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| VISTO: Lo dispuesto en el articulo 4°, del
Libro |, del Decreto con Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del decreto con fuerza de ley 2.763, de 1979
y de las leyes 18.469 y 18.933; las disposiciones del Decreto Supremo N° 466 de 1984,
del Ministerio de Salud, mediante el cual aprobd el reglamento de Farmacias, droguerias,
Almacenes Farmacéuticos, Botiquines y Depdsitos A, en especial lo indicado en su
articulo 2°; las disposiciones del Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud,
mediante el cual aprobo el reglamento del Sistema Nacional de Control de los Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, en especial lo indicado en sus articulos 1°y 2°,

CONSIDERANDO:

1° Que, corresponde al Ministerio de Salud, a
través de la Subsecretaria de Salud Publica, ejercer un rol rector y regulador en materia
de productos farmacéuticos, para lo cual debe dictar las normas técnicas y administrativas
que deberan cumplir las entidades publicas y privadas que aborden las actividades
sefaladas en el articulo 1° del Decreto Supremo N° 3, de 2010, del Ministerio de Salud,
en el cual se senala, entre otras, el almacenamiento y tenencia de produclos
farmaceuticos.

2° Que, la presente norma técnica
complementa la Norma Técnica N° 147, que dice relacion con el almacenamiento y
distribucién de productos farmacéuticos y con los anexos N° 4 y 5 de la Norma Técnica
N° 127, sobre Buenas Practicas de Manufactura y estd dirigida a un segmento especifico
de medicamentos, que son aquellos productos farmacéuticos que necesitan cadena de
frio para su almacenamiento y transporte, es decir, aquellos medicamentos que necesitan
ser refrigerados y/o congelados.

3° Que, en ese sentido, la presente norma
entrega todos los requisitos técnicos que se deben cumplir para un manejo adecuado de
medicamentos refrigerados y congelados, permitiendo, tanto a profesionales
distribuidores como a usuarios, un buen control en su manipulacion, evitando posibles
danos a la salud publica.

4° Que, considerando la necesidad de
complementar la normativa actual, describiendo las medidas especiales que se
consideran apropiadas para-el almacenamiento y transporte de un grupo de productos
farmacéuticos, que requieren ser almacenados bajo condiciones coniroladas de
temperatura y humedad y teniendo presente las facultades que me franquea la Ley, dicto
el siguiente;
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"DECRETOC:

ARTICULO PRIMERO.- APRUEBASE Ia
Norma Técnica N° _ J & Jp'*ra el “ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DE
MEDICAMENTOS REFRIGERADOS Y CONGELADOS”.

La Norma Técnica aprobada por este Decreto,
la cual se adjunta y se entiende formar parte integrante del mismo, consta de 20 paginas.

Esta Norma Técnica es aplicable a los
establecimientos sanitariamente autorizados que realizan las actividades de
almacenamiento y distribuciéon de este tipo de productos, tales como, laboratorios
farmacéuticos, droguerias, depositos de productos farmacéuticos de uso humano,
depodsitos de vacunas e inmunoglobulinas, farmacias, botiquines y recetarios magistrales
siendo un complemento de la Norma Técnica N° 147, del Ministerio de Salud, para las
particularidades que estos productos representan.

ARTICULO SEGUNDO.- Una copia
debidamente visada de la Norma Técnica que se aprueba y de este decreto, se
mantendran en el Departamento de Politicas y Regulaciones Farmaceuticas, de
Prestadores de Salud y Medicinas Complementarias, de la Division de Politicas Publicas
Saludables y Promocién, de la Subsecretaria de Salud Publica, entidad que a su vez
debera velar por su oportuna publicacién en el sitio electronico del Ministerio de Salud,
www.minsal.cl, para su adecuado conocimiento y difusion, debiendo ademas asegurar
que las copias y reproducciones que se emitan guarden estricta concordancia con el texto
original aprobado.

ARTICULO TERCERO.- La Norma Técnica

que se aprueba a través del presente Decreto, comenzara a regir transcurridos 12 meses
desde la fecha de su publicacion en el Diario Oficial.

ANOTESE Y PUBLIQUESE

POR ORDEN DEL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA

AIME MANALICH MUXI
INISTRO DE SALUD

Distripucion:

Gabinete Ministro de ‘Salud -

Gabinete Subsecretaria de Salud Pablica.
Gabinete Subsecretaria de Redes Asistenciales.
DIPOL.

Instituto de Saiud Publica de Chile.

Division Juridica.
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I. INTRODUCCION

La presente Norma Técnica viene a complementar la Norma Técnica N° 147 que dice
relacién con el almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos, y con los
anexos 4 y 5 de la NT. N° 127 de Buenas Practicas de Manufactura, y esta dirigida a un
segmento especifico de medicamentos, aquellos productos farmacéuticos que necesitan
cadena de frio para su almacenamiento y transporte, es decir aquellos medicamentos que
necesitan ser refrigerados y/o congelados.

Entrega todos los requisitos técnicos que se deben cumplir para un manejo adecuado de
medicamentos refrigerados y congelados, permitiendo tanto a profesionales y usuarios un
buen control en su manipulacién y evitando posibles dafos a la salud publica.

Il. ALCANCES

Esta Norma Técnica establece los requisitos especificos para el almacenamiento y
transporte de medicamentos refrigerados y congelados, aplicables a camaras de frio,
refrigeradores, congeladores, vehiculos moviles de transporte, contenedores frios y
termos de transporte.

El alcance de la presente Norma Técnica incluye a establecimientos sanitariamente
autorizados tales como, laboratorios farmacéuticos, droguerias, depositos de productos
farmacéuticos de uso humano, depésitos de vacunas e inmunoglobulinas, farmacias y
recetarios magistrales.

Ill. GLOSARIO

Las definiciones que se indican a continuacion de algunos términos utilizados en esta
Norma Técnica tienen en cuenta la terminologia de la normativa y recomendaciones
vigentes.

Calificacion

Accion de comprobar y documentar que cualquier instalacion, sistema y equipo esta
instalada apropiadamente y/o funciona correctamente y conduce a los resultados
esperados. La Calificacion es a menudo una parte (etapa inicial) de la validacion, pero los
pasos individuales de calificacion por si solos no constituyen el proceso de validacion.

Calificacion de la Instalacion (1Q)

La ejecucion de las pruebas para asegurar que las instalaciones (tales como maquinarias,
dispositivos de medicién, servicios, entre otras) utilizadas estan seleccionadas
apropiadamente y correctamente instaladas y que funcionan en concordancia con las
especificaciones establecidas.

Calificacion de Operacion (OQ)
Verificacion documentada de que las instalaciones, los sistemas y los equipos, tal y como

se han instalado o modificado, funcionan de la manera deseada en todos los rangos de
funcionamiento previstos.

Calificacion de Desemperio (PQ)

La verificacion documentada de que los sistemas y los equipos, pueden funcionar de
forma efectiva y reproducible de acuerdo al método de proceso aprobado y a las
especificaciones del producto.

Capacidad de Almacenamiento Neto

El volumen total de almacenamiento disponible para medicamentos refrigerados y/o
congelados, teniendo en cuenta el tipo de sistema de carga empleado (traspaletas,
plataforma ajustable de traspaso o estanterias), modificado por el factor de utilizacion que
puede ser alcanzado en el local.

Control de Cambios

La evaluacién y documentacion de cualquier cambio que pudiera impactar en la calidad
del producto.
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Convenio de Servicio
Acuerdo comercial para el suministro de bienes o la prestacion de trabajos o servicios
mediante un convenio (acuerdo juridicamente vinculante realizado por las partes).

Distribucién de la Temperatura/Humedad en la Unidad de Almacenamiento

El rango y el patron de temperatura y/o humedad dentro de la unidad de almacenamiento
a temperatura controlada durante el funcionamiento normal.

Distribucion Externa
Reparto del producto farmacéutico que se realiza entre establecimientos productores,
importadores, distribuidores u otros autorizados sanitariamente para disponer de ellos.

Distribucion Interna
Transporte de medicamentos refrigerados y/o congelados dentro de la cadena de
distribucion interna del laboratorio fabricante de productos farmacéuticos (es decir, todos

los transportes internos desde la planta de fabricacion a las instalaciones de bodega y
hacia el centro de distribucion).

Equipos de Refrigeracion
El término "refrigeracion” o "equipos de refrigeracion”, significan cualquier equipo cuyo
propdsito es bajar las temperaturas del aire y productos y/o controlar la humedad relativa.

Operador/empresa Logistica o Empresa de Transporte

Persona o entidad encargada de prestar, ya sea directa o indirectamente, cualquier
servicio relacionado con las operaciones de almacenamiento, despacho y envio de
cualquier manera a cualquier otra persona, incluyendo otro agente de envio.

Excursién de Temperatura

Un evento de excursién de temperatura es cuando un medicamento refrigerado ylo
congelado es expuesto a temperaturas fuera de su rango preestablecido para el
almacenamiento y/o transporte. Los rangos de temperatura para almacenamiento y

transporte pueden ser iguales o diferentes, esto es determinado por el fabricante, basado
en datos de estabilidad.

Factor de Utilizacién

El porcentaje del volumen total disponible para el almacenamiento de medicamentos
refrigerados y/o congelados que puede ser alcanzado de manera confiable en la practica,
teniendo en cuenta las unidades que se mantienen en stock los tipos de sistema de
soporte de carga y los sistemas de gestion de stock utilizados en el establecimiento

Material de Embalaje

Material utilizado para proteger a los medicamentos refrigerados y/o congelados de danos
durante el transporte.

Perfil de Temperatura de Transporte
Evaluacion de la variacion y duracion de la temperatura ambiente en la cual un
medicamento refrigerado y/o congelado puede estar expuesto durante el transporte.

Procedimiento Operativo Estandar (POE)

Documento escrito que contiene instrucciones actualizadas, numeradas en secuencia
ldgica y continua, para llevar a cabo operaciones de caracter general, no necesariamente
circunscritas a un producto o material especifico, lo que debe ser disenado, revisado y
actualizado por personal competente y autorizado para su implementacion por los
profesionales técnicos responsables del establecimiento en el que se emplean, siendo
utiizados para complementar documentacién de produccion y para control y
aseguramiento de la calidad.

Productos Farmacéuticos refrigerados y/o congelados con Control Legal

Productos farmacéuticos termo sensibles y que ademas estan sujetos a un control legal
por parte de la autoridad como estupefacientes y psicotrépicos.
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Productos Farmacéuticos refrigerados y congelados

Cualquier producto o materia prima farmacéutica, que se degrada y no se comporta de Ia
manera prevista (Refrigerados: 5°C+3°C. Congelados: -20°C + 5°C) cuando no se
almacenan o transporta dentro de condiciones ambientales predefinidas y/o entre limites
de tiempo predefinidos.

Sistemas Activos

Sistemas habilitados para el uso de electricidad o una fuente de combustible, para
mantener un entorno de temperatura controlada dentro de un recinto aislado bajo
regulacion termostatica por ejemplo, Camaras frias, refrigeradores, congeladores,
camiones con temperatura controlada, contenedores aéreos y maritimos refrigerados.

Sistemas Pasivos
Sistemas que mantienen un ambiente de temperatura controlada dentro de un recinto
aislado, con o sin regulacién termostatica, usando una cantidad finita de refrigerante pre-
acondicionado en forma de gel refrigerante o congelado, materiales de cambio de fase,
hielo seco u otros.

Temperatura Ambiente
Se entiende como temperatura ambiente para Chile la sefialada en el informe técnico
N°33 de OMS, que corresponde a al rango de 25°C+ 2°C.

Temperatura de Almacenamiento

El rango de temperatura que aparece en la etiqueta de los productos
refrigerados/congelados, presentado ante la autoridad reguladora, para su
almacenamiento a largo plazo.

Temperatura de Refrigeracion

Se entiende por temperatura de refrigeracion, conforme a la Norma Técnica nominada
“Guia para la realizacion y presentacion de Estudios de Estabilidad de Productos
Farmacéuticos en Chile y su anexo”, aprobado por Dto. Ex. N° 29 del afo 2012, aquellas
que estan entre 2° y 8 ° Celsius (5°C+3° C).

Temperatura de Congelacion

Se entiende por temperatura de congelacion, conforme a la Norma Técnica nominada
“Guia para la realizacion y presentacién de Estudios de Estabilidad de Productos
Farmacéuticos en Chile y su anexo”, aprobado por Dto. Ex. N° 29 del afo 2012, aquellas
que se encuentran entre -25° y -15° Celsius (-20°C + 5° C).

Temperatura Controlada
Cualquier ambiente en el que la temperatura es controlada ya sea activa o pasivamente, a
un nivel diferente de la de su entorno, y que cuenta con limites predefinidos precisos.

Validacion
Accién documentada, efectuada en concordancia con los principios de las Buenas
Practicas de Manufactura y de Laboratorio, que demuestran que los procedimientos,

procesos, actividades o sistemas empleados, son conducentes a los resultados
dispuestos, dentro de los limites establecidos.

IV. ALMACENAMIENTO

1. ALMACENAMIENTO EN RECINTOS ADUANEROS

El ingreso de medicamentos refrigerados y/o congelados a través de una aduana, sea
esta aérea, maritima o terrestre debe considerar que ésta debe contar con un Deposito de
Productos Farmacéuticos que se encuentre debidamente acondicionado y equipado de
acuerdo a la Norma Técnica N° 147 y de la presente Norma, en lo que sea pertinente, y
autorizado por el Instituto de Salud Publica para manejar estos medicamentos bajo las
condiciones recomendadas por el fabricante, hasta que se autorice su salida de aduana.
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El titular del producto farmacéutico debera retirar desde el recinto aduanero en el menor
tiempo posible los productos refrigerados/congelados y transportarios a recintos
debidamente autorizados y equipados de acuerdo a la presente norma a modo de
garantizar el nivel necesario de proteccién y seguridad de los medicamentos, evitando

que se manipulen en mala forma o queden expuestos a condiciones adversas de
almacenamiento.

2. ALMACENAMIENTO EN EQUIPOS DE ALTA CAPACIDAD (CAMARAS DE FRIO)

2.1. La planta fisica donde se ubiquen las camaras de frio deben estar autorizadas y
cumplir con los requerimientos establecidos en el punto 4, “locales e instalaciones” de la
NT. N° 147 de Buenas Practicas de Almacenamiento y el punto 9.2 de las Buenas
Précticas de Distribucién de la misma norma técnica.

2.2, Las camaras de frio deben estar disefiadas con el propésito de almacenar
medicamentos refrigerados y/o congelados, o bien adaptados para este proposito.

2.3. Las camaras de frio deben proporcionar areas de recepcion con equipamiento
adecuado para limpiar contenedores de transporte reutilizablesdespués de que sus
contenidos hayan sido descargados y antes que los contenedores sean almacenados
para su reutilizacion. Proporcionar un area de recepcion con control de temperatura para
medicamentos refrigerados y/o congelados entrante, en espera de su aceptacion en el
area de almacenamiento principal. La zona de almacenamiento pueden ser una zona
separada fisicamente, o puede ser definida con un control de stock informatico validado, o
una combinacion de ambos.

2.4. Las camaras de frio deben proporcionar un area de cuarentena, segun corresponda:

2.4.1. Con control de temperatura para los productos recepcionados a espera de
liberacion y distribucion.

2.4.2. Con control de temperatura, para los productos devueltos a espera de una decision
sobre su destino final por la persona responsable o el departamento de calidad. Los
materiales dentro de las areas de cuarentena deben estar claramente identificados.

2.4.3. Para los productos en espera de eliminacion pueden ser almacenados fuera de la
camara fria sin control de temperatura dado su condicion de rechazo.

2.5. El drea de cuarentena puede ser una zona separada fisicamente, o puede ser
definida mediante un control adecuado de un sistema informatico validado, o por una
combinacion de ambos.

2.6. Sila cédmara fria no tiene la capacidad para realizar las actividades de recepcion y
preparacion de pedidos, podra contener zonas auxiliares de recepcion, preparacién de
pedidos o despacho de productos, que cumplan con lo siguiente:

2.6.1. Mantener un rango de temperatura y humedad establecido, de acuerdo a

especificaciones del producto. Se debe mantener control activo ambiental de las zonas
auxiliares.

2.6.2. Areas protegidas de la exposicion excesiva a la luz solar directa.

2.6.3. Estar protegidas de |a intemperie.

2.6.4. Contar con proteccién contra la acumulacién de polvo, la suciedad y los residuos.
2.6.5. Con ventilacién adecuada.

2.6.6. Contar con iluminacion suficiente para permitir las operaciones que se llevaran a
cabo con precision y seguridad.
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2.6.7. Mantener controlados los tiempos en los que se manejan medicamentos
refrigerados y/o congeladosen las areas auxiliares. '

2.7. Las camaras de frio deben contar con el siguiente equipamiento:

2.7.1. Equipos capaces de mantener el rango de temperatura definido por el sistema de
punto de ajuste, sobre el rango de temperatura ambiente anual total experimentado en el
local, definido en la calificacion de instalacion del equipo.

2.7.2. Equipados con un circuito de auto-descongelacion que tenga un minimo de efecto
en la temperatura dentro de la unidad durante el ciclo de descongelacion y mantenga la
temperatura dentro de especificaciones durante ese periodo.

2.7.3. Los equipos deben estar conectados a una red ininterrumpida de suministro de
energia (UPS).

2.7.4. Estar equipados con un sistema calibrado de monitorizaciéon de temperatura
continuo con sensores ubicados en puntos que representan mayor variabilidad de
temperatura y temperaturas extremas, de acuerdo a mapeo térmico del equipo.

2.7.5. Estar equipados con dispositivos de monitoreo continuo de humedad con sensores
ubicados en puntos que presentan humedades extremas.

2.7.6. Estar equipados con alarmas para indicar excursiones de temperatura y/o fallas en
la refrigeracion.

2.7.7. Estar equipados con puertas blogueables, o un sistema de control de acceso, si es
necesario; el bloqueo debe tener un dispositivo de seguridad tal que las puertas puedan
abrirse libremente desde el interior.

2.7.8. Estar calificados como se define en item IV, punto 4 de la presente Norma.

2.8. Las camaras de frio deben asegurar que la capacidad de almacenamiento es
suficiente para acomodar los niveles maximos de stock de medicamentos refrigerados y/o
congelados y a los materiales de mantenimiento de temperatura asociados al transito (es
decir, bloques congeladores, mantas de hielo, paquetes de gel refrigerados, materiales de
cambio de fase y embalaje de aislacion, si corresponde), bajo condiciones de temperatura
correcta y de una manera que permita la eficiente y correcta gestion de operaciones en el
lugar, lo cual se verifica con la calificacion de equipo correspondiente.

3. ALMACENAMIENTO EN EQUIPOS DE MENOR CAPACIDAD (REFRIGERADORES Y
CONGELADORES)

El almacenaje de medicamentos refrigerados y/o congelados en refrigeradores y
congeladores debe cumplir los siguientes requerimientos:

3.1. Ser especificamente disefados o adaptados para el almacenamiento de
medicamentos refrigerados y/o congelados.

3.2. Ser capaces de mantener el rango de temperatura especificado por el fabricante de
medicamentos refrigerados y/o congelados sobre el rango completo de temperatura
ambiente anual experimentado en el lugar de almacenamiento.

3.3. Estar equipados con dispositivos de monitoreo de temperatura calibrados, apropiados
con el nivel de riesgo, pero preferentemente con capacidad de registro continuo y con
sensores ubicados en el punto o puntos dentro del gabinete que representen con mas
exactitud el perfil de temperatura del equipo durante su funcionamiento normal.

3.4. Estar equipados con alarmas para indicar excursiones de temperatura y/o fallas en la
refrigeracion.
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3.5. Estar equipados con puertas o tapas bloqueables, o con un sistema de control de
acceso, cuando sea necesario. ; '

3.6. Estar calificados como se define en item [V, punto 4 de la presente Norma.

3.7. Se debe establecer el tiempo fuera de los equipos refrigerantes al momento de
realizar la actividad de recepcion y despacho de productos a manera de asegurar que no
se pierda la integridad del producto. Debe quedar registrada esta actividad.

4. CALIFICACION DE EQUIPOS PARA ALMACENMIENTO DE PRODUCTOS
REFRIGERADOS Y CONGELADOS: CAMARAS FRIAS, REFRIGERADORES Y
CONGELADORES

Se deben calificar las nuevas areas de almacenamiento con temperatura controlada y los
equipos nuevos de refrigeracion antes de iniciar su funcionamiento.

El procedimiento de calificacién debe:

4.1. Demostrar el perfil de temperatura ambiente en toda el area de almacenamiento o
gabinete, en vacio y en condiciones de carga normal.

4.2, Definir zonas que no deben ser utilizadas para el almacenamiento de medicamentos
refrigerados y/o congelados (por ejemplo, &reas en las proximidades de los serpentines
de enfriamiento, corrientes de aire frio o fuentes de calor),

4.3. Demostrar el tiempo necesario para que las temperaturas superen los limites
designados, en caso de fallas de energia.

Se debe documentar completamente la calificacion inicial. Ademas, se deben efectuar
ejercicios adicionales de calificacion siempre que se hagan modificaciones al drea de
almacenamiento que pueda afectar Ia carga o afectar la circulacién de aire, o cuando se
realicen cambios en los equipos de refrigeracion, como por ejemplo un cambio en el punto
de ajuste. Considerar la necesidad de recalificacion siempre que el monitoreo de la
temperatura y/o humedad muestre una variabilidad inexplicable mayor a lo normal.

Para equipos que ya se encuentren en uso se requiere una calificacion de desempeno
para verificar su buen funcionamiento, el cual debe ser documentado estableciendo los
criterios de verificacién y su frecuencia.

5. CONTROL Y MONITOREO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD

5.1. Control de temperatura

Se deben proporcionar sistemas para el control termostatico de la temperatura para todas
las areas con temperatura controlada, camaras frios, refrigeradores y congeladores,
utilizados para almacenar medicamentos refrigerados y/o congelados.

Estos deben cumplir con los siguientes requisitos minimos:

5.1.1. Sistema capaz de mantener continuamente las temperaturas ambientales dentro de
los limites establecidos en todo el volumen de almacenamiento validado.

5.1.2. Sensores de control con exactitud de + 0,5 °C o mejor.

5.1.3. Sensores de control calibrados, como se indica en item IV, punto 8 de la presente
Norma.

5.1.4. Sensores de control ubicados en las zonas donde se espera exista mayor
variabilidad en la temperatura, a fin de maximizar el volumen disponible de
almacenamiento seguro, de acuerdo al resultado del respectivo mapeo térmico.
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5.1.5. Sensores de control ubicados en los puntos calientes y frios determinados por el
mapeo térmico, aunque sean afectados por apertura de puertas, siempre que s€
establezca no almacenar productos en tales areas.

5.1.6. Sensores con control independiente del sistema de monitoreo de temperatura.
5.2. Monitoreo de temperatura

Se deben proporcionar sistemas y dispositivos de monitoreo de la temperatura ambiente
para todos los cuartos con temperatura controlada, camaras frios, refrigeradores Yy
congeladores, utilizados para almacenar medicamentos refrigerados y/o congelados.

Estos deben cumplir con los siguientes requisitos minimos:

5.2.1. Sensores de monitoreo de exactitud + 0,5° C 0 mejor para dispositivos electronicos
y + 1° C 0 mejor para termoémetros de alcohol, gas bi-metal o de presion de vapor.

5.2.2. Sensores de monitoreo calibrados como lo indica en item IV, punto 8 de la presente
Norma.

5.2.3. Sensores de monitoreo ubicados en las zonas donde se espera ocurra mayor
variabilidad de temperatura dentro del volumen de almacenamiento calificado o ensayado,
como se indica en item IV, punto 4 de la presente Norma.

5.2.4. Sensores de monitoreo ubicados de manera tal qgue sean minimamente afectados
por eventos transitorios, tales como la apertura de las puertas.

5.2.5. Dispositivos de monitoreo de temperatura o registros de temperatura electrénicos
manualmente verificados al menos dos veces al dia, por la mafana y por la tarde, siete
dias a la semana, incluidos festivos.

5.2.6. Proporcionar un registro de temperatura con una frecuencia minima de registro de
seis veces por hora para cada posicion de los sensores de monitoreo.

5.2.7. Proporcionar la documentacién por cada posicién de los sensores de monitoreo, la
cual puede estar almacenada y accesible.

5.2.8. Continuar operando de manera independiente en el caso de falla de energia. (35)
5.2.9. De preferencia, los refrigeradores y congeladores deben estar conectados a un
sistema de monitoreo multipunto, con una frecuencia minima de registro de seis veces por

hora para cada posicion del sensor, qué pueda operar de forma independiente en el caso
de falla de energia.

52.10. Alternativamente se pueden utilizar dispositivos de monitoreo de la temperatura
portatiles a bateria, con una frecuencia minima de registro de seis veces por hora.

5.2.11. Proporcionar la documentacién de cada dispositivo, la cual puede estar
almacenada y accesible.

5.3. Control de humedad

Se debe proporcionar control de humedad en areas con temperatura controlada que se
utilizan para almacenar medicamentos refrigerados y/o congelados. Generalmente estos
productos son rotulados como “"almacenar en un lugar seco”, o llevan una redaccion
similar y requieren un ambiente con humedad controlada.

5.4. Monitoreo de humedad
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Se deben proporcionar sistemas y dispositivos de monitoreo de humedad en areas con
temperatura controlada que se utilizan para almacenar medicamentos refrigerados y/o
congelados, que requieren un ambiente de humedad controlada.

Estos deben cumplir con los siguientes requisitos minimos:

5.4.1. Sensores de exactitud de + 5% HR.

5.4.2. Sensores calibrados de acuerdo con item IV, punto 8 de la presente Norma.

5.4.3. Sensores ubicados para monitorear los niveles de humedad peor caso, dentro del
volumen de almacenamiento calificado, definido en el item IV, punto 4 de la presente
Norma.

5.4.4. Sensores ubicados de manera tal de ser minimamente afectados por eventos
transitorios como aperturas de puerta.

5.4.5. Proporcionar un registro de humedad con una frecuencia minima de registro de seis
veces por hora para cada posicion del sensor.

5.4.6. Proporcionar la documentacién para cada ubicacion del sensor, que puede estar
almacenada y accesible.

5.4.7. Continuar operando en forma independiente en caso de fallas de energia.

6. SISTEMAS DE ALARMA

Se debe verificar el funcionamiento de las alarmas de temperatura y humedad por lo
menos una vez cada seis meses en los puntos de ajuste designados. Se deben mantener
registros para demostrar el cumplimiento.

6.1. Alarmas de Temperatura

Se deben proporcionar sistemas de alarma de temperatura para areas con temperatura
controlada en camaras frias, refrigeradores y congeladores utilizados para almacenar
medicamentos refrigerados y/o congelados.

Estas deben cumplir con los siguientes requisitos minimos:

6.1.1. Contar con sensores de exactitud de + 0,5°C.

6.1.2. Contar con sensores calibrados como se describe en item IV, punto 8 de la
presente Norma.

6.1.3. Contar con sensores ubicados en lugares estratégicos para monitorear
temperaturas peor caso dentro del volumen de almacenamiento validado, definido en item
IV, punto 4; cuando el sistema de alarma no se encuentra integrado con el sistema de
monitoreo de temperatura, los sensores deben estar ubicados cerca de los sensores de
monitoreo de la temperatura.

6.1.4. Los sensores deben ser ubicados para ser minimamente afectados por eventos
transitorios, como aperturas de puertas.

6.1.5. Los puntos de ajuste de alarmas alto/bajo para activar alarmas visuales deben estar
apropiadamente localizadas.

6.1.6. Deben tener un sistema de advertencia para alertar al personal de guardia cuando
la alarma se activa fuera de horario laboral.

6.1.7. Para refrigeradores y congeladores, deben contar con un sistema de alarma para
pesquisar excursiones de temperatura.
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6.2. Alarmas de Humedad

Se debe proporcionar sistemas de alarma de humedad para areas de humedad
controlada en camaras frias, refrigeradores y congeladores utilizados para almacenar
medicamentos refrigerados y/o congelados.

Estos deben cumplir con los siguientes requisitos minimos:

6.2.1. Contar con sensores de exactitud de + 5% de humedad relativa (RH).

6.2.2. Contar con sensores calibrados como se describe en item IV, punto 4 de la
presente Norma.

6.2.3. Contar con sensores ubicados en lugares estratégicos para monitorear 0s niveles
de humedad peor caso dentro del volumen de almacenamiento validado de acuerdo a
item IV, punto 4 de la presente norma; cuando el sistema de alarma no esté integrado con
el sistema de monitoreo de humedad, los sensores deben estar ubicados cerca de los
sensores de monitoreo de humedad.

6.2.4. Los sensores deben ser ubicados de tal manera de ser minimamente afectados por
eventos transitorios, como aperturas de puernas.

6.2.5. Los puntos de ajuste de alarmas alto/bajo para activar alarmas visuales deben estar
apropiadamente localizadas.

6.2.6. Deben tener un sistema de advertencia para alertar al personal de guardia cuando
la alarma se activa fuera de horario laboral.

7. MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE REFRIGERACION

Se debe implementar un programa de mantenimiento para todas las areas de temperatura
controlada en camaras de frio, refrigeradores y congeladores.

Estos deben cumplir con los siguientes requisitos minimos:

7.1. Llevar programa de mantenimiento preventivo.

7.2. Tomar las precaucioneé necesarias para asegurar que el mantenimiento de
emergencia se lleve a cabo dentro de un periodo de tiempo que no pone en riesgo de
dano los medicamentos refrigerados y/o congelados.

7.3. Asegurar que exista un plan de contingencia para mover los productos almacenados
desde un equipo que no funcione a un lugar seguro antes que ocurran danos en los

mismos, en el caso de que el equipo no pueda ser reparado de manera oportuna.

7.4. Se deben mantener registros para demostrar el cumplimiento.

8. CALIBRACION Y VERIFICACION DE DISPOSITIVOS DE CONTROL Y MONITOREO
8.1. Calibracion de dispositivos de control y monitoreo de temperatura.

Se deben calibrar los dispositivos frente a un estandar de referencia certificado y trazable,
por lo menos una vez al afio, a menos que sea justificado de otro modo. La calibracion

debe demostrar la exactitud de la unidad en todo el rango de temperatura sobre el cual el
dispositivo esté disenado para ser utilizado.

8.2. Calibracion de dispositivos de control y monitoreo de humedad
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Se deben calibrar los dispositivos frente a un estandar de referencia certificado y trazable,
por lo menos una vez al afo, a menos que sea justificado de otro modo.

9. FUENTE DE ENERGIA ININTERRUMPIDA

Se debe asegurar que todos los equipos para el control de temperatura de
almacenamiento de medicamentos refrigerados y/o congelados tales como camaras frias,
refrigeradores, congeladores, sistemas aire acondicionado (HVAC), compresores,
sistemas de monitoreo, alarmas y equipos relacionados con la informatica deben estar
conectados a una red ininterrumpida de suministro de energia (UPS). (2)

En caso que se utilice un generador y un equipo de control asociado, este debe:

9.1. Ser capaz de manejar la carga de arranque combinada de todos los equipos de
control de temperatura y monitoreo de temperatura conectados. (3)

9.2. No exceder los parametros definidos para la red eléctrica.

9.3. Estar equipados con alimentacion automatica de arranque de falla y apagado
automatico cuando se restablece la alimentacion.

9.4. Tener capacidad adecuada del tanque de combustible y el combustible suficiente
para cubrir un prolongado corte de energia.

Se deben realizar regularmente pruebas y servicio a los equipos UPS y generadores
manteniendo registros para demostrar el cumplimiento, de acuerdo a lo establecido en
Norma Técnica N° 147 del afio 2013 sobre Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de medicamentos

Se debe desarrollar y mantener un plan de contingencia para proteger a los
medicamentos refrigerados y/o congelados en el caso de falla de energia evitando poner
en riesgo los productos. Sistemas alternativos de enfriamiento de emergencia por
ejemplo, nitrégeno liquido o hielo seco son aceptables.

10. MEDICAMENTOS REFRIGERADOS Y/O CONGELADOSCON CONTROL LEGAL

Se debe asegurar que los medicamentos refrigerados y/o congelados con control legal
deben estar en areas segregadas conservandolos permanentemente bajo llave y adoptar
las demas medidas necesarias para prevenir su hurto, robo, sustraccién o extravio segun
se indica en el DS. N° 405 del afio 1983 y cumplir con lo especificado para
almacenamiento en la presente norma.

V. TRANSPORTE Y DESPACHO
1. OPERADORES LOGISTICOS

El transporte de medicamentos refrigerados y/o congelados se debe realizar de modo que
la calidad del producto no se vea afectada. Las excursiones de temperatura que ocurran
durante el transporte deben estar documentadas.

Los datos de estabilidad del producto presentados al momento del registro deben
demostrar el tiempo de excursion de temperatura aceptable durante el transporte en caso
de que durante el mismo, ocurran desviaciones registradas de estas temperaturas.

Se debe asegurar que cualquier compafia contratada para el transporte de
medicamentos refrigerados y/o congelados, opera bajo los términos de un convenio de
servicios establecido entre las partes.

La companfia contratada se harad responsable de mantener las temperaturas de carga

dentro del perfil de temperatura definido para cada producto, lo que debera quedar
claramente establecido en el convenio de servicios elaborado entre las partes.
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El control de la temperatura en los vehiculos que realizan el transporte de medicamentos
refrigerados y/o congelados se debe realizar con instrumentos calibrados y con vehiculos
calificados. Los detalles y responsabilidades de este proceso deben estar establecidos en
el convenio de servicios elaborado entre Ias partes.

Los operadores logisticos deben cumplir lo establecido en las Buenas Practicas de
Distribucion indicada en la NT. N° 147, en lo que le sea pertinente.

2. TRANSPORTE
2.1. Vehiculos con sistemas activos de refrigeracion y/o congelacion

Se debe asegurar que los vehiculos para el transporte de medicamentos refrigerados y/o
congelados estén equipados con:

2.1.1. Equipos capaces de mantener el rango de temperatura definido para el producto
que transporta, independiente de si el vehiculo esta en movimiento o estacionado con el
motor principal detenido.

2.1.2. Equipados con dispositivos de monitoreo de temperatura calibrados, cuyos
Sénsores se encuentren ubicados en puntos que representan temperaturas extremas de
acuerdo a mapeo térmico realizado.

2.1.3. Equipados con alarmas para alertar al conductor en caso de excursiones de
temperatura y/o falla en la unidad de refrigeracion.

2.1.4. Equipados con puertas con sellos de seguridad y/o cerraduras de seguridad que
protegen contra el acceso no autorizado durante el transito.

2.1.5. Equipos Calificados como se define en punto de calificacion de vehiculos para el
transporte de medicamentos refrigerados y/o congelados de la presente norma.

2.1.6. Equipos Calibrados y mantenidos por lo menos una vez al afio, manteniendo la
documentacion para demostrar cumplimiento.

2.2. Monitoreo y Control de Temperatura y Humedad Durante el Transporte

2.2.1. Control de temperatura en los vehiculos para transporte de medicamentos
refrigerados y/o congelados

Se deben proporcionar sistemas de control de temperatura termostaticos para todos los
vehiculos para transporte de medicamentos refrigerados y/o congelados, los cuales deben
dar cumplimiento con los siguientes requisitos minimos:

2.2.1.1. Contar con un sistema Capaz de mantener continuamente la temperatura
ambiente dentro de los limites de punto de ajuste en todo el volumen de almacenamiento
validado, definido en punto de calificacion de vehiculos.

2.2.1.2. Sensores de control con exactitud de + 0,5° C.

2.2.1.3. Sensores de control calibrados, tal como se describe en el punto de calificacion
de calibracion de dispositivos de control y monitoreo de temperatura y humedad en el
transporte.

2.2.1.4. Sensores de control ubicados de acuerdo a resultados de mapeo térmico
realizado al vehiculo con el fin de maximizar el volumen de almacenamiento seguro
disponible.

2.2.1.5. Sensores de control independientes del sistema de monitoreo de temperatura.
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2.2.2. Monitoreo de la temperatura en vehiculos para transporte de medicamentos
refrigerados y/o congelados '

Se deben proporcionar sistemas y dispositivos de monitoreo de temperatura ambiente
para los vehiculos usados en el transporte para transporte de medicamentos refrigerados
y/o congelados, que cumplan con los siguientes requisitos minimos:

2.2.2.1. Sensores de monitoreo con una exactitud de + 05> €.

2.2.2.2. Sensores de monitoreo calibrados como se describe en el punto de calificacion de
calibracion de dispositivos de control y monitoreo de temperatura y humedad en el
transporte.

2.2.2.3. Sensores de monitoreo ubicados de acuerdo a resultados de mapeo térmico.

2.2.2.4. Mantener la documentacion de respaldo de estas mediciones, que debe estar
almacenada y accesible.

Se deben establecer especificaciones para temperatura de transporte y documentar estas
temperaturas para todos los envios internos y externos en todo momento para cualquier
parte interesada.

2.2.3. Monitoreo de humedad en los vehiculos para transporte de medicamentos
refrigerados y/o congelados

Se debe disponer de sistemas y dispositivos de monitoreo de humedad para
medicamentos refrigerados y/o congelados. Los sistemas y dispositivos deben cumplir
con los siguientes requisitos minimos:

2.2.3.1. Sensores de exactitud de + 5% HR.

2.2.3.2. Sensores calibrados como se describe en el punto de calificacién de calibracién
de dispositivos de control y monitoreo de temperatura y humedad en el transporte.

2.2.3.3. Sensores ubicados para monitorear niveles de humedad.

2.2.3.4. Sensores de posicién ubicados de manera de ser minimamente afectados por
eventos transitorios, como aperturas de puerta.

2.2.3.5. Mantener la documentacién de respaldo de estas mediciones, que debe estar
almacenada y accesible.

Se deben establecer especificaciones de humedad de transporte y documentar estas

condiciones para los envios internos y externos.

2.2.4. Monitoreo de temperatura en contenedores de transporte con sistemas
activos y pasivos

Para el monitoreo de temperatura y condiciones de humedad durante el transporte, se
deben utilizar indicadores quimicos, registradores electrénicos (con o sin alarmas) u otros
dispositivos adecuados.

Se debe monitorear y documentar el estado del indicador al momento de preparar el
contenedor con los productos farmacéuticos, asi como al momento de su recepcion.

2.3. Calificacion de vehiculos para transporte de medicamentos refrigerados ylo
congelados '

2.3.1. Para vehiculos con sistemas activos de refrigeracion, deben contar con la
calificacion previa a su utilizacion. El procedimiento de calificaciéon debe:
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2.3.1.1. Demostrar que la distribucion de la temperatura ambiente se mantiene dentro
delos limites especificados dentro de todo el compartimiento.

2312 Demostrar distribucion de humedad uniforme cuando los productos a ser
transportados requieren de un ambiente con humedad controlada.

231 3. Definir las zonas dentro del area de carga util del vehiculo, que no deben ser
cargadas con medicamentos refrigerados y/o congelados (por ejemplo, areas en las
proximidades de los serpentines de enfriamiento o corrientes de aire frio).

23 1.4. Demostrar el tiempo necesario en que las temperaturas superen el maximo
designado, en los casos de que la unidad de control de temperatura falle.

2.3.1.5. Documentar la calificacion.

Se debe establecer una recalificacion del sistema cada vez que se realicen
modificaciones significativas en el vehiculo. Considerar la necesidad de recalificar siempre
que el monitoreo de temperatura y/o humedad muestren una variabilidad inexplicable
mayor a lo normal.

2.4. Calibracion y Verificacion de Dispositivos de Monitoreo de temperatura y
humedad en el Transporte

Se deben calibrar los dispositivos contra un estandar de referencia certificado y trazable,
por lo menos una vez al ano.

2 5. Verificacién de los Sistemas de Alarma en el Equipamiento

Se debe comprobar el funcionamiento de las alarmas de temperatura y humedad en los
puntos designados y establecidos. Se debe comprobar el funcionamiento de los sistemas
de alarma de seguridad. Efectuar estos controles al menos una vez al ano. Se deben
mantener registros para demostrar el cumplimiento.

26. Contenedores de Almacenamiento Transitorio para Transporte de
Medicamentos Refrigerados y/o Congelados

2.6.1. Seleccién de contenedores

Los contenedores de almacenamiento transitorio para transporte de medicamentos
refrigerados y/o congelados deben ser seleccionados considerando que:

2.6.1.1. Cumplan con los estandares nacionales e internacionales relevantes al tipo de
producto y al modo(s) y ruta(s) de transporte elegido.

2.6.1.2. Cumplan con estandares de seguridad adecuados contra los peligros derivados
de derrames y fugas.

2.6.1.3. Protejan el producto que se transporta contra danos mecanicos y contra la
temperatura ambiente prevista que se encontrara durante el transporte.

2 6.1.4. Deben ser cerrados de manera que permita al receptor del pedido establecer que
el producto no ha sido manipulado durante su transporte.

2.6.2. Calificacion de contenedores isotérmicos pasivos

Se deben calificar los contenedores isotérmicos pasivos, incluyendo cualquier embalaje
auxiliar, tales como medio estabilizador de temperatura, hielo seco, hielo-gel packs,

bolsas de agua fria o compresas tibias, materiales de cambio de fase, tabiques, plastico
de burbujas y material de estiba:
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2.6.2.1. Asegurar que el sistema de embalaje calificado es capaz de mantener los
medicamentos refrigerados y/o congelados dentro del rango requerido para cumplir
con el perfil de estabilidad del producto establecido por el fabricante.

2.6.2.2. La calificacion del contenedor debe incluir todos los detalles del armado de
embalaje, el regimen de acondicionado térmico, y el volumen, peso y masa térmica de
envio minimo y maximo, que pueden ser acomodados de manera segura en el
contenedor. La calificacién debe incluir también la correcta ubicacidon de los monitores de
temperatura que se utilicen.

2.6.2.3. Considerar la ruta de transporte y el perfil de temperatura ambiente previsto
durante todo el transporte, medido desde el punto de partida hasta el punto de lliegada, en
el establecimiento del destinatario.

2.6.3. Calificacion de contenedores activos

Se deben calificar los contenedores activos:

2.6.3.1. Asegurar que los contenedores son capaces de mantener los medicamentos
refrigerados y/o congelados dentro del rango de temperaturas requerido para cumplir con
el perfil de estabilidad del producto establecido por el fabricante del producto.

2.6.3.2. Considerar la ruta de transporte y el perfil de temperatura ambiente previsto
durante todo el transporte, medido desde el punto de partida hasta el punto de llegada, en
el establecimiento del destinatario.

3. EMBALAJE DE CONTENEDORES DE TRANSPORTE

3.1. Los contenedores para transporte de medicamentos refr[gerados y/o congelados
deben ser embalados considerando:

3.1.1. La configuracion exacta especificada para asegurar que se mantiene el rango de
temperatura correcto de medicamentos refrigerados y/o congelados.

3.1.2. Minimizar el riesgo de robo y fraude y asegurar al destinatario que los
medicamentos no han sido manipulados durante su transporte.

3.1.3. Minimizar el riesgo de dafios mecénicos durante el transporte.

3.1.4. Proteger productos sensibles a congelacion de las temperaturas inferiores a 0° C
cuando se utilicen paquetes congelados.

3.1.5. Proteger los productos contra efectos adversos cuando se utilice hielo seco como
refrigerante.

3.1.6. Rotular claramente los contenedores para identificar el rango de temperatura de
transporte correcto y mostrar la orientacion correcta para manipulacion.

3.1.7. Asegurar que los paquetes que contengan mercancias peligrosas (incluyendo hielo
seco) sean rotulados de acuerdo con las normas y requerimientos pertinentes de
transporte.

3.2. Manipulacion del Medicamento Durante el Embalaje y el Transporte

Los medicamentos refrigerados y/o congelados deben ser manejados correctamente
durante el embalaje y el transporte, considerando:

3.2.1. Empacar los medicamentos refrigerados y/o congelados en un area separada

para el armado y embalaje. Tomar precauciones para evitar derrames y roturas,
contaminacién y contaminacion cruzada.
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3.2.2. Distribuir medicamentos refrigerados y/o congelados de acuerdo a ruta de
transporte establecida de manera de minimizar el tiempo de entrega.

3.2.3. Contar con programa o planes de entrega que establezcan cargar los vehiculos de
transporte de acuerdo a primera salida ultimo ingreso.

4. LIMPIEZA DE VEHICULOS Y CONTENEDORESDE TRANSPORTE

Se debe implementar un programa de limpieza y descontaminacion de todos los vehiculos
y contenedores de envio reutilizables utilizados para el transporte de medicamentos
refrigerados y/o congelados:

4.1. Asegurar que todas las éuperficies internas de los compartimentos de carga son
regularmente limpiados.

4.2. No permitir la acumulacién de polvo, suciedad y residuos, incluidos los residuos de
embalajes en los compartimentos de carga o en contenedores de envio reutilizables.

4.3. Tomar precauciones para evitar derrames o roturas y contaminacion cruzada.

4.4. No permitir la acumulacion de escarcha y hielo en vehiculos refrigerados, sobre todo
de hielo contaminado por derrames.

4.5. Recolectar los residuos en recipientes cerrados designados y gestionar su
eliminacién segura a intervalos frecuentes.

Se deben mantener registros de limpieza de vehiculos y de contenedores de envio
reutilizables para demostrar el cumplimiento.

5. TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS REFRIGERADOS Y/O CONGELADOS
DEVUELTOS Y RETIRADOS

5.1. Transporte de medicamentos refrigerados y/o congelados devueitos

5.1.1. Se debe asegurar que los medicamentos refrigerados y/o congelados devueltos
son transportados en las mismas condiciones utilizadas en la entrega inicial.

5.1.2. El remitente y el destinatario deben trabajar de manera conjunta para que el
producto se mantenga dentro del rango de temperatura requerido para cumplir con el
perfil de estabilidad del producto establecido por el fabricante.

5.1.3. Considerar el perfil de temperatura ambiente previsto durante todo el transporte,
medido desde el punto de partida hasta el punto de devolucion.

5.1.4. Poner en cuarentena los medicamentos refrigerados y/o congelados devueltos,
en un lugar con temperatura controlada, en espera de la decisién adoptada por el

departamento de control de calidad o de la persona calificada, para disponer del producto
o devolverlo al stock.

5.2. Transporte de medicamentos refrigerados y/o congelados retirados

Se debe asegurar que los medicamentos refrigerados y/o congelados retirados del
mercado sean:

5.2.1. Rotulados para su disposicion, como "retirados".

5.2.2. Transportadosdesde el destinatario y puestos en cuarentena en condiciones de
seguridad a la espera de una decisidn final sobre su disposicion.

6. VEHICULOS PARA EL TRANSPORTE DE MEDICAMENTOS REFRIGERADOS Y/O
CONGELADOS SUJETOS A CONTROL LEGAL
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Se debe asegurar que los de medicamentos refrigerados y/o congelados con Control
Legal sean transportados de la siguiente manera:

6.1. Los vehiculos deben estar equipados con puertas bloqueables y una alarma de
intrusion. '

6.2. Los vehiculos deben contar con dispositivos indicadores de cierre hermético Unico,

como sellos con identificacion unica, que son a prueba de manipulaciones, para proteger
accesos no autorizados durante el transporte.

6.3. Los vehiculos de transporte deben estar equipados con equipos de seguridad
apropiados para el producto que se transporta acorde a una evaluacion de riesgo de
seguridad, tales como sistema de posicionamiento global (GPS).

VI. ROTULADO

1. Generalidades

Los contenedores de distribucion de medicamentos refrigerados y/o congelados deben
ser rotulados de la siguiente manera:

1.1. Identificar el producto de acuerdo a los requerimientos la NT. N°147 y anexos 4y 5
de la NT. N° 127, indicando el contenido de los contenedores, el modo y la ruta de
transporte.

1.2. ldentificar productos peligrosos de acuerdo a los requerimientos de rotulacién
nacionales e internacionales.

1.3. Indicar los rangos de temperatura y humedad adecuados dentro de los cuales el
producto debe ser transportado y/o almacenado.

2. Etiquetado de Envios Transportados por Via Aérea

Cuando los medicamentos refrigerados y/o congelados sean transportados por via
aérea, el contenedor debe ser rotulado utilizando la simbologia de IATA (International Air
Transport Association). Segun las condiciones establecidas en Capitulo 17 del
Reglamento de cargas perecibles de IATA. Se debe poner la etiqueta en la superficie
exterior de los paquetes individuales para transporte, embalajes o contenedores a granel.
VIl. PROCEDIMIENTOS GENERALES Y REGISTROS

1. Situaciones de Emergencia y Planes de Contingencia

Se debe contar con planes de contingencia para el almacenamiento seguro de
medicamentos refrigerados y/o congelados en el caso de emergencias, incluyendo:

1.1. Cortes de suministro de energia prolongados.

1.2. Falla de equipos.

1.3. Averias de vehiculo durante el transporte de productos.

Se deben preparar planes de accion para manejar las excursiones de temperaturas.

Se debe asegurar que el personal responsable esta capacitado y en conocimiento de las
acciones adecuadas a tomar en caso de las situaciones de emergencia identificadas.

2. Mantenimiento de Registros
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Se deben mantener registros fisicos y/o electrénicos completos y asegurar que estén
dispuestos de manera ordenada y facil de verificar.

Los registros deben estar:

2.1. Almacenados y mantenidos de manera que sean accesibles y facilmente
recuperables.

2.2. Rotulados, fechados y archivados para facil identificacion.

2.3. Protegidos contra el deterioro y la pérdida debido a incendios, inundaciones u otros
riesgos.

2.4. Seguros y protegidos contra el acceso no autorizado.

2.5. Firmados y fechados por personas autorizadas y mantener versiones vigentes y
encriptados en el caso de versiones digitales, ademas de mantener copias de seguridad
archivados en medios que sean independientes del sistema computacional de
mantenimiento de registros.

3. Contenido de los Registros

Se debe asegurar que los siguientes datos de trazabilidad son registrados para cada lote
de medicamentos refrigerados y/o congelados:

3.1. El estado del producto a su llegada al destinatario.

3.2. Registros de temperatura y humedad, incluyendo registros de excursiones fuera de
las condiciones de almacenamiento rotuladas y/o de temperatura de transito.

3.3. Documentos de despacho (guias de despacho o factura).

3.4. Auditorias de medicamentos controlados.

3.5. Auditorias de productos peligrosos.

3.6. Seguimiento de stock.

3.7. Informes de devoluciones, retiros y eliminacion, si aplica.

3.8. Informes quejas de productos, si aplica.

3.9. Informes de productos falsificados.

3.10. Se deben mantener todos los registros de acuerdo con la legislacion y las
normativas sanitarias vigentes.

4. Revision de Registros

Sg debe asegurar que los registros son revisados y aprobados de manera regular por un
miembro designado del equipo de gestion de calidad o personal autorizado. Se debe
asegurar que los registros son accesibles para su revision por los usuarios finales, las
autoridades fiscalizadoras y otras partes interesadas. Se debe conservar los registros por
al menos un ano después de finalizada la vida util del medicamento.

5. Registros de Temperatura y Humedad

5.1. Registros de Temperatura
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Se deben monitorear y registrar las temperaturas de almacenamiento en todas las areas

refrigeradas y/o congeladas en camaras de frio, frigorificos, refrigeradores y contenedores
isotérmicos pasivos, de la siguiente manera:

5.1.1. Registrar temperaturas por lo menos dos veces al dia por la manana y tarde y
preferiblemente de forma continua.

5.1.2. Revision mensual de los registros de temperatura y tomar medidas para rectificar
excursiones sistematicas.

5.1.3. Archivar sistematicamente los registros de temperatura para cada area de
almacenamiento o parte de equipo, para garantizar la trazabilidad.

5.1.4. Mantener registros por al menos un afio después de finalizada la vida «til del
producto almacenado y distribuido.

5.2. Registros de Humedad

Cuando se almacenen productos que son adversamente afectados por altas humedades
relativas se debe monitorear y registrar los niveles de humedad en todas las areas con
humedad controlada de la siguiente manera:

5.2.1. Registrar la humedad por lo menos dos veces al dia - por la mafana y tarde o de
preferencia de forma continua.

5.2.2. Revisidbn mensual de los registros de humedad y tomar medidas para rectificar
excursiones sistematicas.

5.2.3. Archivar sistematicamente los registros de humedad para cada ambiente o pieza de
equipos para garantizar la trazabilidad.

5.2.4. Mantener registros por al menos un afio después de finalizada la vida util del
producto almacenado.

Referencias:

- Organizacién Mundial de la Salud Reporte 45°0OMS, Serie de Informes Técnicos,
No.961 de 2011 Anexo 9

- EN 60068-3 partes 5, 6, 7 y 11: Ensayos ambientales. Orientacién. Confirmacion
del desempefo de cdmaras frias

- International Air TransportAssociation (IATA) Normativa de carga perecedera
capitulo 17. 10® ed, julio de 2010 '

- USP <1079> buenas practicas de almacenamiento y el transporte maritimo

- USP <1118> Los dispositivos de vigilancia - tiempo, temperatura y humedad

- Directiva 94/62/EC. Parlamento Europeo y del Consejo, de 20 de diciembre de
1994 relativa a los envases y residuos.1994.

- EN 13428:2004. Embalaje. Requisitos especificos para la fabricacion y
composicion. Prevencién por reduccién en origen.

- EN 13430:2004. Embalaje. Requisitos de los envases recuperados por material de
reciclaje.

- EN 13431:2004. Embalaje. Requisitos para envases y embalajes valorizables en Ia
forma de recuperacion de energia, incluida la especificacion de valor calorifico
minimo inferior.

- EN 13432:2000. Embalaje. Requisitos de los envases recuperables a través del
compostaje y la biodegradacién. Prueba de esquema y criterios de evaluacion
para la aceptacion final de los envases.

- IATA Reglamento de la carga perecedera capitulo 17, 9 th edicion, julio de 2009.

- Contenedores isotérmicos y refrigerados para productos de salud — Método de
calificacion del rendimiento térmico.

- ISTA - 5B: Guia de simulacion enfocada para las pruebas de rendimiento térmico
de Embalaje de transporte a temperatura controlada.
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ISTA - 7D: Embalaje de transporte térmico rontrolado para la entrega de paquetes.
Sistema de envio. Requisitos basicos: condiciones de aire atmosférico, vibraciones
y las pruebas de choque.

WHO Serie de Informes Técnicos, N ° 937, de 2006. Anexo 5: Buenas Practicas
de distribucion para los productos farmaceéuticos.

IATA Reglamento de Carga de perecederos capitulo 179a edicion, julio de 2009.
Clausulas 17.10.5y 17.10.6.

ISO 14001: 2004. Sistemas de gestion ambiental — Requisitos con orientacion para
SU USO.

El Protocolo de Montreal sobre Sustancias que Agotan la Capa de Ozono. UNEP,
2000.

ICH, 2005: Guia ICH fripartita armonizada: Gestion del riesgo de la Calidad Q9
ISO 9000:2005. Sistemas de gestion de calidad - Fundamentos y vocabulario

ISO 9001:2008. Sistemas de gestion de calidad - Requisitos

ISO 9004:2000. Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la mejoras en
el rendimiento

ISO 10005:2005. Sistemas de gestion de la calidad - Directrices para la calidad
planes

ISO 19011:2002. Guias para la calidad y / o gestion ambiental sistemas de
auditoria

Notas al pie de pagina:
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Sistemas de UPS pueden ser innecesarios en los paises con un suministro eléctrico muy confiable. En almacenes
de empresas peguenas de paises donde [a electricidad sélo esté disponitle por un periodo limitado cada dia, 0 es
totalmente ausente, un enfoque alternativo para UPS es e! uso de eguipos de refrigeracion con remanente
extendido en su capacidad, por elemplo, los refrigeradores de hielo rayado, o de gas, kerosene ¢ refrigeradores
con energia solar.

La capacidad del sistema de UPS instalado se pueden minimizar equipando con controles electrénicos para
reducir el compresor de ia puesta en marcha.

Por  ejemplo, WHO PQS normas para refrigeradores y congeladores, disponibles e
http:waww intlimmunization_standardsivaccine quality/pgs_e03 fridges freezers/enfindex himl.

Cuando no hay UPS, el pericdo de autonomia para el dispositivo debe ccrresponder al maximo duracién de los
cortes de energia previstos.

Refiérase a la Norma ISO / PAS 17712: Contenedcres de carga - Sellos Mecanicos.

La frecuencia de grabacion debe tener en cuenta la capacidad de almacenamiento del registrador de datos y la
espera periodo de transporte.

Los registros electrdnicos de los registradores de datos suelen ser encriptada y protegida por sumas de
comprobacién. Este garantiza el cumplimiento de la FDA Titulo 21 CFR Parte 11: Registros Electrénicos, Firmas
Electrdnicas; Final Rule {1897).
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