MERCOSUR
RESOL UCION 48/2008
GRUPO MERCADO COMUN (G.M.C)

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE
BUENAS PRACTICAS SANITARIAS DE
TRANSPORTE DE INSUMOS Y PRODUCTOS
FARMACEUTICOS

VISTO: El Tratado de Asuncion, el Protocolo de Ouro Preto y las Resoluciones N° 38/98,
50/02 y 56/02 del Grupo Mercado Coman.

CONSIDERANDO:

La necesidad del control sanitario de insumos y productos farmacéuticos a partir de la
produccion hasta el consumo final, incluyendo la etapa de transporte, teniendo en cuenta
gue esimprescindible garantizar laintegridad del producto, el mantenimiento de su calidad,
seguridad y eficacia, parala proteccion de la salud de la poblacion;

La necesidad de estandarizar las informaciones de que dispondrala Autoridad Sanitaria con
miras a identificar las préacticas operativas relacionadas con la expedicién, transporte y
recepcion de insumos 'y productos farmacéuticos,

La necesidad de complementar lo dispuesto en las Resoluciones sobre Buenas Précticas de
Fabricaciéon y Control de Medicamentos y Buenas Précticas de Distribucion de Productos
Farmacéuticos, en relacion con las Buenas Préacticas Sanitarias de Transporte de Insumos y
Productos Farmaceéuticos.

EL GRUPO MERCADO COMUN

RESUELVE:

Articulo 1 - Aprobar e "Reglamento Técnico MERCOSUR sobre Buenas Précticas
Sanitarias de Transporte de Insumos y Productos Farmacéuticos& #8221;, que consta como
Anexo y forma parte de la presente Resolucion.

1 - Los Estados Partes daran cumplimiento a lo dispuesto en este Reglamento conforme a
las disposiciones legidativas, reglamentarias y administrativas vigentes.

2 - Queda a criterio de cada Estado Parte definir el organismo competente que serd
responsable de extender la habilitacion de las empresas de transporte de insumos y
productos farmacéuticos, asi como la definicion de las responsabilidades inherentes al
desarrollo de las actividades previstas en este Reglamento, hasta tanto se cuente con
definiciones en el ambito del MERCOSUR.

3 - Lo establecido en este Reglamento no exime al transportista de cumplir otras exigencias
especificas establecidas por los demés érganos publicos con competencias institucionales
definidas en materia de transporte.

Art. 2 - Los organismos nhacionales competentes para la implementaciéon de la presente
Resolucion son:

Argentina: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT)

Brasil: AgénciaNacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA)

Paraguay: Ministerio de Salud Publicay Bienestar Social (M SPyBS)

Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria

Uruguay: Ministerio de Salud Publica (M SP)

Art. 3 - La presente Resoluciéon sera aplicable en el territorio de los Estados Partes, a
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comercio entre ellos y alas importaciones extrazona.

Art. 4 - Los Estados Partes deberan incorporar la presente Resolucion a sus ordenamientos
juridicos internos antes del 01/V11/09.

LXXIV GMC - Brasilia, 28/X1/08

ANEXO

REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR SOBRE BUENAS PRACTICAS SANITARIAS
DE TRANSPORTE DE INSUMOS Y PRODUCTOS FARMACEUTICOS

1- OBJETIVO

Este Reglamento establece las condiciones y procedimientos sanitarios que deben ser
observados, a fin de evitar que los insumos y productos farmacéuticos sufran alteraciones
durante € transporte, incluyendo las etapas de expedicion, amacenamiento temporario s
corresponde y larecepcion.

2- AMBITO DE APLICACION

Este Reglamento se aplicara a transporte de insumos y productos farmacéuticos en el
territorio de los Estados Partes, a flujo de insumos y productos farmacéuticos entre ellos y
alas importaciones extrazona.

3 - DEFINICIONES

A los efectos de este Reglamento Técnico se entiende por:

3.1. Trangportista: empresa que readliza actividades de transporte de insumos y productos
farmacéuticos, pudiendo gercer adicionalmente la actividad de almacenamiento;

3.2. Producto Farmacéutico: Es el preparado que contiene los principios activos y los
excipientes, formulados en una forma farmacéutica o de dosificacién, y que segun la
terminologia empleada en la Literatura sobre la Buenas Précticas de Fabricacion, haya
pasado por todas las etapas de produccion, acondicionamiento / embalgje y rotulado;

3.3. Insumo Farmacéutico: Droga o0 sustancia activa o complementaria de cuaquier
naturaleza, destinada a su empleo en medicamentos,

3.4. Producto a Granel: Cualquier material procesado que se encuentra en su forma
farmacéutica definitiva, €l que solo requiere ser acondicionado / embalado para convertirse
en un producto terminado;

3.5. Producto Semi-elaborado: Cualquier material o mezcla de materiales que alin se
encuentren en proceso de fabricacion o cualquier sustancia o mezcla de sustancias que
reguieran posteriores procesos de produccion, afin de convertirse en productos a granel;

3.6. Producto Terminado: Producto farmacéutico que ha pasado por todas las etapas de
produccion y acondicionamiento; después de liberado, € producto terminado constituye un
medicamento pronto paralaventa;

3.7. Fabricante: son las empresas que poseen las instalaciones y plantas necesarias para
realizar todas las operaciones que conducen a la obtencion de productos farmacéuticos en
sus distintas formas farmacéuticas,

3.8. Exportador: empresa responsable de la remision de insumos y productos farmacéuticos
aotro Estado Parte o pais extrazona;

3.9. Importador: empresa responsable de la entrada de insumos y productos farmacéuticos
procedentes de otro Estado Parte o de pais extrazona;

3.10. Distribuidor: Cualquier institucién publica o privada, 0 empresa, todas habilitadas por
la Autoridad Sanitaria del Estado Parte correspondiente, que realicen distribuciéon de
productos farmaceéuticos terminados y liberados para su comercializacion y uso;

3.11. Expedicion: procedimientos operativos relacionados a embarque para fines de
transporte de insumos y productos farmacéuticos,

3.12. Recepcion: procedimientos operativos relacionados a la entrega de insumos y
productos farmacéuticos resultantes de la prestacion del servicio de transporte;

3.13. Contratante: empresa que contrata servicios de terceros, responsable de todos los
aspectos legales y técnicos vinculados con el producto o proceso objeto de tercerizacion.
3.14. Contratada: empresa que realiza € servicio de tercerizacién, co-responsable de los
aspectos técnicos y legales, inherentes ala actividad objeto de tercerizacion.



3.15. Manifiesto de Carga: documento o declaracion que contiene una lista de mercaderias
gue constituyen el cargamento de navio, aeronave y demas vehiculos de transporte, en el
momento de su llegada o salida a/del territorio aduanero.

3.16. Almacenamiento Temporario: conjunto de procedimientos de carécter temporario
relacionado al transito de carga, que involucran las actividades de recepcion, depdsito
temporario (conforme a plazo definido en la reglamentacion vigente en €l Estado Parte),
conservacion y seguridad de insumos y de productos farmacéuticos.

4 - DE LASRESPONSABILIDADES

4.1 - Del transportista:

4.1.1 - Garantizar e cumplimiento de las Buenas Précticas relacionadas a las actividades
para las cuales se encuentra autorizado por la Autoridad Sanitaria competente del Estado
Parte;

a) asegurar que los productos sean transportados siguiendo procedimientos operativos que
garanticen laintegridad del producto;

4.1.2 - Disponer de infraestructura necesaria para garantizar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de las actividades de transporte y amacenamiento temporario, cuando
corresponda;

4.1.3 - Registrar las informaciones relacionadas a las operaciones de expedicidn, transporte,
almacenamiento temporario y recepcién de insumos y productos farmacéuticos, de forma de
comprobar el cumplimiento de las Buenas Précticas Sanitarias de Transporte;

4.1.4 - Disponer abordo del vehiculo transportista de un Manifiesto de Carga transportada y
con prevision de desembarque;

4.1.5 - Transportar €l insumo y producto farmacéutico en condiciones:

a) que impidan o eviten accidentes o dafos,

b) que comprueben especificaciones de temperatura, de acondicionamiento y de
almacengje, niveles de humedad tolerados, sensibilidad a la luminosidad, entre otros,
definidas por €l fabricante o contratante y en la Reglamentacion Técnica especifica;

c) que los ubiquen en ambientes satisfactorios de higiene y desinfeccion, separados de
cargas de naturaleza incompatible;

4.1.6 - Proporcionar pruebas adecuadas para demostrar e mantenimiento de las condiciones
ambientales especificadas. Cuando sea necesario, disponer a bordo del vehiculo
transportista de registradores de temperaturay humedad, debiendo estar disponibles a bordo
|os respectivos registros;

a) luego de finalizado €l transporte, se entregara al contratante copia de los registros de las
condiciones de conservacion durante el transporte, asi como durante el amacenamiento
temporario, s fue realizado;

4.1.7 - Recibir y entregar insumos y productos farmacéuticos, con fines de transporte,
solamente a empresas habilitadas conforme al ordenamiento juridico de cada Estado Parte;
4.2. De laempresa contratante de |os servicios de transporte:

4.2.1 - Informar por escrito a transportista sobre las condiciones ambientales y de
transporte en las cuales el insumo y el producto farmacéutico deberan ser transportados, de
modo de garantizar el mantenimiento de su identidad y calidad,;

4.2.2 - Informar & transportista los nimeros de registro, debidamente autorizados o
habilitados por la Autoridad Sanitaria del Estado Parte;

en caso de productos no pasibles de registro en € Estado Parte, el contratante debera
brindar por escrito estainformacion al transportista;

4.2.3 - Mantener, de cada carga transportada, los registros de las condiciones de
amacenamiento temporario durante el transporte, por un afio adicional a plazo de validez
del dltimo insumo o producto farmacéutico a vencer;

4.2.4 - Prestar orientacion y asistencia técnica para los casos de accidentes que involucran al
insumo o producto farmacéutico durante el transporte.

5- REQUISITOS GENERALES

5.1. Delas empresas.

5.1.1 - Solamente podra transportar insumos y productos farmacéuticos en territorio de los
Estados Partes, en e flujo entre ellos y en las importaciones extrazona, la empresa



legalmente habilitada por la Autoridad Sanitaria competente del Estado Parte, conforme ala
legislacion vigente,

a) empresas prestadoras de servicio de transporte podrén redlizar adicionalmente
actividades de almacenamiento temporario, siempre que esté debidamente regularizada por
la Autoridad Sanitaria del Estado Parte, conforme la legislacion vigente, quedando
prohibida la subcontratacion de esa prestacién de servicio;

5.1.2 - La gecucion de actividades de que trata el item 5.1.1 podré ocurrir mediante la
tercerizacion de vehiculos, en ocasiones excepcionales, en caracter complementario, bajo
responsabilidad del contratante de este servicio de transporte, debiendo estar previsto en el
establecimiento de larelacion contractua y/o sus alteraciones,

a) latercerizacion de vehiculos que trata este item se dara obligatoriamente entre empresas
habilitadas por la Autoridad Sanitaria competente del Estado Parte, conforme la legislacion
vigente;

5.1.3 - Queda prohibida la tercerizacion de actividades de almacenamiento temporario que
tratael item 5.1.2.3;

5.2. Son requisitos basicos para € funcionamiento de las empresas transportistas
involucradas con el transporte de insumos y productos farmaceéuticos:

a) estar legalmente constituida ante la institucién pertinente del Estado Parte;

b) estar legalmente habilitada a funcionar por la Autoridad Sanitaria competente de los
Estados Partes en |os cuales realizan sus actividades, conforme a la legislacion vigente;

¢) disponer de asistencia profesional necesaria para implementar, gecutar y verificar el
cumplimiento de las Buenas Précticas de | as actividades realizadas por la empresa;

d) disponer de infraestructura necesaria para garantizar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de |as actividades de transporte y/o almacenamiento temporario;

5.3. Sera requisito obligatorio para la realizacion de la operacion de transporte el
establecimiento de relacion contractual entre el transportista y el contratante, que
obligatoriamente debera estar ademas habilitado como fabricante, exportador, distribuidor o
importador de insumos y productos farmacéuticos;

5.3.1 - El contrato de prestacion de servicios de transporte debera estar disponible para la
Autoridad Sanitaria competente del Estado Parte, en las empresas contratantes y
contratadas,

5.4. En la operacion de transporte de insumos y productos farmacéuticos, € transportista
debera mantener la carga transportada en envase original de expedicion del fabricante,
exportador, importador o distribuidor;

5.5. La empresa que realiza actividades de transporte de insumos y productos farmacéuticos
debera cumplir con los siguientes requisitos:

5.5.1 - Contar con profesional es capacitados para operar |as actividades desarrolladas;

5.5.2 - Mantener la identificacion (rotulos, etiquetas y otros) y caracteristicas de los
insumosy productos farmacéuticos hasta su entrega al destinatario;

5.5.3 - No redizar las etapas de transporte en condiciones que representen riesgo de
contaminacion o cualquier otro tipo de alteracion;

5.5.4 - Cumplir las recomendaciones presentes en el contrato y en e envase, inclusive sobre
el apilamiento méximo recomendado por el fabricante;

5.5.5 - Presentar por escrito, siempre que sea solicitado por la Autoridad Sanitaria, la
descripcién de los procedimientos rel ativos a las operaciones realizadas, con énfasis en:

a) recepcion del producto;

b) limpiezay mantenimiento de las unidades de transporte y almacenamiento temporario;

C) registro de las condiciones de recepcion, transporte, almacenamiento temporario y
entrega;

5.6. En  momento de las operaciones de embarque, transporte, desembarque y
almacenamiento temporario de insumos y productos farmacéuticos, |a empresa transportista
responsable por esas actividades debera cumplir con las siguientes obligaciones:

5.6.1 - Mantener separados los insumos y productos farmacéuticos de acuerdo con su
facturay otras observaciones del fabricante, inclusive la pertinente separacion considerando
los aspectos legales y técnicos involucrados;



5.6.2 - Inspeccionar visuamente los volUmenes para verificar su integridad;

5.7. Los incumplimientos relacionados con desconformidades, tales como: averias de carga,
no cumplimiento de las condiciones de conservacion especificadas, entre otros; deben ser
registrados, investigados y comunicados por escrito al contratante;

5.8. El contratante debera asumir las responsabilidades, inclusive en los aspectos
relacionados a los costos correspondientes y a tratamiento adecuado para descarte o
inutilizacién del insumo y del producto farmacéutico importados, en territorio nacional;

5.9. Las metodologias y procedimientos pertinentes al descarte o inutilizacion del insumo y
del producto farmacéutico deberdn seguir los reglamentos de la Autoridad ambiental
competente del Estado Parte donde ocurrira el descarte o inutilizacion;

5.10. En caso de imposibilidad de finalizar la operacion de transporte, €l transportista
debera comunicar inmediatamente 1o ocurrido a contratante y a la Autoridad Sanitaria, si
fuera necesario;

5.11. En caso de siniestro o robo, € transportista deberd comunicar inmediatamente al
contratante, al titular del registro de producto y a la Autoridad Sanitaria, sin perjuicio de
otras acciones pertinentes.

6 - DISPOSICIONES FINALES

6.1. El transportista de insumosy productos farmacéuticosy € contratante son responsables
de observar el cumplimiento de las condiciones establecidas en el presente Reglamento;

6.2. El no cumplimiento de lo dispuesto en & presente Reglamento se entendera como
infraccion sanitaria;

6.3. En caso de infraccion sanitaria, deberd ser aplicada la pena prevista en la legislacion
vigente en cada Estado Parte ala personajuridica responsable de lainfraccion;

6.4. Lo establecido en este Reglamento no exime a transportista de cumplir otras
exigencias adicionales previstas en reglamentos especificos y complementarios para
garantizar laintegridad del producto y, consecuentemente, mantener su calidad, seguridad y
eficacia;

6.4.1 - En & caso de transporte de productos internacionalmente controlados, deberd
cumplirse la normativa vigente en cada Estado Parte que contempla las exigencias de la
Junta Internacional de Fiscalizacion de Estupefacientes (JFE).
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