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Evolucion

POSIBILIDAD TECNOLOGICA

MODELO SOCIO-PRODUCTIVO

BUSQUEDA DE PRODUCTIVIDAD

NECESIDAD DE CALIDAD




NORMATIZACION

e NORMAS ISO 9000

e FAMILIAS DE NORMAS ISO
9000, 9001, 9004, 19011, 17025,14001, 15189
IRAM 37018-1, 37018-2, 9800-1,2 Y 3
VOLUNTARIAS

e BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

e BUENAS PRACTICAS FARMACEUTICAS
ANMAT DEC. 1299/97,DISP.2819/04, DISP. 5469/10
RES. 435/2011, DISP. 3683 2011, LEY 26492-2009

FARMACOPEA 8° ED..
= OBLIGATORIAS




DONDE SE ASEGURA LA
CALIDAD DE UN MEDICAMENTO

e EN LA ELABORACION

e EN LA DISTRIBUCION

e EN EL ALMACENAMIENTO
e EN LA PRESCRIPCION

e EN LA DISPENSACION

o
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ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD




ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DE:

e EL. MEDICAMENTO REGULADO POR EL
ESTADO EN

ELABORACION INDUSTRIAL
DISTRIBUCION
ALMACENAMIENTO
DISPENSACION
INTERVENCION FARMACEUTICA
e EL MEDICAMENTO NO REGULADO POR
EL ESTADO EN
PRESCRIPCION




ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD

e BUENAS PRACTICAS FARMACEUTICAS




CON QUE SE ASEGURA LA
CALIDAD DEL SISTEMA

e LAS BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION

TRAZABILIDAD INTERNA

e BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION Y ALMACENAMIENTO

TRAZABILIDAD EXTERNA



BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION




BUENAS PRACTICAS DE
FABRICACION







BUENAS PRACTICAS
DE DISTRIBUCION Y
ALMACENAMIENTO




Decreto 1299/97
e Regulacion de la cadena de distribucion

e Registro de las Empresas de distribucion de
medicamentos

Disposicion 7439/99

e Buenas practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte

Disposicion 3475/05

e Se internaliza el Reglamento Técnico Mercosur
Buenas Practicas de Distribucion de Productos
Farmaceuticos




Resolucion 1644/08
e Buenas Practicas de distribucion

Disposicion 2372/08
e Aprobacion de la Guia de Inspectores y

Clasificacion de las Deficiencias

Disposicion 5037/09
e Publicacion de la Guia de inspectores




BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION Y ALMACENAMIENTO

Capitulo 1

Administracion e informacion general
Capitulo 2

Sistema de Gestion de Calidad
Capitulo 3

Recursos Humanos
Capitulo 4

Medidas de Higiene y Seguridad
Capitulo 5

Instalaciones
Capitulo 6

Transporte
Capitulo 7

Especialidades Medicinales Existencia




BUENAS PRACTICAS DE
DISTRIBUCION Y ALMACENAMIENTO

FARMACOPEA 8° EDICION

APARTADO 1015
BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE




BUENAS PRACTICAS
DE FARMACIA




BUENAS PRACTICAS DE
FARMACIA TOKIO 1993

e A)Quelaprimordial preocupacion del Farmacéutico
sea el bienestar de los pacientes en todas las circunstancias

o B) Que la esencia de la actividad farmacéutica sea el suministro
de medicamentos y otros productos para la salud, la
informacion y el asesoramiento adecuado a los pacientes y la
observacion de los efectos de su uso.

o C) Que una parte integral de la contribucion del Farmacéutico
sea la promocion de prescribir racional y econdmica, y el uso
adecuado de los ,medicamentos.

o D) Que el objeto de cada elemento del servicio farmacéutico sea
relevante para el individuo, que esté claramente definido
y que sea eficazmente comunicado a todos los involucrados
en el tema




BUENAS PRACTICAS DE
FARMACIA

e SISTEMA REGULADO POR EL ESTADO
ALMACENAMIENTO
TRAZABILIDAD
CADENA DE FRIO
DISPENSACION
INTERVENCION FARMACEUTICA

e EL MEDICAMENTO NO ESTA REGULADO
POR EL ESTADO
PRESCRIPCION




NORMATIVA
INTERNACIONAL

e BUENAS PRACTICAS DE FARMACIA
1991 La Carta de Estocolmo sobre BFP

1993 Tokio Guia Internacional para la Buena
Practica Farmacéutica FIP

1997 OMS Buenas Practicas de Preparaciones
Farmaceéuticas

PNE 66928 EX. Sistemas de Gestion de la
Calidad. Guia para la Aplicacion de la Norma
UNE-EN ISO 9001 en las Oficinas de Farmacia.
Espana.




NORMATIVA NACIONAL

e Buenas Practicas de Farmacia

IRAM 9800-1 Farmacias comunitarias. Buenas practicas
farmaceutica de atencidn al publico.

Cantidad de paginas: 16

Estado: Vigente Fecha de entrada en vigencia: 12/5/2004

IRAM9800-2 Farmacias comunitarias. Parte 2: Recursos edilicios y

equipamiento.
Cantidad de paginas: 15

Estado:Vigente Fecha de entrada en vigencia: 18/8/2006

IRAM 9800-3 Buenas practicas farmacéuticas. Parte 3 -
Medicamentos de elaboracion en la farmacia.

Cantidad de paginas: 15

Estado Vigente Fecha de entrada en vigencia: 30/12/2008



http://www.iram.org.ar/carritoiram/NormaCD.asp?HIDNOR=14C2
http://www.iram.org.ar/carritoiram/NormaCD.asp?HIDNOR=14C3

NORMATIVA NACIONAL

e Buenas Practicas de Farmacia

IRAM 9800-5 Farmacias comunitarias. Buenas practicas
farmaceéuticas en la elaboracion de preparados. Preparaciones
esteériles. Cantidad de paginas: -

Estado: En estudio - Actualmente en Estudio Inicial

IRAM 9800-6_Farmacias comunitarias. Buenas practicas
farmaceuticas en tecnologia medica. Cantidad de paginas: -
Estado: En estudio - Actualmente en Estudio Inicial

IRAM 9800-7 Buenas practicas farmacéuticas. Atencion al publico
en las farmacias hospitalarias. Cantidad de paginas: Estado: En
estudio - Actualmente en Estudio Inicial

IRAM 9800-9 Buenas practicas farmaceéuticas. Estructuray
equipamiento de la farmacia hospitalaria. Cantidad de paginas: -
Estado: En estudio - Actualmente en Estudio Inicial



http://www.iram.org.ar/carritoiram/NormaCD.asp?HIDNOR=14C5
http://www.iram.org.ar/carritoiram/NormaCD.asp?HIDNOR=14C6
http://www.iram.org.ar/carritoiram/NormaCD.asp?HIDNOR=14C9

NORMATIVA NACIONAL

e Buenas Practicas de Farmacia

Disposicion 5037-2009 ANMAT Guia de
Inspeccion sobre Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte de
Medicamentos.

Resolucion ANMAT 435/011 Trazabilidad
Disposicion ANMAT 3683/011 Trazabilidad
ey 26492. Cadena de Frio




NORMATIVA NACIONAL

e Buenas Practicas de Farmacia

Colegio de Farmaceéuticos de la Pcia. Bs. As. 2005
Manual de Calidad de la Practica Farmaceéutica
Buenas Practicas de Preparaciones.

FARMACOPEA ARGENTINA 8°ED.

Apartado 1013 BP DISP.

Apartado 1015 BP ALEMAC., DIST. Y TRANSP.

Apartado 1025 BP PREPARACION DE MED. ONCO.

Apartado 1027 BP DE PREPARACION DE
MAGISTRALES




TRAZABILIDAD

Procesadores

_ \ /

'I‘ra nsp-::n rte

Materias
Primas

k.-/ Centros de
< E distribucion
Puntos de
Transporte

YErTs



DEFINICION

e Capacidad para seguir la historia, la
aplicacion o la localizacion de todo aquello
gue esta bajo consideracion
o El origen de los materiales y las partes
e La historia del procesamiento.

e La distribucion y localizacion
del producto después de la entrega

1ISO 9000




DEFINICION

e Sistema de seguimiento y rastreo
colocado en el empaque (unidad de venta
al publico), de las especialidades
medicinales que permite reconstruir la
cadena de distribucidon de cada unidad de
producto terminado, individualmente.

Disposicion 3683/11




DEFINICION

e La trazabilidad es la capacidad de rastrear
hacia adelante el movimiento a traves de
etapas especificas de la cadena de
abastecimiento extendida, y de trazar hacia
atras el historial, la aplicacion o la
localizacion que esta en consideracion

GS1 (Global Standard) 2009




TRAZABILIDAD MARCO
REGULATORIO

e RESOLUCION 435/11

Art 1: Se debera implementar un sistema de trazabilidad
gue permita asegurar el control y seguimiento de las
especialidades medicinales incluidas en el REM, desde la
produccidon o importacion hasta la adquisicion por parte
del paciente.

Art 2: Establece identificacion individual y univoca de
cada unidad, lo cual permitira efectuar el seguimiento de
cada unidad a traves de toda la cadena de distribucion de
medicamentos.




TRAZABILIDAD MARCO
REGULATORIO

e RESOLUCION 435/11

Art 3: ANMAT sera el organismo de aplicacion y definira
los lineamientos técnicos, caracteristicas y modalidades
del codigo univoco, del sistema de trazabilidad y de la
base de datos, con un cronograma de aplicacion gradual.-

Art 4: Toda documentacion comercial que involucre
aquellas especialidades medicinales alcanzadas por el
sistema de trazabilidad debera incluir el nimero de lote y
vencimiento de las mismas.-

Art 5: ANMAT tendra a su cargo la fiscalizacion de las
actividades alcanzadas por el sistema de trazabilidad.-




TRAZABILIDAD MARCO
REGULATORIO

e DISPOSICION 3683/11

En una primera etapa resultara de aplicacion a las
especialidades medicinales registradas que contengan los IFA’s
detallados en el Anexo de la Disposicion.

Soporte o dispositivo con capacidad para almacenar un codigo
univoco fiscalizado y auditado por la ANMAT, segun las
recomendaciones del estandar GS1. Que no pueda ser
removido sin dejar rastro de adulteracion.

Base de datos administrada por ANMAT.

Informar en tiempo real los movimientos logisticos.




TRAZABILIDAD MARCO
REGULATORIO

e RESOLUCION 594/2011
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

ARTICULO 1° — Los Agentes del Seguro que cuenten con
efectores propios, ya sean farmacias o establecimientos
asistenciales —definidos en los incs. h) e i) del art. 2° de la
Disposicion 3683/11-ANMAT— se consideran "persona
juridica interviniente en la cadena de comercializacion,
distribucion y dispensacion de productos medicinales" con
los alcances y en los téerminos de la Resolucion M.S. N°
435/11 y Disposicion ANMAT N° 3683/11 y como tales
guedan sometidos al cumplimiento de las obligaciones
estipuladas, para tales sujetos, en dicha normativa.




TRAZABILIDAD MARCO
REGULATORIO

e DISPOSICION 3683/11

Cada establecimiento que intervenga en la cadena de distribucion debe
tener un sistema y una base de datos para almacenar la informacion. La
misma debe cumplir con los parametros técnicos especificos y de
seguridad informatica que determine la ANMAT.

Debe establecerse un sistema de consulta para pacientes y otros
actores a través de medios informaticos o por cualquier otro sistema de
comunicacion.

En el sistema solo deben constar movimientos logisticos y no datos
comerciales.

Se dara acceso a la Base de Datos a los Ministerios Provinciales, si la
autoridad sanitaria jurisdiccional adhiere a la presente Disposicion.




UTILIDAD

e Reconstruccion de la cadena de distribucion de cada unidad
especifica de medicamento.

e Evitar/Dificultar la falsificacion y adulteracion de medicamentos.
e Prevenir riesgos por productos ilegitimos

e Desalentar el robo y contrabando de productos

e Detectar duplicaciones y desvios de la cadena legal.

e Dar seguridad a los pacientes

e Evitar el comercio ilegal.

e Reducir los costos del Sistema de Salud, etc. ...




DISTRIBUIDORA DROGUERIA

FARMACIA

ANMAT
LABORATORIO

PACIENTE

CADENA INTEGRADA






SISTEMA DE
IDENTIFICACION Y
LECTORES




e CODIGO DE BARRAS

CB lineal

GS1 128

(O1) O 0012345 7890 5

Laser




e DATAMATRIX

e 2 DIMENSIONES
CB 2D (Datamatrix)




e RADIO FRECUENCIA ssss.
Etiqueta de RFID T
Caodigo Electrénico de Producto

Lectores RFID fijos y moviles

® ALIEN




Caodigo de producto
(01) 07791234123459

Fecha de vencimiento
(17) 04012009

Numero de Lote
(10) ABC123
Numero Seriado
(21) 00000550

DATAMATRIX>(

DATAMATRIX

EPC/RFID >'

(01)3001 23456788061 171101 Z30(0)C4324{21 /230485753

AW -

N\




DATOS A TRANSMITIR

e RECEPCION Entrada al Stock

Recepcion del producto de un eslabon anterior
Codigo comercial GTIN
N° Serie
N° lote
Fecha de vencimiento
Caodigo de origen GLN
CUIT de Origen
Caodigo Farmacia
CUIT Farmacia
Fechay Hora
N° Factura
N° Remito




DATOS A TRANSMITIR

e DISPENSACION Salida del Stock

Entrega del medicamento al eslabon posterior
Codigo comercial GTIN
N.° Serie
N.° lote
Fecha de vencimiento
Caodigo de origen GLN
CUIT de Origen
Caodigo Farmacia
CUIT Farmacia
Fecha y Hora entrega al paciente
N.° Factura
Direccion de entrega (Fcia.)




DATOS A GUARDAR

Caodigo comercial GTIN

N° Serie

N° lote

Fecha de vencimiento

Caodigo de origen GLN

CUIT de Origen

Codigo Farmacia

CUIT Farmacia

Fecha y Hora

N° Factura

N° Remito

Fecha y Hora entrega al paciente
N.° Factura

Direccion de entrega (Fcia.)
Datos del Paciente (Nombre, Apellido, DNI, Direccion)




DATOS EN LA FACTURA O
TICKET

e Codigo comercial GTIN

e N° Serie

e N° lote

e Fecha de vencimiento

e Codigo Farmacia

e CUIT Farmacia

e N° Factura

e Fechay Hora entrega al paciente
e Direccidon de entrega (Fcia.)




CADENA DE FRIO




NORMAS

oEY 26492/09

- REGULACION DE LA CADENA DE FRIO DE
LOS MEDICAMENTOS

oDECRETO 248/09

- OBSERVA EL INCISO g DEL ARTICULO 5

oFARMACOPEA 8° ED.

- APARTADO 1015




LEY 26492/09

e ARTICULO 5

a) Determinar por sus propiedades que productos deberan
catalogarse como termolabiles y establecer un orden de
prioridad de los mismos para aplicar el testigo de
temperatura;

b) Establecer las temperaturas maxima y minima a las que
cada producto pueda estar sometido sin perder su
esencia, y el tiempo de vida util estimado a partir de que
se produzca el corte de la cadena de frio;

c) Definir normas con las caracteristicas que debe poseer
el testigo, de acuerdo con lo estipulado en el articulo 1° de
la presente, y establecer los procedimientos de
fiscalizacion conforme a las mismas




LEY 26492/09

e ARTICULO 5

o d) Establecer el programa a cumplir con cada
medicamento para implementar la incorporacion
del testigo;

e e) Determinar la responsabilidad de los actores
en cada etapa de la cadena de frio y la forma en
gue se debera registrar dicho cumplimiento;

e f) Establecer el procedimiento para la destruccion
de la unidad,;

e () Establecer las sanciones correspondientes a la
Infraccion de cada responsabilidad.




NORMAS

e Farmacopea 8 ° Edicion apartado 1015
Buenas practicas de almacenamiento

e Norma IRAM 37018-1

Conservacion de la Cadena de Frio
Almacenamiento

e Norma IRAM 37018-2

Conservacion de la Cadena de Frio
Transporte y Distribucion

(ESTABLECEN POES E INSTRUCTIVOS OBLIGATORIOS)
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FARMACIA

e NECESIDAD DE:
PROCEDIMIENTO DE CONTROL
HELADERAS

TERMOMETROS DE MAXIMA'Y MINIMA O
REGISTRADOR

PLANILLA DE REGISTRO
VALIDACION DE LAS HELADERAS
CALIBRACION DE TERMOMETROS




i

-



HELADERAS

e HELADERA A’

CON FORZADOR DE AIRE
USO UNICAMENTE PARA LOS MEDICAMENTOS

CON ELEMENTOS QUE MANTENGAN LA INERCIA
FRIGORIFICA

LIBRE CIRCULACION DEL AIRE FRIO
DISPOSITIVO REGISTRADOR DE TEMPERATURA
REGISTRO DE TEMPERATURA

INSTRUMENTOS DE MEDICION CALIBRADOS
VALIDACION DE LA HELADERA




000
0000
00006
3
L X
Evaporador con ( X X
paguetes congelados eo
para mantener la

temperatura durante
cortes de energia

Bandeja receptora
de agua

Almacenamiento
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el gabinete

-------
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HELADERAS

e HELADERA "B’

CON ELEMENTOS QUE MANTENGAN LA INERCIA
FRIGORIFICA

CON VALIDACION DE LA DURACION DEL
TIEMPO DE MANTENIMIENTO DE LA
TEMPERATURA




DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO DE CONTROL ceeo
DE LA CADENA DE FRIO

L X

No
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Si
Si
No — No
Si




Procedimiento de Control de
medicamentos Termo-labiles

e QUE DEBE CONTENER UN PROCEDIMIENTO
e Una Caratula
Nombre de la Farmacia
Nombre del Procedimiento
Caodigo del Procedimiento
Fecha de elaboracion y de revisidon
o Tabla de las Modificaciones
N° de Revision
Descripcion del Cambio
Fecha
o Piede Pagina
En que Carpeta se archiva
Destinatario
Quien Elabord
Quien Reviso6
Quien Aprobd




Procedimiento de Control de
medicamentos Termo-labiles

e QUE DEBE CONTENER UN PROCEDIMIENTO
e Cuerpo del procedimiento (esto debe figurar en cada pagina)
Nombre de la Farmacia
Nombre del Procedimiento
Codigo del Procedimiento
Fecha de elaboracidén y de revision
e Objetivo
e Alcance
e Responsabilidad
Director Técnico
Empleados
e Generalidades




Procedimiento de Control de
medicamentos Termo-labiles

e QUE DEBE CONTENER UN PROCEDIMIENTO
e Referencias

Leyes y Normas o cualquier bibliografia que ayude a desarrollar el
procedimiento

Definiciones

Desarrollo
Recepcion
Almacenamiento
Monitoreo de la Temperatura
Dispensacion
Devoluciones
Retiro del Mercado
Disposicion Final
Emergencias

Documentacion Generada

Anexos (Formulario de Monitoreo de Temperatura de la Heladera)
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PORCENTAJE

(Y X
Participacion porcentual de la Provincia de Rio Negro en el Mercado de Medicamentos desde 2006 : : : :
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PORCENTAJE

Evolucion de las Tasas acumuladas en Unidades y Pesos en el mercado total de medicamentos y en I#

100 Provincia de Rio Negro desde 2006 hata 2010
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Evolucion de la dispensacion en Unidades y Pesos en la Provincia de
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PORCENTAJE
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Participacion porcentual en la provinciade Rio Negro en el afio 2010 de los medicamentos seguin su condicion de dispensacién en . . .
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12% . .
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Participacion porcentual en la provinciade Rio Negro en el afio 2010 de los medicamentos segun su condicién de dispensacion en
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Med. c/Presc.
71%



Distribucion porcentual segun su Accion Terapéutica de los medicmantos dispensados en la Pcia. de
PROD.GENITO URiARI@gro en 20100
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PESOS
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