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• MERCOSUR/XLVII GMC/RES. N° 49/02: Reglamento técnico Mercosur sobre buenas prácticas de distribución de 
productos farmacéuticos

• WHO TRS N°908, 2003, Anexo 9: Guide to good storage practices for pharmaceuticals 

• WHO TRS N°957, 2010, Anexo 5: WHO good distribution practices for pharmaceutical products

• WHO TRS N°961, 2011, Anexo 9: Model guidance for the storage and transport of time- and temperature-sensitive 
pharmaceutical products.

• Technical supplements al TRS N°961, 2011, Anexo 9:
• Mapeo de temperatura de areas de almacenamiento (enero 2014)
• Calificación de áreas de almacenamiento (enero 2014)
• Calificación de vehículos (enero 2014)
• Calibración de instrumentos de monitoreo (enero 2014)
• Monitoreo de áreas de almacenamiento (agosto 2014)

• WHO TRS N°996, 2016 - Annex 6: WHO good trade and distribution practices for pharmaceutical starting materials

• EU 2013/C 343/01 Guidelines on Good Distribution Practice of medicinal products for human use

Antecedentes



OMS TRS 1025 
Anexo 7: Buenas prácticas de almacenamiento y distribución para 
productos médicos

Principales cambios con respecto a las BPA del 2003 y BPD del 2010 

• Incluye dispositivos médicos en el alcance

• Incluye temas relevantes para terapias avanzadas

• Foco en prevención de ingreso de productos falsificados a la cadena de suministros

• Foco en gestión de riesgos

• Incluye actividades de evaluación y control de otros participantes de la cadena de suministro (proveedores y 
clientes)

• Énfasis en el liderazgo de la dirección y el rol del responsable de Calidad para el mantenimiento de las buenas
practicas

• Relevancia de la regulación local e inspecciones de las autoridades locales.



De productos farmacéuticos a productos médicos, ¿cuál 
es el impacto en el almacenamiento y transporte?
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Impacto por temperaturas extremas – Ultracongelado (-82°C a -60°C)
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Impacto por temperaturas extremas Criogenia (-196°C a -150°C)
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Ejemplo procedimiento de emergencia: 
almacenamiento en nitrógeno líquido
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Prevención de entrada de medicamentos falsificados
a la cadena de suministros

Numero global de incidentes de falsificación desde 2002 a 2022*

*Pharmaceutical Security Institute 2022.

La guía nos pide un proceso para identificar potenciales productos 
falsificados. 

Para ello necesitamos:

Conocer el producto a fondo
Gestión visual efectiva
Capacitación del personal
Fomentar una cultura de vigilancia
Respuesta rápida ante dudas
Colaboración con autoridades



Gestión de riesgos

ICH Q9.

Gestión de riesgos

Evaluación 
• Identificación
• Análisis
• Evaluación

Control
• Reducción
• Aceptación

Revisión

Farmacia / Hospital Paciente

Fabricante

Depósito / 
Distribuidor país de 

origen

Depósito 
aduana / 

aeropuerto

Depósito 
local / 
Distribuidora

Participantes

• Fabricante
• Distribuidor en origen
• Importador
• Aduana
• Broker
• Empresa de transporte aéreo, 

marítimo o terrestre
• Empresa de gestión de carga 

• Ministerio de salud
• Otros departamentos 

gubernamentales
• Distribuidora local
• Empresa de transporte local
• Farmacias
• ...



Evaluación y control de otros participantes de la cadena de 
suministro (proveedores y clientes)

Táctico
• Perspectivas de corto plazo
• Obtener los productos o 

servicios deseados en el 
momento correcto

• Reactivo
• Decisiones aisladas

Estratégico
• Perspectivas a largo plazo
• Conectar las necesidades 

actuales con los planes de 
desarrollo del negocio

• Considerar la dirección de la 
organización

• Proceso continuo de 
intercambio de conocimiento 
para ayudar a ambas partes

ISO 9001:2015 – Sistemas de gestión de calidad
8.4.1  - Describe responsabilidad de la organización en controlar procesos, 
productos o servicios provistos por terceras partes si:
- Van a incorporarse al producto o servicio de la organización
- Se proveen al cliente directamente desde el tercero

Relacionamiento con proveedores y clientes: táctico / estratégico Selección de 
posibles proveedores

Due Dilligence / 
Calificación

Aprobación

Seguimiento

Revisión periódica

Revocación

Referencias
Cuestionarios

Auditoría

OTIF
Desvíos
Quejas


