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La actividad de distribucion farmacéutica es una pieza clave en el acceso al medicamento. El medicamento es un bien
social que debe llegar al paciente en el momento oportuno y con la calidad con la cual fue concebido. Con la aprobacion
de la Disposicion 2069/18, todas las empresas habilitadas ante la ANMAT como Distribuidores y Operadores Logisticos
de Medicamentos por Disposicion 7439/99, y como Droguerias por Disposicion 7038/15, debieron implementar la Guia
de Buenas Practicas de Distribucion de Medicamentos (BPD) de cumplimiento obligatorio.

Objetivo: analizar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Distribucién de Medicamentos, respecto a la
calificacion de las configuraciones empleadas para el transporte de medicamentos que requieren cadena de frio.

Materiales y método:

a)

b)

La verificacion del cumplimiento en las BPD en estos casos
se realizd a través de un plan de inspeccion en
establecimientos que manejan medicamentos con cadena
de frio.

Se seleccionaron empresas que formaron parte de la
cadena primaria de distribucion de un lote particular de
producto biologico reportado a la Institucion por haber
llegado congelado al destinatario.

Se agregd a la muestra evaluada un grupo de
establecimientos que manejan productos con cadena de
frio en general.

Se realizd6 en el establecimiento una simulacion de
preparacion de envio con cadena de frio, a fin de verificar si
estas se mantenian entre 2° y 8° C.

Se recolectaron datos de materiales utilizados (cajas
contenedoras, geles frios, geles congelados, aislantes
térmicos, equipos registradores de temperatura continuos,
etc.) y se utilizaron los procedimientos aportados por las
empresas para su preparacion.

% DE CUMPLIMIENTO EN SIMULACROS

Total simulacros: 70 Resultados:

Se realizaron 67 inspecciones en 56 establecimientos.

cadena de frio en 56 establecimientos.
Del total de ensayos, solo el 30% logré6 mantener la
temperatura de conservacion dentro del rango de 2° a 8°C.

En 10 inspecciones las empresas no contaban con
CUMPLE equipamiento para realizar las mediciones necesarias para
NO 30% el ensayo por lo que se consideré que no cumplian con las
CUMPLE
20% BPD. | |
Se efectuaron 70 ensayos o simulacros de envios con

Del total de ensayos, se seleccionaron 43 que contaban con datos comparables, para analizar si existe una relacion
directa entre determinados materiales utilizados (volumen de la caja y |a cantidad de geles congelados o “carga fria”)
y la aptitud del sistema.
Los datos muestran que el 58% de las configuraciones propuestas alcanzo temperaturas por debajo de 0°C.

De la muestra evaluada, se infiere que no existe una relacion directa entre la carga fria y el volumen de la
conservadora, dado que similares configuraciones, arrojaron diferentes resultados de cumplimiento.
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Nuevos caminos y desafios en Praductos para la Salud

En la mayoria de los casos con cumplimiento de las especificaciones, se utilizaron sistemas que permiten contener la
transferencia de calor (aislantes internos) y/o se utilizaron sistemas con gradientes de temperatura, como por
ejemplo la combinacion de geles frios y congelados o la atemperacion de geles previo a su utilizacion.

Conclusiones: se infiere que el método de preparacion tiene un impacto significativo para lograr resultados
satisfactorios. La tendencia del desvio corresponde a temperaturas por debajo de los 0°C, con probabilidad de

congelamiento del producto.
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