transporte y Distribucion?



129

Cuadro N°11 Formato para el programa de autoinspecciones

PROGRAMA ANUAL DE AUTOINSPECCIONES
Fecha | Edicion
AREA ENERO ABRIL JULIO OCTUBRE | DICIEMBRE
ALMACEN
TRANSPORT
E

4.02. ¢ Participa activamente el Regente, y estd capacitado el resto del personal

para este?

La ejecucién de las inspecciones se realiza por el personal del area de gestion
de calidad, previamente preparado y calificado como auditores, siguiendo la
metodologia descrita en la literatura para la inspeccion de Buenas Préacticas de

Transporte y Distribucion.

Las autoinspecciones son identificadas por un nimero consecutivo y se ejecutan

segun Programa de Autoinspeccion Anual.

PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA AUTOINSPECCION

Cadigo: Pagina

Revision:
PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR PARA AUTOINSPECCION
Vigencia | Préxima revision | Area

1. OBJETIVO:
Comprobar el grado de aplicacién y cumplimiento de las Buenas

Préacticas de Transporte y Distribucion.

2. ALCANCE:
Todo el personal involucrado en el Transporte y Distribucion de materias

primas.
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Cadigo: Pagina
Revision:

3. RESPONSABILIDAD:
Director Técnico
Aseguramiento de la Calidad

Jefe de Almacén
Auxiliar de Almacén
4. FRECUENCIA:

La inspeccion se llevara a cabo cualquier dia una vez por trimestre sin

notificar al personal la fecha en que se realizara.

5. PROCEDIMIENTO:

5.1 Guia de verificacion sobre Buenas Practicas de Transporte y
Distribucién
Es el documento realizado por la Direccidbn Nacional De
Medicamentos, que a través de su unidad de Inspeccion ejecuta
para evaluar y garantizar que las Droguerias autorizadas cumplan

con todos los requisitos sobre Buenas Practicas de Transporte y

Distribucion.

5.2 Autoinspeccion
El Farmaceéutico designado realizara la inspeccion en el Almacén

de acuerdo con el programa de autoinspeccion durante las horas

de trabajo.
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Cddigo Pagina

Revision

Con ayuda de la Guia revisara todo lo relacionado a personal,
documentacion, instalaciones, transporte de materias primas,
recepcion de materias primas, procedimientos, etc.

Terminada la inspeccion, todas las observaciones deberan quedar

registradas en la Guia.

5.3 Informes
El responsable de la autoinspeccién elaborara un informe
mencionando desde las observaciones criticas hasta las menores y

a la vez redactara las medidas correctivas.

5.4 El inspector, supervisard y monitoreara:

- El levantamiento de observaciones, producto de |las
autoinspecciones.

- La actualizacion de los Procedimientos Operativos Estandar,
relacionados a las Buenas Practicas de Transporte y Distribucion.

- La evaluacion estadistica de las no conformidades encontradas en
las autoinspecciones y/o auditorias internas y externas.

- La programacion de la capacitacion o adiestramiento al personal
sujeto de observaciones en el proceso de auto inspeccion o
auditoria.

- La ejecucion de las acciones correctivas requeridos dentro de 6
meses, a partir de la fecha en que se haya levantado la observacion
solicitando a quien corresponda el registro, informe o la certificacion
respectiva.

Elabora Revisa Autoriza
Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General
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4.03. ¢ Existe Documentacion de Autoinspecciones ejecutadas segun programa,
que reflejen el estado de la empresa en cuanto a la situacion de Buenas Practicas

de Transporte y Distribucion?

La técnica utilizada sera la lista de chequeo, en las cual figuran los requisitos que
son obligatorios y exigibles para las droguerias que trabajen bajo los principios
de las Buenas Practicas de Transporte y Distribucién. El inspector chequea todos
aguellos aspectos que se considere de interés en la Guia de verificacion
relacionado con el objeto de inspeccién que esta verificando, en este caso las

Buenas Précticas de Transporte y Distribucion.

4.04 ¢Muestran los registros de autoinspecciones condiciones satisfactorias de
higiene, orden y seguridad y de cumplimiento de las Buenas Précticas de

Transporte y Distribucion? Cumple

El almacén y el transporte de materias primas se encuentran limpios, ordenados,
con buena iluminacién y ventilacién y en condiciones 6ptimas para sus funciones.
La materia prima se encuentra ordenada, colocada en tarimas y separada en

secciones.

Existen procedimientos para todas las operaciones de la seccién de bodega
recepcion de materia prima, movimiento de recipientes, condiciones de estiba,
despachos. Ademas de procedimientos para el mantenimiento y limpieza del

vehiculo

4.05. En el caso de las Auto-inspecciones muestre desviaciones en el
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Transporte y Distribucion existe un
programa cronolégico indicando las fechas limites para hacer las correcciones y

los responsables de las mismas? Cumple
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Las desviaciones son analizadas y documentadas, se implantan las acciones
correctivas y preventivas, con el fin de asegurar la calidad de las materias primas
gue se ponen en el mercado y de evitar que el problema se vuelva a producir.
Una desviacion en el proceso de transporte de materias primas se da cuando no
se cumplen las especificaciones marcadas para las mismas u ocurren fallos en
el proceso que podrian alterar la calidad de estas, se determina la causa raiz de
la no conformidad, luego se establecen, determinan y aplican las acciones

correctivas y preventivas.

Se establecen las fechas de compromiso de ejecucion, nombre y firma de los
responsables. Existe un programa de seguimiento al cumplimiento de las

acciones, registros.

Se establecen los criterios para saber como proceder en el caso de que no se
hayan respetado las fechas de compromiso y se revisa la eficacia del manejo de

las desviaciones.

4.06. ¢, Se orientan y actualizan los programas de Buenas Préacticas de Transporte
y Distribucion para el personal a diferentes niveles de acuerdo a las conclusiones

y recomendaciones derivadas de las Auto-inspecciones efectuadas? Cumple

La actualizacion de estos programas forma al personal y lo califica en la
manipulacion de materias primas, ayuda a que se implementen Buenas Practicas
de Transporte y Distribucion para la correcta manipulacion y dispensacion de las
materias primas. Ademas, motiva y concientiza al personal sobre los principios

de las BPTyD, y los beneficios de su implementacion.

Ayuda a que el personal obtenga entrenamiento especifico en las actividades

concretas que realiza.
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5. DOCUMENTACION

5.01. ¢ Los procedimientos cuentan con una descripcion detallada y precisa, en

forma cronologica de la rutina operativa? Cumple

5.02. ¢ Se detalla la fecha de emisidon y de entrada en vigencia del mismo y son

|6gicas las diferencias entre las mismas? Cumple

Las fechas de emision y entrada en vigor de los procedimientos deben seguir un

orden cronoldgico.

5.03. ¢ Los procedimientos exhibidos se encuentran vigentes? Cumple

5.04. ¢Figuran las firmas del personal que emite, revisa y aprueba los

procedimientos? Cumple

5.05. ¢Tiene la empresa un archivo ordenado de toda la documentacion

relacionada con cada queja o reclamo?

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA EL TRATAMIENTO DE
RECLAMOS Y DEVOLUCIONES DE LOS PRODUCTOS
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Cadigo: Pagina:
Revision:

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA EL TRATAMIENTO
DE RECLAMOS Y DEVOLUCIONES DE LOS PRODUCTOS

Vigencia: | Préxima revision: | Area:

1. OBJETIVO:

Establecer los lineamientos a seguir para atender los reclamos y

devoluciones de las materias primas.

2. ALCANCE:

Las materias primas que el cliente regrese a la Drogueria por alguna

observacion

3. FRECUENCIA:

El procedimiento se ejecutara con cada queja o reclamo recibido

4. RESPONSABILIDAD:

Director Técnico

5. PROCEDIMIENTO:
a. El personal encargado que atiende al publico recibe el reclamo del
cliente
b. Verifica con la factura si la materia prima ha sido dispensada por el
establecimiento

c. El Director Técnico verifica:

-Nombre de la materia prima/ fabricante
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-Cantidad

-NUmero de lote

-Fecha de vencimiento

-Observacion motivo del reclamo

5.1. Si corresponde, entrega nueva materia prima al cliente.

- Registra el reclamos o queja: la informacién del reclamo
- Verifica si el objeto del reclamo compromete a otras unidades de

mismo lote o

de otros lotes

- Investiga las causas de la deficiencia que motivo el reclamo.

- Si corresponde comunica la observacion al area de distribucion.

- Dispone las medidas correctivas.

- Registra los reclamos o quejas, los resultados de la investigacion

y las medidas adoptadas.

5.2 Mensualmente revisa los Registros de reclamos para evaluar la

necesidad de tomar alguna medida especial

Elabora
Q.F. Asistente Técnico

Revisa
Director Técnico

Autoriza
Gerente General
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5.06. ¢ Existen procedimientos escritos para el manejo y destruccion de productos
devueltos por dudas o quejas acerca de su identidad, seguridad, calidad o

pureza?

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA EL MANEJO Y
DESTRUCCION DE MATERIAS PRIMAS DEVUELTAS

Cddigo: Pagina
Revision:
PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA EL MANEJO Y
DESTRUCCION DE MATERIAS PRIMAS DEVUELTAS
Vigencia: | Préxima revision: | Area:

1. OBJETIVO:

Establecer los pasos a seguir para el manejo y destruccion de las

materias primas devueltas.

2. ALCANCE:

Las materias primas que no presenten condiciones O6ptimas de

identidad, seguridad o calidad.

3. FRECUENCIA:

Cuando el &rea de materias primas devueltas se encuentre llena

4. RESPONSABILIDAD:

Aseguramiento de la Calidad
Jefe de Almaceén
Auxiliar de Almacén

5. PROCEDIMIENTO:
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5.1. El auxiliar del almacén revisa el registro de materias primas

devueltos
5.2. Coloca las materias primas “Vencidas y/o deterioradas”, debido a

gue no se encuentran en condiciones adecuadas para su uso

5.3 Luego se procedera a destruir las materias primas, el Director
Técnico registrara el acto de destruccion en el libro de ocurrencia
consignando para cada materia prima destruida la siguiente informacion:

-Nombre de la materia prima

-Nombre del fabricante

-NUumero de lote y fecha de vencimiento

-Cantidad de envases

-Rezon social del cliente

-Motivo del retiro

5.4. Al final de dicho registro se colocaré la fecha, nombre y firma del

Director Técnico

Elabora Revisa Autoriza
Q.F. Asistente Técnico Director Técnico Gerente General




CAPITULO VI

CONCLUSIONES
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6.0 CONCLUSIONES

1. La Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Transporte y Distribucion de
productos farmaceéuticos sirve como una herramienta de Autoinspeccion para

las droguerias que llevan a cabo este tipo de actividades.

2. Las droguerias, laboratorios farmacéuticos y hospitales deben cumplir las
condiciones de almacenamiento y transporte requeridas por los medicamentos
y materias primas y llevar a cabo un mapeo de temperatura para evaluar que
el transporte cumple con las condiciones adecuadas para la conservacion de

las materias primas.

3. Se identificaron los puntos criticos de temperatura y humedad relativa en el
proceso de transporte de materias primas para que las droguerias
implementen las medidas propuestas con el fin de prevenir o subsanar las

deficiencias sobre estos aspectos.

4. Por medio de la Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Transporte y
Distribucién de productos farmacéuticos, se puede evidenciar que se
implementan los lineamientos, se ejecutan los procedimientos y se realizan los
controles y sus resultados; por ello se han elaborado los formatos para los
procedimientos, registros y controles y los establecimientos puedan utilizarlos
como prueba ante la DNM que cumplen con las Buenas Préacticas de

transporte y distribucion de materias primas.



CAPITULO VI
RECOMENDACIONES
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7.0 RECOMENDACIONES

1. Que los establecimientos farmacéuticos apliquen la Guia de verificacion de
Buenas Practicas de Transporte y Distribucion para conocer el grado de

cumplimiento respecto a ella y evaluar su sistema de transporte.

2. Que los laboratorios farmacéuticos o droguerias implementen las medidas o
los recursos necesarios, como profesionales Quimico Farmacéutico, equipos
de control de temperatura y climatizacion para cumplir con la Guia antes

mencionada.

3. El trabajo de graduacion puede ser utilizado como referencia por los
establecimientos farmacéuticos que quieran llevar a cabo la implementacion y
desarrollo de la Guia de verificacibn de Buenas Practicas de Transporte y
Distribucion ya que ofrece los lineamientos, directrices y documentacion
necesarios para su resolucioén, en aspectos como organizacion y personal,
higiene y saneamiento, edificios, instalaciones y transporte, autoinspeccion y

documentacion.

4. Que en todo establecimiento se contraten a profesionales Quimico
farmacéuticos calificados para la implementacion de las Buenas Practicas de
Transporte y Distribucion de medicamentos y materias primas y asi poder

realizar el ejercicio de sus funciones.

5. Realizar mapeos de temperatura para evaluar si el sistema de transporte
cumple con las condiciones para la conservacion de los medicamentos y

materias primas por los responsables de los establecimientos farmacéuticos.

6. Que regentes y transportistas de los establecimientos farmacéuticos controlen
los puntos criticos de temperatura y humedad durante el proceso de

Transporte, por medio de datalogger, registros y documentacion escrita.
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7. Aplicar la propuesta de Buenas Practicas de Transporte y Distribucion de
medicamentos y materias primas en otras instituciones que se encargan del

almacenamiento de medicamentos.

8. Que en futuros trabajos de graduacion pueda ser considerada la investigacion
en las Buenas Practicas de Transporte y Distribucibn de medicamentos y
materias primas y asi los establecimientos farmacéuticos en nuestro pais
puedan implementar estas buenas practicas y se asegure la calidad, eficacia
y seguridad de los medicamentos y materias primas durante las actividades

de transporte y distribucién.
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GLOSARIO

Auditoria: revision de actividades especificas efectuada con la finalidad de
establecer el cumplimiento de los procedimientos establecidos segun buenas

practicas.qs

Autoinspeccién: es el proceso por el cual un equipo de trabajo realiza la
evaluacion del cumplimiento de directrices y lineamientos, de acuerdo con un

cronograma y una guia de inspeccion previamente establecidas.e

Buenas Préacticas de Transporte y Distribucién: conjunto de normas minimas
obligatorias que establecen los requisitos y procedimientos operativos que deben
cumplir los establecimientos que se dedican a la fabricacion, importaciéon
exportacion, almacenamiento, comercializacion, distribucion, dispensacion y
expendio de los productos farmacéuticos, con el fin de garantizar el
mantenimiento de la calidad, integridad, caracteristicas y condiciones 6ptimas de

los mismos durante el transporte de un lugar a otro.us

Capacitacién: conjunto de actividades desarrolladas bajo supervision con la
finalidad de lograr en el personal las habilidades y destrezas necesarias para

lograr un buen desempefio en la labor.qs

Condiciones de Transporte de Materias Primas: son las condiciones Optimas
de temperatura, iluminacién, humedad y ubicacion que deben tener en cuenta

para una correcta conservacion.us

Datalogger; son pequefios dispositivos que tiene la funcion de leer una o varios
factores, registrarlos en su memoria interna 0 en una tarjeta extraible para su

posterior lectura.e

Drogueria: Es todo establecimiento que opera la importacion, almacenamiento y

distribucion de productos farmacéuticos para la venta al mayoreo.qs



EBSCO: Es una base de datos que ofrece textos completos, indices y
publicaciones periddicas académicas que cubren diferentes areas de las ciencias

y humanidades.

Embalaje: Grupo de elementos que forman parte del contenedor externo donde
se colocan productos farmacéuticos para que sean transportados, brindando

proteccion y estabilidad térmica.qy

Establecimientos  Farmacéuticos: Entiéndase por  establecimiento
farmacéutico, todo tipo de laboratorios, droguerias, farmacias venta de
medicamentos, detallistas y los centros de almacenamientos y distribucion de

productos farmacéuticos, previa calificacion de la autoridad competente.qs

Mapeo de Temperatura: es el registro y andlisis de datos de temperatura de
diferentes zonas de un vehiculo que permite conocer la distribucion de

temperatura en un area definida.

Materia prima: Toda sustancia de calidad definida empleada en la fabricacion de

un producto farmaceéutico.us

Procedimiento Operacional Estandar (POE): Documento que proporciona
informacion e instrucciones en lenguaje sencillo, de facil entendimiento, para

llevar a cabo una funcion u operacion determinada. s

Transporte: Servicio que incluye todos los medios e infraestructura implicados
en el traslado de bienes desde las instalaciones del fabricante u otro
establecimiento dedicado a la distribucién y/o comercializacién de productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios a un punto intermedio

o al usuario final.qs

Transportista: Persona natural o juridica que se dedica a realizar el transporte

de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.



Zona climética IV: Zona climatica dentro de la cual se encuentran los paises con
clima tropical (temperatura de 30°C £ 2°C y una humedad relativa de 65% =+
5%).(13)



ANEXOS



ANEXO N°1

Formato de Guia de verificacion de Buenas Practicas de Transporte y

Distribucion(g)



DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS

GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

¢

=

I

CALIFICACION
N® TITULO Comentarios
Cumple No Cumple No Aplica
1|ORGANIZACION Y PERSONAL
1.01 ¢Cuenta la empresa con una organizacion identificable y se encuentra legalmente
~ " |establecida?
1.02 ¢ Existe un registro de firmas de las personas que intervienen en los procesos
“"|relacionados con el transporte y distribucion de los medicamentos?
1.03 ¢ Existe una persona involucrada y responsable por el sistema de gestion decalidad
“"|para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucion y Transporte?
1.04| 4 Esta el personal calificado en relacion a las funciones para las cuales fue contratado?
1.05, & Es el personal de nuevo ingreso sometido a un programa de induccion y formacion,
~*|durante su periodo de ingreso?
¢ Existen programas escritos de Capacitacién Continua para el personal sobre Buenas
1.06| Practicas de Distribucion y Transporte, existen regisiros personales de las evaluaciones
efectuadas en la capacitacion? (Critico)
1.07 Para cada procedimiento, ;estan claramente definidos el proposito, el alcance,
" |referencias, materiales. frecuencia de aplicacion y responsabilidades.
108 ¢ Existe un departamento/seccion/ o encargado del transporte de los medicamentos
dentro del organigrama de la empresa?
TOTAL CAPITULO 1 0 0 o]

HIGIENE Y SANEAMIENTO




£Se le proporciona al personal, los implementos adecuados de proteccion como zapatos
especiales, mascaras, anteojos, guantes, proteccion auditiva y otros elementos
protectores para el manejo de sustancias altamente activas o toxicas?

¢ Esta controlado el acceso a las areas calificadas para el transporte de medicamentos?

2.03|

¢ Esta el uniforme del personal limpio y presentable?

¢ Existen elementos de contingencia para ser ulilizados en caso de derrames de
medicamentos, en los contenedores destinados al transporte de medicamentos?

2.05

¢La empresa dispone de procedimientos operativos estandares para las operaciones de
manipulacion y almacenamiento de productos farmaceuticos y para todas aquellas
tareas que puedan afectar en forma directa o indirecta la calidad de los productos?
(criticos)

2.0

&

¢ Existen procedimientos operativos de las tareas de limpieza donde se describan las
éreas, perioricidad y materiales utilizados?

2.07]

; Se cumplen estos procedimi ?

2.08|

¢Se delegan tareas de limpieza a empresas subcontratadas?

20

@

¢La empresa cuentan con implementos de seguridad para uso del pesonal en los
contenedores destinados al transporte de medicamentos?

TOTAL CAPITULO 2

EDIFICIOS, INSTALACIONES Y TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS

3.0

4 El establecimiento cuentan con un érea destinada para carga y descarga de los
medicamentos y esta se encuentra sefalizada y cubierta?

3.02

En caso de negativo, ;cuentan con un procedimiento operativo que indiguen que tipo de
medidas se toman para la proteccion de los medicamentos en condiciones climaticas
adversas? ; Se cumplen dichos procedimiento?

¢ El area de recepcion de los medicamentos se encuentra separada del area de
almacenamiento de los medicamentos?




3.04]

¢ Cuentan con procedimientos estandares para verificar los controles de integridad de
los medicamentos recibidos y que medidas se toman en el caso de verficar dafios en el
embalaje de los productos farmacéuticos?

3.05

¢Son registadas tales medidas?

RECEPCION DE MEDICAMENTOS

3.0

@

£Se realizan controles de las condiciones higiénicas de los vehiculos de transporte al
momento de la recepcion de los medicamentos?

30

2

En caso que los vehiculos no garanticen las condiciones de conservacion de los
productos farmacéuticos, ;Se devuelven las cargas al remitente?

3.08

¢ Existen registros de dichas devoluciones?

3.09

De los intrumentos de medicion (temperatura y humedad relativa)

a) ;Los intrumentos se encuentran calibrados?

b) ¢ Se encuentran adecuadamente distribuidos en el area de almacenamiento de
los medicamentas?

31

TRANSPORTE

a) ¢La empresa utiliza transporte propio o contratade?

b) ¢ En caso de ser un transporte contratado se verifica que el mismo se encuentre
legalmente establecido para el ejercicio de sus actividades?

c) ¢los vehiculos utiizades cuentan son totalmente cerrados?

d) ¢Cuentan con registradores de temperatura y humedad relativa?

£ Cuentan con procedimientos donde se indiquen los controles que la empresa realiza
sobre el transporte previo a realizar la carga del medicamento?

a) ;Secumplen estos procedimientos?




3.

2

Sobre las caracteristicas del transporte

a) ¢Los vehiculos utilizados cuentan con aire acondicionado especifico en los
contenedores destinados para el almacenamiento de los medicamentos?

by Son registrados la temperatura y la humedad relativa durante la trayectoria del
tranporta (Salida y llegada)

c) La empresa ¢ brinda instrucciones al transportista referente a los cuidados que
requiere la carga?

d) Cuentan con un extintor exclusivo para el contenedor destinado al transporte,

31

%)

¢ En caso de transportar medicamentos que requieran cadena de frio, se informa de
manera escrita al transportista sobre el tiempo maximo que puede permanecer en la
carga en el vehiculo sin perder las condiciones de almacenamiento indicadas por el

fabricante?

¢Se verifica previo a realizar la carga, que los medicamentos se encuentren separados
durante el transporte de carga de naturaleza incompatible u otros elementos que sean
contaminantes?

3.15

¢Se llevan registros de limpieza de los vehiculos utilizados?

3.16]

¢Las unidades se encuentran equipadas con elementos destinados a la contingencia de
derrames de medicamentos?

317

¢ El motorista cuenta con las intrucciones dadas por la empresa que indique como actuar
en caso de derame de medicamentos?

3.18)

£Se encuentran los contenedores donde se transportan los medicamentos calificados de
acuerdo a los estudios de estabilidad de los mismo?

3.19

¢En los estudios se determina la temperatura cinetica media como variable, para
imponer un dictamen?

TOTAL CAPITULO 3

o

AUTOINSPECCION

5.0

Existe un programa periadico de AUTOINSPECCION para verificar Buenas Practicas de
Transporte y Distribucion?

5.02

¢ Participa activamente el Regente, y esta capacitado el resto del personal para este
procesa?

5.03]

¢ Existe Documentacion de Auto-inspecciones ejecutadas segun Programa, que reflejen
el estado de la empresa en cuanto a la situacion de Buenas Practicas de Transporte y
Distribucion?




5.04]

&Muestran los registros de auto inspecciones condiciones satisfactorias de higiene,
orden y seguridad y de cumplimiento de las Buenas Practicas de Transporie y
Distribucion?

5.05]

En el caso de las Auto-inspecciones muestre desviaciones en el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Transporie y Distribucion existe un programa cronolégico indicando
las fechas limites para hacer las cormecciones y los responsables de las mismas?

5.06

&Se orientan y actualizan los programas de Buenas Practicas de Transporte y
Distribucion para el personal a diferentes niveles de acuerdo a las conclusiones y
recomendaciones derivadas de las Auto-inspecciones efectuadas?

TOTAL CAPITULO 5

@

DOCUMENTACION

PROCEDIMENTOS ESTANDARES OPERATIVO

6.01

¢ Los procedimiento cuentan con una descripcion detallada y precisa, en forma
cronoldgica de |a rutina operativa?

6.0

i)

;Se detalla la fecha de emision y de entrada en vigencia del mismo y son logicas las
diferancias entre las mismas?

6.03|

¢ Los procedimientos exhibidos se encuentran vigentes?

6.04

¢figuran las firmas del personal que emite, revisa y aprueba los procedimientos?

6.0

a1l

Tiene la empresa un archivo ordenado de toda la documentacion relacionada con cada
queja o reclamo?

6.06

Existen procedimientos escritos para el manejo y destruccion de productos devueltos por
dudas o quejas acerca de su identidad, seguridad, calidad o pureza?

TOTAL CAPITULO 6

TOTAL|




ANEXO N°2

DATALOGGER DIGITAL

CEM  pramt
DATA LOGGER

A

FIGURA N°3. Datalogger digital instrumento que mide la temperaturay
humedad del ambiente.



ANEXO N°3

DIAGRAMA DE LAS ETAPAS DE INVESTIGACION DE CAMPO

Investigacion bibliografica y consulta de
documentos sobre las Buenas practicas de
transporte y distribucion

Revision de la Guia de verificacion de la
buenas practicas de transporte y
distribucion e identificacion lineamientos

¥

Visita a una Drogueria

Elaboracion del formato de la
documentacion para registro de
datos de condiciones

Ejecucion del mapeo de
temperatura

Elaboracion del mapeo de
temperatura

Desarrollo tedrico de la Guia de
verificacion de BPTyD

Figura N° 4. Etapas de la investigacion de campo



ANEXO N° 4

FORMATO PARA EL REGISTRO DE DATOS DEL MAPEO DE
TEMPERATURA



HOJA DE REGISTRO DE TEMPERATURA

Codigo:
Edicién: 01

FECHA: 2021

RESPONSABLE

GABRIELA MICHELLE CALDERON GUZMAN

AREA: TRANSPORTE

CONTROL DE TEMPERATURA

Semana 1

Semana 2

Semana 3

Semana 4

Semana 5

M

M M

—

M M

J

M

—

L M M

—

M

TIM|T|IM[T

TIM|T|M

M

M| T

MIT[M[T|IM|T|M

30

29

28

27

26

25

24

23

22

21

20




Codigo:

HOJA DE REGISTRO DE HUMEDAD Edicién: 01
FECHA: 2021
RESPONSABLE GABRIELA MICHELLE CALDERON GUZMAN
AREA: TRANSPORTE
CONTROL DE HUMEDAD
Semanal Semana 2 Semana 3 Semana 4 Semana 5
L M M M M J Vv L M M J M L M M J
M| T|M[T|M TIM|TIM|T|IM[T[M|[T|M|T|M|T[M[T[M|T|M|T M| T TIM|T|IM|T|M[T|M
70
65 " 1y Y \/ Y 4 V N
y
\/ Vv Vv v/ V/
60 N N 4 \‘/ \‘/ N )
A4
V] v
55
50

45




ANEXO N° 5
SOFTWARE DE ANALISIS DE LOS DATALOGGER



24 LogConnect V3.60

- X

Generalmente Recoleccion de datos
Descripcion: Intervalo: 1 =1 min| " Inicie una sola vez
Operador: Inicio diferido: |0 =] Sec
Info: Comienzo|Botén -
Detener. |5410 USB -
' ~Reloj
~ 7 . o
' Contadore: 8/2/2021 19:22:52
i o=l 1 7]
Ajustes de alarma Informes
Interno Visualizacion de la temperatur  Informe en PDF
[ Temperatura™—, o] [ Humed: aie| | @°C O°F ES Espaiiol v
Alto = 70 [ %H ¥ [ Idioma secundario
Bajo % 2ic P 60 [2] % [ || DBFReportar ES Espafiol v
- = Crear base de datos -
DBF Pais: SV El Salvador v
Informe PDF
4] Punto de rocio ] Temperatura
[ Humedad
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Indicador LED [3 =] S [[] Restablecer alarma
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@
L | 4 Limites de alarma

I @guxda'mxdwu

B O |

1 Logger conectado
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FIGURA N° 5. Software de LOG32 TH
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FIGURA N°6.

Elitech RC-5 USB temperatura




ANEXO N° 6
CORDONES ABSORBENTES DE BARRERAS QUIMICAS

FIGURA N° 7 Cordén absorbente



ANEXO N° 7
ZONAS CLIMATICAS SEGUN LA TEMPERATURA CINETICA MEDIA

Tabla N°1. Zonas Climéticas segun la TCM

Datos Calculados

Condiciones de
almacenaje Derivados

Zona
Climatica Media TCM Mediade | TCM mas | %HR mas
aritmética la % HR un margen

margen de

de seguridad
seguridad

| 20.0 20.0 42 21 45

Il 21.6 22.0 52 25 60

1 26.4 27.9 35 30 35

v 26.7 27.4 76 30 70




ANEXO N° 8
CAPACITACIONES



Capacitacion sobre Buenas Practicas de Transporte y Distribucién

Los fabricantes de productos farmacéuticos tienen un interés extremadamente
alto en la seguridad y la calidad de sus productos, también dentro de la cadena
de suministro. Por lo tanto, las droguerias y laboratorios tienen que cumplir con

los requisitos de sus clientes de una manera especial.

Las Buenas Practicas de Transporte y Distribucion (BPTyD) son el conjunto de
normas Yy lineamientos que los establecimientos farmacéuticos deben cumplir
para garantizar que la calidad e integridad de las materias primas se mantenga a

lo largo de la cadena de suministro.

Las BPTyD requieren de un sistema de gestion de calidad existente y bien
implementado. Partiendo de eso, las droguerias pueden implementar los
requisitos especificos de la Guia de verificacion de estas practicas con poco

esfuerzo.

El objetivo principal de las Buenas Practicas de Transporte y Distribucion es
garantizar el control de la cadena de distribucion, manteniendo asi la calidad e

integridad de las materias primas.

Esto asegura, por ejemplo, que existen sistemas de gestion de calidad desde la
entrega de materias primas a los sitios de fabricacion, hasta el envio final de

productos farmacéuticos terminados al usuario final.

Capacitaciéon sobre transporte de materia prima

Para transportar la materia prima de los farmacos es necesario tener algunos
lineamientos presentes para garantizar la inocuidad de estos. De acuerdo con

algunos aspectos claves para el transporte de la materia se puede resumir en:



- Gestion de calidad

- Personal

- Documentacién

- Locales e instalaciones

- Vehiculos de transporte

- Reclamos y devoluciones

- Medicamentos termolabiles
- Auto inspeccién

La gestion de calidad incluye las politicas de calidad y sus certificaciones en la

empresa o el tipo de transporte para las materias primas.

Las materias primas requieren condiciones de conservacion especiales que

permitan mantener a lo largo de su vida util, su calidad.

Aungue en términos generales las materias primas requieren estar en un lugar
seco, sin luz directa del sol y a temperatura ambiente (no mayor a 30°C); existen
otras que, por sus propiedades fisicas, quimicas y/o terapéuticas, necesitan

condiciones particulares.

Una de las condiciones que deben cumplirse estrictamente en la logistica es el
transporte de materias primas a temperatura controlada; someterlas a cambios
bruscos o conservarlas a la temperatura inadecuada puede suponer que se
vuelvan ineficaces, inservibles. Eso siempre es inaceptable, pero en el caso de

la salud lo es todavia mas grave por las consecuencias que tiene.

El control de la temperatura debe producirse a lo largo de toda la cadena de
distribucion y transporte de materias primas. Para ello, se utilizan una serie de
mecanismos que monitorizan todo el proceso, detectando cualquier problema
gue pudiera producirse, haciendo que sea posible intervenir lo antes posible. Los
tiempos son también muy importantes en la logistica para el transporte de materia

prima.



Existen diversas maneras de mantener la temperatura controlada durante el
transporte de materias primas: la adecuacion del medio de transporte, el uso de

embalajes especificos para las materias primas.
Sobre los medios de transporte, todo vehiculo debe:

Poseer una caja cerrada, aislada o acondicionada de modo de evitar
temperaturas extremas, la incidencia de la luz solar directa, el ingreso de
insectos, aves, roedores u otras alimafias. No se consideraran aptos para el
transporte de materias primas vehiculos cuya caja se encuentre cubierta por

lonas, plasticos o similares.

Contar con capacidad suficiente para permitir la estiba ordenada de las

materias primas.

Mantener dentro de los limites indicados de conservacién de las materias
primas la temperatura dentro de los vehiculos, evitando desviaciones
groseras y/o por periodos prolongados de las especificadas para las materias
primas.
Capacitaciéon sobre limpieza 'y desinfeccion de vehiculos para el
transporte de materias primas

La limpieza y desinfeccion es un punto clave en el transporte de materias primas

ya que el vehiculo es una fuente de contaminacién para estas.

Teniendo claro lo importante de esta actividad, se definirdn los conceptos de

limpieza y desinfeccion

Limpieza: significa remover fisicamente la suciedad, gérmenes de las superficies

tallando, lavando y enjuagando. Se hace usando jabén o detergente y agua.

Desinfeccion: es la reducciéon del nimero de microrganismos presentes en una

superficie o area por medio de agentes quimicos.



Se debe definir e implementar un plan de limpieza y desinfeccion del vehiculo

considerando los siguientes puntos:

a. Identificar las superficies y areas del vehiculo, como la cabina del conductor,

el contenedor, piso, paredes, techos, puertas.

b. Establecer las operaciones de limpieza y desinfeccion que se deben ejecutar
antes y después del transporte de materias primas. En los procedimientos se
debe escribir en forma especifica y clara los métodos paso a paso para la
limpieza y desinfeccion, los utensilios de limpieza empleados, la frecuencia, los

productos quimicos a utilizar y la persona responsable de realizarla.

Los desinfectantes mas utilizados para estas actividades son: Hipoclorito de

sodio al 4%, alcohol etilico 70%, cloruro de benzalconio 50%

Para todas estas actividades son necesarios llevar registros y documentacion
gue compruebe su realizacién y permita identificar posibles alteraciones de la

calidad, seguridad y eficacia de las materias primas.

Evaluacion sobre capacitacion de Buenas Précticas de Transportey
Distribucion
Nombre:
Area de trabajo:
Cargo:
Fecha:

1. Expliqgue brevemente que entiende por Buenas Practicas de Transporte y

Distribucion:



2. ¢Cual es el objetivo principal de las Buenas Practicas de Transporte y

Distribucién de materias primas?

3. ¢Como se clasifican las materias primas de acuerdo con sus condiciones de

transporte?

4. Mencione los factores ambientales que afectan la calidad de las materias

primas

5. Mencione las caracteristicas que deben poseer los vehiculos que transportan

las materias primas



BUENAS
PRACTICAS DE
” TRANSPORTE
DE MATERIA
PRIMA

Definicion

= Las Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, constituyen
un conjunto de normas minimas obligatorias de distribucion
y transporte, destinadas a garantizar el mantenimiento de
la calidad e integridad de los productos farmacéuticos en
todas las etapas del proceso de distribucion y transporte.




Las materias primas fotosensibles
deben protegerse de la luz,
evitando cualquier foco de luz
directa que pueda alterar su
estabilidad, puesto que la luz
ocasiona en ellos cambios en su
estructura quimica y degradacion.

Las materias primas pueden ser
clasificadas en termolabiles y/o
fotosensibles

Las materias termolabiles son
aquellos que deben conservarse
en bajas temperaturas para que
asi mantengan su actividad
farmacologica de forma optima,
ya que, con motivo del calor
estas se pueden descomponer o
desnaturalizar, perdiendo sus
propiedades originales y afectar
la produccion de los
medicamentos




Vehiculos utilizados en el transporte de
materias primas

* Las materias primas deben
ser transportadas en
vehiculos que proporcionen
las condiciones adecuadas
de temperatura, humedad y
proteccion de la luz y otros
factores externos, asi como
el espacio para un correcto
estibamiento.

= Respecto a los vehiculos de
transporte de materias primas
debe existir un programa de
mantenimiento regular con sus
respectivos registros. El
contenedor del vehiculo debe
disponer de un espacio
separado y acondicionado con
los equipos adecuados para el
transporte de los productos
acorde con las exigencias del
fabricante, como aire
acondicionado.




El personal que realiza el servicio de
transporte debe contar con instructivos y
equipos adecuados para resolver las
situaciones imprevistas y estar entrenados
para tal fin, teniendo en cuenta la
naturaleza y requerimientos de las
materias primas

Factores esenciales para el transporte
de materias primas

Estiba. Las materias primas deben estar adecuadamente
colocada. No debe correr ningun riesgo, lesion o maltrato en la
cadena logistica. Tiene que llegar en perfecto estado a su destino y
que el empaquetado esté en buenas condiciones.




Limpieza. Es un factor clave
que debe ser el requisito vital
en cualquier carga de
elementos. En este caso, es
fundamental, puesto que, si se
ensucia o contamina la materia
prima, puede llegar a cambiar la
composicion quimica y, por
tanto, sus propiedades.

Temperatura. El efecto de la
temperature sobre las materias
primas es prejudicial aunque
algunas son mas susceptible a
esta variable, si se exponent a
temperaturas extremas puede
producir cambios fisicos o
quimicos y alterar por ende su
calidad.
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