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RESOLUCION EXENTA N° Ps 000 0 2 7/

SANTIAGO,

VISTOS: Providencia interna numero 808 de 2020 de la
jefa(S) de la Unidad de Asesoria Juridica; memorandum nimero 264 de 2020 del Jefe del Departamento
Agencia Nacional de Medicamentos; memorandum numero 218 de 2020 de la Unidad de Asesoria
Juridica; copia de la providencia numero 2584 de 2019 del Jefe de la Unidad de Asesoria Juridica;
memorandum numero 1085 de 2019 de la Jefa(S) del Departamento Agencia Nacional de
Medicamentos de esta autoridad; documento denominado “Guia para el adecuado almacenamiento
de los productos farmacéuticos utilizados en investigacion cientifica”; y TENIENDO PRESENTE: lo
dispuesto en la Ley Orgénica Constitucional de Bases Generales de la Administracion del Estado; en la
Ley Num. 19.880, que establece bases de los procedimientos administrativos que rigen los actos de los
6rganos de la Administracion del Estado; en los articulos 60 y 61 letra a) del Decreto con Fuerza de Ley
Num. 1, de 2005, del Ministerio de Salud; en el articulo 10 letra a) del Decreto Supremo Num. 1.222,
de 1996, de la misma Secretaria de Estado, que aprueba el Reglamento del Instituto de Salud Publica
de Chile; Decreto Exento N° 90 de 2019, del Ministerio de Salud; asi como lo establecido en la
Resolucion N° 7 de 2019, de la Contraloria General de la Republica:

CONSIDERANDO:

PRIMERO: Que, conforme dispone el Decreto con
Fuerza de Ley N° 1, de 2005, del Ministerio de Salud, corresponde al Instituto de Salud Publica de Chile
servir de laboratorio nacional y de referencia en los campos de la microbiologia, inmunologia,
bromatologia, farmacologia, imagenologia, radioterapia, bancos de sangre, laboratorio clinico,
contaminacién ambiental y salud ocupacional; asi como también ejercer las actividades relativas al
control de calidad de medicamentos, y demas productos sujetos a control sanitario, vigilando las
condiciones de internacién, exportacion, fabricacion, almacenamiento, distribucion, expendio y uso a
cualquier titulo de estos, como asimismo, de su propaganda y promocion.

SEGUNDO: Que, tal como dispone el articulo 96 del
Cédigo Sanitario: “El Instituto de Salud Publica de Chile serd la autoridad encargada en todo el territorio
nacional del control sanitario de los productos farmacéuticos, de los establecimientos del drea y de
fiscalizar el cumplimiento de las disposiciones que sobre esta materia se contienen en este Codigo y sus
reglamentos”. Agregando que, mediante uno o mds reglamentos, expedidos por el Presidente de la
Republica a través del Ministerio de Salud, se determinardn las normas sanitarias que, de conformidad
con las disposiciones de este Codigo, regulen la importacion, internacion, exportacion, produccion,
elaboracién, fraccionamiento, almacenamiento, tenencia, transporte, distribucion a titulo gratuito u
oneroso, expendio, farmacovigilancia, trazabilidad, publicidad, promocion o informacién profesional,
uso médico o en investigacidn cientifica de productos farmacéuticos.
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TERCERO: Que, en este contexto, el articulo 173 del
Decreto Supremo N2 3 de 2010 que aprueba el Reglamento del Sistema Nacional de Productos
Farmacéuticos de Uso Humano, del Ministerio de Salud dispone: “Todo producto farmacéutico que se
fabrique o importe al pais deberd ser sometido a control de calidad, salvo las excepciones establecidas
enel presente reglamento.
La responsabilidad por la calidad de los productos
corresponderd a los fabricantes, importadores, distribuidores, expendedores o tenedores a cualquier
titulo, segun corresponda y en lo que fuere pertinente”.

CUARTO: Que, a su turno, la Norma Técnica N° 147 de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucioén, aprobada por el Decreto Exento N° 57, de fecha
25 de febrero de 2013, estd dirigida al establecimiento de normas asociadas a los procesos de
almacenamiento, transporte y distribucién de productos farmacéuticos, cuyo objetivo es describir las
medidas especiales que se consideran apropiadas para el almacenamiento y transporte de farmacos.

QUINTO: Que, por su parte, la Norma Técnica N° 127
de Buenas Précticas de Manufactura, aprobada por el Decreto Exenta N° 159, de fecha 11 de abril de
2013, estd dirigida al establecimiento de normas asociadas a los procesos de manufactura de
existencias farmacéuticas de modo de asegurar la calidad de los mismos.

SEXTO: Que, con fecha 17 de septiembre de 2019, el
Ministerio de Salud ha dictado la Norma Técnica nimero 208 de 2019, relativa al almacenamiento y
transporte de medicamentos refrigerados y congelados. Su finalidad es complementar la normativa
existente en la materia, describiendo las medidas que se consideran apropiadas para el
almacenamiento y transporte de productos que requieren ser almacenados bajo condiciones
controladas de temperatura y humedad.

SEPTIMO: Que, la presente guia ha sido redactada para
compendiar las normas basicas relativas al almacenamiento de productos farmacéuticos, en
investigacion cientifica, en establecimientos que entregan directamente al paciente y, en los casos de
falta de regulacion, establecerse como una orientacién en el manejo de dichos productos.

OCTAVO: Que, en razon de lo hasta aqui sefialado y lo
razonado en las consideraciones que preceden, corresponde aprobar administrativamente la referida
guia, por lo que:

RESOLUCION:

1° APRUEBASE la denominada GUIA PARA EL
ADECUADO ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS UTILIZADOS EN INVESTIGACION
CIENTIFICA, cuyo tenor es el siguiente:

GUIA PARA EL ADECUADO ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
UTILIZADOS EN INVESTIGACION CIENTIFICA

La presente guia tiene por objeto dar a conocer a los solicitantes de autorizaciones de estudios
clinicos, patrocinadores y/o CROs (Organizacion de Investigacion por Contrato o Contract Research
Organization por sus siglas en inglés), y Centros de Investigacion Clinica las siguientes consideraciones
respecto al correcto almacenamiento de los productos farmacéuticos utilizados en investigacion
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cientifica en seres humanos, con el fin de resguardar la calidad de ellos, en virtud del Art. 173° del
Decreto Supremo N° 03/2010, que aprobd el Reglamento del Sistema Nacional de Control de los
Productos Farmacéuticos de Uso Humano, del Ministerio de Salud.

1.

Los Centros de Investigacion Clinica deben contar con autorizacién sanitaria expresa para la
tenencia, almacenamiento y dispensacion de los productos farmacéuticos. Esta debe ser
solicitada al Subdepartamento de Autorizaciones y Registro Sanitario de la Agencia Nacional de
Medicamentos de este Instituto, mediante formulario disponible en la pagina web:
http://www.ispch.cl/anamed /guias instructivos

El(las) area(s) y equipos de almacenamiento de los productos farmacéuticos deben contar con
monitorizacion de las condiciones de almacenamiento (temperatura y humedad), de acuerdo
con los rangos establecidos por el patrocinador o titular del registro sanitario del producto
farmacéutico en estudio. La monitorizacion deberd realizarse a través de dispositivos
adecuados (ej. termometros o termohigrometros o data loggers), debidamente calibrados a
un patrén trazable a los estandares internacionales.

Los equipos e instrumentos criticos para el almacenamiento y manejo de los productos
farmacéuticos en investigacion cientifica deberan contar con su mantencion, calibracion y
calificacion vigentes, tales equipos pudiesen corresponder a refrigeradores, congeladores,
balanzas, entre otros.

La mantencion de los equipos son todas las acciones que tienen como objeto mantener o
restaurar el equipo para su adecuado funcionamiento. Estas deben ejecutarse al menos una
vez al afo y se debe contar con registros de su realizacién.

La calibracién aplica sélo a instrumentos de medicion y corresponde a la verificacion entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medicidn, registro y control, y los valores
conocidos de un patron de referencia. Es preciso establecer los limites de aceptacion de los
resultados de las mediciones. La vigencia de la calibracion esta definida por el proveedor del
servicio de calibracién y se debe contar con certificado o documento que asi lo acredite. Se
espera que ésta sea efectuada por un organismo de Calibracién o Metrologia con experiencia
certificada, la que debe estar acreditada ante el Instituto Nacional de Normalizacion (INN) para
el servicio de calibracién que presta.

La calificacién de un equipo es establecer de forma documental mediante pruebas la garantia
de que el equipo funcionara de forma consistente de acuerdo con las especificaciones
predeterminadas por el fabricante y el desempefio de las actividades para lo cual serd utilizado.
El proceso de calificacién se divide en 3 etapas: calificacion de instalacion (1Q), calificacién de
operacion (0Q) vy calificacion de desempefio (PQ). Cada una de estas etapas de contener al
menos lo siguiente:

Calificacion de instalacion (1Q): Verificacion documentada de que los equipos se han instalado
de acuerdo con el manual y recomendaciones del fabricante. En esta etapa se considera el lugar
fisico donde sera instalado el equipo y un chequeo con la informacion técnica y operacional de
cada componente del equipo. Se debe contar con toda la documentacion otorgada por el
fabricante (manuales, certificados, etiquetas, entre otros).

Calificacién de operacion (OQ): Pruebas documentadas de que el equipo funciona de la manera

esperada en todas las circunstancias de funcionamiento previstas, es decir, que todos los
componentes del equipo operan dentro de los limites prestablecidos. Se deben realizar
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10.

pruebas en condiciones normales como someter desafios, asi como manejo de alarmas y
controles.

Calificacion de desempefio (PQ): Comprobar el adecuado funcionamiento del equipo para las
actividades normales de operacion. En esta etapa se deben considerar factores como cargas,
capacidad y volumen a utilizar. Para el caso de los equipos refrigeradores y congeladores, se
debe considerar la realizacion de pruebas de distribucidn de calor del area de almacenamiento,
tanto vacio como en condiciones con carga normal, con el fin de establecer los puntos de mayor
fluctuacion de temperatura del equipo en condiciones normales, y asi ser monitoreados para
su correcto funcionamiento. Se solicita seguir lineamientos de la Res. exenta N° 6590 del
14/12/2018, de este Instituto, que aprobd la guia para realizar el mapeo térmico de areas de
almacenamiento.

Se espera que estas actividades sean realizadas por personal idéneo para ello y con
conocimiento de las Buenas Practicas, conforme a los Decretos exentos N° 159 de 2013 (Buenas
Practicas de Manufactura), N° 57 de 2013 (Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién)
y N° 48 de 2019 (Almacenamiento y Transporte de Medicamentos Refrigerados y Congelados),
todos del Ministerio de Salud.

2° AUTORIZASE al Departamento Agencia Nacional de

Medicamentos de esta autoridad, a efectuar la publicacién de la “GUIA PARA EL ADECUADO
ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS UTILIZADOS EN INVESTIGACION
CIENTIFICA”, en los formatos que estime pertinentes, siempre y cuando, su contenido se encuentre en
concordancia con el texto indicado en el presente acto administrativo.

Andtese, comuniquese, publiquese en la pagina Web

Institucional y un extracto en el Diario Oficial.-
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