N° -S

LA PRESIDENTA DE LA REPUBLICA
Y LA MINISTRA DE SALUD
En uso de las facultades que le confieren losum8cl40 incisos 3) y 18) de la Constitucién Piti
28 parrafo segundo de la Ley N° 6227 del 2 de ndgyd978 “Ley General de la Administracion
Pdblica” 1, 2, 4, 95, 96, 100, 101, 102 y 106 dé-ég N° 5395 del 30 de octubre de 1973 “Ley

General de Salud”.

Considerando,

1. Que es funcion del Estado velar por la protecc®tadsalud de la poblacion.

2. Que el Estado tiene también la responsabilidacadengjzar el bienestar de los ciudadanos, sin
que por ello se obstaculicen innecesariamenteoliadiciones de competitividad econémica del
pais.

3. Que es funcién del Ministerio de Salud, garantqae todos los medicamentos, conserven su
calidad y cumplan con el objetivo para el cual dnefabricados sin causar dafios tanto a los
seres vivientes, como al ambiente.

4. Que para proteger la salud publica, se hace imperastablecer mecanismos que regulen y
controlen el almacenamiento y distribucion de l@tlitamentos en todas las droguerias que se
dediquen a esta actividad.

5. Que por ser una actividad emergente y en crecimisethace necesario establecer las normas
que regulen y controlen el acondicionamiento deica@tentos en las droguerias autorizadas

para tal efecto.



Por tanto:
Decretan:
LA PUBLICACION DEL REGLAMENTO TECNICO: RTCR 453: 201 REGLAMENTO DE
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y

DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN DROGUERIAS

Articulo 1. Aprobar el siguiente Reglamento Técnico:

RTCR 453: 2011. REGLAMENTO DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO,
ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO Y DISTRIBUCION DE MED ICAMENTOS EN DROGUERIAS

1. OBJETIVO

El presente Reglamento tiene como objetivo estables reglas generales y actuales relativas a las
Buenas Practicas de Almacenamiento, Acondicionamie®ecundario y Distribucion de los
Medicamentos, con el propésito de garantizar laladlde los mismos y contribuir a la salud de la

poblacion.

2.  AMBITO DE APLICACION

Este reglamento aplica a todas las drogueriabjidas aquellas que estén autorizadas para realizar
labores de acondicionamiento secundario, espetifiote para el reetiquetado de productos
terminados y el empaque secundario de productos-asmmdicionados, siempre y cuando estén

autorizados por el laboratorio titular o fabri@ant



3. REFERENCIAS

Para la adecuada interpretacion y aplicacion dedgmte reglamento se deben consultar los siguientes

documentos:

3.1. Decreto Ejecutivo N°28466-S. Reglamento de ins@iipccontrol, importacién y publicidad de

medicamentos y sus actualizaciones. Publicado dbdcata N° 42 del 29 de febrero del 2000.

3.2. Decreto Ejecutivo N° 34728-S. Reglamento generah g otorgamiento de permisos de
funcionamiento del Ministerio de Salud. PublicadolL&a Gaceta N° 174 del 9 de setiembre del

2008.

3.3. Decreto Ejecutivo N° 29444-S. Reglamento de comstdtal de medicamentos. Publicado en La

Gaceta N° 88 del 09 de mayo del 2001 Alcance: 33.

3.4. Decreto Ejecutivo N° 35994-S Reglamento técnicaesbienas practicas de manufactura para la
industria farmaceéutica, productos farmacéuticoseegioamentos de uso humano. Publicado en la

Gaceta N° 91 del 12 de mayo del 2010

3.5. Decreto Ejecutivo N° 36039-S Reglamento para lpadi€ion final de medicamentos, materias
primas y sus residuos. Publicado en la Gaceta Riti&P24 de junio del 2010.
3.6 Decreto Ejecutivo N° 27000-MINAE, Reglamento solas caracteristicas y el listado de los

residuos peligrosos industriales. Publicado en aeea N° 124 de 29 de junio de 1998.



3.7 Decreto Ejecutivo N° 27001-MINAE Reglamento patamanejo de los residuos peligrosos

industriales. Publicado en La Gaceta N° 101 dee2nalyo de 1998..

3.8 Decreto No. 28930-S Reglamento para el manejprdductos peligrosos. Publicado en La

Gaceta N° 184 del 26 de setiembre del 2000..

3.9. Decreto N° 36093-S. Reglamento sobre el manejesiduos sélidos ordinarios. Publicado en La

Gaceta N° 158 del 16 de agosto 08 del 2010.

3.10.Decreto N°1. Reglamento general de seguridad ertegile trabajo. Publicado en La Gaceta N°

19 del 24 de enero de 1967.

4, DEFINICIONES

Para los efectos de este Reglamento se adoptsiglgsntes definiciones:

4.1 Acondicionamiento secundario:todas las operaciones relativas al empaque segonga
reetiquetado, necesarias para convertir un prodsetaiacondicionado en producto terminado.
No incluye la adicion de etiquetas con informaam@regulatoria ni las operaciones relacionadas

con esa actividad.

4.2 Auditoria: revision de actividades especificas efectuada eorfinalidad de establecer el
cumplimiento de los procedimientos establecidosiisegs buenas practicas de almacenamiento,

distribucion y acondicionamiento secundario.



4.3

4.4,

4.5

4.6

4.7

4.8

Buenas Practicas de Almacenamiento, Acondiciamiento Secundario y Distribucion:
conjunto de normas correctas, minimas, aceptableactyales para el almacenamiento,
acondicionamiento secundario y distribucion de logdicamentos. Estas incluyen lo

correspondiente al manejo y al transporte de Icsnos.

Calidad de producto: naturaleza esencial de un producto y la totalidadsds atributos y

propiedades, las cuales determinan su idoneidad@apropdsitos a los cuales se destina.

Condiciones de almacenamienta@ondiciones recomendadas por el fabricante Jacstas en
el etiquetado, basadas en estudios de estabiid@dgarantizan el mantenimiento de la calidad a
través de toda la vida util del producto, bajodasdiciones de la zona climatica adoptada por el

Ministerio.

Contaminacion presencia de elementos fisicos, quimicos o mick@icos que atentan contra

la pureza, identidad, eficacia y seguridad de odyxto.

Contaminacion cruzada contaminaciéon de un producto semi-acondicionaderminado con
otro producto o con materiales de empaque u otrteriah ajeno al producto durante el

acondicionamiento, almacenamiento o distribucion.

Contrato a terceros:instrumento publico en el que se acuerda la reafimade actividades
relacionadas con el almacenamiento, el acondici@mdm secundario o la distribucion,

incluyendo el transporte de un producto farmacéutic



4.9 Cuarentena el estado de los productos farmacéuticos aislésieamente o por otros medios

efectivos, mientras se espera una decision solileesacion, rechazo o reprocesamiento.

4.10 Devolucién retorno de un medicamento que puede presentar unrdefecto de calidad a su

fabricante o drogueria.

4.11 Drogueria:establecimiento farmacéutico definido en la LeybR95 Ley General de Salud como
aquel que opera en la importacion, depésito, bistibon y venta al por mayor de medicamentos,

guedando prohibido realizar en éste el suministextb al publico y la preparacion de recetas.

4.12 Empaque primario: recipiente o envase dentro del cual se colocatdimegente el medicamento

en su forma farmacéutica terminada.

4.13 Empaque secundariorecipiente dentro del cual se coloca el envasegritmgue contiene la

forma farmacéutica terminada para su distribuciéomercializacion.

4.14 Etiquetado: cualquier etiqueta, rétulo, imagen u otra matdaacriptiva o grafica que se haya
escrito, impreso, estarcido, marcado en relievdjeado o insertado al envase de un

medicamento.

4.15 Falsificado:se refiere al producto etiquetado indebidamentmaleera deliberada y fraudulenta
en lo que respecta a su identidad o su origen.ePinetlir productos con ingredientes correctos o

incorrectos, sin principios activos, con principaxdivos insuficientes o con envasado falsificado.



4.16 Fecha de expiracion (caducidad o vencimientofecha colocada en el material de empaque
primario y secundario de un producto, para indadecha hasta la cual se espera que el producto

satisfaga las especificaciones de calidad. Estefee establece para cada lote.

4.17 Informe o Certificado de analisis:documento en el cual se indican las especificasigni®s
resultados de los andlisis fisicos, quimicos, lgiclds, microbioldgicos y biofarmacéuticos de un
medicamento, emitido por un laboratorio nacionaéxtranjero que a juicio del Ministerio

garantice su identidad y calidad.

4.18 Inspeccién actividad cuyo objetivo es verificar que todos lelementos del sistema de
almacenamiento, acondicionamiento secundario yildision farmacéutica cumplen con las

regulaciones establecidas.

4.19 Instrucciones de trabajo:documento en el cual se describen los detallescédgms de la
operacion diaria de los diferentes productos fagu@cos, equipos y procesos en lo referente al
manejo, almacenamiento, acondicionamiento secumdatistribucién y transporte de los

productos.

4.20 Liberacion: autorizacion documentada y extendida por el regéarmacéutico de la drogueria
para que el medicamento sea comercializado.
4.21 Lote cantidad de producto que se fabrica en un cielprdduccion. La caracteristica esencial

del lote es su homogeneidad.



4.22 Material de empaque o de acondicionamientaualquier material incluyendo el material de
empague impreso empleado en el acondicionamiest;ndario de medicamentos, a excepcion

de los empaques utilizados para el transporte penv

4.23 Material de empaque impresocualquier material en el cual la impresion es paetedisefio del

producto terminado.

4.24 Producto farmacéutico o medicamentgroducto que se utiliza para el diagnéstico, preid,
tratamiento y alivio de las enfermedades o estéidas anormales, o de los sintomas de los
mismos y para el restablecimiento o modificacionfuleciones organicas en las personas. Se
incluyen dentro de esta definicion y para efectelsptesente Reglamento, los alimentos de uso
parenteral y las muestras meédicas. Los términasdtpto farmacéutico” y “medicamento” son

intercambiables para efectos de este Reglamento.

4.25 Ministerio: Ministerio de Salud de Costa Rica.

4.26 Numero de lote cualquier combinacion distintiva de letras, nimsen simbolos que sirven para

la identificacion del lote y que permite trazar Hetoria completa de su produccion y

distribucion.

4.27 Procedimientos estandar de operacibndocumentos escritos que describen las tareas
relacionadas con el almacenamiento, acondiciondmiesecundario y distribucion de los

medicamentos.



4.28 Producto o medicamento semi-acondicionadoaquel que se encuentra en su forma

farmaceéutica final, y estd en su empaque pronari

4.29 Producto o medicamento terminado aquel que ha cumplido con todas las etapas de

produccién, y que se encuentra listo para su digtidn y venta.

4.30 Rechazado:condicidbn en que se encuentra un producto o mhtguaa no cumple con las

especificaciones establecidas por el laboratobhddante o titular.

4.31 Reetiquetadose refiere a cualquier cambio del etiquetado acaigie un producto especifico.

4.32 Retira procedimiento voluntario o por exigencia del Mierio, mediante el cual un lote de

fabricacion se retira del mercado.

4.33 Sistema de gestion de la calidad:oojunto de elementos mutuamente relacionados o que
interactlan para establecer la politica y los olgsty para lograr dichos objetivos para dirigir y

controlar una organizacion con respecto a la adlida

4.34 Titular o titular del medicamento: persona fisica o juridica que es duefia del producto
farmacéutico.
4.35 Trazabilidad: capacidad para reproducir el historial de mowvimas y localizaciones de un lote

de un medicamento mediante un sistema documensagiemiento

5. SIMBOLOS Y ABREVIATURAS



5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.1

6.2

7.1

BPM: Buenas practicas de manufactura.

BPAAD: Buenas préacticas de almacenamiento, acondiciongmrsecundario y distribucion.
°C: Grado Celsius

HR: Humedad relativa

K: Kelvin

AUTORIZACION PARA EL FUNCIONAMIENTO

Las droguerias deben tener permiso sanitario deidinamiento, de acuerdo con el Decreto
Ejecutivo N° 34728-S Reglamento General para efgatoiento de Permisos de Funcionamiento
del Ministerio de Salud. Las droguerias que realizrctividades de acondicionamiento

secundario, deberan estar autorizados para llesa@b@dichas actividades.

El permiso sanitario de funcionamiento sera otovgaat la Direccion de Area Rectora de Salud

correspondiente, quien verificara posteriormentuglplimiento del presente Reglamento.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

La drogueria debe establecer, implementar y mantensistema de gestion de la calidad para el

alcance de sus actividades y procesos. El sistenggstion de la calidad debe abarcar el trabajo

llevado a cabo en las actividades y procesos psapsubcontratados.



7.2

7.3

7.4

7.5

7.6

Todas las partes involucradas en el almacenamieh&condicionamiento y la distribucion de los
productos farmacéuticos deben compartir la respiidszd de la calidad y la seguridad de los

productos para garantizar que sean adecuados|pes@ grevisto.

El Sistema de Gestion de la calidad debe inctigposiciones para que el titular del
medicamento, la empresa que acondiciona si esedtferal fabricante y las autoridades
regulatorias del producto en cuestion, particulaeeel Ministerio, sean notificadas
inmediatamente en caso de que se sospeche o seneolaf presencia de un producto falsificado.
Tal producto debe ser almacenado, segregado yr&ata identificado hasta tanto se pronuncie

la autoridad regulatoria competente.

Cuando se use el comercio electrénico (cibercomgra drogueria debe aplicar procedimientos
definidos y sistemas que garanticen la trazabiligda confianza en la calidad de los productos
farmaceéuticos. Cualquier transaccion electronidaedser realizada por y hacia las personas y
empresas autorizadas. En todo caso, una drodegalmente no est4 autorizada para la venta de

medicamentos al publico, sino solo a farmaciasrenatdas.

La drogueria debe aplicar procedimientos de admon y despacho para asegurar que los
productos farmaceuticos proceden de proveedoredagos segun un procedimiento especifico
y son distribuidos por entidades autorizadas.

La drogueria debe documentar sus politicas nsésteprogramas, procedimientos e instrucciones
en la extension necesaria para garantizar mediastprocesos que lleva a cabo, la calidad y

seguridad de los medicamentos.



7.7

7.8

7.9

La drogueria debe definir los objetivos de caligeecesarios para cumplir los requisitos del

servicio. Estos deben ser medibles y congruentesacpolitica de calidad.

Las politicas del sistema de gestion de la cdlid@ben estar documentadas en un manual de

calidad y deben ser aprobadas por la Gerencia @eateta drogueria.

El manual de calidad debe contener lo siguiente:

7.9.1 el organigrama de la drogueria descrito dedgl manual o anexo a éste. Dicho
organigrama debe indicar claramente la estructerarquica general y la de los
departamentos especificos. Ademas debe espeddiegrersonas responsables de cada
area incluyendo al regente farmacéutico. El ogyania debe estar actualizado y vigente.

7.9.2 una descripcion escrita de las funciones spamsabilidades de cada puesto relevante
incluido en el organigrama, es decir el de todoehg@mpleado cuyas funciones puedan
afectar la calidad, el almacenamiento, la distifugy el transporte de los medicamentos.

7.9.3 una descripcion general de los procedimiesiéogsseguramiento de calidad interna;

7.9.4 una descripcion general de los procedimigpéns el manejo de desviaciones en los
procesos;

7.9.5 una descripcion general de los procedimiguéos tratar reclamos;

7.9.6 una descripcion general de los procedimiestdse auditorias y revision del sistema de
gestion de la calidad;

7.9.7 una descripcion general de los procedimiep&ra las calificaciones que debe poseer el
personal;

7.9.8 una descripcion general de los procedimiep#wa la capacitacion inicial y continua del

personal;



7.9.9 una declaracion de la politica de calidaeé, iqcluya lo siguiente:

7.9.9.1 una declaracién de las intenciones de tka diteccion de la organizacion
respecto al estandar de servicio que proporcionara;

7.9.9.2 el proposito del sistema de gestiéon dalidad;

7.9.9.3 el compromiso de la gerencia con una bpedetica profesional y calidad del
servicio a sus clientes;

7.9.9.4 el compromiso de la gerencia con el cumpfhito del contenido de este
Reglamento;

7.9.9.5 el requisito de que todo el personal ddrtagueria esté familiarizado con la
documentacion de calidad y la implementacion deddiicas y procedimientos

en su trabajo.

7.10 La politica de calidad debe ser adecuada a losividgede la organizacidon y a las expectativas y
necesidades de sus clientes. Esta politica debengendida, implementada y mantenida en

todos los niveles de la organizacion.

8. PERSONAL

8.1 Toda persona que labore en las droguerias, deke peeparacion académica, capacitacion y
experiencia 0 una combinacion de esas condicigraea,tener idoneidad para el puesto que se le
asigne, segun lo establecido en el manual de dalida

8.2 Todo empleado de nuevo ingreso, debe recibiroit@eadn inductiva.

8.3 Todo personal involucrado en actividades de aémamiento, manejo, distribucion y transporte

debe recibir capacitacion en Buenas Practicas dmaddnamiento, Acondicionamiento



8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

8.9

Secundario y Distribucién, seguridad ocupacionaapacitacion especifica de acuerdo a las

funciones asignadas, antes de ingresar a su piegtabajo.

La capacitacion debe ser continua. La eficacialadeapacitacion debe evaluarse quedando

constancia escrita en un expediente que se habititaa cada trabajador.

La drogueria establecera y mantendra procedinsempropiados para asegurar que el personal
gue cambia de puesto de trabajo dentro de la emymesba la capacitacion necesaria antes de

comenzar a desempefiar el nuevo cargo.

La capacitacion en BPAAD vigentes debe realizdesacuerdo con una planificacion establecida
y aprobada por el regente de la drogueria y delwer¢ados los aspectos relacionados con dichas

practicas.

Se debe realizar una evaluacion del cumplimidet@rograma de capacitacion por el regente de

la drogueria.

Toda capacitacion que se imparta debe estar dotads, registrada y debe incluir la firma de

cada participante.

El personal debe utilizar vestimenta o implemsrde proteccion personal apropiados para las
actividades que realiza. Para tal efecto, dicheuee® e implementos deben estar disponibles y

su uso debidamente documentado.



9.

RESPONSABILIDADES DE LA REGENCIA FARMACEUTICA

9.1 Las droguerias deben tener un regente farmaoédticante el horario de su funcionamiento,

9.2

9.3

cuyo cargo estard incluido dentro del organigraereeal en una posicién que tenga autoridad e

independencia que le permitan cumplir con las mespalidades descritas en el presente

Reglamento.

Este regente es responsable de mantener la c¢alidalos medicamentos que se manejen,

almacenen, acondicionen y distribuyan. Es asimisegponsable del cumplimiento de las

disposiciones legales y reglamentarias que demarmgeracion del establecimiento que regenta,

siendo solidario en esta responsabilidad, el sgmtante legal de la drogueria.

El regente es responsable ademas de:

9.3.1

9.3.2

9.3.3

9.34

9.3.5.

9.3.6

9.3.7

la liberacion de los productos para su tistion.

implementar y mantener el sistema de gededa calidad.

recibir, registrar, investigar las causassponder cualquier reclamo relacionado con la
calidad del producto.

tomar las medidas correctivas de acuerdec&mo.

notificar al laboratorio fabricante o spresentante legal sobre el reclamo reportado y
darle seguimiento al mismo.

revisar regularmente los registros de quef@s,el fin de buscar indicios de problemas
especificos o recurrentes relacionados con el @nawiento o distribucion que
requieran una atencion especial.

coordinar y dar seguimiento del retiro dedpatos del mercado.



10.

10.1

10.2

9.3.8

9.3.9

9.3.10

9.3.10

9.3.11

decidir si se incorporan de nuevo al inveot@ara su distribucidon, los productos
devueltos una vez que han salido de la drogueria.

llevar a cabo las destrucciones de medicaraetd acuerdo a la normativa existente en
el pais. El regente debe levantar un acta hacieadstar la destruccion, en el caso de
destrucciones de estupefacientes o sicotropicoslebe presentar dicha acta ante el
Ministerio de Salud.

llevar a cabo o coordinar la realizaciéradditorias o autoinspecciones por lo menos
una vez al afio con el fin de verificar el cumpliniee de las BPAAD. El regente
farmacéutico es responsable de garantizar el comigpito de las acciones correctivas a
implementar identificadas a raiz del informe deitauic.

revisar los contratos establecidos con rtesceara verificar que se cumplen los
requisitos de las BPAAD vigentes.

coordinar la realizacion y actualizacion log estudios de mapeo de temperatura y

humedad en las areas de almacenamiento.

DOCUMENTACION

Se debe establecer y mantener un sistema de dotagi@® que incluya los procedimientos

estandar operativos y las instrucciones de trapaja asegurar que los procesos se cumplan,

controlen y registren de manera consistente y segum el fin de mantener la calidad de cada

uno de los productos.

En el sistema de documentacion debe definirsdajuesponsabilidad de liberar los productos

para su distribucion recae sobre el regente faratigoé



10.3

10.4

10.5

10.6

10.7

10.8

10.9

Todos los procedimientos estandares de operaciédogumentos relacionados con el
almacenamiento, manejo, acondicionamiento secungatistribuciéon deben ser aprobados por

el regente farmacéutico, asi como cualquier matifn y revision que se lleve a cabo.

Los documentos deben estar disponibles en todqaulatos donde se utilicen.

Todos los documentos obsoletos se deben retiechjivar por el tiempo establecido en la
drogueria. El original del documento obsoleto sbedmantener en un archivo histérico

identificado.

Las droguerias deben disponer de un sistema déceotn y facturacion que permita la
localizacion y trazabilidad de cada lote de prodush las areas de almacenamiento y en el

mercado hasta el cliente inmediato.

Todos los documentos relacionados con la ideati@n y trazabilidad de los lotes de un
producto, se deben guardar al menos durante udesiués de la fecha de vencimiento del

producto.

Los registros de las destrucciones, devoluciamisps y reclamos, se deben conservar por un

tiempo no menor de un afo después del vencimierhtordducto.

Las droguerias deben mantener registros de despanHa siguiente informacion:

10.9.1 Nombre del producto



10.10

10.11

10.9.2 Potencia

10.9.3 Forma farmacéutica

10.9.4 Ndumero de lote

10.9.5 Presentacion

10.9.6 Fecha de vencimiento del producto

10.9.7 Condiciones de almacenamiento y transjgsyeciales, cuando aplique
10.9.8 Cantidad de producto despachada

10.9.9 Nombre y direccion del destinatario

10.9.10 Nombre del transportista

10.9.11Fecha de despacho

10.9.12 Numero de factura o nimero de identif@zapara la entrega del pedido.

Los documentos y los datos pueden estar regigtraa@orma impresa, por medios electronicos
o por medio de otro sistema. En el caso de almad¢anzormacion de forma electronica deben

crearse controles especiales. Sélo las personaszadtas deben ingresar o modificar los datos
en la computadora y debe existir un registro dedosbios; el acceso debe estar restringido por

contrasenas u otros medios.

Debe existir un procedimiento escrito para el rjeade derrames de productos peligrosos o que
implican un riesgo para la salud, se debe seguieskablecido en los siguientes decretos
ejecutivos: Decreto Ejecutivo N° 27000-MINAE Regknto sobre las caracteristicas y el
listado de los residuos peligrosos industrialesrate ejecutivo N° 27001-MINAE Reglamento
para el manejo de los residuos peligrosos indiesti®ecreto No. 28930-S Reglamento para

el manejo de productos peligrosos.



11. TRAZABILIDAD

11.1 Debe existir trazabilidad del producto a travésadeadena de fabricacion, acondicionamiento,
almacenamiento y distribucion. Esta es una regilidad compartida entre todas las partes
involucradas. Deben existir procedimientos pargasar la trazabilidad documental de los
productos recibidos y distribuidos para facilithregiro de mercado en caso necesario y facilitar

investigaciones en caso de sospecha de falsifitacio

11.2 Los registros deben incluir la informacion que pigarta trazabilidad del producto, que incluya

las fechas de vencimiento y los nimeros de lote.

12.  INSTALACIONES

12.1 Ladrogueria debe contar con los siguientesraimags actualizados:
12.1.1 Distribucion de areas
12.1.2 Flujo de personal
12.1.3 Flujo de materiales
12.1.4 Flujo de procesos
12.1.5 Servicios como agua, desagues, aguas agnaguas negras, electricidad, sistemas de
refrigeracion, aire comprimido, aire acondiciongdmalquier otro que posea.
12.1.6 Rutas de evacuacion del personal en casmdegencia y ubicacién de los equipos de

emergencia.



12.2

12.5

12.3

Las instalaciones deben ubicarse, disefarse, raoest adaptarse y mantenerse de
conveniencia con las operaciones propias del &edndacenamiento y acondicionamiento. La
distribucién y el disefio deben permitir una limpieg mantenimiento efectivos y evitar

cualquier condicion adversa que pueda afectarlidachde los productos farmacéuticos y la

seguridad del personal.

Se debe cumplir con las disposiciones de salud amtomal e higiene contenidas en el
Reglamento General para el Otorgamiento de Permdisdsuncionamiento del Ministerio de
Salud vigente, asi como lo establecido en el RegiiamnGeneral de Seguridad e Higiene de

Trabajo

Deben estar definidas las siguientes areas:

12.3.1 Recepcion;

12.3.2 Almacenamiento de acuerdo con las condisi@@ealmacenamiento de los productos
que distribuye;

12.3.3 Despacho

12.3.4 Administracion;

12.3.5 Cuarentena (se permite también contar cafreen de cuarentena definida por sistemas
electronicos).

12.3.6 Rechazados, dafados y vencidos.

12.3.7 Areas auxiliares: salas de descanso y aiéoiém; vestuarios, lavatorios y servicios
sanitarios de facil acceso y apropiados al numezouduarios, todas ellas sin

comunicacion directa con las areas de almacenamient



12.4

12.6

12.7

12.8

12.9

13.

131

Se deben tomar las precauciones necesarias paea eualquier tipo de contaminacion
proveniente del ambiente exterior y particularmerdatrolar la entrada de insectos u otros

animales

Los locales deben ser sometidos regularmente arggnag de mantenimiento preventivo,
limpieza y desinfeccion de acuerdo a procedimieasasitos detallados y contar con un sistema

de control de plagas, con sus respectivos registros

Los sistemas de suministro eléctricos, iluminactémperatura, humedad y ventilacion deben
ser acordes con las condiciones de almacenamyeatondicionamiento requeridas para cada

producto farmacéutico.

Se garantizara la seguridad de las instalaciotr@v@s del control del acceso restringido sélo al

personal autorizado.

Las areas de recepcion y despacho deben estadabiea areas protegidas de condiciones

ambientales adversas y contar con una rampa paya gaescarga, si fuera necesario

AREAS DE ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO SECUNDA RIO

No se debe permitir fumar, comer, beber, mastiganantener plantas ni alimentos en las areas
de almacenamiento y acondicionamiento. Las aetied citadas anteriormente deben
restringirse a areas especificas. No debe pereniiggo ninguna condicion la presencia de

animales en estas areas.



13.2

13.3

13.4

135

13.6

13.7

La entrada a las areas de almacenamiento y acondiniento, debe ser permitida Unicamente

a personas autorizadas.

Las areas de almacenamiento y acondicionamient&ndeber espacio suficiente para:
13.3.1 Facilitar el manejo ordenado y segregado.
13.3.2 Facilitar el flujo del personal, materigdrpductos.

13.3.3 Facilitar la limpieza.

Debe realizarse un estudio de las condiciones ataidés (mapeo) durante un periodo no
menor a siete dias consecutivos, en las diferastiagiones del afio, el cual pretende localizar
los puntos criticos del fluctuacion de temperajuramedad relativa (la méas alta y la mas baja)
dentro del area de almacenamiento o acondicionamieBicho estudio debe ser repetido cada
tres aflos o antes si se han realizado modificagi@re las areas de almacenamiento y

acondicionamiento.

La realizacion y actualizacion de dicho estudioesponsabilidad del regente de la Drogueria.

La temperatura y humedad relativa en puntos csittebe ser monitoreada durante los siete
dias de la semana y no menos de dos veces al dia.

Las é&reas de almacenamiento y acondicionamientendedstar organizadas, limpias,
delimitadas y dentro de los limites de temperaturAumedad relativa para cumplir las

condiciones establecidas en el etiquetado del ptodu



13.8

13.9

13.10

Se deben investigar las desviaciones de los pam@srenbientales establecidos y el impacto en
la estabilidad de los medicamentos. Dichos regisiieben guardarse por un tiempo no menor

de cinco anos.

Las areas de almacenamiento y acondicionamientendeber condiciones de iluminacién, que
no influyan negativamente, directa o indirectamemtdéos productos y que permita se realicen
con exactitud y seguridad todas las operacionas.cuanto a esto ultimo, se debe tomar en

cuenta el Decreto N° 1 Reglamento general de stsglid higiene de trabajo.

En cuanto a las instalaciones destinadas al almatento de productos farmacéuticos:

13.10.1 Las droguerias tendran un area especiagatp para el almacenamiento de productos
farmaceéuticos controlados, la cual debe permanager llave o tener un sistema que
permita el acceso sélo al responsable. Esta @lea estar bajo la responsabilidad del
regente farmaceéutico.

13.10.2 En el caso de los productos farmaceéutinespgesenten peligro de fuego o explosion,
deben almacenarse en un &rea especial que cumpldasomedidas de seguridad
vigentes.

13.10.3 Todos los productos farmaceéuticos se dalmeacenar sobre tarimas o estantes, nunca
sobre el piso, y separados de las paredes y eb tpaha permitir la limpieza e
inspeccion. Todos los productos farmacéuticos guestiben deben estar debidamente
asegurados para evitar el riesgo de desprendimeprtopudiera ocasionar dafios al

personal o al producto.



13.10.4 Los productos farmaceéuticos deben almasers@gregados de otros tipos de productos
tales como suministros de limpieza y desinfeccgmgductos quimicos, cosmeéticos o
cualquier otro que pueda provocar contaminacionatta.

13.10.5 Si la drogueria cuenta con un area fégocauarentena o si la misma se lleva por medio
de sistemas electronicos, se debe asegurar quedlcto farmacéutico no pueda ser
facturado hasta su liberacion. En caso de contasisbemas electronicos de control de
inventarios o de distribucién de productos, losmas deben estar validados antes de
ser puestos en funcionamiento.

13.10.6 Debe existir una segregacion fisica y bilgee para almacenar productos
farmacéuticos rechazados, dafiados, vencidos o ltevueAdemas debe existir un
procedimiento escrito para el manejo de este tgprdductos e implementar un sistema
que garantice que el acceso a ellas estara reduiygdebidamente sefializado, para
evitar el uso de los productos alli almacenadostahgque se tome una decision con
respecto a su destino final.

13.10.7 Los productos farmacéuticos que requieaadiciones especiales de temperatura y
humedad deben ser almacenados utilizando equipppeumitan el mantenimiento y
control de las condiciones especificadas en eluetaglo del producto. Cuando se
utilicen camaras de refrigeracion y congelaciondskee controlar que las mismas no
produzcan condensacion.

13.10.8 Las condiciones de almacenamiento de tdo®sproductos almacenados deben

registrarse periodicamente utilizando equipo deion@dcalibrado.

13.11 En cuanto a las instalaciones destinadas al adondimiento secundario de productos

farmacéuticos:



14.

14.1

14.2

13.11.1 EIl acondicionamiento secundario de udymto debe hacerse en un érea segregada e
independiente y que cumpla con la normativa dedsi@racticas de manufactura para
este tipo de proceso.

13.11.2 Al establecer un programa de acondicioeraim se debe garantizar que se minimice el
riesgo de contaminacion cruzada, confusion o swegtites.

13.11.3 Cuando se realicen operaciones de acondimiento en productos que requieren
condiciones especiales de almacenamiento, la driegwebe tomar las medidas

necesarias para que no se ponga en riesgo laliestdloiel producto.

MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS.

Se deben tomar previsiones para el almacenamiem@ngjo adecuado de los residuos sélidos
ordinarios que se generen, evitando la acumulaeidias areas de almacenamiento y sus
alrededores. El manejo debera realizarse de acaelmestablecido en el Decreto N° 36093-S

Reglamento sobre el manejo de residuos solidogsanids.

En el caso de la disposicion de medicamentos yesiguos, esta deben ser llevada a cabo bajo
la responsabilidad del regente farmacéutico de rdoueon lo establecido en el Decreto
Ejecutivo N° 36039-S Reglamento para la dispositital de medicamentos, materias primas y
sus residuos.

En caso de realizar una destruccion de medicamesgatebe levantar un acta haciendo constar
la misma. En caso de productos controlados, se lueter llegar al Ministerio los documentos

establecidos en la normativa especifica para ¢atef



15. ETIQUETADO

15.1 Las condiciones de almacenamiento sefialadas etigektado deben interpretarse como se

detalla a continuacion:

ETIQUETADO SIGNIFICADO

“No almacenar a una temperatura superior a 30°CDe +2°C a +30°C (275 K a 303 K)

“Almacenar a una temperatura no superior a 30 ° C"

“No almacenar a una temperatura superior a 25°C” @ De +2°C a +25°C (275 K a 298 K)

“Almacenar a una temperatura no superior a 25° C"

“No almacenar a una temperatura superior a 15°C” g De +2°C a +15°C (275 K a 288 K)

“Almacenar a una temperatura no superior a 15° C"

“No almacenar a una temperatura inferior a 8°C” o | De +8°C a +30°C (281 K a 303 K)
“Almacenar a una temperatura superior a 8°C" o

“Almacenar a una temperatura entre 8°C y 30°C”

“Manténgase en refrigeracion” De +2°C a +8°C (278281 K)

“Manténgase en congelacion” o -20°C +5°C (248 K a 258 K)

“Manténgase congelado”

U

“Proteger de la humedad” El producto debe contaruwoempaqu
semipermeable o impermeable y de¢be

almacenarse a no mas de 60% de HR)|.

“Proteger de la luz” El producto debe contar corempaque

gue proteja de la luz.




16. RECEPCION Y LIBERACION

16.1 Cuando ingresan varios lotes, éstos se debenasepanantener segregados durante todo el

periodo de almacenamiento.

16.2 Al ingresar un medicamento a la drogueria, se @geber en cuarentena, hasta que se autorice

su liberacion.

16.3 En el momento de la recepcién se deben de rdesaiguientes aspectos:
16.3.1 Nombre del producto
16.3.2 Potencia
16.3.3 Forma farmacéutica
16.3.4 Presentacion
16.3.5 Cantidad
16.3.6 Proveedor
16.3.7 Empresa transportista
16.3.8 Numero de lote
16.3.9 Condiciones de almacenamiento y transpartdiyendo los datos de monitoreo de
temperatura cuando sea necesario.
16.3.10Integridad fisica del embalaje
16.3.11Fecha del embarque

16.3.13Fecha de vencimiento



16.3.14Nombre del laboratorio fabricante
16.3.15Pais de procedencia o pais de fabricacion
16.3.16 Numero de registro sanitario del Ministele Salud

16.3.17. Numero de orden de compra.

16.4 La liberacion del producto en cuarentena debdiesgxrda a cabo luego de una inspeccion fisica
y documental bajo la responsabilidad del regentmdaéutico. Entre los puntos a revision
estan los del informe de recepcidn, asi como arimé de analisis cuando aplique y el

etiquetado aprobado por el Ministerio.

16.5 La liberacion Unicamente puede ser autorizadagbaegente farmacéutico y debe quedar

debidamente documentada.

16.6 Cuando se encuentre una no conformidad ésta detae @ocumentada al igual que la

disposicién del producto.

16.7 El primer lote de comercializacion de un produgpie ha sido muestreado, debe permanecer en

cuarentena hasta su liberacion por el MinistericGdrid, para efectos del cumplimiento de la

normativa vigente de control estatal.

17.  ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO

17.1 Para el acondicionamiento secundario de producomaicéuticos las droguerias deberan

cumplir lo dispuesto en el presente Reglamentopsijuicio de las disposiciones establecidas



17.2

17.3

en la normativa vigente de BPM. Adicionalment®ggstablecimientos deberan contar con el

Permiso de funcionamiento respectivo vigente, al ea extendido por el Ministerio.

Las etiquetas, empaques y prospectos utilizadad aocondicionamiento secundario deben ser
aprobados previamente por el Ministerio de Salu/glados por el laboratorio fabricante o

titular.

En cuanto al material de empaque:

17.3.1 Se debe contar con un sistema que impidecelso a personal no autorizado al area de
almacenamiento del material.

17.3.2 Debe implementarse un procedimiento apwlyadibcumentado para el manejo seguro
de estos materiales.

17.3.3 Las etiquetas y otros materiales impresebem almacenarse separadamente y
transportarse en recipientes cerrados o0 sistelteasadivos para evitar mezclas.

17.3.4 Se debe asignar un niumero de referendiantificacion unico al material impreso en el
momento de su recepcion.

17.3.5 Todo material de empaque impreso desazadaliu obsoleto debera destruirse y su
eliminacion quedaré registrada.

17.3.6. Se debe mantener un registro del art@lazado y aprobado.

17.3.7 Todos los productos y materiales de empggaese vayan a utilizar deben examinarse
en el momento de su entrega al departamento delia@mramiento para comprobar su
cantidad, identidad y conformidad con las instroees de acondicionamiento.

17.3.8 Se debe verificar que la impresion es laksgzla por el Ministerio. Tal verificacion

debe registrarse y realizarse a intervalos regalafemas la informacidén impresa o



sobreimpresa en los materiales de empaque deblasgrno debe borrarse o destefiirse

con facilidad y no debe poner en riesgo la caldislcproducto.

17.4 En cuanto a las zonas de trabajo:

17.5

17.4.1 Antes de iniciar las operaciones de acamthmiento, se debe verificar que la zona de
trabajo, las lineas de empaque, las maquinas ionaey equipo estan limpios vy libres
de cualquier producto, material o documento utillzgoreviamente y que no son
necesarios para la nueva operacion. Esta veiidicatebe documentarse.

17.4.2 El nombre y el numero de lote del proddatmacéutico que se estd acondicionando

debe ser exhibido en cada puesto o linea.

Se deben establecer e implementar procedimiensaptemplen:

17.5.1 Que los equipos utilizados para el acoadaniento secundario, tales como lectores de
codigo electronicos y contadores de etiquetas emiti@s, funcionan correctamente
incluyendo el retar periodicamente el proceso.

17.5.2 Las acciones requeridas en caso de queaeoorciliacion se observe alguna
discrepancia entre las cantidades de producto redaxdonar, y de material de empaque
impreso.

17.5.3 La destruccion del material de empaqueastdigue haya sido codificado.

17.5.4 La devolucién a la bodega de todo aquetmahtde empaque no codificado que haya
sobrado luego de una operacion de acondicionamiento

17.5.5 La destruccion del material impreso desdigado u obsoleto.

17.5.6 EI muestreo y control de calidad para ebdpcto antes y después del

acondicionamiento.



17.5.7 Buenas practicas de sanitizacion e higiene.
17.5.8 La seguridad del inventario de los matesidle empaque.
17.5.9 La prevenciéon de la contaminacion, contagign cruzada y la confusién del material
de empaque.
17.5.10 La ausencia de materiales ajenos al ptoduacondicionar en las lineas de empaque.
17.5.11El control del producto en la linea de nda@onamiento, que debe incluir la
verificacion de los siguientes aspectos:
17.5.11.1 la apariencia general del producto eagmac
17.5.11.2 que el producto empacado esté completo
17.5.11.3 la utilizacién de los productos y males de empaque correctos
17.5.11.4 reetiquetado correcto

17.5.11.5 funcionamiento correcto de los controles en linea.

Todos estos procedimientos deben garantizar qeeitela liberacion de un producto acondicionado

que no cumpla con las especificaciones.

17.6

17.7

Los registros deben permitir la trazabilidad deowtbs lotes acondicionados, manteniendo los
datos iniciales del lote (fecha de vencimiento gnato de lote) suministrados por el fabricante.
Cada lote de producto farmacéutico debe manejamsegparado, asi como la documentacién

de acondicionamiento asociada a cada uno.

Con la documentacion del acondicionamiento se debedar un ejemplar de los materiales de
empaque removidos junto con los nuevos materidlézados. Todo lo anterior debe guardarse
al menos por un afio después de la fecha de vemtomiel producto, para permitir

investigaciones en caso de reclamos.



17.8

17.9

17.10

18.

18.1

18.2

En caso de detectar desviaciones en el procesootelisionamiento, el producto involucrado
debe reintroducirse al proceso solamente despuégjude hayan sido inspeccionados,
investigados y aprobados por el regente farmaaéut®e debe mantener un registro detallado

de esta investigacion.

La liberacién de los productos no debe hacerseasm de discrepancias en la conciliacion a no

ser que esté debidamente investigada y apropadal regente farmacéutico.

Los productos acondicionados deben mantenerse amentena hasta la aprobacién final y

liberacion por parte del regente farmacéutico.

DISTRIBUCION

Las droguerias deben mantener registros de desmgpehagaranticen la trazabilidad de los
productos enviados al destinatario. Dichos destiitted deben estar autorizados por el

Ministerio de Salud o por la autoridad regulatalé pais importador, segun aplique.

Todo producto debe despacharse de acuerdo al aisterprimero en expirar primero en salir.

En casos excepcionales se permite despachar pripteductos con fechas de expira mas



19.

19.1

19.2

19.3

19.4

19.5

distantes a determinados destinatarios cuandojiedticado. EIl regente farmacéutico debe

velar por una correcta rotacion de fechas de veanimde los medicamentos bajo su custodia.

TRANSPORTE

La drogueria debe comunicar al transportista laslicimnes relevantes para el almacenamiento
y transporte de los productos. Asi mismo éste dmdmgurar el cumplimiento de estos

requerimientos durante el transporte y en cualagstado intermedio de almacenamiento.

El transportista debe mantener las condicionesatsporte dentro de los limites requeridos por

la drogueria, independientemente de si es subtadtr@ es empleado directo de la drogueria.

Todo producto farmacéutico debe ser transportadorde tal que:

19.3.1 no se pierda la integridad del mismo.

19.3.2 no contamine y no sea contaminado por.otros

19.3.3 se tomen las precauciones adecuadas ptad®rrames, roturas, malversacion y robo.

19.3.4 se mantengan dentro de las condiciones Im@canamiento establecidas en su
etiquetado.

Cualquier desviacion en las condiciones requendaa el transporte debe ser reportada por el

transportista a la drogueria y al destinatario.

En caso de que el destinatario encuentre la dedmijastebe reportarla a la drogueria.



19.6

19.7

19.8

19.9

19.10

Los reportes de las desviaciones a las condicietpsgeridas para el transporte recibidos en la
drogueria, deben ser investigados y resueltos lporgente de la drogueria antes de que el
producto pueda ser introducido en el inventario dksdtinatario. Cuando sea necesario, éste
debe contactar al fabricante del producto farmao@wat fin de obtener informacion relevante

para determinar las acciones a seguir.

Los vehiculos empleados en el transporte debeoessrdos, limpios y de un material que no

afecte la integridad de los productos.

Durante el transporte la carga se debe colocaiesido las indicaciones de manipulacion
detalladas en cada caja por el laboratorio fabrecéestiba, flechas que indican el sentido en

que debe colocarse la caja, fragil, protéjase tlavi, entre otros).

Los productos que requieren refrigeracion debenraesportados considerando las medidas
especificas para hacerlo, sin romper la cadenaride fAdemas se debe monitorear la
temperatura durante el transporte y se debe carservegistro. Los instrumentos utilizados
para registrar las condiciones de temperatura ant&lior de los vehiculos y contenedores

durante el transporte, seran verificados y calisadintervalos predeterminados.

Queda terminantemente prohibido el transporte deymtos farmacéuticos en conjunto con

sustancias peligrosas o cualquier otro materialpgeela contaminar los productos.



19.11 Se prohibe el transporte de medicamentos endiesrgas de encomiendas de transporte publico,
a menos que la drogueria demuestre documentalmemetesl medio de transporte utilizado

garantiza las condiciones de almacenamiento redpgeri

20. RECLAMOS Y QUEJAS

20.1 Las droguerias deben disponer de un medio que taeamntliente, comunicarse para presentar

sus reclamos o dudas sobre los productos farmaoéuti

20.2 Las droguerias deben contar con procedimienta#taspara el manejo de los reclamos del
mercado. Tales procedimientos deben distinguireergclamos relativos a la calidad del

producto, distribucidén o a una sospecha de fasifan.

20.3. En caso de reclamos por defectos de calidad ogspesha de falsificacion, la drogueria debe

informar lo méas pronto posible al fabricante oegresentante legal en el pais.

20.4 Todas las quejas y otras informaciones relacionadagroductos potencialmente defectuosos
seran cuidadosamente registradas, revisadas digadgss, de conformidad con procedimientos
escritos y como resultado, se tomaran las accicoresctivas necesarias, incluyendo el posible

retiro del producto.

20.5. Si se presenta o se sospecha de un defecto eteusdadeben evaluar otros lotes relacionados

para determinar si también estan afectados poodiefecto.



20.6 El regente farmacéutico entre sus funciones debe:
20.6.1 Recibir, registrar, investigar las causassponder cualquier reclamo relacionado con la
calidad del producto.

20.6.2 Notificar al laboratorio fabricante o spnesentante legal sobre el reclamo reportado y
darle seguimiento al mismo.

20.6.3 Tomar las medidas correctivas de acuercteckEmo.

20.6.4 Revisar regularmente los registros de quefn el fin de buscar indicios de problemas
especificos o recurrentes relacionados con el a@nswiento o distribucion que

requieran una atencion especial.

21. RETIROS

21.1. Las droguerias deben contar con procedimientostesqrara el manejo de los productos

farmacéuticos que se retiran del mercado.

21.2. Todo retiro debe ser notificado previamente al Bterio y ejecutado por la drogueria o el

fabricante o ambos.

21.3. El regente farmacéutico es el responsable de ladic@xion y seguimiento del retiro. Para tal
efecto, debe contar con los registros de distrdsugi con el personal suficiente para iniciar las

operaciones de retiro inmediato.



21.4.

21.5.

21.6.

21.7.

22.

22.1

22.2

Los productos farmaceéuticos retirados del mercaslzenl estar bajo la responsabilidad del
regente farmacéutico para evaluar las razone®tiel y tomar las decisiones correspondientes,

sin perjuicio de las disposiciones que dicte eliMerio al respecto.

El medicamento retirado debe mantener las condisiotle almacenamiento y transporte
requeridas hasta que se tomen las medidas dedmiton respecto al mismo. Los productos

retirados deben ser rotulados y almacenados defqua se prevenga su uso no autorizado.

Si el retiro se debe a incumplimiento de la normaatiigente de medicamentos, adicionalmente

se deben seguir los lineamientos de dichos reglasien

El retiro de productos farmaceuticos se debe magist hacer un informe final, en el que se
debe incluir un balance entre las cantidades Wisttas y las retiradas, asi como la disposicion
final del producto. Toda la documentacién concenaie un retiro se conservara como minimo
por un afio después del vencimiento del productodrgser requerido por el Ministerio en

cualquier momento.

DEVOLUCIONES

La drogueria debe contar con procedimientos eschitmra el manejo de los productos

farmacéuticos devueltos del mercado.

Todas las devoluciones deben ser colocadas enntelaae estar debidamente identificadas y

registradas en el inventario como una devolucion.



22.3

22.4

22.5

23.

En el caso de los productos que salen de las diiagueson devueltos, es responsabilidad del
regente farmacéutico decidir si se incorporan aggza@l inventario para distribucion, conforme

a procedimientos escritos.

Ningun medicamento devuelto debera ser ingresadovahtario para su posible distribucion

sin que se haya realizado una investigaciondguauestre que el producto mantiene integras

sus caracteristicas de calidad. Dicha investigadé&be incluir las siguientes consideraciones:

22.4.1 Naturaleza del producto devuelto y tiempadcurrido desde que fue despachado.

22.4.2 Si el producto se encuentra en el empaqgmalrsin abrir y en buenas condiciones y
no muestra sefiales de estar adulterado.

22.4.3 Si se tiene evidencia documental de queretiucto fue almacenado y transportado en
condiciones adecuadas poniendo énfasis espedaiatiaqios que requieran condiciones
especiales de almacenamiento o cadena de frio.

22.4.4 Si el producto cuenta con tiempo de vigenoistante adecuado para su
comercializacion.

22.4.5 Si el producto en el momento de la entnegfae aceptado por el destinatario.

22.4.6 Cuando se origine cualquier duda con respgeta calidad de un producto farmacéutico
devuelto, no se considerara conveniente su regieseentario para distribucion.

Los productos devueltos por los pacientes y lasstrage médicas no deben ser incorporados de

nuevo al inventario para distribucion.

MEDICAMENTOS Y MATERIALES NO UTILIZABLES



23.1

24.

24.1

24.2

25.

Cuando sea necesario se destruiran los medicamentateriales no utilizables de acuerdo con

la normativa vigente y con la debida considerapiéra la proteccion del ambiente.

FALSIFICACIONES

Cualquier medicamento falsificado encontrado emeld de distribucién, debe ser retirado
inmediatamente del mercado por la drogueria y amaao en un lugar debidamente separado,
identificado y bajo llave hasta que se realicedsticcion respectiva. En el caso de sospecha
de ser un medicamento falsificado, se debe proadgl@cuerdo con un procedimiento escrito

donde se establezcan los pasos correspondientes.

En caso de detectar falsificaciones, el regentmdeéutico de la drogueria debe notificar
inmediatamente y por escrito al representantd kgal registro sanitario, al Ministerio, asi
como a otras autoridades competentes, y aportaidogntes datos:

24.2.1 Nombre del medicamento

24.2.2 Fabricante

24.2.3 Lote

24.2.4 Procedencia

24.2.5 Cantidad en existencia

24.2.6 Datos de interés obtenidos en la investiganicial.

CONTRATO A TERCEROS



25.1

25.2

En relacion al contrato:

25.1.1 Cualquier actividad relacionada con el aknamiento y distribucion de un producto
farmacéutico que se delega a otra persona o ergeleghlizara de acuerdo a un contrato
escrito establecido entre el contratante y el atista.

25.1.2 El contrato definira las responsabilidadescada parte incluso la observancia de los
principios del presente reglamento, incluyendodsponsabilidad de las partes en la
destruccion de los productos cuando sea necesario.

25.1.3 El contrato permitird que el contratant@eia a auditorias periddicas al contratista.

25.1.4 Los aspectos técnicos del contrato sesdactados por personas competentes que
tengan conocimientos suficientes de Buenas Préctida Almacenamiento y
Distribucion y de Buenas Practicas de Manufactwando proceda incluyendo al
regente farmacéutico de la Drogueria. Asimismoaimtntrato debe ser revisado por el
regente farmacéutico para verificar que se cumpbsnrequisitos de las BPAAD

vigentes.

En relacion al contratante:

25.2.1 El contratante es responsable de eval@hcentratista:

a. cumple con las disposiciones establecidas gesente Reglamento

b. cuenta con instalaciones, equipo, conocimienptegperiencia para llevar a cabo el trabajo
contratado.

c. maneja y entrega los medicamentos de acudedoespecificaciones correspondientes.

25.2.2 El contratante facilitara al contratistaatdd informacion necesaria para llevar a cabo

correctamente todas las operaciones previstasamehto.



25.3

26.

26.1

26.2

26.3

En relacion al contratista:

25.3.1 El contratista contard con instalacionegquip®ds, conocimientos y experiencia
suficientes para llevar a cabo satisfactoriameni@lgajo que le asigne el contratante.

25.3.2 El contratista no podra ceder a un teraemotodo o en parte, el trabajo que se le ha
asignado por contrato, sin la previa evaluaciomprplaacion por el contratante, quien

verificara el cumplimiento adecuado de las disposgs del presente reglamento.

AUDITORIAS O AUTOINSPECCIONES.

Las droguerias deben contar con procedimientost@sgara llevar a cabo las auditorias o
autoinspecciones los cuales deben contemplar isidevde los requisitos técnicos y de gestion
que garanticen el cumplimiento de las BPAAD vigentestablecidas en el presente

Reglamento.

Las auditorias o autoinspecciones deben llevarsaba o ser coordinadas por el regente
farmacéutico por lo menos una vez al afio. Todotauuliterno debe contar con la capacitacion
y calificacion para realizar su funcion y debe #ardactividades independientes a las que

realiza.

Cada auditoria debe generar un informe, el cuaiene las no conformidades, observaciones y
recomendaciones correspondientes a la actividaduadea ElI regente farmacéutico es
responsable de garantizar el cumplimiento de lasioaes correctivas a implementar

identificadas a raiz del informe de auditoria.



26.4

27.

27.1

27.2

27.3

27.4.

La drogueria debe contar con un registro de las@es correctivas generadas a partir de las no
conformidades encontradas en las auditorias o rep@cciones. Se debe verificar la

implementacion y eficacia de las mismas a travéaudéorias de seguimiento.

CONTROL Y VERIFICACION.

El control del cumplimiento de lo establecido eteagglamento le corresponde al Ministerio

de Salud de Costa Rica y las dependencias qude&sgmne en la normativa especifica.

Toda drogueria queda sujeta a auditorias o inspeesiperidédicas por parte del Ministerio de

Salud.

Las inspecciones para la verificacion del cumplimoedel presente reglamento se haran
utilizando la “Guia de verificacion de buenas pras de almacenamiento, acondicionamiento
secundario y distribucion de medicamentos en drdgsie que el Ministerio de Salud publicara

para tal fin mediante resolucion en el diario @fidia Gaceta.

Para el cumplimiento del presente reglamento emyaiblio cumplir con todos los puntos
declarados como criticos en la “Guia de verifiaade buenas practicas de almacenamiento,
acondicionamiento secundario y distribucion de weedentos en droguerias”. De incumplir
con lo establecido no se le otorgara el permistudeionamiento y se procedera al cierre total

o parcial del establecimiento.



27.5.

28.

Cuando el Ministerio determine que una droguerieurmple con lo establecido en este
reglamento, sera notificado mediante una ordertasamnital situacion, otorgandosele un plazo
para su cumplimiento. Finalizado dicho plazo, si cbnstata que se mantienen las no
conformidades con el reglamento, se procederé&sieciotal o parcial del establecimiento y la

cancelacion del permiso de funcionamiento.
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Articulo 2. Vigencia.

El presente Reglamento entrara en vigencia seiesmkEspués de su publicacion.

Dado en la Presidencia de la Republica. San Jos2 a dias del mes de del dbosliez.

LAURA CHINCHILLA MIRANDA MARIA LUISA AVILA AGUERO

PRESIDENTE MINISTRA DE SALUD



