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RESOLUCION No.
( )

“Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro ante el ICA de las empresas
almacenadoras de producto terminado, graneles y materias primas de productos farmacéuticos,
cosmeéticos, desinfectantes, ectoparasiticidas con y sin clasificacién toxicoldgica de uso
veterinario”

LA GERENTE GENERAL
DEL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO (ICA)

En ejercicio de sus atribuciones legales y en especial de las conferidas por el numeral
19 del articulo 6 del Decreto 4765 de 2008, el articulo 4 del Decreto 3761 de 2009 y el
articulo 2.13.1.6.1 del Decreto 1071 de 2015y

CONSIDERANDO:

Que el Instituto Colombiano Agropecuario ICA es el responsable de adoptar, de
acuerdo con la Ley, las medidas sanitarias y fitosanitarias que sean necesarias para
hacer efectivo el control de la sanidad animal y vegetal y la prevencién de riesgos
biol6gicos y quimicos.

Que corresponde al ICA ejercer el control técnico de la produccién y comercializacion
de los insumos agropecuarios en el pais, con el fin de prevenir riesgos que puedan
afectar la sanidad agropecuaria.

Que es funcién general del ICA conceder, suspender o cancelar licencias, registros,
permisos de funcionamiento, comercializacion, movilizacién, importacion o exportacion
de animales, plantas, insumas, productos y subproductos agropecuarios, directamente
0 a través de los entes territoriales o de terceros, en los asuntos propios de su
competencia.

En virtud de lo anterior,
RESUELVE:

ARTICULO 1.- OBJETO. Establecer los requisitos y el procedimiento para el registro
ante el ICA de las empresas almacenadoras de producto terminado, graneles y
materias primas de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas con y sin clasificacion toxicolégica de uso veterinario.

ARTICULO 2.- CAMPO DE APLICACION. Las disposiciones establecidas en la
presente resolucion serdn aplicables a todas las personas naturales o juridicas que se
dediquen al almacenamiento a terceros de producto terminado, graneles y materias
primas de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas con
y sin clasificacién toxicoldgica de uso veterinario.
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PARAGRAFO: Para efectos de aplicacion de la presente norma, se excluyen las
personas naturales o juridicas que se dediquen a la comercializacién de insumos
agropecuarios y/o semillas para siembra a través de establecimientos de comercio
sujetos al cumplimiento de la Resolucion ICA 1167 de 2010 o aquella que la modifique
0 sustituya.

ARTICULO 3.- DEFINICIONES. Para los efectos de la presente resolucion se
establecen las siguientes definiciones:

3.1. ALMACENADOR: Toda persona natural o juridica que preste servicio a
terceros de almacenamiento de producto terminado, graneles y materias
primas de productos farmacéuticos, cosmeéticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas con y sin clasificacion toxicolégica de uso veterinario.

3.2. ALMACENAMIENTO: Proceso técnico-administrativo de guardar y conservar
producto terminado, graneles y materias primas de productos farmacéuticos,
cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas con y sin clasificacion toxicolédgica
de uso veterinario, para garantizar el mantenimiento de su calidad, integridad y
seguridad hasta su distribucion.

3.3. BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO (BPA): Son las normas,
procesos y procedimientos de caracter técnico que deben cumplir las empresas
que se dediqguen al almacenamiento de producto terminado, graneles y
materias primas de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas con y sin clasificacion toxicolégica de uso veterinario,
respecto de las instalaciones, equipamientos y procedimientos operativos,
destinados a garantizar el mantenimiento de su calidad, integridad y seguridad
hasta su distribucion.

3.4. CONTAMINACION CRUZADA: Contaminacién de materia prima, producto
intermedio, o producto terminado, con otro material de partida o producto
durante el almacenamiento.

3.5. COSMETICO DE USO VETERINARIO: Todo producto terminado destinado a
la aplicacién local en los animales con fines de embellecimiento, conservacion,
limpieza, prevencién y control de olores corporales y cuidado profilactico de la
dentadura, piel y anexos o faneras. No se consideran cosméticos de uso
veterinario los productos que tengan accion terapéutica ni aquellos productos
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que controvierten la definicion de bienestar animal o cualquiera de los cinco
principios establecidos por la OIE.

3.6. CONTROL DE PLAGAS: Es la regulacion y el manejo de algunas especies
animales referidas como plagas, normalmente por tratarse de especies que
afectan a la salud publica.

3.7. CUARENTENA: Estado de un insumo veterinario el cual se mantiene aislado
por medios fisicos o por otros medios eficaces y se restringe su uso en espera
de una decisién respecto de su autorizacién o rechazo para ser comercializado.

3.8. DESINFECTANTE: Es un agente quimico que destruye o inhibe el crecimiento
de microorganismos patégenos en fase vegetativa o no esporulada. Los
desinfectantes no necesariamente matan todos los organismos, pero los
reducen a un nivel que no afectan la salud ni la calidad de los bienes
perecederos. Los desinfectantes se aplican sobre objetos y materiales
inanimados, como instrumentos y superficies, para tratar y prevenir la infeccion.

3.9. ECTOPARASITICIDAS: Producto utilizado para tratar y/o controlar los
ectoparasitos que afectan los animales y que pertenecen taxondmicamente a la
subclase Acari (Garrapatas y acaros) y a la clase Insecta (pulgas, piojos,
picadores y masticadores, fleb6tomos, mosquitos y moscas).

3.10. IMPORTADOR: Toda persona natural o juridica registrada ante el ICA como
tal, que ingrese al pais materias primas, graneles y producto terminado de
productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y
productos varios de uso veterinario, terminados o producto a granel.

3.11. LOTE: Una cantidad definida de materia prima, material de envasado, o
producto procesado en un solo proceso 0 en una serie de procesos, de tal
manera que puede esperarse que sea homogéneo. En el caso de un proceso
continuo de fabricacion, el lote debe corresponder a una fraccion definida de la
produccion, que se caracterice por la homogeneidad que se busca en el
producto. A veces es preciso dividir un lote en una serie de sublotes, que mas
tarde se juntan de nuevo para formar un lote final homogéneo.
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3.12. MATERIAS PRIMAS: Toda sustancia de calidad definida empleada en la
fabricacion de un producto farmacéutico excluyendo los materiales de
envasado.

3.13. PRODUCTO A GRANEL: Producto que ha completado todas las etapas de
fabricacion sin incluir el envasado final.

3.14. PRODUCTO TERMINADO: Producto que ha sido sometido a todas las etapas
de produccién, incluyendo el envasado en el contenedor final y el etiquetado.

3.15. PRODUCTO FARMACEUTICO: Todo medicamento de origen sintético,
biolégico, homeopatico o fitoterapéutico para uso veterinario presentado en su
forma de dosificacion final o como material de partida para su uso en dicha
forma de dosificacion, que esta sujeto al control de la legislacion farmacéutica
en el estado exportador y/o en el estado importador.

3.16. TRAZABILIDAD: Conjunto de actividades preestablecidas, autosuficientes y
documentadas que permiten conocer el histérico, la ubicacién y la trayectoria
de un lote o serie de productos de uso veterinario a lo largo de la cadena de
suministros en un momento dado. Se refiere a la capacidad de seguir un
producto de uso veterinario a lo largo de la cadena de suministros desde su
origen hasta su estado final como objeto de consumo.

3.17. VISITA TECNICA DE VERIFICACION: Proceso mediante el cual el ICA
examina y constata el cumplimiento de las condiciones técnicas, documentales
y legales del solicitante de registro, conforme los requisitos establecidos en la
normativa vigente.

ARTICULO 4.- REGISTRO DE EMPRESAS ALMACENADORAS. Toda persona
natural o juridica que se dedique al almacenamiento a terceros de producto terminado,
graneles y materias primas de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas con y sin clasificacion toxicolégica de uso veterinario, debe
registrarse ante el ICA, de conformidad con los requisitos y procedimientos
establecidos en la presente Resolucion.

ARTICULO 5. REQUISITOS. El registro debera ser solicitado por la persona natural o
juridica o su apoderado, presentando los siguientes requisitos:
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5.1. Forma ICA de solicitud de registro de empresas almacenadoras diligenciada y
firmada por el representante legal o por la persona natural, o su apoderado.

5.2. Certificado de existencia y representacion legal expedido por la Camara de
Comercio si es persona juridica, con fecha de expedicion no mayor a noventa (90)
dias habiles previo a la presentacion de la solicitud ante el ICA. Matricula mercantil,
Registro Unico Tributario RUT o cédula de ciudadania, si se trata de una persona
natural.

5.3. Certificado del uso del suelo acorde con el Plan de Ordenamiento Territorial
(POT) para la actividad a desarrollar.

5.4. Permisos ambientales expedidos por la autoridad competente, cuando apliquen.
5.5. Organigrama de la empresa que incluya los cargos de los responsables técnicos.
5.6. Listado maestro de documentos que conforma el sistema de calidad de la
empresa.

5.7. Documento que acredite la propiedad, posesion o tenencia de las instalaciones en
donde se realizara la actividad.

5.8. Solicitud de inscripcion de los responsables técnicos de conformidad con lo
establecido en el articulo 6 de la presente resolucion.

5.9. Planos arquitecténicos vigentes de las instalaciones firmados por los responsables
de la empresa, a una escala minima de 1:200, en medio digital, en los cuales se
indique las areas de almacenamiento de acuerdo con los diferentes tipos de productos
a almacenar.

5.10. Documento con la descripciobn de las instalaciones y los equipos que
correspondan a la operacion de almacenamiento firmado por el responsable técnico. La
empresa almacenadora debe contar con los equipos que garanticen la conservacion de
la cadena de frio, en el caso del almacenamiento de medicamentos, bioldgicos, kits y
reactivos de diagnéstico que asi lo requieran.

5.11. Los equipos para la conservacion de la cadena de frio deben estar calificados.
5.12. Cumplir con lo establecido en el Anexo Técnico “Buenas Practicas de
Almacenamiento- BPA” de la presente Resolucion.

5.13. Comprobantes de pago expedidos por el ICA por concepto de registro de la
empresa e inscripcion de los responsables técnicos, de acuerdo con las tarifas
vigentes.

5.14. Para los almacenadores de ectoparasiticidas con clasificacién toxicoldgica,
adicionalmente, deberan cumplir, con lo establecido en los articulos 52, 53, 54, 55, 56 y
57 del Capitulo VI del Almacenamiento, literal b) del articulo 128, 161, 163, 164, 171,
172 y 180; y los literales c), d), e), f), h), i), j), k), ), Il), m) y n) del articulo 181 del
Decreto 1843 de 1991 “Por el cual se reglamentan parcialmente los titulos I, V,VI, VII
y Xl de la Ley 09 de 1979, sobre uso y manejo de plaguicidas”, o aquel que lo
modifigue o sustituya y contar ademas con calificacion o validacion del sistema de
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VETTTaCio:

PARAGRAFO 1. Los documentos relacionados en el presente articulo deberan estar
foliados y en el mismo orden en que se relacionan en la presente resolucion.

PARAGRAFO 2. Los interesados deberan indicar explicitamente cuél es la
informacion de caracter confidencial para el tratamiento respectivo de los datos.

ARTICULO 6.- INSCRIPCION DEL RESPONSABLE TECNICO. Las empresas
almacenadoras deberan contar con un responsable técnico e inscribirlo ante el ICA
aportando los siguientes documentos:

6.1. Solicitud de inscripcion del responsable técnico firmada por el representante legal
0 por la persona natural o su apoderado.

6.2. Copia del contrato vigente suscrito con un Quimico Farmacéutico como
responsable técnico de la empresa almacenadora de producto terminado, graneles y
materias primas de productos farmacéuticos, cosméticos, desinfectantes,
ectoparasiticidas con y sin clasificacion toxicoldgica de uso veterinario.

6.3. Copia de la tarjeta profesional vigente.

6.4. Comprobante de pago de acuerdo con la tarifa vigente.

ARTICULO 7.- REVISION DE LA SOLICITUD DE REGISTRO. - Una vez radicada la
solicitud con el cumplimiento de requisitos de que trata los articulos 5 y 6 de la
presente resolucion, el ICA en un plazo no mayor a veinte (20) dias habiles, realizara
la revision y evaluacion de la documentaciéon presentada e informara a la empresa si
requiere aclaracién de algun de los requisitos documentales sefalados, caso en el
cual la empresa tendra un plazo de veinte (20) dias habiles a partir del recibo de la
comunicacion para dar respuesta, anexando los documentos e informacién requerida.

De no dar respuesta el interesado dentro del plazo establecido, se considerara
desistida la solicitud, procediendo a la devolucién de la documentacién radicada, sin
perjuicio de que la empresa pueda presentar una nueva solicitud de registro con el
cumplimiento de los requisitos exigidos en la presente resolucion.

ARTICULO 8.- VISITA TECNICA DE VERIFICACION. - Evaluada y aprobada la
informacion documental requerida para el registro, el ICA programara y realizara la
visita técnica de verificacion a las instalaciones de la empresa en un plazo no mayor a
cuarenta y cinco (45) dias habiles, la cual sera comunicada al correo electrénico
registrado por el solicitante.
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La visita técnica de verificacion se desarrollarhd con la presencia del responsable
técnico y de la misma se levantara un acta en la cual constara el concepto técnico
favorable o aplazado o rechazado, asi:

8.1. CONCEPTO FAVORABLE: Si el concepto de la visita técnica de verificacion es
favorable, el ICA otorgar4 mediante acto administrativo el registro a la empresa, el
cual incluira la capacidad de almacenamiento soportada.

8.2. CONCEPTO APLAZADO: Si el concepto de la visita técnica de verificacion es
aplazado, el ICA otorgard un plazo hasta de sesenta (60) dias habiles contados a
partir de la fecha de suscripcion del acta, para subsanar los hallazgos consignados en
el acta de la auditoria. Si el interesado no da respuesta en el plazo otorgado, se
considerard desistida la solicitud de registro, procediendo a la devolucion de la
documentacion radicada, sin perjuicio de que la empresa pueda presentar una nueva
solicitud de registro con el lleno de los requisitos exigidos en la presente Resolucion.

Si el interesado da respuesta a los requerimientos establecidos en el acta de auditoria
dentro del plazo otorgado, el ICA evaluara la informacion aportada en un plazo no
mayor a veinte (20) dias hébiles dias habiles contados a partir de la recepcion de la
documentacién requerida y, de ser necesario, se programara una segunda y Ultima
visita técnica de verificacion, la cual sera comunicada previamente al correo
electronico registrado por el solicitante.

Si el concepto de la segunda visita técnica de verificacion es favorable, el ICA otorgara
mediante acto administrativo el registro a la empresa, el cual incluira la capacidad de
almacenamiento soportada.

Si de la evaluacién de los documentos aportados por la empresa o de la segunda
auditoria, el concepto es rechazado, el ICA daréa por terminado el proceso de registro
de la empresa, sin perjuicio de que la misma pueda presentar una nueva solicitud de
registro con el lleno de los requisitos exigidos en la presente Resolucion.

8.3. CONCEPTO RECHAZADO: Si se encuentran motivos de orden técnico o juridico
gue no hagan viable el otorgamiento del registro, el ICA emitirA concepto técnico
rechazado para la solicitud, sin perjuicio de que la misma pueda presentar una nueva
solicitud de registro con el lleno de los requisitos exigidos en la presente Resolucion.
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PARAGRAFO. El acta suscrita formara parte integral del soporte para la expedicién o
no del registro.

ARTICULO 9.- EXPEDICION DEL REGISTRO. EI ICA en un plazo no mayor a treinta
(30) dias habiles, contados a partir de la fecha de suscripcion del acta la visita técnica
de verificacion con concepto favorable, expedirda mediante Acto Administrativo, el
registro de empresa segun corresponda, el cual tendrd una vigencia indefinida. Sin
embargo, el mismo podrd ser suspendido o cancelado por el ICA en cualquier
momento, en caso de incumplir uno o mas de los requisitos establecidos en la
presente resolucion.

El registro estara compuesto por un cédigo numérico, el cual constituye la
identificacion oficial de la empresa.

ARTICULO 10.- MODIFICACION DEL REGISTRO. El titular del registro debera
solicitar al ICA la modificacion del registro, dentro de los diez (10) dias habiles
siguientes a la ocurrencia de cualquiera de las siguientes circunstancias, anexando la
documentacion actualizada, segun corresponda:

10.1. Cambio de la razén social: El titular del registro debera presentar la solicitud de
modificacion del registro de la empresa ante el ICA, adjuntando los siguientes
documentos: Certificado de existencia y representacion legal expedido por la Camara
de Comercio si es persona juridica, con fecha de expedicion no mayor a noventa (90)
dias habiles previo a la presentacion de la solicitud ante el ICA; matricula mercantil;
registro Unico Tributario RUT o cédula de ciudadania, si se trata de una persona
natural y comprobante de pago de la tarifa ICA correspondiente. ElI ICA en un plazo no
mayor a treinta (30) dias habiles contados a partir de la radicaciéon de la solicitud,
expedira mediante Acto Administrativo la modificacién del registro.

10.2. Traslado total, parcial o incorporaciéon de una nueva instalaciéon o area y/o
cambio o ampliacion de la capacidad de almacenamiento: El titular del registro
debera presentar la solicitud de modificacion del registro de la empresa ante el ICA,
cumpliendo con los requisitos establecidos en los articulos 5y 6 con excepcion de los
numerales 5.5 y 5.8 de la presente resolucion. Una vez cumplido lo anterior el ICA
programard y realizara la visita técnica correspondiente y obtenido el concepto técnico
aprobado expedira mediante Acto Administrativo la modificacién del registro.
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ARTICULO 11.- CANCELACION DEL REGISTRO. El registro de empresa
almacenadora serad cancelado mediante acto administrativo, cuando se presente
cualquiera de las siguientes circunstancias:

11.1. A solicitud del titular del registro.

11.2. Por incumplimiento comprobado de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente resolucién.

11.3. Cuando se compruebe que el registro fue otorgado con base en informacion o
documentacion falsa.

11.4. Por orden de cualquier autoridad judicial o administrativa competente.

ARTICULO 12.- OBLIGACIONES. Las empresas que se dediquen al almacenamiento
a terceros de materias primas, graneles y productos terminados farmacéuticos,
cosmeéticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario,
deberan:

12.1. Mantener las condiciones bajo las cuales fue otorgado el registro de la
empresa.

12.2. Presentar la informacién que el ICA solicite en cualquier momento.

12.3. Cumplir con las Buenas Practicas de Almacenamiento- BPA.

12.4. Hacer uso exclusivo de las areas de almacenamiento de acuerdo con la
capacidad otorgada.

12.5. Contar con la documentacion o registros que permitan la trazabilidad de las
actividades de almacenamiento.

12.6. Informar de manera inmediata al ICA, cuando los responsables técnicos sean
sustituidos de manera temporal o definitiva.

12.7. Informar previamente al ICA si se realizan modificaciones o cierres temporales
gue afecten alguna de las areas de almacenamiento.

ARTICULO 13.- PROHIBICIONES. Se prohibe a las empresas que se dediquen al
almacenamiento a terceros de materias primas, graneles y productos farmacéuticos,
cosméticos, desinfectantes, ectoparasiticidas y productos varios de uso veterinario lo
siguiente:

13.1. Realizar actividades de reenvase y/o reempaque de producto terminado.
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13.2. Hacer publicidad de la empresa empleando el nombre del ICA, logo o sus
signos distintivos para fines comerciales sin autorizacién del ICA.

ARTICULO 14.- DISPOSICIONES VARIAS

14.1. EIICA durante el proceso de registro de la empresa podra solicitar informacién
técnica de caracter complementario cuando lo estime pertinente.

14.2. Las empresas almacenadoras que pretendan realizar procesos de
semielaboraciéon tales como: envase de producto a granel, acondicionamiento de
producto terminado y operaciones exclusivas de dispensacion, deberan registrarse
como empresas semielaboradoras, ante el ICA.

ARTICULO 15 - CONTROL OFICIAL. Los funcionarios del ICA en el ejercicio de las
funciones de inspeccién, vigilancia y control que realicen en virtud de la presente
Resolucion gozaran del apoyo y protecciéon de las autoridades civiles y militares para
el cumplimiento de sus funciones.

De todas las actividades relacionadas con el control oficial se levantaran actas que
deberan ser firmadas por las partes que intervienen en ellas y de las cuales se dejara
una copia en el establecimiento.

Los titulares del registro de empresa almacenadora, establecidos en la presente
resolucion estan en la obligacion de permitir la entrada de los funcionarios del ICA
para el cumplimiento de sus funciones.

ARTICULO 16.- SANCIONES. El incumplimiento de cualquiera de las disposiciones
establecidas en la presente Resolucion sera sancionado de conformidad con lo
establecido en los articulos 156 y 157 de la Ley 1955 de 2019 y el capitulo 10 del titulo
1 de la parte 13 del Decreto 1071 de 2015, sin perjuicio de las acciones civiles y/o
penales a que haya lugar, asi como las disposiciones que la reglamenten, modifiquen
sustituyan y complementen.

En todo caso, la imposicion de las sanciones aqui sefialadas no exime al infractor del
deber de ejecutar las acciones a que esté obligado, especialmente las medidas
sanitarias que sean impuestas por el ICA en desarrollo de sus funciones de
Inspeccién, Vigilancia y Control.
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ARTICULO 17.- TRANSITORIO. Las empresas que actualmente ejercen la actividad
de almacenamiento y no estan registradas, tendran plazo de hasta un (1) afio a partir
de la publicacion en el Diario Oficial de la presente resolucion para cumplir con lo aqui
establecido.

ARTICULO 18.- ANEXOS. Hace parte integral de la presente Resolucién el “Anexo
Técnico: Buenas Préacticas de Almacenamiento - BPA.”

ARTICULO 19.- VIGENCIA. La presente resolucion rige a partir de la fecha de su
publicacion en el Diario Oficial.

Dada en Bogota - D.C., a los

PUBLIQUESE Y CUMPLASE,
Dada en Bogota - D.C., a los

DEYANIRA BARRERO LEON
Gerente General
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~ ANEXO TECNICO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO — BPA

El presente anexo “Buenas Practicas de Almacenamiento” se encuentra acorde con lo
establecido en el Anexo No. 9 del Informe 37 de la Organizacién Mundial de la Salud —
OMS, y consiste en:

1. PERSONAL

1.1. Se debe contar con personal calificado para lograr los objetivos del
sistema de aseguramiento de calidad, acorde con las regulaciones
nacionales.

1.2. Todo el personal debe recibir capacitacion y entrenamiento en Buenas
Practicas de Almacenamiento, normativas, procedimientos y seguridad
y salud en el trabajo.

1.3. Todo el personal debe ser entrenado en las normas de saneamiento e
higiene.

1.4. EIl personal que trabaja en las areas de almacenamiento debe usar
dotacion y elementos de proteccion personal de acuerdo a las
actividades que se vayan a desarrollar.

2. INSTALACIONES
2.1. Areas de almacenamiento

2.1.1. Se deben tomar precauciones especiales para prevenir el ingreso
de personal no autorizado a las areas de almacenamiento.

2.1.2. Las areas de almacenamiento deben tener la capacidad para
permitir un almacenamiento organizado por categorias de
materiales y productos, como son: materias primas, materiales de
empague o embalaje, graneles, productos terminados, productos en
cuarentena, producto aprobado, rechazos, devoluciones o productos
de recall (retiro de producto del mercado).
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2 I 3 tasareas de atmacernanmiento deterT Seruiselfadas 0 adaptadas
para garantizar las condiciones requeridas para los productos.
Deben estar limpias, secas y mantener los limites de temperatura en
rangos aceptables. En el caso que, segun la etiqueta, se requieran
condiciones especiales de almacenamiento (T° y HR%), éstas
deben ser provistas, revisadas, monitoreadas y registradas.

Las materias primas, materiales de empaque o embalaje, graneles y
productos no deben ser almacenados directamente en el piso y
deben contar con espacios adecuados para permitir la limpieza e
inspeccion. Los estantes y/o estibas deben ser de materiales que
permitan su facil limpieza y permanecer en buen estado.

2.1.4. Las &reas de almacenamiento deben permanecer limpias, libres de
acumulacion de residuos y plagas. Se debe contar con un programa
de limpieza y sanitizacién, el cual debe indicar la frecuencia de la
limpieza, los métodos y materiales a ser usados para la limpieza de
las instalaciones y areas de almacenamiento. También deben contar
con un programa escrito para el control de plagas. Los productos
empleados para el control de plagas deben ser seguros y no debe
haber riesgo de contaminacién de los materiales y productos
almacenados. Se debe contar con procedimientos escritos para la
limpieza de cualquier derrame o residuos que pudieron haber
guedado del proceso de fumigacién, para garantizar la completa
remocion de cualquier riesgo de contaminacion.

2.1.5. Los muelles o areas de recepcion y despacho deben proteger los
materiales y productos de condiciones climaticas. Las areas de
recepcion deben ser disefiadas y equipadas de tal forma que haya
espacio suficiente para la limpieza de los contenedores de materias
primas, materiales de empaque o embalaje, graneles y productos, si
es necesario, antes del almacenamiento.

2.1.6. Cuando el estatus de cuarentena es llevado a cabo en areas
separadas del almacenamiento, estas deben ser claramente
identificadas y su acceso restringido a personal autorizado.
Cualquier sistema de reemplazo fisico de cuarentena debe
proporcionar la misma seguridad. Por ejemplo, sistemas
computarizados, los cuales deben estar validados para demostrar
seguridad de acceso.

2.1.7. Debe haber un area separada y con ambiente controlado para el
muestreo de materias primas. Si en el area de almacenamiento se
lleva a cabo cualquier tipo de muestreo para materiales o productos
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g graner o tenmados, Se Uepe T tonar medidas para. preverr a
contaminaciobn o contaminacion cruzada. Se debe contar con
procedimientos adecuados para la limpieza de las éareas de
muestreo.

2.1.8. Se debe disponer de areas separadas para el almacenamiento de
rechazos, vencidos, recogidas, devoluciones de materiales o
productos. Los materiales, productos y areas respectivas deben ser
identificados apropiadamente con acceso restringido.

2.1.9. Materias primas y productos altamente activos, radioactivos,
narcéticos y otros peligrosos, asi como sustancias que presenten
riesgo especial de abuso (controlados o de monopolio del Estado),
ectoparasiticidas e inflamables, deben ser almacenados en areas
dedicadas con condiciones adicionales de seguridad.

2.1.10. Materias primas, materiales de empaque o embalaje, graneles y
productos deben ser manejados y distribuidos de acuerdo a las
BPM vigentes.

2.1.11. Materias primas, materiales de empaque o embalaje, graneles y
productos deben ser manejados y almacenados de tal forma que se
prevenga contaminacién, mezclas y contaminacion cruzada.

2.1.12. Materias primas, graneles y productos deben ser almacenados de
tal forma que se asegure que se mantiene la calidad y que haya una
rotacién de inventario apropiada. El principio “Primero en vencer
debe ser el primero en salir (FEFO)” debe ser seguido.

2.1.13. Materias primas, materiales de empaque o embalaje, graneles y
productos rechazados deben ser identificados y controlados bajo un
sistema de cuarentena disefiado para prevenir su uso hasta que se
tome una decision final de su destino.

2.1.14. Las materias primas y/o productos controlados o de monopolio del
Estado deben ser almacenados cumpliendo con convenciones
internacionales y las leyes nacionales.

2.1.15. Productos dafiados o rotos deben ser retirados y separados del
inventario disponible.

2.1.16. Las &reas de almacenamiento deben ser provistas de iluminacion
gue permita que las operaciones que se realicen en ellas, se
ejecuten de forma precisa y segura.
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22— CUTTdiTioTTeS e aiTTaCeTaniernto

Las condiciones de almacenamiento para materias primas, materiales de
empague o embalaje, graneles y productos deben cumplir con lo descrito en
las etiquetas, las cuales estan basadas en los resultados de estudios de
estabilidad.

2.2.1. Monitoreo de las condiciones de almacenamiento

2.2.1.1. Los datos del monitoreo de temperatura deben ser registrados y
estar disponibles para revision. Los equipos usados para el
monitoreo deben ser verificados a intervalos predeterminados
adecuados y los resultados de estas verificaciones deben ser
grabados y ser retenidos. Todos los registros de monitoreo
deben ser mantenidos por al menos el tiempo de vida util del
material o producto mas un afio o de acuerdo a las leyes
nacionales. El mapeo de temperatura debe ser uniforme a lo
largo de todas las instalaciones. Se recomienda que los
monitores de temperatura sean localizados en areas que sean
mas susceptibles a mostrar fluctuaciones.

2.2.1.2. El equipo usado para el monitoreo también debe ser calibrado a
intervalos definidos.

3. REQUERIMIENTOS PARA EL ALMACENAMIENTO
3.1. Documentacion: Procedimientos escritos y registros

3.1.1. Se debe contar con procedimientos escritos y registros que
documenten todas las actividades en las areas de almacenamiento,
incluyendo manejo de inventarios vencidos, los cuales deben estar
disponibles.

3.1.2. Debe existir informacion permanente, escrita o electronica, para
cada material o producto almacenado, indicando las
recomendaciones de las condiciones de almacenamiento y
precauciones. Requerimientos de la farmacopea o regulaciones
nacionales vigentes al respecto al etiquetado se deben respetar.

3.1.3. Se deben mantener registros de cada recepcion y entrega. Estos
deben incluir la descripcién de las mercancias, cantidad, estado de
calidad, proveedor, numero de lote del proveedor, fecha de
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TECEPCION, TTUMeToUe 10t U TEeyiStioasignado vy & fecha e
vencimiento.

3.2. Etiguetado y contenedores

3.2.1. Todas las materias primas, materiales de empaque, graneles y
productos deben ser almacenados en contenedores, los cuales no
deben afectar la calidad de los productos almacenados en ellos y
gue ofrezcan una adecuada proteccion del ambiente exterior.

3.2.2. Todos los contenedores deben ser claramente identificados con al
menos el nombre del producto o material, el nimero de lote, la
fecha de vencimiento, condiciones de almacenamiento y referencia
de la farmacopea cuando aplique.

3.3. Recepcion de materiales y productos entrantes

3.3.1. En recepcion, cada entrada debe ser verificada contra una orden y
cada contenedor debe ser verificado fisicamente. Por ejemplo, por
la descripcion de la etiqueta, niumero de lote, tipo de material o
producto y cantidad.

3.3.2. En cada entrada se debe ser examinar la uniformidad de los
contenedores, y si es necesario se debe subdividir de acuerdo a los
nameros de lotes del proveedor si tiene mas de un lote.

3.3.3. Cada contenedor debe ser inspeccionado cuidadosamente por
posible contaminacion, manipulacion o dafio, cualquier contenedor
sospechoso 0 en caso de ser necesario todo el lote se debe poner
en cuarentena para mayor investigacion.

3.3.4. Cuando se requieran muestras, estas deben ser tomadas
Unicamente por personal entrenado y calificado de acuerdo con las
instrucciones escritas de muestreo. Los contenedores que sean
muestreados deben ser identificados de acuerdo al muestreo
realizado.

3.3.5. Después del muestreo, las mercancias deben ponerse en
cuarentena. Debe mantenerse la segregacion de lotes durante la
cuarentena y todo el almacenamiento.
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336 MateTias primas, Matenaes de empaque 0 embatae, granees v
productos deben ser mantenidos en cuarentena hasta que se
autorice su liberacion o se decida su rechazo.

3.3.7. Se deben tomar medidas para asegurar que materias primas,
materiales de empaque o0 embalaje, graneles y productos
rechazados no sean utilizados. Estos deben ser almacenados
separadamente mientras se espera por la destruccién o devolucién
al proveedor.

3.4. Rotacién y control del inventario

3.4.1. Se debe realizar verificacién periédica del inventario comparando el
actual en el sistema con el inventario fisico.

3.4.2. Toda discrepancia significativa de inventario debe ser investigada y
verificada contra confusiones inadvertidas o errores en el proceso.

3.4.3. Contenedores dafiados no deben ser utilizados a menos que se
demuestre que la calidad no ha sido afectada. Donde sea posible
estos casos se deben informar al responsable de control de calidad.
Cualquier accién tomada debe ser documentada.

3.5. Devolucién de mercancias

3.5.1. Mercancias devueltas incluyendo producto retirado del mercado
deben ser manejados de acuerdo con procedimientos aprobados y
se deben mantener registros.

3.5.2. Todas las mercancias devueltas deben ser colocadas en
cuarentena y regresar al inventario disponible solo después de
haber sido aprobadas por el responsable designado después de
haber obtenido una reevaluacion satisfactoria de la calidad del
material o producto.

3.6. Distribucidon y transporte

3.6.1. Materias primas, materiales de empaque o embalaje, graneles y
productos deben ser trasportados de tal forma que su integridad no
se deteriore y que se mantengan las condiciones de
almacenamiento.

3.6.2. Cuidados especiales deben ser tomados cuando se use hielo seco
en cadenas de frio. Adicionalmente, se deben tomar precauciones
de seguridad, las cuales deben asegurar que los materiales o
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Productos 110 ETTeIT e _CoMtacto CoIT el el Secu, ya que esto
puede afectar negativamente la calidad del producto. Ejemplo: Por
congelamiento.

3.6.3. Es recomendable el uso de equipos para monitorear las condiciones
de temperatura durante el transporte de productos que asi lo
requieran. Los registros de monitoreo deben estar disponibles para
su revision.

3.6.4. El despacho y transporte de materiales y productos farmacéuticos
debe ser llevado a cabo solo después de haber recibido la orden de
envio. La recepcién de la orden de envio y de despacho de
mercancias debe ser documentada.

3.6.5. Los procedimientos de despacho deben ser establecidos y
documentados teniendo en cuenta la naturaleza de los materiales y
productos farmacéuticos considerando cualquier precaucién
especial que pueda ser requerida.

3.6.6. El exterior del contenedor debe ofrecer una adecuada proteccion de
toda influencia externa y debe ser identificado de forma permanente
y clara.

3.6.7. Los registros de despacho deben ser mantenidos, indicando al
menos:

3.6.8. Lafecha del despacho.

3.6.9. El nombre del cliente y direccién.

3.6.10.La descripciébn del producto. Ejemplo: Nombre, forma de
dosificacién, concentracion (si es apropiado), nimero de lote y
cantidad.

3.6.11. Transportador y condiciones de almacenamiento

3.6.12. Todos los registros deben ser accesibles y disponibles cuando se
requiera.
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