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DECISIN N°: 71
Santa Fed& noviembre de 2014

VISTO:

La necesidad de establecer normatietstivas al modo de almacenamiento de
medicamentos y productos farmacéuticos que requieeslena de frio, para que se
encuentren en condiciones de calidad 6ptima, deordedser aptos para su distribucion y
dispensa al publico y;

CONSIDERANDO:

Que las actividedde almacenamiento de medicamentos y de
productos farmacéuticos implica manipulaciéon, gaagd conservacion segura de los
mismos, debiendo existir en depdsito solo aqueposductos disponibles para su
distribucion y dispensa al publico;

Que en distintasspecciones de rutina realizadas por inspectores
farmacéuticos dependiente de este Departamentosgedcion de Farmacia se detectaron
medicamentos y/o drogas puras que requieren cattefiéo, en condiciones no aptas para
su distribucion o dispensa al publico, por inteciap de la cadena de frio, almacenamiento
fuera del rango de temperatura y/o falta de doctewem que acredite que dicha cadena
no ha sido interrumpida y que las condiciones dgé&Fatura de almacenamiento fueron las
adecuadas.

Que entre los dmes que inciden sobre la estabilidad de los
medicamentos, la temperatura de almacenamient@ jurgmportante papel, ya que un
aumento de temperatura acelera el deterioro de los productos, pudiendadymir
alteraciones quimicas tales como: oxidacion, redactidrolisis etc., fisicas modificando
la apariencia, uniformidad, etc., de modo que puoelterarse los efectos terapéuticos, y
toxicolégicos por formacién de productos toxicos.ieMras que lasmuy bajas
temperaturas producen formacion de floculos o granulos en agexacunas, alterando la
eficacia y seguridad de las mismas.

Que en funcién @es Iconsideraciones efectuadas, las inadecuadas
condiciones de almacenamiento, modifican la esti#oilde los medicamentos y productos
farmacéuticos y en consecuencia se altera la daljpl&reza, seguridad y eficacia de los
mismos, implicando un riesgo para la salud de lelgmdn ante eventuales errores en su
distribucion y/o dispensa.

Que se hace nmoedijar y reglamentar condiciones de almacenaje
especificas para los productos que requieren cadenfrio, evitando asi el deterioro
prematuro de los mismos, acelerando en consecusem@&zo de validez consignado por
el laboratorio de origen.

Por elloy;
ATENTO:

A los considerandos expuestos
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ARTICULO 1°) DISPONER que los Laboratorios, Droguerias y Farmaciascaaltis en

la lera. Circunscripcion de la Provincia de Samtadeberan almacenar los medicamentos
y productos farmaceéuticos que requieran cadenaialeein refrigerador con termometro
calibrado por ente habilitado, en el rango depematura entre +2 °C y +8 °C.

ARTICULO 2°) ESTABLECER que los establecimientos del art. 1°, deberan deotan

la temperatura del refrigerador en forma diaries deces al dia (mafiana y tarde) en una
planilla, cuyo modelo figura en el ANEXO I, de leepente y de la cual forma parte y que
ademas debera ser suscripta por el Farmaceutiaxtdi Técnico respectivo, la que
debera archivarse por el término de dos afos.

ARTICULO 3° COMUNIQUESE al Programa Provincial de Farmacovigilancia y al
Colegio de Farmacéuticos de la Provincia de Sagtdfa. Circunscripcion para que por su
intermedio se dé a conocimiento de los Colegiados.

ARTICULO 4°) REGISTRESE, pase a los Sres. Inspectore8BCHIVESE:

Firmado: Farm. Maria de las Mercedes Cardosodkefaspeccion de Farmacia
1° Circunscripcion-



ANEXO |

PLANILLA DE CONTROL DIARIO DE LA HELADERA

Establecimiento Sanitario. .. .......oouie oo e e e,

DIA MANANA HORA TARDE HORA
TEMPERATURA FIRMA TEMPERATURA FIRMA
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NOTA: Esta planilla debe fijarse en la puerta de hkladera que contiene
medicamentos que requieren cadena de frio. Setragisla temperatura al
comienzo y al final de la jornada. Se archivaradte dos anos.



