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Regulacion Sanitaria para Almacenes de Depdsito,
Acondicionamiento y Distribucion de Insumos para la Salud




QFB. Ivan Valentin Cruz
Barrera.

La Asociacién Mexicana de Profesionales en Regulaciéon Sanitaria (AMEPRES)
realizd el curso Regulacién Sanitaria para Almacenes de Depdsito, Acondiciona-
miento y Distribucion de Insumos para la Salud con la participacién de un amplio
panel de expositores expertos en la materia.

En su participacion, el QFB. Ivan Valentin Cruz Barrera, Gerente de Farmacos
y Medicamentos, de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sa-
nitarios (COFEPRIS) enfocd su presentacion en tres objetivos: dar a conocer el
marco juridico que deben cumplir los almacenes de acondicionamiento, deposito
y distribuciéon de medicamentos y demas insumos para la salud, la aplicacion de
la NOM- 059-SSA1-2015 y diversos criterios técnicos a considerar.

Con base en el Art. 198 de la Ley General de Salud (LGS), requieren autorizacion
sanitaria los establecimientos dedicados al proceso de los medicamentos que
contengan estupefacientes y psicotrdpicos; vacunas; toxoides; sueros y anti-
toxinas de origen animal, y hemoderivados; asi como aquéllos dedicados a la
elaboracion, fabricacion o preparacion de medicamentos, plaguicidas, nutrientes
vegetales o sustancias toxicas o peligrosas.

Explicé que en el Art. 369 de la misma ley se establece que los productos de ori-
gen biolégico o sustancias analogas semisintéticas, se clasifican de la siguiente
manera:

- Toxoides, vacuna y preparaciones bacterianas de uso parenteral.

- Vacunas virales de uso oral o parenteral.

- Sueros y antitoxinas de origen animal.

- Hemoderivados.

- Vacunas y preparaciones microbianas para uso oral.

- Materiales bioldgicos para diagnéstico que se administran al paciente.

- Antibioticos.

- Hormonas macromoleculares y enzimas, y las demds que determine la Secre-
taria de Salud (SSa).




En la Fraccion Il del Art. 102 se indica que la finalidad de los almacenes es
conservar y manejar adecuadamente los medicamentos para evitar su contami-
nacion, alteracion y adulteracion.

Aclar6 que en los establecimientos dedicados al proceso de los insumos, no po-
dran existir aditivos, materias primas o sustancias, cuando no se justifique su
empleo en su fabricacion. “Los establecimientos tendran una sola licencia sa-
nitaria independientemente del nimero de procesos o lineas de productos que
fabriquen. Se requerira una nueva licencia sanitaria en el caso de nuevos estable-
cimientos en diferente domicilio”.

ElI QFB. Cruz Barrera recordé que a partir del 05 de agosto de 2016, se comenzd
a implementar la nueva NOM por lo que todos los almacenes estan obligados a
cumplir con lo establecimiento en el Capitulo 6, aplicable para los establecimien-
tos dedicados a la fabricacién, importacion, laboratorios de control de calidad,
almacenes de acondicionamiento, asi como almacenes depdsito y distribucién de
medicamentos.

Siguiendo con la normativa, se exige que la Gestion de Calidad esté soportada
con un sistema de documentacién que evidencie el cumplimiento de las Buenas
Practicas. Asimismo, Se debera contar con los documentos minimos indicados
en la norma que conforman el sistema de documentacion, descripcién del Siste-
ma de Gestion de Calidad (SGC), organigrama de la empresa que incluya a los
empleados involucrados en cada actividad, listados de documentos, descripcion
del establecimiento mencionando el tamafio del sitio, el nimero de edificios y su
actividad, y los planos del almacén.

BPD

Recordd que las Buenas Practicas de Documentacion (BPD) mencionan lo siguiente:
* Los documentos deben ser disefiados, elaborados, revisados y distribuidos
bajo un sistema controlado.

* Los documentos que contienen instrucciones como los Procedimientos Nor-




malizados de Operacion (PNO), instructivos de trabajo, métodos de analisis o
de prueba deben estar disponibles y ser de facil acceso, y su lenguaje debe ser
sencillo y claro.

* Todos los documentos declarados en el SGC deben ser revisados periodica-
mente y actualizados.

* Los documentos no deben ser escritos a mano y cuando se requiera, como en
el caso del registro de actividades, éstos deben estar disefiados con los espa-
cios necesarios para tal fin.

* Los registros escritos a mano en documentos deben realizarse de forma clara,
legible e indeleble.

* El registro de actividades debe realizarse al momento de la actividad.

* Cualquier modificacién al registro de una actividad o a un documento debe
ser firmado y fechado, y permitir la lectura de la informacion original. Cuando se
requiera una explicacion del motivo de la correccion debe documentarse.

SGC

Afiadié que los elementos minimos que debe contener el SGC son:
1. Manual de calidad.

2. Auditorias.

3. Quejas.

4. Producto fuera de especificacion o no conforme.
5. CAPA.

6. Retiro de producto.

7. Control de cambios.

8. Plan Maestro de Validacion (PMV).

9. Gestion de riesgos.

10. Revision anual de producto.

11. Transferencia de tecnologia.

12. Control de documentos.

Personal

En lo que respecta al personal, el expositor comentd que se debe contar con el
nimero suficiente de empleados calificados para llevar a cabo todas las actividades



requeridas y quienes participen en cualquier aspecto de la fabricacion con im-
pacto en la calidad del producto deben ser continuamente capacitados.

De igual forma, debe existir un organigrama, autorizado y actualizado, en el que
se establezcan claramente los niveles de autoridad y las interrelaciones de los
diferentes departamentos o areas. “Debe existir un Responsable Sanitario de
conformidad con las disposiciones juridicas aplicables, el cual debe ocupar el
mayor nivel jerarquico de la Unidad de Calidad y reportar a la maxima autoridad
de la organizacion”.

Instalaciones y equipos

Comparti6 que tanto para instalaciones como equipos, se debe contar con sis-
temas alternos de suministro de energia para mantener las condiciones de las
operaciones criticas; deben efectuarse actividades de mantenimiento bajo un
programa a fin de asegurar que las operaciones de reparacion y mantenimiento
no representen riesgo a la calidad del producto; todas las instalaciones y los
edificios deben ser sujetos a instrucciones escritas para su limpieza y cuando
aplique su sanitizacion, y la iluminacion, temperatura, humedad relativa y ven-
tilacion deben ser adecuadas a las actividades que se realicen en cada una de
ellas y no deben afectar directa o indirectamente al producto, equipo y personal.

Indicé que en las areas de almacenamiento, el area de recepcion de insumos
y productos debe estar disefiada y construida de tal forma que los proteja del
medio exterior, al mismo tiempo que permita su inspeccion y limpieza, y se lleven
a cabo controles, monitoreos y verificaciones. Deben contar con un area de em-
barque para el manejo y la conservacion en las condiciones requeridas.

También destaco que para los insumos y/o productos que requieran de cadena de
frio, se debe contar con la infraestructura y el equipo necesarios para cumplir con
los requerimientos y llevar a cabo su control, monitoreo continuo y verificacion.

Es importante mencionar que se debe contar con areas delimitadas para el al-
macenamiento de insumos y productos recuperados o devueltos. Los productos




rechazados deberan estar en areas segregadas e identificadas. En el caso de
los estupefacientes y psicotropicos (controlados), éstos deben estar en un area
segregada, segura y con acceso controlado y restringido.

Recall

El QFB. Cruz Barrera dijo que en los casos de retiro de producto de mercado
debe existir un sistema que asegure que la accion es oportuna y efectiva en el
caso de alertas sanitarias y para productos que se sabe o sospeche que estan
fuera de especificaciones. “El titular del Registro Sanitario o Representante Le-
gal debe notificar a la SSa a través de la COFEPRIS la decision de cualquier retiro
de producto, indicando por lo menos el nombre del producto, fabricante, lote (s)
involucrado (s), motivo, cantidades, fechas y clientes primarios, asi como el lugar
de acopio”.

El ponente dio a conocer que en la 5% edicion del Suplemento para Estableci-
mientos dedicados a la venta y suministro de medicamentos y demas insumos
para la salud se establecen los siguientes apartados:

* Requisitos para la operacion de almacenes de depdsito y distribucion.

* Requisitos para la operacion de establecimientos que importen y distribuyen
dispositivos médicos.

* Procedimientos Normalizados de Operacion.

* Control de inventarios.

* Manejo y almacenamiento de los insumos para la salud.

* Medicamentos estupefacientes y psicotrdpicos.

* Farmacovigilancia y tecnovigilancia.

* Destruccion de medicamentos caducos o deteriorados.

* Actividades indebidas en los establecimientos.

* Auditorias en los establecimientos.

Visitas de verificacion

Durante su exposicion, el QFB. Cruz Barrera también abord6 el tema de las visi-
tas de verificacion actualizada. El acta vigente tiene el siguiente formato:

|. Organizacién, SGC y documentacion.

IIl. Personal.



I1l. Disefio y construccion.

IV. Condiciones de almacenamiento.

V. Insumos de importacién.

VI. Productos controlados (estupefacientes y/o psicotropicos).
VII. Control de la distribucion.

Sefialé que la dictaminacion técnica comprende la revision del Acta de Verifi-
cacion generada por los verificadores del area correspondiente tras la visita
de verificacion sanitaria del establecimiento. Las calificaciones son: (2) cumple
totalmente, (1) cumple parcialmente y (0) no cumple.

“En caso de cumplir todos los puntos del acta de verificacion se emite la Licencia
Sanitaria; cuando no se subsanan las anomalias o el interesado no se manifieste
respecto al acta se emite un Oficio de Primer Requerimiento, con un plazo de
hasta 90 dias naturales con fundamento en el Art. 223 del Reglamento de Insu-
mos para la Salud (RIS)”, coments.

Y afiadié que cuando el usuario da respuesta al Oficio de Primer Requerimiento,
se evalla la documentacion y en caso de que se subsanen todos los puntos se
emite la Licencia Sanitaria; de lo contrario, se emite un Oficio de Sequndo Re-
querimiento, con un plazo de hasta 45 dias naturales con fundamento en el Art.
223 RIS.

Una vez que el usuario da respuesta al Oficio de Segundo Requerimiento se
evalla la documentacion y en caso de que subsane todos los puntos se emite la
Licencia Sanitaria, de lo contrario se emite el desecho del tramite.

Licencia sanitaria por modificacion

En este caso el ponente indicé que se este esquema comprende dos modalidades:
* Modificacién administrativa, la cual comprende:

- Razon Social del establecimiento (por ejemplo S.A. de C.V. a S. de R.L. de C.V.
o S.APL).

- Por ajuste de nimero oficial, nombre de la calle.




- Cambio de propietario.

- Eliminacién de lineas de comercializacion.

- Si ya cuenta con la linea de psicotropicos y la Ultima visita se realizo en un
periodo de menos de un afio, se podra adicionar la linea de estupefaciente mos-
trando evidencia del PNO y gaveta de seguridad.

* Modificacion técnica, la cual abarca:

- Por ampliacién de lineas de comercializacion:
Estupefacientes (fraccion I)

Psicotropicos (fraccion 1y IlI)

Vacunas

Toxoides

Sueros de origen animal

Antitoxinas de origen animal

Hemoderivados

Y comprende las siguientes dos etapas: dictamen documental y dictamen técni-
co, y se sigue el mismo procedimiento que para la solicitud por alta.

“El procedimiento para auditorias técnicas a proveedores y contratistas debe
contemplar a todos los contratistas para ser evaluados y calificados como pro-
veedores, haber un PNO y un contrato”, sefialé.

Calibracion, calificacién de equipamiento y validacién del proceso de cadena de fria
En este apartado, el QFB. Cruz Barrera indic6 que la cadena fria esta compuesta
por tres niveles de intervencion: laboratorio fabricante, los centros provinciales
o regionales de recepcion y los puntos de vacunacion.

Con base en la NOM-059-SSA1-2015: “Debe existir un sistema de respaldo y un
plan de contingencia para asegurar que en situaciones de emergencia se man-
tienen las condiciones de almacenamiento requeridas por el producto. Acreditar
que el lote y la muestra durante el transporte se mantuvieron dentro de las
condiciones adecuadas de temperatura y que el sistema contenedor-cierre no
se afectd durante la transportacién”.

/




QFB. Lorena Rocio Ramirez
Luna.

Para no incurrir en los errores mas comunes, el ponente enlist6 las principales
anomalias encontradas:

o No cuentan con un SGC (PNO).

o No se capacita a todo el personal o no se cumplen los programas de capacitacion.
o No cuentan con termémetros e higrdmetros, ademas de que éstos tienen que
estar calibrados.

o No cuentan con la documentacion en sitio, ni un SGC.

o No tienen conocimiento del motivo de verificacion.

o No se tienen instrumentos con calibracion vigente.

o Existe una saturacién de los equipos con producto (camaras frias).

o Realizan operaciones sin la autorizacion correspondiente (Licencia Sanitaria).
o No hay trazabilidad en los documentos.

o La figura del Responsable Sanitario no se contempla en los PNO y no cumple
con las profesiones indicadas en el Art. 260, Fraccion | de la LGS.

o No cuenta con las areas identificadas ni delimitadas para la realizacion de las
operaciones correspondientes.

o Realizan malas Practicas de Documentacién (tachaduras y enmendaduras), no
tiene un catalogo de firmas.

o No se restringe el uso de joyas y cosméticos en areas de almacenamiento, asi
como el hecho de no comer, fumar o beber.

o No se realiza control de fauna nociva.

o Los registros de temperatura no se llevan a cabo en el tiempo establecido.

o No cuenta con un plan de contingencia en situaciones de emergencia para
mantener las condiciones de almacenamiento.

o El transporte no es de uso exclusivo para medicamentos.

o No se tiene validada la cadena fria, no se indica el medio de transporte y éste
no es de uso exclusivo para los medicamentos.

o No cuentan con un area especifica para productos de Fraccién |, Il y/o ll.

o Las instalaciones no son adecuadas a las lineas de comercializacion.

Verificacion sanitaria
La siguiente ponencia la realizé la QFB. Lorena Rocio Ramirez Luna, de la Co-
mision de Operacién Sanitaria de la COFEPRIS, y se titulé Verificacion sanitaria




para Almacenes de depésito, acondicionamiento y distribucion de medicamentos
y otros insumos para la salud.

Con base en la NOM-059-SSA1-2015: “Las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucion (BPAD) son parte del aseguramiento de calidad, el cual garantiza
que la calidad de los medicamentos es mantenida a través de todas las etapas
de la cadena de suministro desde el sitio de fabricacién hasta la farmacia”.

Almacén de depésito y distribucién

Almacén de depésito, acondicionamiento

y distribucién

Actividades diferentes o relacionadas

a la fabricacién de medicamentos

- COS-DESVS-P-01-M-01-AC-64

- COS-DESVS-P-01-M-01-AC-05-F-02

- COS-DESVS-P-01-M-01-AC-04

- Acta de Verificacién Sanitaria para
Almacenes de Deposito y Distribucion
de medicamentos y demas insumos

para la salud.

- Acta de Verificacion Sanitaria para
Establecimientos de la Industria Quimico
Farmacéutica dedicados a la fabricacion

de medicamentos.
- Anexo Almacenes de distribucion
y/o almacenes con acondicionamiento

secundario.

- Acta de Verificacion Sanitaria para
Evaluar el Cumplimiento de BPF
para Establecimientos dedicados al
proceso de fabricacion de insumos

para la salud.

/

Tabla 1. Instrumentos de Validacion.




Indicé que algunos de los requisitos de la evaluacion consisten en:

* Tener Aviso de Funcionamiento / Licencia Sanitaria.

* Tramite de Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF) (si aplica).
* Vigilancia regular aleatoria.

* Los elementos de la construccion deben ser resistentes al medio ambiente y
fauna nociva.

* Garantizar la conservacion y el manejo adecuado de los insumos, a fin de evi-
tar su contaminacion, alteracion o adulteracion.

* Los PNO deberan contener un objetivo, alcance, la responsabilidad, el desa-
rrollo del proceso y las referencias bibliograficas.

Dentro de la documentacion legal y técnica se encuentra:

- Aviso de Funcionamiento.

- Licencia Sanitaria.

- Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y el suministro de me-
dicamentos y demas insumos para la salud.

- Ordenes y actas de las visitas de verificacion sanitarias recibidas, tramites,
oficios y su seguimiento.

- Facturas expedidas por el proveedor o los documentos que amparen la pose-
sion legal de los medicamentos e insumos, incluyendo donaciones y traspasos
de almacenes o depdsitos de la misma institucion o empresa.

- Aviso de Responsable Sanitario. Tener como minimo estudios de licenciatura en
el area farmacéutica, quimica, biologica, medicina, biomédica, bioquimica o afin
al proceso y producto, asi como titulo y cédula profesional o documento equiva-
lente para el caso de los extranjeros.

- Registros de condiciones de las areas de conservacion de los insumos (sistema
HVAC u otros equipos, termohigrometros, bitacoras).

- Plano o diagrama de distribucion del almacén actualizado y autorizado por el
Responsable Sanitario.

- Organigrama, descripcién de funciones y responsabilidades del personal para
cada puesto.

- Programa anual de capacitacion y evidencia. Asi como verificacion de la indu-
mentaria y equipo de proteccion.
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- Reporte y sequimiento de las auditorias técnicas internas y externas.

- PNO actualizados y autorizados por el Responsable Sanitario.

- Relacién de medicamentos que se importan y comercializan en el establecimiento.
- Relacion de medicamentos con Registro Sanitario.

- En el caso de importacion se debe contar con el permiso emitido por la COFEPRIS.
- Si el importador no es el titular del registro, debe contar con el consentimiento
del titular debidamente legalizado en el pais de origen o ante notario publico en
México. Los documentos en idioma diferente al espafiol deben estar traducidos
por perito.

- Expediente legal de los medicamentos que se importen.

- Si el acondicionamiento se realiza en el establecimiento o lo hace un maquila-
dor, debe contar con el original del expediente de acondicionamiento primario o
secundario por lote.

- Aviso de Funcionamiento y de Responsable Sanitario del maquilador, asi como
el Aviso de maquila.

- Certificado de calidad o de conformidad emitido por el fabricante de cada lote.
- Calificacion del equipo de acondicionamiento, cuando realicen el proceso en
sus instalaciones.

- Reporte de mantenimiento y limpieza de los equipos de acondicionamiento,
cuando se realice en sus instalaciones.

- Informe de la investigacion de cualquier desviacion o no conformidad y CAPA
adoptadas.

- Registro de la atencion de las quejas y sus causas.

- Informe de todo retiro de producto del mercado.

- PNO de destino final de productos caducos, deteriorados y/o rechazados.

- PNO adicionales cuando se importan medicamentos, evaluar para aprobar o
rechazar los medicamentos para su distribucién y venta, y de proveedores de
insumos de envase y empaque.

La QFB. Ramirez Luna hizo énfasis en que las instalaciones de los almacenes de-
ben ser independientes de casa habitacion; las areas de oficina, comedor, servicios
sanitarios, distribucion, almacenes, area de acondicionamiento estan separadas e
identificadas; y el establecimiento se observe aseado, ordenado y en buen esta-
do de mantenimiento y conservacion.
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Los acabados de paredes, pisos y techos dentro de las dreas de operacion y
almacenamiento deben cumplir requisitos de textura, facilidad de limpieza e im-
permeabilidad. Asimismo, garantizar la conservacion y el manejo adecuado de
insumos (areas de cuarentena, aprobado y rechazo).

Siempre cumplir con los criterios de buenas practicas de higiene para prevencion y
control de fauna nociva. Si el proceso o el area lo requieren, se cuenta con instru-
mentos y registros de temperatura y humedad relativa. Y en caso de tener un re-
frigerador, éste debe ser para uso exclusivo de los medicamentos que lo ameritan.

Se debe presentar el registro de temperatura de refrigeradores y/o camaras de
refrigeracion; y que los servicios sanitarios estan limpios y cuentan con ventila-
cion natural o extraccion de aire.

A manera de conclusion, la ponente enlisto los errores mas recurrentes:

- Falta de Aviso de Funcionamiento.

- Falta de Aviso de Responsable Sanitario.

- No cuentan con PNO actualizados/vigentes o en uso.

- El termohigrémetro no est4 calibrado.

- No presentan PMV.

- No cuentan con registros de actividades (limpieza, mantenimiento, inspeccion
de producto).

- Calificacién/validacién incompleta.

- Expedientes de acondicionamiento incompletos.

- Productos sin registro sanitario.

- Producto no segregado.

SGC

La siguiente exposicion la realizd la QFB. Monica Segura y se enfocé en el SGC,
el cual defini6 como la manera en que la organizacion dirige y controla las ac-
tividades asociadas con la calidad, y debe incluir estructura, procedimientos,
procesos Y las actividades que garanticen que el producto mantiene su calidad e
integridad durante la recepcion, el almacenamiento y transporte.
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Refirio que el SGC debe estar documentado, monitorear su eficacia, contar con
un Manual de Calidad y un sistema de control de cambios que incorpore prin-
cipios de gestion de riesgos, y sea documentado vy eficaz, asi como controlar y
revisar todas las actividades contratadas.

Porque a raiz de lo anterior, el SGC debe asegurar que los medicamentos se
adquieran, conserven, suministren, exporten o importen conforme a las BPAD,
las responsabilidades de la direccion se especifiquen claramente y los produc-
tos se entreguen a sus destinatarios asegurando su calidad y condiciones de
conservacion.

Ademas, debe garantizar que los registros se realicen cuando se lleve a cabo
la actividad, se documenten e investiguen las desviaciones a los procedimien-
tos documentados, y se tomen las acciones correctivas y preventivas ade-
cuadas (CAPA) para corregir las desviaciones y prevenirlas con base en los
principios de la gestion de riesgos de calidad.

Comparti6 que existen distintos tipos de almacenes:

* Aimacén como parte de la planta de manufactura.

* De depdsito y distribucion independiente a la planta de manufactura.

* De acondicionamiento, depdsito y distribucion (almacenes logisticos).

* De deposito y distribucién dentro de almacenes logisticos.

* De deposito y distribucién (sub distribuidores).

* De deposito y distribucion (titulares de registro de dispositivos médicos).

Transportacion

En este tema la expositora explico que lo que se debe asegurar es que las
condiciones de transporte de los medicamentos o dispositivos médicos, es-
tuvieron dentro de los limites definidos como se describe en el empaque, con
la finalidad de evitar la exposicién de los productos a condiciones que podrian
afectar su estabilidad, embalaje, integridad y evitar la contaminacién de cual-
quier tipo.
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Lo anterior se asegura mediante los PNO que contemplen la operacion ademas
de las posibles eventualidades, capacitando a los involucrados en la transpor-
tacion en dichos PNO, vehiculos con cajas en dptimas condiciones y espacio
suficiente para almacenar el producto y de preferencia sélo dedicados a los
insumos para la salud, equipos de monitoreo adecuados, con el mantenimiento
correctivo y preventivo respectivo, monitoreando la temperatura y obteniendo
los registros respectivos, control de plagas, manteniendo en el menor tiempo el
transporte del insumo, si es mediante un tercero informarles de las condiciones
relevantes del transporte de los productos, reduciendo al minimo la duracion del
cruce, etcétera.

Agregé que los PNO deben contemplar los mecanismos que aseguren la iden-
tidad de los productos, precauciones contra derrames, roturas y robos, condi-
ciones de temperatura y humedad relativa, acorde a la naturaleza del producto.

Los PNO pueden ser de:

- Operacion de los vehiculos.

- Operacion de los instrumentos.

- Mantenimiento y programa respectivo de la unidad.

- Mantenimiento y calibracién de los instrumentos.

- Limpieza que incluya un programa que indique la frecuencia y los métodos a
utilizar, asi como sus precauciones.

- Investigacion y el manejo de variaciones de temperatura.

En caso de que se contrate a un tercero para la transportacion, la QFB. Segura
recomendo:

* El transportista debe garantizar las condiciones de sequridad operativa y las de
almacenamiento de los insumos, establecidas por el fabricante durante las etapas
de distribucion y transporte, por lo que antes de contratar se debe auditar asequ-
rando que cumpla, por lo menos, con los puntos antes mencionados.

* Se recomienda revisar el parque vehicular, las instalaciones donde se resguar-
dan los vehiculos y equipos, los curriculums y datos de los operadores.
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* Plan de contingencia en caso de robo o pérdida del producto.

* Plan de accion en caso de falla mecanica de sus unidades, durante el trayecto
de entrega del producto.

* Programas de Mantenimiento de los vehiculos.

* Posible lista de unidades asignadas.

* Enrelacion a los operadores se debe contar por lo menos con licencia de condu-
cir, identificacion oficial, contrato laboral y posible lista de operadores asignados.

Farmacovigilancia y tecnovigilancia

La siguiente conferencia estuvo a cargo del M. en C.F. César Alik Pedrajo Zenteno,
quien compartié que la NOM-240-SSA1-2012 establece los lineamientos sobre
los cuales se deben realizar las actividades de tecnovigilancia con la finalidad de
garantizar la proteccion de la salud del paciente y la sequridad de los productos.
Es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las dependencias
y entidades de la Administracion Publica Federal y local, las personas fisicas o
morales de los sectores social y privado, que formen parte del Sistema Nacional
de Salud, instituciones o establecimientos donde se realiza investigacién para la
salud, profesionales de la salud, asi como para los titulares del registro sanitario
y/o sus representantes legales, fabricantes, distribuidores, importadores y co-
mercializadores en México de los dispositivos médicos.

Mientras que la NOM-220-SSA1-2016 sefiala los lineamientos para la instalacion
y operacion de la farmacovigilancia en el territorio nacional. Es de observancia
obligatoria en el territorio nacional para las dependencias y entidades de la
Administracion Publica Federal y local, asi como para las personas fisicas o
morales de los sectores social y privado, que formen parte del Sistema Nacional
de Salud, profesionales de la salud, instituciones o establecimientos donde se
realiza investigacion para la salud, asi como para los titulares de los registros
sanitarios o sus representantes legales, distribuidores y comercializadores de
medicamentos y vacunas.

Las Unidades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia estan obligadas a cumplir
con las BPAD, mantener un SGC, asegurar que los medicamentos e insumos
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para la salud cuenten con registro sanitario y caducidad vigente, supervisar
que solo se adquieran y comercialicen medicamentos incluidos en su Aviso de
Funcionamiento o Licencia Sanitaria, participar coordinadamente con el Centro
Nacional de Farmacovigilancia en apego a las disposiciones aplicables, asi como
contar con capacitacion continua al personal en materia de farmacovigilancia y
tecnovigilancia.

Calificacion y validacién

También se conté con la participacion del QFB. Luis Gerardo Rendén Beltran, de
Validare, quien compartié su conferencia Calificacion y validacion en Almacenes
de Depésito, Acondicionamiento y Distribucion de Insumos para la Salud, en la
cual dio a conocer que los requisitos a cumplir por parte de los almacenes son:
“Los distribuidores deberan mantener un SGC que establezca las responsabili-
dades, procesos y principios de gestion de riesgos en relacion con sus activida-
des. Todas las actividades de distribucion deben estar claramente definidas en
los procedimientos y ser revisados sistematicamente. Deben justificarse todas
las etapas criticas de los procesos de distribucion y los cambios significativos y
cuando se aplique deben validarse”, afirmé.

Cualquier almacén debe cumplir con lo siguiente:
- PMV.

- Mapeo de temperatura y humedad del almacén.
- Calibracién de instrumentos.

- Mantenimiento preventivo.

- Calificacién de areas.

- Calificacién de equipos.

- Validacion de la red fria.

- Validacion de procesos.

- Validacion de sistemas computacionales.

El ponente explicd que respecto al impacto de la validacion: “El fabricante debe

determinar el impacto de los elementos de la fabricacion en la calidad del pro-
ducto, utilizando la gestion de riesgos como una herramienta para establecer
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el alcance de la calificacion y validacion. Un requisito esencial para la validacion
es la calificacion de todos los elementos involucrados en el proceso, sistema o
método a validar”.

Con base en la Nueva Guia de Validacion de Procesos de la Food & Druf Admi-
nistration (FDA), presento la siguiente figura:

Etapa 1
Disefio del p— Identificacién de las
proceso variables del proceso
VALIDACION \
Etapa 3 Monltoreo del proceso DEL PROCESO Estrategia
necesidad de mejora de control

\ Calificacion /
del proceso

Figura 1. Las tres etapas del modelo de ciclo de vida de la validacién
basado en la nueva guia de validaciéon de procesos de la FDA.
Dentro del ciclo de vida de la validacién indico que se debe contar con: PMV, reque-
rimientos de usuario, andlisis de riesgo, especificaciones de disefio y funcionales. Y
en lo que respecta a la calificacion: FAT y SAT, comisionamiento (commissionning),
bases de calibracion y verificacion de instrumentos para la calificacion de equipos,

y elaboracion de protocolos y reportes de calificacion.

La calificacion abarca: disefio, instalacion, operacion, desempefio y uso de software
para manejo de registradores de datos, reportes estadisticos y su cumplimiento
a CFR21. Y la validacién debe aplicarse a la red fria, al proceso de acondiciona-
miento y a los sistemas computacionales.

Del PMV indico: “Debe existir un plan escrito para el desarrollo de las actividades
de calificacion y validacion, el cual debe ser autorizado por el mayor nivel jerar-
quico de la organizacion y por el Responsable Sanitario, en el que debe quedar
establecido el alcance, las responsabilidades y prioridades de la calificacién y
validacién”.
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Y afadi6 que el PMV debe contener:

- Politica de validacion.

- Estructura organizacional para las actividades de validacion. Responsabilidades.
- Comité de validacion.

- Listado de las instalaciones, equipos, sistemas, métodos y procesos a calificar
y/o validar.

- Formatos o referencia cruzada a protocolos y reportes.

- Matriz de capacitacion y calificacion.

- Control de cambios.

- Referencia a documentos aplicables.

- Métodos analiticos.

- Sistemas computacionales que impactan la calidad del producto.

- Sistemas criticos.

- Equipo de produccion y acondicionamiento.

- Procesos o métodos de limpieza.

- Procesos de produccion y acondicionamiento.

Sefalé que las etapas de la calificacion:

1. Deben contar con calificaciéon de disefio basada en los requerimientos de
usuario.

2. Deben contar con calificacion de instalacion con base en los requisitos del
fabricante.

3. Deben contar con calificacion de operacion basada en las condiciones e inter-
valos de operacion establecidas por el fabricante y usuario.

4. Deben contar con calificacion de desempefio que demuestre que el equipo y
sistema cumple con los requisitos previamente establecidos en condiciones de uso
rutinario y dentro de los intervalos de trabajo permitidos para cada producto.

5. No se podra continuar con la siguiente etapa de calificacion, sin antes haber
concluido satisfactoriamente la precedente.

6. Los instrumentos criticos de medicién involucrados en la calificacién, deben
estar calibrados.
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Requerimientos del usuario
El expositor comentd que se trata de las necesidades especificas que se requie-
ren para adquirir o construir un equipo, con base en su uso real y rutinario.

Para el analisis de riesgo, se puede utilizar la metodologia de AMEF (Andlisis de
Modo de Efecto y Falla) basada en la Norma ISO 60812 FMEA, ICH Q9 Quality
Risk Management, ISPE Vol. 7 para medicamentos, ISO 14971 para dispositivos
médicos y GAMP5 para sistemas computarizados. “El objetivo es determinar y
calificar numéricamente todos los posibles modos de falla de cada requerimiento
de usuario, para establecer las acciones de disefio, preventivas y de control
antes de adquirir un equipo o construir una instalacion”, sefialo.

Las especificaciones de disefio son las caracteristicas especificas del almacén.
Tipo de aislamiento, empaques, exactitud y resolucion de sensor de control y
monitoreo, tipo de resistencias, sistemas de refrigeracion.

Las especificaciones funcionales son los parametros de operacion que se esta-
bleceran para calificar los equipos como la temperatura de control, intervalo de
registro de datos, tiempo de pérdida, recuperacion y estabilizacién de la condi-
cién de temperatura como contingencia de peor caso, por apertura y cierre de
puertas con equipos funcionando o por falla eléctrica con equipos apagados.

Experiencias IF

La MBA. Edaliz Cruz Bravo, Gerente de Ventas y Servicio al Cliente en Maypo,
expuso Experiencias en la industria farmacéutica (IF), e inici6 dando un breve
panorama del mercado mexicano. “Se considera uno de los mas importantes y de
crecimiento de América Latina para varios sectores de la economia, por ejemplo,
automotriz, retail, manufacturero y farmacéutico. La industria farmacéutica reporta
crecimientos globales anuales a razon de 6.5 - 7% de incremento, siendo una de
las industrias con exigencia de una cadena de suministro integral muy robusta”.

Sefial6 que el servicio logistico enfocado a atender las necesidades de la industria
farmacéutica debe ser altamente robusto y contar con un SGC, infraestructura,
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validacion, tecnologia, capacitacion al head count, versatilidad, optimizacion y me-
jora continua, asi como acompafiamiento con el cliente para un proyecto viable.

“Maypo desarrolla un modelo de servicios con miras a la atencion de las ne-
cesidades especificas del sector: Esquemas de operacion. Almacenamiento:
espacios dedicados realizando proyectos a medida (/lave en mano) para cada
cliente. Asegurando una infraestructura y un SGC que elimine la posibilidad de
“warnings” de la autoridad sanitaria. Reputacion de ambas empresas bajo un
cuidado conjunto.

Los modelos de servicios que Maypo ofrece son:
* Operaciones:

— Protocolos clinicos - Medicamentos

— Controlados - Dispositivos médicos
— Suplementos alimenticios - Dermatoldgicos

— Drogas huérfanas - Biotecnoldgicos

— Hemoderivados - Vacunas

— POP

Y sus esquemas de distribucion:
-2a8°C -15a25°C - Ambiente
- Consolidados - Dedicados - Entrega domiciliaria

;Como elegir un 3PL (Third Party Logistics)?, la expositora comenté que:

1.- Un operador logistico debe desarrollar una oferta de servicios competitiva.
2.- Contar con instalaciones de alta calidad haciendo uso de la tecnologia que
asegure un correcto funcionamiento y disponibilidad de informacion.

3.- Mentalidad ganar-ganar en ambas partes.

4.- Compatibilidad de los esquemas éticos y de Compliance.

5.- Ocupado en conocerte mejor de lo que tu mismo te conoces y, por lo tanto,
desarrolla esquemas aptos a la necesidad particular del socio de negocios.

6.- De ninguna manera pondrd en riesgo la viabilidad regulatoria de su negocio
= a nuestro negocio.
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Responsabilidad del Sistema de Distribucion hasta punto final, 3PL y gestion de
calidad, fue el tema que expuso el QFB. Eric Alejandro Andrade Garcia, Gerente
de Calidad y Responsable Sanitario, de Maypo. Inici6 su participacion aclarando
que un operador logistico es aquella empresa que por encargo de su cliente disefia
los procesos de una o varias fases de su cadena de suministro (aprovisionamien-
to, transporte, almacenaje, distribucion, e incluso, ciertas actividades del proceso
productivo). “Es una persona que coordina todas las actividades de direccion del
flujo de los materiales y productos que necesite una empresa, desde la fuente su-
ministro de los materiales hasta su utilizacion por el consumidor final”.

Record6 que las BPAD son parte del aseguramiento de calidad, el cual garantiza
que la calidad de los medicamentos es mantenida a través de todas las etapas
de la cadena de suministro desde el sitio de fabricacidn hasta la farmacia.

Con base en la legislacion, “la distribucién de los medicamentos es una acti-
vidad importante en el manejo integral de la cadena de suministro. La red de
distribucion actual de los medicamentos es cada vez mas compleja. Contar con
BPAD asiste a los distribuidores en la realizacion de sus actividades, previene
que medicamentos falsificados ingresen en la cadena de suministro, asegura el
control de la cadena de distribucién y mantiene la calidad e integridad de los
medicamentos”.

Afirmo que la trazabilidad es la capacidad de reconstruir la historia, localiza-
cién de un elemento o de una actividad, por medio de registros de identificacion,
lo cual asegura que se cumplieron con las normas y las especificaciones ne-
cesarias para asequrar la calidad, sequridad y eficacia de los medicamentos e
insumos para la salud. A
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