DECRETO N°19.156

POR EL CUAL SE APRUEBA EL REGLAMENTO PARA LA HABILITACION Y
FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTOS DEDICADOS A LA
PREPARACION, COMERCIALIZACION Y DISTRIBUCION DE MEZCLAS DE
NUTRICION PARENTERAL Y DE NUTRICION ENTERAL.

Asuncion, 29 de octubre de 2.002.
VISTO:
La propuesta presentada por la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria, por la que se
establecen los requisitos minimos necesarios para la habilitacion y funcionamiento de
establecimientos que se dedican a la preparacion, comercializacion y distribucién de
Mezclas de Nutricion Parenteral y de Nutricion Enteral; y,

CONSIDERANDO:

Que la Ley N° 111/97, “De Productos para la Salud y Otros”, en su Articulo 24°,
numeral 1, establece que “la Autoridad Sanitaria Nacional reglamentara los requisitos
para la autorizacion de los medicamentos considerados especiales por sus caracteristicas
particulares de origen, toxicidad o efectos secundarios”; y en el numeral 2, incluye entre
los medicamentos considerados especiales, a “los preparados para nutricion parenteral,
las formas farmacéuticas de administracion por vias no convencionales, y otros
productos que determine la autoridad sanitaria nacional”.

Que el mismo instrumento legal, Capitulo VII DE LAS EMPRESAS, Articulo 31 — De
las autorizaciones, dispone que: “A los efectos de la presente Ley, las personas fisicas o
juridicas que se dediquen a alguna o algunas de las actividades sefialadas en el Articulo
1°, deberan estar autorizadas previamente por el Ministerio de Salud Publica y Bienestar
Social”.

POR TANTO, de conformidad con el Articulo 3° de la Ley 836/80, Cddigo Sanitario, y
en ejercicio de sus facultades constitucionales;

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DEL PARAGUAY
DECRETA

Articulo 1°

Apruébase la presente reglamentacion, que sera aplicada para la habilitacion y
funcionamiento de establecimientos dedicados a la actividad de preparacion,
comercializacion y distribucion de Mezclas de Nutricion Parenteral y de Nutricion
Enteral. Estos establecimientos deberan contar con estructura edilicia y equipamiento
minimo para el funcionamiento adecuado para dicha actividad.

Articulo 2°
A los efectos previstos en la presente reglamentacion, se entiende por:

a) Mezcla de Nutricion Parenteral (M.N.P.) la mezcla para administracién
endovenosa contenidas en un envase unico, compuesto por hidratos de carbono y



aminoacidos, pudiendo asimismo contener lipidos, vitaminas, electrolitos,
oligoelementos o farmacos destinados a un paciente individualizado.

b) Establecimiento dedicado a la preparacion, comercializacion y distribucion de
Mezcla de Nutricion Parenteral es aquel que cuenta con instalaciones y
equipamientos especificos para la preparacion de los mismos en areas asepticas,
atendiendo las exigencias de las Buenas Practicas de Fabricacion y Control (B.P.F. y
C)).

¢) Nutricion Enteral, la introduccion controlada de nutrientes en el tubo digestivo,
especialmente elaborada y formulada para uso de sondas enterales o por via oral,
industrializada o no, utilizada exclusiva o parcialmente para sustituir o complementar
una alimentacion en pacientes desnutridos o no.

d) Establecimiento dedicado a la preparacion, comercializacion y distribucion de
Nutricién Enteral es aquel que cuenta con instalaciones y equipamiento especificos
para la preparacion de los mismos, en areas limpias, atendiendo las exigencias de las
Buenas Practicas de Fabricacién y Control (B.P.F. y C.)

Articulo 3°

Disponese que los establecimientos de Mezclas de Nutricion Parenteral y de Nutricion
Enteral, sean publicos o privados, solo podran ser habilitados si cumplen con todos los
requisitos que se determinen a través del presente Decreto y de los Acuerdos
internacionales en vigencia.

Articulo 4°

Estos establecimientos deberan funcionar bajo la Direccion Técnica de un profesional
farmacéutico: Doctor en Farmacia, Quimico Farmacéutico o Farmacéutico, siendo
cualquiera de éstos el responsable de la produccién y calidad de las mezclas preparadas,
y de que cumplan con los procedimientos descriptos en la Buenas Préacticas de
Fabricacion y Control, dispuestos en el Decreto N° 1637/ 99, Anexo lll, Area
Infectable. La responsabilidad ante la Autoridad Sanitaria, del Regente/ Director
Técnico y de los directivos de la empresa, se regirad por lo establecido en la Ley 1119/
97.

Articulo 5°
Una vez obtenida la habilitacion, no se podrd, sin previa autorizacion de las autoridades
sanitarias:

1. Introducir modificacion alguna en el establecimiento.

2. Incorporar nuevas actividades no declaradas.

3. Cambio de profesional farmacéutico responsable (Regente y/ o

Director Técnico) ante la autoridad sanitaria.
4. Traslado parcial o total del establecimiento.

Articulo 6°

Las materias primas que se utilizan para la elaboracion final de la Mezcla de Nutricion
Parenteral y Nutricion Enteral, deberan contar con el certificado de registro sanitario
correspondiente, debiendo el establecimiento disponer de una copia del mismo.

Articulo 7°



Establécense los siguientes requisitos para autorizacion de apertura por el Ministerio de
Salud Publica y Bienestar Social:

1) ADMINISTRATIVOS
a) Solicitud firmada por profesional farmacéutico Regente/Director Técnico, y el
representante legal apoderado de la Empresa solicitante; en la que deberan
constar los siguientes datos:

a. 1) Nombre o Razon Social de la empresa solicitante

a. 2) Domicilio legal, Teléfono/ Fax/ E-mail

a. 3) Director Técnico/ Regente Legal Apoderado firmante de la solicitud

a. 4) Declarar la actividad a desarrollar y capacidad aproximada de produccion

b) La mencionada solicitud debera estar acompafiada de :

Los planos de la planta arquitectonica del local en escala 1:59, en 3 (tres) copias
Los mismos deberan estar acotados con nombres de los ambientes y equipamientos
fijos, y deberan estar firmados por un profesional Arquitecto o Ingeniero Civil.

c¢) Los planos de la planta de ubicacion en escala 1:500, en 3 (tres)copias.

d) En caso de Sociedad, se debera presentar una fotocopia autenticada por
Escribania, de la constitucion de la misma.

e) Fotocopia de la Patente Municipal del Arquitecto o Ingeniero (semestre en
Curso).

f) Fotocopia de la Cédula de Identidad del Propietario Responsable legal/
Representante Legal Apoderado firmante de la solicitud.

g) Fotocopia de Cédula de la Identidad y Registro Profesional del Regente/Director
Técnico..

h) El establecimiento debera contar con exteriores y botiquin de primeros auxilios,
para casos de accidentes.

i) Presentar el Programa arquitecténico donde se detallan las areas de recepcion,

produccién, almacenamiento y administracién, estableciendo un programa de
circuito de produccion.

Il) DE LA ESTRUCTURA EDILICIA

Las areas deberan tener dimensiones adecuadas para las operaciones que en ellas se
realicen, y las mismas debera estar perfectamente identificadas.



Las superficies deben ser de facil limpieza y mantenimiento; la distribucién de los
equipos y de los materiales deben permitir un manejo seguro de las operaciones que se
realicen.

AREA DE PLANIFICACION Y ARCHIVO DE DOCUMENTOS

Entiéndase por area de planificacion y archivo de documentos, al sector destinado a la
recepcion y archivo de las recetas médicas y documentacioén de los procedimientos
operativos estandares, registros y otros.

AREA DE RECEPCION Y EXPEDICION

Definase como tal al sector de recepcion de insumos destinado a la preparacion y
acondicionamiento de las Mezclas de Nutricion Parenteral y Nutricion Enteral; y a la
expedicion de los mismos.

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Entiéndase como tal el area destinada a verificar la conformidad de la Mezcla de
Nutricion y Nutricion Enteral, con las especificaciones establecidas para los controles
de preparaciones asépticas y limpias, y de los materiales e insumos utilizados.

AREA DE PRODUCCION:
La misma debera estar conformada por los siguientes ambientes:

a) AREA PARENTERAL: Area destinada a la preparacion de la Mezcla de Nutricion
Parenteral

Estructura: contar dicha area debera con:

1)  Zona gris: consiste en el area de acceso a la zona de produccién y se divide a su
Vez en cuatro zonas:

Zona de acceso propiamente dicha: es el area de acceso del personal con ropa de
calle y debe estar perfectamente delimitada e indicada correctamente como de
acceso restringido, y la misma debe contar con:

Armario o placard.

Vestuario especifico para la circulacion en esta area.
Recipiente para depositar el vestuario utilizado en esta area.
Recipientes de separacion de las zonas vecinas.

Zona de recepcion de insumos y esterilizacion: area destinada al acceso de
materiales descartables y no descartables para la produccion de nutriciones
artificiales. Es también el area destinada a la esterilizacion de materiales no
descartables.

Estructuras y muebles: Deben estar provistos de:



Piso, paredes y techos, con revestimientos lavables y sin angulaciones.

Area de higiene inicial, donde todo el material para la produccion del dia es
sometido al primer lavado quimico con agua jabonosa iodopovidona, alcohol al
70%, antes de ser ubicado en anaqueles de acero inoxidable.

Area de esterilizacion con esterilizador de doble puerta, una que comunica a la zona
gris y otra hacia la zona blanca o estéril.

Muebles del area de higiene inicial: bacha de acero inoxidable, mesada con
revestimiento apto para lavado y desinfeccion, alacena revestida con formica lavable
para frascos y materiales destinados al lavado, anaqueles de acero inoxidable para
colocar insumos luego de la higiene inicial antes del transporte al area de
manipulacion; carrito de transporte de acero inoxidable exclusivo del area gris.
Zona de &rea técnica: Area donde el facultativo responsable del programa de nutricion
recibe e interpreta las prescripciones, realiza los calculos y emite la orden de produccion
(parenteral).
Estructura: Deben contar con:

o  Pisos, paredes y techos, con revestimientos de pinturas lavables y sin
angulaciones.

o  Mesada o muebles de formica.
o  Papelerias: 6rdenes de produccion.

o  Carpetas de control bacteriolégico de productos terminados, de insumos y de
areas.

o  Ventanas de doble vidrio para visualizar y controlar la secuencia operacional
durante la preparacién de nutricion artificial.

Zona terminal: Area destinada a la recepcion y conservacion de los productos
terminados. Debe contar con:

o  Tunel de transferencia para la recepcion del producto final.
o  Refrigerador para conservacion de productos terminados.
o  Contenedores herméticos y refrigerados para transporte del producto final.

o  Capacidad adecuada para asegurar orden y limpieza del producto desechable y
farmaceutico.

2) Antesala de la Zona Blanca: Area destinada al cambio de ropa del personal
autorizado que proviene de la zona gris con destino al pasillo de descontaminacion.
Contara con:




3)

4)

Dos puertas de comunicacion: una de acceso a la zona gris donde se encuentra el
vestuario especifico para esta area, y otra que accede al pasillo de
descontaminacion.

Armario para depdsito de ropas y articulos personales.

Depositos separados para ropas estériles utilizadas.

Piso, techo y paredes con revestimiento de pintura lavable y sin angulaciones.
Pasillo de Descontaminacion: Lugar de acceso del personal desde el vestuario y
lugar de acceso de los insumos. Comunica, a su vez, con el area de higiene final,

donde la presion del aire es inferior a la de la sala aséptica pero superior a la de la
zona gris.

Area de Higiene Final: Es el area donde se realiza el lavado quimico del material,
para ser utilizado en la produccién. Contara con:

Piso, techo y paredes con revestimiento de pintura lavable y sin angulaciones.
Mesada con bacha de acero inoxidable para inmersion y lavado del material.

Bacha de acero inoxidable para higiene del personal con expendedores
automaticos de jabdn desinfectante y de agua.

5) Zona Blanca: Es el sitio destinado para la desinfeccién quimica final de materiales

6)

que provienen del area de higiene final, donde los no descartables son sometidos a
inmersiones con soluciones desinfectantes antes del ingreso al area estéril. Contara
con:

Piso, techo y paredes con revestimiento de pintura lavable y sin angulaciones.

Mesada de material de foérmica lavable, con compartimientos destinados al
almacenamiento de insumos.

Cubetas de acero inoxidable.
Soluciones desinfectantes.
Sistemas de comunicacion con la zona estéril.

Debe existir en el area, sistema de control y registro y registro de presién y
temperatura.

lluminacién: Deberd estar embutida de manera que no cree angulos o sitios
inaccesibles para la limpieza.

Zona Estéril: Es el area donde se realizarda la manipulacion, fraccionamiento o
transferencia de Mezcla de Nutricion Parenteral (MNP). Debera ser un area Clase
10.000. Contara con:



b)

Vestuario de acceso: area donde se coloca la ropa especifica del &rea estéril.

Area de preparacion de soluciones parenterales: las paredes y el piso de esta zona
carecen de aristas para evitar la acumulacion de residuos y estan recubiertos de
resina de epoxi para que se puedan lavar.

Campana de flujo laminar (CFL).

Aire acondicionado reciclado a través de filtros HEPA.

Presion positiva dentro del area.

Carro de acero inoxidable para transporte de insumos.

Tunel de transferencia de productos terminados al area de sellado y etiquetado.

AREA ENTERAL: Es un &rea especifica para la manipulacion, la preparacién y el
fraccionamiento de soluciones de uso enteral para nutricion artificial.

Descripcion:

1. Acceso: Serd independiente y a ella accedera solamente el personal autorizado,
desde el area de descontaminacion.

2. Sistema de refrigeracion: Serd especifico con acondicionamiento a traveés de
filtros HEPA, con sistema de control de temperatura y humedad ambiental.

3. Sistema expendedor de Agua Tratada: Con capacidad para determinar la
calidad del agua usada en la preparacion de soluciones para alimentacion
enteral.

4. Equipamiento: debera estar provista de:

o  Piso, techo y paredes con revestimiento de pintura lavable y sin
angulaciones.

o  Mesada de acero inoxidable, facilmente lavable.

o  Licuadora industrial con vaso de acero inoxidable.

o  Bacha de acero inoxidable para lavado de materiales.
o  Alacena revestida de formica, de facil lavado.

o  Sistema de control de peso por balanza electronica.

o  Recipientes de vidrio para cuantificacion y volumenes.

5. Sistema de Esterilizacion: Cuenta con un area de autoclavado de todo material
no descartable.



6. Zona de area técnica: Area donde el facultativo responsable del programa de
nutricién recibe e interpreta las prescripciones, realiza los célculos y emite la
orden de produccién (enteral).

Deposito de Productos Terminados
Debera contar con heladera o camara de capacidad apropiada y acorde al volumen
de produccion.

I11. REQUISITOS GENERALES

3.1.

3.2.

De los procedimientos: Se deberan registrar fecha y hora de preparacion y

dispensacion de las recetas médicas, emitir por cada una de ellas una orden de
preparacion donde figuren:

o  Fechay hora de preparacion

o  Especialidades medicinales utilizadas con sus correspondientes N° de lote
o  N°de Registro Sanitario

o  Fechade vencimiento y

o  Cantidades empleadas.

o  Deberan documentarse los programas de control de calidad de las
preparaciones de mezclas asi como su conservacion y distribucion, con el fin
de garantizar la seguridad e inocuidad de todos los productos resultantes.

o  Todos los materiales y recipientes descartables deberan ser sometidos a
limpieza y desinfeccion antes de su ingreso al area de manipulacién (zona
estéril). El transporte de estos materiales hacia el area de manipulacion
debera ser efectuado en bandejas y carros de acero inoxidable, a través de
una camara de doble puerta (tinel de transferencia).

De los Controles del procedimiento de preparacion Aséptica: la correcta
preparacion de la Mezcla de Nutricion Parenteral deberd controlarse en base a
procedimientos escritos, asegurando que todos los pasos sean doblemente
confirmados e inicialados

El laboratorio elaborador debera:

Contar con los protocolos de andlisis de las especialidades medicinales y/o
medicamentos utilizados en la preparacion de la Mezcla de Nutricion Parenteral.
Los mismos deberdn contener las correspondientes concentracion, potencia,
identidad, pureza, etc.



Analizar todos los componentes utilizados en su preparacion, de manera a asegurar

su inocuidad y seguridad.

3.3. De las Especificaciones para el producto Terminado: Las Mezclas de Nutricion

Parenteral y Nutricion Enteral, deberdn controlarse segun procedimientos escritos,
asegurando que todos los pasos sean doblemente confirmados e inicializados, de
manera que solo aquellas unidades sin defectos y que cumplan con las
especificaciones de calidad, sean liberadas.

Observacion: no se consideran como muestras para analisis aquellas tomadas

durante el periodo de administracién al paciente o que no tenga intacto su envase
primario.

3.4. De la Inspeccion Fisica: Toda Mezcla de Nutricion Parenteral y Nutricion Enteral

3.6.

3.7.

terminadas deberd inspeccionarse individualmente de acuerdo a procedimientos
escritos para:

3.4.1. Evidenciar presencia de particulas visibles, precipitados o materiales
extrafios en caso de tratarse de soluciones.
Para emulsiones, se debera evidenciar presencia de floculacién o
separacion de fases.

3.4.2. Controlar la integridad de cierre de envase u otro defecto visible,
inmediatamente después de preparadas y como condicion previa antes de
ser distribuidas, con el fin de asegurar que aquellas unidades que presenten
defectos sean detectadas y no sean distribuidas.

3.4.3. Realizar un control de peso de las Mezclas de Nutricion Parenteral
terminadas.

Del Control de la Contaminacion Microbiana: Debido a que las Mezclas de
Nutricion Parenteral deben ser liberadas inmediatamente después de su
preparacion , la calidad microbiolégica del producto debera ser asegurada por la
realizacion de controles microbiolégicos ambientales, del personal, de los
componentes, de muestras representativas similares del producto terminado, etc.
En caso de obtener un resultado desfavorable en alguno de los controles de
calidad microbiana, se debera investigar, identificar y corregir el problema en
forma inmediata. Deberéa validarse el proceso de mezclado aséptico y revalidarse
en forma periddica.

De los Controles Fisico-quimicos: Se deberan controlar los pesos, las medidas
volumétricas y la adicion de componentes segin procedimientos escritos, que
todos los pasos sean doblemente confirmados e inicializados. Deberan realizarse
todos aquellos controles que aseguran la inocuidad y seguridad de las Mezclas
de Nutricion Parenteral preparadas.

De la Conservacion y Fecha de Vencimiento: Cada unidad de Mezcla de
Nutricion Parenteral debera estar rotulada con las condiciones de conservacion y
fecha de vencimiento.




3.8.

3.9.

3.10.

El laboratorio elaborador debera garantizar la estabilidad fisica, quimica y
microbiologica del producto hasta su fecha de vencimiento.

Del Material de Acondicionamiento: Las Mezclas de Nutricion Parenteral y de

Nutricién Enteral deberan estar contenidas en recipientes atdxicos, apirégenos,
fisicoguimicamente compatibles con su contenido. Deberan garantizar que las
Mezclas de Nutricion Parenteral y de Nutricion Enteral, conserven su
apirogenicidad y esterilidad durante su conservacion y transporte.

De la vestimenta: Los funcionarios comprometidos en la manipulaciéon de la
Nutricion Parenteral y de la Nutricion Enteral deben estar correctamente
uniformados para asegurar la proteccién del producto de la contaminacion,
debiendo cambiarse antes de cada sesion para garantizar la higiene apropiada.

o  El tejido de los uniformes utilizados en el area de la produccién parenteral,
no debe liberar particulas o fibras asi como debe proteger al cuerpo de la
liberacion de particulas naturales. El uniforme consiste en: gorros,
tapabocas, mamelucos o pijamas especificos, botas y guantes.

o  Los uniformes reutilizables del area de produccion parenteral, seran
guardados por separado, hasta que sean apropiadamente lavados vy
esterilizados de acuerdo a un procedimiento operativo estandarizado.

o  Los uniformes del &rea de produccion enteral no requieren de esterilizacion

y constan de: bata blanca de manga corta, delantal de manga larga y pufio
elastizado, mascarilla, gorro, cubrebocas, guantes descartables y botas.

Del equipamiento y mobiliario:

o Lalocalizacion e instalacion de los equipos deberan ser proyectadas de tal
forma que estén adaptados a las operaciones a ser realizadas, y su
estructura deberd resistir la higiene.

o La calibracion de los equipos deberé ser realizada por personal capacitado
y procedimientos reconocidos oficialmente por el fabricante, como minimo
una vez al afio o en funcién de la frecuencia del uso de los equipos, en
cuyo caso la verificacion deberéa ser realizada periédicamente, asi como su
registro actualizado. Las etiquetas con fechas referentes a la Gltima y a la
proxima calibracion deberan estar fijadas al correspondiente equipo.

o  Todos los equipamientos deberan ser sometidos a un mantenimiento
preventivo, de acuerdo a un programa formal y correctivo, cuando sea
necesario, obedeciendo a los procedimientos operacionales escritos con
base en las especificaciones del fabricante.

o  Deberan existir registros de los mantenimientos preventivos y correctivos
realizados.



3.11.

3.12.

o  Deberan existir procedimientos operacionales de limpieza y desinfeccion
de las areas, instalaciones, equipos y materiales.

o  Los productos utilizados para la limpieza y desinfeccion no deben estar
contaminados y deberan estar registrados en el Ministerio de Salud Pablica
y Bienestar Social.

Del personal:

o  La admisiéon del personal debe ir precedida de examenes médicos y
laboratoriales de rutina. Todo el personal deberd someterse a controles
médicos periddicos, por 1o menos cada seis meses.

o  El personal que realiza inspeccion visual deberd ser sometido a exdmenes
oftalmoldgicos periddicamente.

o Debera existir un programa de entrenamiento del personal con los registros
respectivos. Todo el personal debe ser instruido y estimulado a reportar a
sus superiores inmediatos cualquier anormalidad relativa al ambiente, el
equipamiento o al personal, y que ponga en riesgo la calidad de la
Nutricion Parenteral y Nutricion Enteral.

o En caso de enfermedad o lesion expuesta, el personal debera ser apartado
temporal o definitivamente de las actividades de la produccion.

De las responsabilidades:

o  Las responsabilidades individuales deben estar formalmente escritas en el
Manual de Funciones y ser perfectamente comprensibles por parte del
personal afectado a la produccién.

o  El médico es el responsable por la indicacion de la Nutricion Parenteral y
Nutricion Enteral. La indicacion de la nutricion parenteral y enteral debe ir
precedida de la evaluacion nutricional del paciente.

o  El médico también es responsable por la prescripcion de la Nutricion
Parenteral y Enteral. La prescripcion debe contemplar: El tipo y la cantidad
de nutrientes requeridos por el paciente, de acuerdo a su estado mérbido y
requerimiento nutricional.

o  El Farmacéutico es el responsable por la preparacion de la Nutricion
Parenteral y de la Nutricion Enteral. La preparacion de la Nutricion
Parenteral y Enteral engloba la evaluacion farmacéutica de la prescripcion,
la manipulacién, el control de calidad, la conservacién y el transporte de
los mismos.

o  El Farmacéutico es el responsable de la manutencién de la calidad de los
productos terminados, parenteral y enteral, hasta la entrega al personal



responsable de su administracion. El personal encargado del transporte
debe contar con el entrenamiento adecuado para tal efecto.

3.13. De la conservacion y el transporte:

©)

Toda Nutricion Parenteral y Nutricion Enteral debe ser conservada bajo
refrigeracion, en heladera exclusiva para medicamentos, a una temperatura
de2°Cas8°C.

El transporte de la Nutricion Parenteral y Enteral debe ser realizado en
recipientes térmicos exclusivos, en condiciones supervisadas por el
farmacéutico responsable de la preparacion, de modo que garantice el
mantenimiento de la temperatura entre 2° C y 20° C durante el tiempo de
transporte, que no debe sobrepasar las 12 horas. Ademas, deben estar
protegidas de la luz solar.

3.13. De la garantia de Calidad:

(@]

La garantia de calidad tiene como objetivo asegurar que los productos y
servicios estén dentro de los patrones de calidad exigidos.

Para mantener los objetivos de la Garantia de Calidad en la preparacién de
la Nutricion Parenteral y Nutricion Enteral, la farmacia debe poseer un
Sistema de Garantia de la Calidad que incorpore las Buenas Practicas para
la preparacion de la Nutricion Parenteral y Enteral con un efectivo control
totalmente monitorizado a traves de auditorias de calidad.

Un Sistema de Garantia de Calidad apropiado para la preparacion de
Nutricién Parenteral y Nutricién Enteral debe asegurar que:

a) Las preparaciones de Nutricion sean claramente especificadas por
escrito y que las exigencias de las Buenas Practicas para la preparacion
de la  Nutricion Parenteral (BPPNP) y Nutricion Enteral sean
cumplidas.

b) Los controles de calidad necesarios para avalar los productos
farmacéuticos, los accesorios, el proceso de produccion (Evaluacion
farmacéutica, manipulacion, conservacion y transporte) y la Nutricion
Parenteral y Enteral, sean realizadas de acuerdo con los procedimientos
escritos y debidamente registrados.

c) Los puntos criticos de control del proceso, sean debidos vy
periédicamente validados, con registros disponibles.

d) Los equipamientos e instrumentos sean calibrados con documentacion
comprobable.

e) La Nutricion Parenteral y Nutricion Enteral sean correctamente
preparadas, siguiendo los procedimientos apropiados.



f) La Nutricion Parenteral y Nutricion Enteral sean manipuladas,
conservadas y transportadas, de forma que la calidad sea la misma hasta
su uso.

g) Sean realizadas auditorias de calidad para evaluar periddicamente el
Sistema de Garantia de Calidad y de acciones correctivas, de manera a
asegurar un proceso de mejoria continua.

El procedimiento de manipulacion aseptica debe ser validado para
garantizar la obtencion de una Nutricion Parenteral y Enteral estéril y
con calidad aceptable. Las validaciones y revalidaciones deben ser
documentadas y los documentos archivados durante 5 afios.

3.15 De las inspecciones:

o  Todos los establecimientos dedicados a la preparacion, comercializacion y
distribucion de Mezclas de Nutricion Parenteral y Nutricion Enteral, estan
sujetos a inspecciones sanitarias cuyas conclusiones deben ser
debidamente documentadas.

o La Inspeccién Sanitaria es el recurso apropiado para la constatacion y
evaluacion del cumplimiento de las Buenas Préacticas en la Preparacion de
la Nutricion Parenteral y Enteral por parte de la Direccion Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Articulo 8°

Encomendar a la Direccion Nacional de Vigilancia Sanitaria y a la Direccion de Control
de Profesiones y Establecimientos de Salud, del Ministerio de Salud Pablica y Bienestar
Social, la responsabilidad de hacer cumplir esta reglamentacion.

Articulo 9°

Establécese un plazo de 180 (ciento ochenta dias), a partir de la firma del presente
Decreto, para que los establecimientos habilitados, objeto de la presente
reglamentacion, se adecuen al mismo.

Articulo 10°

Dispdnese que las infracciones a las disposiciones del presente Decreto se regiran por
los procedimientos y sanciones previstos en la Ley 836/80 Cddigo Sanitario, asi como
la Ley 1119/97 y la reglamentacién correspondiente.

Articulo 11°
El presente Decreto sera refrendado por el sefior Ministro de Salud Publica y Bienestar
Social.

Articulo 12°
Comuniquese, publiquese y dése al registro oficial.



