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Articule 9. El miembro que disienta de una decisién, lo manifestara en el
mismo acto, debiendo razonar los motivos de su disentimiento en el aqt&l
e

respectiva. ’,‘{:}u ;
N Lo

Articulo 10. El Auditor Interno o la Auditora Interna, podra asistir en p'afndi

de observader u observadora, sin derecho a volo, en los procedimientos

Contratacion.

Articule 11. Se deroga cualquier Resolucién que colida con la prosente

Resolucin, que entrara en vigencia a partir de su publicacién en la Gacsla
Oficial de I3 Bapiblica Bolivariana de Venezuela.

NGISCO A, ARMADA PEREZ

o del Poder Popular para la Salud
L#7ato N° 558 del 05 de noviembre de 2013

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NOMERO ()  § 2 8 ENF DE2014

203° y 154°
RESOLUCION

En ejercicio de las atribuciones qua le confiere el Decreto N° 558 de
fecha 05 de noviembre de 2013, publicado en la Gaceta Oficial de la
Replblica Bolivariana de Venezuela N® 40.287 de la misma fecha en
concordancia con lo establecido en el numeral 2 del articulo 77 del
Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Orgénica de la Administracién
Publica, este Despacho Ministerial,

CONSIDERANDO

Que es deber del Estade adoptar las madidas necesarias dirigidas a qua
toda perscna participe en la ejecucién, control y formutacién de la gestidn
pablica,

CONSIDERANDO

Que es deber de los entes plblicos cuando propengan la adopcién de
normas legales, reglamentarias o de otra jerarqula, garantizar la
participacién de las comunidades organizadas y las organizaciones
piblicas,

RESUELVE

ARTICULO 1: Ordenar el inicio del procadimiento de consulta pibiica del
Proyecto de Resolucién de ‘Normas de Buenas Practicas de
Manufactura, Llenado, Almacenamiento y Distribucién de Gases
Medicinales”, el cual comprende el siguiente articulado:

UNO. Esta resolucidn astablece los lineamientos
generales para regular y estandarizar la produccion,
llenado, almacenamienic y distribucién de los Gases
Medicinales gue se fabrican yfo comercializan en el
pals.

Servird de instrumento técnico legal obligatoric para las
Industrias que producen y comercializan Gases
Medicinales; de tal forma que garanticen que su
preduccion se realice con un adecuado control y
aseguramiento de calidad que brinde seguridad y
confiabilidad para su uso.

Para la aplicacion de esta resolucién se establece como
pricridad, al Oxigeno Medicinal por ser el gas medicinal
de mayor consumo en el pals, a este le seguira el Oxido
Nitroso  y posteriormente los olros gases de uso
medicinal,

DOS. Toda empresa que fabrique yfo comercialice
Gases Medicinales ademé&s de poseer registro sanitarie
otorgade por el Servicio Auténomo de Contraloria
Sanitaria, debe disponer de- una organizacién, capaz
de hacer un trabajo coordinado y acorde con los
requerimientos de esta Norma, a fin de garantizar
consistentemente [a obtencién de productos de calidad,
seguros y eficaces, por consiguiente, debe contar con
personal calificado y capacitado en las operacicnas a
realizar.

La Empresa debe contar con los siguientes elementos
basicos:

Personalidad juridica;

Representante legal;

Direccidn Técnica;

Funciones y responsabilidades por escrito;
Establecimiento de la Inter.-refacion entre las varias
funcionas incorporadas;

Coordinacién de los elementos y estamentos de la
organizacién.

TRES. En el plano técnico- industrial, las empresas
deben contar basicamente con las siguientes éreas:
Direceibn Técnica;
Produccion;

Control y Garantia de la Calidad;

Almacenamiento;
Compras,;
Mantenimiento.

De acuerdo con la capacidad flsica instalada de las
empresas de (Gases Medicinales, las areas
mencionadas anteriormente podran agruparse o
incivirse olras.

CUATRO. La Direccibn Técnica tendrd a su cargo ia
coordinacién de todas las actividades inherentes al
aseguramiento de la calidad del producte y al
seguimiento de las Buenas Pricticas de Manufactura:
Esta Direccién deberd estar a cargo de un profesional
Farmacéutico.

CINCO. Ei Area de produccidn, es la encargada de la
ejecucidn de todas las 6rdenes de Procesamiento en
las diferentes secciones de Produccién. Estara a cargo
de un profesional Calificado.

SEIS. El Area de Control y Garantla de la Calidad, es la
que tiene a su cargo el Control de Calidad de la
materia prima, de los productos en proceso, material de
envase y empaque, para garantizar la identidad,
pureza, eficacia e inocuidad de los productos
elaborados.  Estard a cargo de un profesional
Farmacéutico.

SIETE. El Area de Almacenamiento es la encargada del
manegjo de las existencias de materias primas e
insumos, producto terminado y dispositivos médicos.
Estara a cargo de un profesional Farmacéutice.

QCHO. El Area de compras es la encargada de las
operaciones relacionadas con las adquisiciones de
insumas, productos, otros relacionados con el ramo.

NUEVE. El Area de Mantenimiento; se encarga de!
mantenimiento general de las instalaciones fisicas y de
los equipos que lo requieran, as! mismo es responsable
por el control y seguimiente de las calibraciones
correspondientes.

DIEZ. En cualquier operacién de fabricacién de Gases
Medicinales es necesario implementar programas de
auditoria a intervalos frecuentes y necesarios por parte
de personal calificado.

ONCE. La empresa debe contar con suficiente Personal
caificado y entrenado para realizar las tareas
relacionadas con la calidad de los productos. Las
requnsabilidades atribuidas al personal deberan tener
relacién con el nivel de competancia, experiencia y
entranamiento del personal. Adicionalmente, deberdn
existir las descripciones de cargo donde se indiquen las
atribuciones y responsabilidades de cada persona,
indicando el alcance de su autoridad.

DOCE. Teda empresa que produce, envasa, almacena
y/o distribuye Gases Medicinales debe implementar un
programa anual de capacitacion de su personal, en
temas especificos relacionados con sus labores y con
el sistema de calidad. E! entrenamiento debe incluir
también al personal de disiribucion, e.itrega y/o manejo
de camiones, quienes reparten Gases Madicinales.

TRECE. El Adiestramiento del parsonal nueve que
ingrese a la planta, corresponders a los
responsables de cada Area y debera ser especifico de
acuerde al drea de trabajo donde vayan a laborar. Se
realizara mediante projramas escritos y aprobados por
los responsables de «cada 4rea, revisando
peritdicamente la efectividad del mismo y verificando
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su cumplimiento. De cada entrenamiento deberd
quedar un respaldo fisico: Programa, Registro de

Asistencia y resultados de la evaluacién, en aquellos
casos donde apligue.

Deberdn existir programas de Entrenamiento y
evaluacién del desempefio para todos los niveles de la
organizacion de la empresa.

CATORCE. E! personal obrero contratade dabe cumplir
como requisito minimo con un grado de instruccidn
basica que le permita comprender corectaments sus
targas.

QUINCE. El responsable de Control y Garantla de
Calidad, serd independiente en su esfera de
competencia técnica vy, sus funciones entre otras, son
las siguientes:

Aceptar o rechazar las materias primas @ insumos;
Aceptar o rechazar los lotes de productos terminacos;
Analizar y determinar los criterios de aceptacidn o
rechazo para los productos devueltos;

Asegurar la aplicacién de un procedimiento para el retiro
del producto del mercado;

Asegurar la realizacién de validaciones para los
procedimientos analiticos y control de equipos, v,
Asegurar que los procesos que lo requieran sean
validados y que se realice la calibracién de los equipos
de control, datos que deben ser registrados -y
disponibles.

BIECISEIS. E) Responsable de Produccién tendréa entre
otras las siguientes funciones:

Organizar y supervisar el buen funcionamiento de las
areas de fabricacién;

Asegurar la elaboracién de los productos bajo Normas
de Buenas Practicas de Manufaciura;

Asegurar gue los Registros de Produccién sean
evalyades y firmados por las personas responsables,

antes de su envio al Departamento de Contral y
Garantla de |a Calidad.

DIECISIETE. Todo el personal que labora en las areas
de produccion, llenado, almacenamiento y distribucién,
debe tener vigente el cerlificado de salud, expedido
por la Autoridad competente. Este certificado
cebara renovarse cada afic.

DIECIOCHO. El personal que trabaja en Areas de
Produccién, deberd someterse a controles médicos
especificos, dependiendo de |a actividad que realice. La
frecuencia de dichos controles, serd estabiecida por
escrito y su ejecucion estara a cargo de la empresa.

DIECINUEVE. Al personal de planta deberd proveérseie
de uniformes y equipos de preteccidn personal de
acuerdo con la actividad que realice.

VEINTE. El acceso a las Areas de Produccidn debe
estar restringido a personal autorizado, conla  debida
proteccion.

VEINTIUNQ. En esta Norma no se han contemplado
todes los aspectos de seguwidad para el personal
involucrago en !a fabricacién y manejo de los gases
medicinales. Por lo tanto el fabricante o productor de
estos medicamentos, tanto en sus formas farmacéuticas
liquidas como  gaseosas, debera velar en tfodo
momento por el cumplimiento e implementacién de las
Buenas Practicas de Manufactura, de las normativas
internas de la empresa, asl como de aquellas normas
nacionales e internacionales vigentes en esta materia.

VEINTIDOS. Las areas usadas en la manufactura,
llenade, contret, almacenaje y distribucion de Gases
medicinales, deben tener un adecuade disefio de tal
forma que se garantice una ubicacion ordenada de
equipos y materiales, para prevenir mezclas entre ellos.

VEINTITRES. Las areas de llenado deben permitir una
identificacion clara y separacién de envases {cilindros)
en sus diferentes estados de procesamiento: vacios en
espera de llenado, llenos en cuarentena, aprobados y
rechazados.

VEINTICUATRO. Los locales deben estar limpios,
ituminados, ventiiados y ordenados para permitir un flujo
de trabajo y almacenamiento adecuados.
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VEINTICINCO. Todos los equipos para su produccidn y
analisis deben ser previamente calificados como aptos
para su uso,

VEINTISE!S. Los equipos de medicién y andlisis
¢riticos, deben tener un programa de mantenimiento y
calibracién o ajuste definido en intervalos apropiados
para prevenir una posible confaminacién que pueda
alterar la seguridad, identidad, concentracion, calidad y
pureza de los Gases Medicinales.

VEINTISIETE. Es necesario . garantizar que se
introduzca el gas correcio, en el envase adecuado para
lo cual no deba haber conexiones entre los conductos
por los que circulan diferentes gases.

VEINTIOCHO. Los manifolds o rampas de llenado,
termos, semitrailers v cilindros estardn provistos de
conexiones de lienado que correspondan a los
establecidos para los diferentes Gases Medicinales de
acuerdo a normas nacionales e internacionales
existentes, de tal forma que no puedan conectarse
envases equivocados.

VEINTINUEVE. Las vdlvulas de conexién para los
diferentes Gases Medicinales deberan tener
especificaciones técnicas acorde a lo establecido en
normas nacionales e internacionales para este fin.
Dichas especificaciones deberan estar claramente
establecidas y a disposicion de fodo el personal, que
asl lo requiera,

TREINTA. Las valvulas antiretomo o check que se usen
para prevenir la entrada de material exirafio o
contaminacién dentro de los sistemas de produccién y
distribucién, deben ser instaladas de tal forma que un
adecuado cierre evite que esto ocurra. Antes de usar
una valvula check, estd debe ser validada.

TREINTA ¥ UNO, Antes de la instalacién de las lineas
de abastecimiento, se deben realizar pruebas
hidrostéticas de tal forma que se asegure gque las
tuberlas y conexiones soportaran la presién para la que
fueron disefadas.

TREINTA Y DOS. Para garantizar la estanqueidad de
las tuberias se realizardn pruebas periddicas de
hermeticidad en las lineas de abastecimiento.

TREINTA Y TRES. Los equipos defectuosos deben
ser claramente etiquetados como defectucsos vy, si es
posible, deben ser retirados del &rea de fabricacién

y llenado o areas del laboratorio para evitar su uso
imprevisto,

TREINTA Y CUATRO. Los envases, malerias primas y
material de empaque juegan un papel critico en
asegurar que los Gases Medicinales provistos ai
paciente tenga la apropiada e igual identidad,
conceniracion, calidad y pureza. Existe alto riesgo de
confusiones por el hecho de. que los envases y
empaques no son usados una sola vez. Por lo tanto,
todo envase usado para Gases Medicinales y sus
valvulas asociadas requieren cumplir inspecciones antes
de ser lienados, dejando registro escrito de lo mismo.

TREINTA Y CINCO. Deben observarse adecuados
procedimientos de limpieza, deben ser establecidos v
seguidos para prevenir que alguna contaminacién o
impureza ingrese al envase.

TREINTA Y SEIS. Se debe realizar una nspeccién
externa de cada cilindro, observando abolladuras,
quemaduras de arco, golpes, aceite, grasa, y otros
signos de dafio externo, incluide fuego o dafo térmico

-que puedan causar que un cilindro no este aceptabla o

sea insegure para sy uso. Esta inspeccién debe
hacerse en la etapa de clasificacidn de citindros vacios y
quedara registrada como sefal de aprobacién o
rechazo de les cilindros inspeccionados.

TREINTA Y SIETE. Los cilindros .o envases que no
cumplan cen algune de los requisitos establecidos para
su llenado deberdn enviarse a mantenimiento. Una vez
que han sido acondicionados, podran ser incorperados
nuevamente al proceso.

‘TREINTA Y OCHO. El gas residual contenido en los

cilindros que retornan a a empresa, deberd ser
eliminado previamente antes de ser llenados de nuevo,
rnediante los métodos de purga y venteo o vacic.
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TREINTA Y NUEVE. Para Oxigeno y Alre Medicinal, se
debe realizar una prueba de olor para detectar la
presencia de algln olor extrafio. En ¢caso da detectarse
un olor no caracleristico, se deberd enviar el cilindro a
mantenimiente.

CUARENTA. Una prueba de sonide es un indicador
valioso de la corrosion interna, Este procedimiento debe
ser desarroliado en cilindros vacios no presurizados. En
g} caso de que la prueba de sonido falla, estos deben ir
a mantenimiento. Este procedimienio no debe ser
realizade sobre cilindros de aluminio u ofros cilindros en
los que sus materiales de construccion no lo permitan.

CUARENTA Y UNO. En todos los cilindros de Gases
Medicinales, se debe realizar una inspeccion para
determinar que la prueba de presién hidrostitica esle
vigente y se deben verificar los datos técnicos del
mismo.

CURENTA Y DOS., La valuls colocada en los envases
debe ser examinada para garantizar la ausancia de
particulas, aceite o grasa, se debe observar que el
cllindro posea la correcta vélvula de acuerdo con las
nermas.

Las inspecciones minimas que deben realizarse en las
valvulas son:

a) Verificacién de hilos da rosca dafados en la vaivula
o en la parte superior del vastago,

b) Verificar que la manija (galleta) ¥ el vastago de la
valvula no estén doblados o presenten otros  signos de
dailo;

¢} Observar signos visibles de desgaste y corrosidn en
la valvula y dafios visibles producidos por  excesivo
calor o dafio producido por fuego;

d) Verificar que la valvula sea la comecta segin el gas
medicinal a ser llenado.

CUARENTA Y TRES. Antes de ser llenados los termos
usados para Gases Medicinales, se realizardn las
pruebas e inspecciones siguientes:

Inspeccién externa del recipienta para detectar dafios
externos;

Inspeccitn de todas ias conexiones de entrada y salida;

Las conexiones correctas para cada tipo de gas, deben
estar soldadas de forma permanente de tal modo que
se eviten cambios no autorizados de los conectores;

El uso de acoples de adaptacién en las conexicnes, no
es pemitido;

Inspeccidén basica al sistema de medicién de referencia
del contenido;

Inspeceidn del rotulado de los envases: etiquetas de
identificacion del gas, marcas permanentes con el
nombre del gas contenido. Todos los envases deben
tener el nombre del gas cerca de las conexiones de
ingreso y salida;

Las etiquetas deben ser de material lavable, seguro y
facilmente legible;

Todas las eliguetas dafladas deben ser removidas;
Verificar si el termo contiene gas residual, de ser asi,
evacuar este contenido antes de proceder a un nuevo
lienado.

Los envases criogénicos para gases medicinales deben
tener instaladas valvulas o dispositivos da no retomo, en
la Hinea de sailida del gas antes de la conexién exterior,
para de estd forma asegurar que el gas no es
contaminado por los procesos dej cliente.

CUARENTA Y CUATRO. La produccion de Gases
Medicinales se realizard tomando en cuenta las normas,
aspecificaciones y requisitos establecides en la presente
resolucion y las descritas en la Farmacopea Nacional,
éstas deberdn aplicarse correctamente para evitar toda
omisién, error, o confusién en el transcurso de las
diversas operaciones. ’

CUARENTA Y CINCO. La produccibn de gases
medicinales contempla el llenado de cilindros
medicinales y/o la produccion de los gases a granel,
suministrados al cliente come un producto final o como
una materia prima para el llenado de cilindros.

CUARENTA Y SEIS, El proceso de fabricacién dabe
contemplar lo siguiente:

No pueden fabricarse simultineamente gases diferentes
en un mismo ambiente;

Todo procesc deberd estar identificado, indicando
etapa, nombre de gas y el nimero de lote;

Las dreas de circulacidn deben ser suficientemente
armplias, bien delimitadas ¥ mantenerse
descongestionadas;

Las {ubsrias que conduzcan los diferentes tipos de
fividos deben estar instaladas e identificadas de
acuerdo con un disefic especifico para el tipo de
produccion y cumplir con Normas Nacionales o Normas

Intemacionales para el manejo de gases y deben ser de
facil acceso para su limpieza;

Los cables ce electricidad y las mangueras que forman
pane de los equipos en general, deberdn ubicarse de
manera tal que no dificulten la libre circtdacion y cumplir
con las nofmas nacionales o intemacionales existentes
para este fin,

CUARENTA Y SIETE. Deberan existir las siguisntes
condiciones ambientales:

La limpieza v el orden terdn factores prioritarios en
estas dreas;

La ventilacién de los locales de produccién deba ser
suficients, ’

Las lamparas deberén estar protegidas;

Los niveles de ruido no deben causar efectos nocivos
sobre los operarios.

CUARENTA Y OCHO. Deberan existir procedimientos
escritos para;

1.- Que el proceso de fabricacion esté claramente
documentado, donde se indiquen los pasos a seguir de
inanera sacuencial, asi como los controles a efectuarse
duranie’ las operaciones y los limites establecidos en
cada caso.

2.- Que en cada lole de fabricacion se verifique lo
siguiente;

Disponibilidad de los documentos da fabricacidn;

Que no exista en el drea de produccién, producto final o
documentos, provenientes de lotes anteriores;
Condiciones ambientales tales como ventilacién e
iluminacidn; v,

Dispenibilidad de materias primas,

CUARENTA Y NUEVE. En la produccién da gases
medicinales, la materia prima se refiere al producto a
granel aimacenado en el tanque criogénico de
almacenamiento, destinado para el lienado de cilindros
y/o envases criogénicos.

CINCUENTA, Cada operacién serd fimada por la
persona que [a realizd y avalada por el responsable del
Area. El documento indicara cada paso de! procaso de
fabricacién.

CINCUENTA Y UNO. Cualquier anormalidad detectada
durante ia fabricacién debe ser comunicada al
responsable del Area, para tomar las medidas
correctivas en cada caso.

CINCUENTA Y DOS. En todo lote fabricado, el nombre
del producto, el volumen o peso, nimero de lote (donde
aplique), y la fecha de elaboracién deben estar
identificadas por medic de efiquetas u otros
mecanismos.

CINCUENTA Y TRES, Las Unidades de Separacion de
Gases de!l Aire (Air Separation Unit "ASU") son plantas
que toman aire atmosférico y a través de un proceso de
purificacién, compresion y expansidn sa obliene aire
liquido, que posteriormente por destilacién criogénica y
recirculacion, éste se separa

en sus ires principales componentes: oxigeno, nitrégenc
y argén.

CINCUENTA Y CUATRO. La separacién de estos tres
componentes mayoritarics del aire, sstd basada en los
puntos de ebullicién de los mismos, asi {enemos que se
separa en primera instancia el Nitrdgeno cuyo punto de
ebullicion es de —196°C, ésle es adicionalmente el gas
de reflujc y se utiliza para enfriar el sistema, luego se
inicia la- separacién del Oxigeno como segundo gas-y
cuyo punto de ebullicitn es de —-183°C y por dltimo
oblenemos |a separacién del tercer gas que es el Argon
cuyo punto de ebullicidn es de —~188°C.

CINCUENTA Y CINCO, La validacién del proceso de
control (computarizado o no) mediante monitoreo
permanente de las variables de presién, temperatura y
pureza es esencial para assgurar el comecto
funcionamiento del slstema de fabricacién, garantizando
de esta manera el cumplimiento de los estindares
establecidos para el producto liquido obtenido.

CINCUENTA Y SEIS. Teda unidad ASU debe garantizar
el cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
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{BPM). Estos requerimientos incluirdn al mencs los
siguientes aspectos:

a.- Contar con una Unidad de Control de Calidad y
procedimientos analiticos escrifos; '

b.- Programa anual de entrenamiento;

¢.- Control de procesos,

d.- Procesos de validacion;

e.- Numeracién de Lotes {en donde aplique);

f- Procedimienios operacionales escritcs;

3.~ Calibracién de equipos que lo requieran;

h.- Andlisis del producto final acorde al sstindar
descrito en las farmacopeas aceptadas en el pals;
L.- Andlisis del producto residual antes del llenade
de los semitrailers, acorde al esténdar descrito en

la farmacopea Nacional;

j- Andlisis y iiberacién del producte final contenido

en el semitrailer, basado en el estindar
“ seleccionado;

k- Validacién de los métodos de andlisis
ulilizades, que no hayan sido tomados de textos
de referencia, oficialmente reconccidas;

|- Registros de Iotes de produccidn (Historia de
lote);

m.- Sistema de Documentacidn;

n.- Certificado de andlisls para cada entrega de
producto medicinal distribuide en semitrailer;

o.- Cada lcle de producto liquido deberd ser
liverado por una persona calificada, responsable
por la Unidad de Control de Calidad y no se podrd
delegar esta actividad a terceros.

CINCUENTA Y SIETE. El sistema de instalacion
criogénica en clientes consta al menos de lo siguienta:
a- Un tanque para el almacenamiento del Gas
Medicinal en forma liquida;

b.- Un gasificador para convertir el producto liquido en
s LLLELY

¢.- Accesorios tales como valvulas, reguiadores de
presion, econcmizadores entre otros;

d.- Toma eléctrica; y

f.- Toma de agua.

Este sistema debe mantenerse en un drea con acceso
restringido y debidamente identificado.

CINCUENTA Y OQCHO. En este caso, las Buenas

. Practicas de Manufactura se aplican desde & montaje
del tanque de almacanamiento hasta & punto donds se
conecta al sistema centralizado, debiendo controlarse al
menos lo siguiente: :

a.- Programa de entrenamiento al personal responsabie
de las instalaciones respectivas de los clientes y al
propio personal responsable del seguimiento para el
adecuado funcicnamiente de dicha instalacién, por parte
del cliente;

b.- Validacién de los equipos e instalacién realizada;

¢.- Que [a instalacién cumpla con lo establecido en las
normas nacionales e internacionales vigentes para tal
fin;

d.- La realizacién y registro de una auditoria de
verificacién para garantizar que ia instalacién fue
realizada conforme a lo esltablecidoe en las nomativas
vigentes;

e.- Procadimientos operacionales escritos;

f.- Calibracién de equipos y analizadores de prusba en
donde aplique;

g.- Andlisis del producto final con la respectiva emisién
por parte del productor del certificado correspondients,
el cuai deberd garantizar el cumplimiento de las
especificaciones establecidas para uso madicinal. Este
certificado deberd contar con la revisién y aprobacién
de la persona autorizada por parte del cliente, antes de
su introduccidn al sistema centralizado de gases. Cada
entrega liquida, deberd estar acompafiada del
certificado anteriormente mencionado;

h- Sistemas de monitoreo que garanticen la
disponibilidad permanente del producto;

i.- Especificaciones técnicas, donde aplique;

}.- Pictogramas de seguridad.

CINCUENTA Y NUEVE. Si el proveedor contrata a un
tercero para la instalacién de un tanque criogénico de
almacenamiento de un Gas Medicinal en un cliente, se
considerara responsabilidad del proveedor, verificar si el
sistema ha sido instalado de acuerdo con las
especificaciones técnicas y de calidad establecidas para
esta actividad. Esta verificacion deberd realizarse antes
de introducir ei gas medicinal al sistema centralizado de
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gases. Todo contratista deberd estar calificado y
autorizado, para la realizacién de esta actividad, por
parle dei proveedor.

SESENTA. El propésito de ests capliulo es establecer el
desempefio y requerimientos de seguridad para
concentraderes de Oxigeno conactados a sistemas de
Gas Medicinal. El requerimiento basico del concentrador
de Oxigeno es proveer de una fuente segura y confiable
de aire enriquecido con Oxigeno, con una suficients
concentracion de Oxigeno para cumplir con
requerimientos médicos.

SESENTA Y UNO. El sistema de suministro de Oxigenc
en sitio debe tener caracteristicas espaciales en cuanto
a seguridad y reservas, debido a que el soporte de vida
depende de un sistema a prueba de fallas.

SESENTA Y DOS. El Oxigeno producido en sitio es un
medicamento de forma farmacéutica gaseocsa, por ko
tanto sus sistemas de produccién, incluyendo Ios
sistemas de reserva necesarios, deben cumplir los
requerimientos de Buenas Pricticas de Manufactura
minimos para la operacién, estdndares de calidad,
disponibilidad, pureza y control de impurezas, descritos
en este reglamenta y en fa Norma ISO 10083.

SESENTA Y TRES. El sistema concentrador de
Oxigeno produce aire enriquecido con Oxigeno, desde
el aire ambiente a través de compreseres para aire y
tamices moleculares, estos sistemas son conocidos
coma Pressure Swing Adsorber (sistemas PSA)

SESENTA Y CUATRO. El sistema concantrador de
Oxigeno debera cumplir con los ineamientos de Buenas
Pricticas de Manufactura establecidos en el presente
reglamento y con los requerimientos de instalacién
descritos en 1a Norma 1SO 10083,

SESENTA Y CINCO. La seguridad an ef suministro de
los sistemas conceniradores de Oxigeno esta dada por
la instalacidn de un sistema PSA gue comprende un
sistema primario, un secundario y un suministro de
reserva y debe ser disefiado para una operacién
automdtica, garantizando las caracteristicas de calidad
del gas suministrado.

SESENTA Y SEIS. Cada sistema primario y secundario
detie contenar como minime:

a.- Un compresor;

b.- Un dispositivo de tamiz molecular;

c¢.- Un analizador de Oxigeno paramagnético con
su registrador ;

d.- Analizadores de Impurezas (Monéxido de
Carbono, Diéxido de Carbono, y Contaminacién

por Hidrocarburos} con sus registradores
respectivos,

8.~ Analizador para {a medicién del Punto de Roclo
con su respactivo registrador,

e.- Todos los dispositivos de seguridad indicados
en {a Norma 180 10083,

SESENTA Y SIETE. Para ssleccionar el tamafio de!
concentrador- de. oxigenc en un determinado
establecimiento de salud en funcionamiento se requiere
determinar el consumo promedio horario de oxigenc
mediante uno de los  procedimientos descritos a
continuacién:

- Estimando el consumo mensual de oxigeno por el
movimiento de inventarics del producto y dividiéndolo
entre ol numero de horas contenidas en un mes.

- Estimando &l consumo mensual de oxigeno mediants
un madidor de caudal intsrcalado en el tubo principal de
la red de oxigeno y dividiéndole entre & numero de
horas contenidas en un mes.

El tamadio de la unidad concentradora de oxlgeno que
deberd seleccionarse serd del doble de aste consumo
promedic horario. Podrén utilizarse una o mas unidades
concentradoras perc teniendo en cuenta que su
capacidad combinada sea por lo menos igual a la
capacidad deterrminada anteriormente. En caso de
requeritse una unidad concentradora para una
institucién de salud nueva, se determinara la capacidad
requerida mediante la metodologla tradicional de
consumos horarios estimados por toma y factores de
simultaneidad y se multiplicara este valor por dos.”

SESENTA Y OCHO. Los componentes de los sistemas
concentradores de Oxigeno, incluyendo cualquier
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componente conectado a un dispositive de tamiz
melecular que esta en contacto con aire endquecido ¢on
Cxigeno, deben ser compatibles con Oxigeno  99%
VA bajo todas las condiciones de operaciones
y deben estar libres de aceite, grasa, particulas sdlidas
‘e hidrocarburos.

SESENTA Y NUEVE. Cada compresor deba taner una
conexidr: que le permita suministrar a otro dispositivo de
tamiz molacular en el evento de una falla de su prepic
tamiz melecular,

SETENTA. Posterior al compreser de aire debe
instalarse un filiro de particulas de 1 micra, que elimine
agua y contenido de aceite hasta 0,5 mg /m3. Posterior
al pulmén de aire debe instalarse un filtre de particulas
de 0,01 micras, que permita contenidos de aceite
méximo de 001 mp/m3. Adicionaimente se dabe
instalar un fitro de carbén activado coalescente que
elimine clores y vapores de aceite, Los contenidos de
aceite residual maximos permitidos serén da 0,003
mg/m3. Posterior al dispositivo de tamiz molecular deba
instalarse un filtro de partlculas de 0.01 micras.
Posterior al pulmén de oxigeno dabe instalarse un fiitro
bacteriologico esterilizable.

SETENTA Y UNO. Cuando el suminisiro da reserva
este constituido por una unidad PSA, esta deberd tenar
una capacidad nominal igual 0 mayor @ la capacidad
nominal del sisterna concentrador de Oxlgeno principal.
Si el suministro de reserva esta constituido por un
tangque criogénico o cualquier otro recipiente contenedor
de oxigeno, esta unidad de reserva, deberd isner una
capacidad para suministro continuo de producto,
durante 24 heras.

SETENTA ¥ DOS. En caso de que falle el sistema de
suministre primario y segundario del concentrador de

Cxlgeno, debe entrar en operacion ei sistema de
suministro de reserva automalicamente. Este sistema
debe estar compuesto por recipientes de presién, como
cilindros, termos ¢ tanque criogénico.

SETENTA Y TRES. Debe instalarse una valvula anti-
retorno en la linea de suministro del sistema
concentrador de Oxigeno, El suminisiro de reserva
debe descargar gas a la red de distribucién, iuego de
estd valvula anti-retorno.

SETENTA Y CUATRO. El sistema concentrader de
Cxlgenc debe tener un sistema doble de regulacién da
presién, que provea a la Institucién Hospitalaria o al
Establecimiento de Salud, una presién estable y nominal
de 50 psig y con valvulas de alivio de presién
disefiadas para abrirse a 75 psig, conforme a las
normas  nacicnales e  internacicnales  vigentes
establecidas para tal fin.

SETENTA Y CINCO. £l sistema de contrei y monitoreo
debe incluir un analizader de Oxigeno para monitorear y
registrar en forma continua la concentracién del
producto gaseoso. Este dispositive debe incluir
compensacién por temperatura y por variaciones de
presién baromeétrica para asegurar una precisidn de £
0.2% del valor medido en todas las condicicnes de
operacidn.

SETENTA Y SEIS. Se debera contar con un sistema de
analisis para el monitoreo y control de las impurezas
eslablecidas para este tipo de produccién en la
presente resolucidn. Si este sistema de andlisis detecta
valores fuera de especificacién, deberd suspender de
inmediato, el suministro del producte, permitiendo que
sea el sistema de reserva, quien abastezca a la
institucion Hospitalaria o al Establecimiento de Salud,
hasta tanto se alcance nuevamente la especificacién
requerida.

SETENTA Y SIETE. El sistema de control y monitorea
debe efectuar cambio automatico como sé anota a
continuacion:

a.- De suministro primario a secundario en el evenlo de
falla (por presion 6 concentracidn) del suministro
primario; y  b.- De suministro secundario a suministro
de reserva en el evento de falla (por presién é
concentracion) del suministro secundario.

SETENTA Y OCHO. Por seguridad, debe haber un
segundo analizador ce Oxigeno paramagn_éhco
ndependiente  para maniterear  y  regisirar

continuamente la concentracion final del producto
ga5a0s0, eslé debe tener las mismas
caracteristicas dei primero.

SETENTA Y NUEVE. Si el analizador de oxigeno
paramagnético independiente, detecta que el aire
enriquecido con oxigeno  provenients del concentrador
de oxigeno tiene una pureza inferior a |3 establecida en
la presenie resolucion, cortard automaticamente su
suministro, permitiendo que sea el sistema de reserva el
gue abastezca de produclc a3 toda Institucién
Hospitalaria o Establecimiento de Salud,

OCHENTA. El sistema de control deberd monitorear la
concentracién del oxigeno en el flenado del sistema de
reserva y debe aislario autométicamente & la
concentracién de este sistema estd por fuera de ks
limites especificados en asta Resclucidn.

OCHENTA Y UND. Se deben suminlsirar alarmas
visuales y sonoras de operacién y de emergencia para
indicar;

a.- Un cambio del suministro primario al secundario;
b.- Sistema de reserva en operacién;
.- Sistema sacundario de reserva en operacién;

d.- Fallas en los equipos de monitoreo y control
incluidos en el sistema;

8.- Una presidn en el sistema de reserva por debajo del
50% de su valor normal; )

f.- Una disminucién de la concentracién de oxigenc por
debajo de sus especificaciones;

2.- Una baja presién del sistema de distribucién de
Oxigeno (45 psig) en la red de distribucién.

Estas alarmas deben estar instaladas en el drea de
mantenimiento y en los puestos de enfermeria de las
Instituciones Hospitalarias ¢ en los Establecimientos de
Salud.

COCHENTA Y DOS. Si el sistema concentrader de
oxlgeno tiene un equipo para el llenado del sistema de
suministro de reserva, este debera cumplir con las
normas nacionales e internacionales vigentes en esta
materia, asl como con los requerimientos especificados
en esta resolucion para el llenado y empaque de Gas
Medicinal.

OCHENTA Y TRES. Se deben proveer medios para
detener ef lenado del suministro de reserva, cuando se
alcance la presién de llenado especificada.

OCHENTA Y CUATRO. El sistema de llenado del
sisterna de suministro de reserva debe tenar una valvula
de alivio de sobre presidn,

OCHENTA Y CINCO, El manifold de alta presidn debera
ser disefiado para resistir 1.5 veces la presién maxima
de suministro y debe estar equipado con una valvula de
alivio, ajustada para operar al 130% de la presion
mdxima de trabajo, y con una capacidad equivalente a
la descarga de la totalidad de ia salida cel compresor o
compresores del sistema concentrador de Oxigeno.

OCHENTA Y SEIS. No deben llenarse cilindros o
envases de presion de oxigeno 99% con un sistema
concentrador de oxigeno.

OCHENTA Y SIETE. E! fabricante debe proveer la
siguiente informacion:

a.- La capacidad nominal de la planta expresada en
litros por minulo, corregida a condiciones  estandares
(0°C, 101.3 kPa);

b.- Instruccicnes para instalacién, uso y mantenimiento;
¢.- El rango de presién, temperatura y humedad del aire
de entrada, y las condiciones de femperatura a. biente
para la cudl la planta est disefiada.

OCHENTA Y QCHO. El fabricante debe proveer
certificacidn de que el sistema concentrador de oxigeno
ha operado por un periodo continuo de 72 horas, con
chequecs efectuados sobre el sistema completo.

OCHENTA Y NUEVE. El gas producido en el sistema
concentrador de oxigeno debe cumplir con las
siguientes especificacicnes, avaladas por la supervision
de un farmacéutico y registradas en su respective
certificado de andiisis, antes de que pase al sistema de
tuberias del hospital:

Martes 28 de enero de 2014



Martes 28 de enero de 2014

GACETA OFICIAL DE LAREPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

a.- Minima Concentracién de oxigeno; 86% V/V, siendo
¢l balance predominantemente argdn y/é nitrégenc;

D.- Maxima concentracién de mondxido de carbono: 5
mg/kg;

c.- Maxima concentracién de diéxido de carbono : 300
mgikg,

d.- Méxima contaminacion de particulas: 0.5 pg/m3;

&.- Mdxima contaminacién por hidrocarbures 0.5 mg/m3;
f-  Méximo punto de roclo: — 40 °C a presién
atmosférica estandar

NOVENTA. Se deben establecer procadimientos y

controles apropiades para asegurar que los envases
han sido llenades correctaments en cantidad y calidad.

NOVENTA Y UNO. Todas las operaciones de
transferencia de Gases Medicinales desde un
almacenamiento primario inicial deben estar da acuerdo
con procedimientos escritos, disefados para evitar

cualquier contaminacion. Mangueras de acoplamienio y .

conectores deben ser los adecuados y especificos de
acuerdo a las normas nacionales e intemnacionales
vigentes.

NOVENTA Y DOS, Es aceptable llenar Cxigenc
Industrial y Cxigenc Medicinal al mismo tiempo desde la
misma linea de llenado, en sistemas identificados,
curnpliendo las siguientes condiciones:

a) Materia prima, que cumpla las especificaciones de
calidad establecidas para uso medicinal;

Utilizar cilindros aptos para uso medicinal, de acuerdo
con les requisitos especificadas en el capitulo Vi de esta
resclucién; )

Debe existir una vélvula antiretomo en la linea de
suministro de la zona de llenado de Oxigeno Industrial.

NOVENTA Y TRES. Los cilindros de OxIgeno Medicinal
“debersn llenarse de acuerdo a un procedimiento

escrito, en el que se incluyan las siguientes
cperaciones:

a) Evacuacién del gas remanente contenido en ei
cilindre por medio de una bomba de succién, capaz de
llegar a un nivel de 25 pulgadas de mercuric al nivel del
mar (156 milibares de presidn absoluta) o por
procedmiento de purga y venteo, antes de
preceder al llenadc el cilindro,;

b) Verificar el calor de compresién en cada cilindro
durante el llenado;

c) Prueba de fugas en cilindros;

d} Es necesario comprobar la presién.final de llenado y
llavar un registro de este proceso.

NOVENTA Y CUATRO. Los datos incluidos en los
registros de llenado deben asegurar la trazabilidad de
cada producto en cuanto a los aspectos significantes de
las operaciones de llenado. L.os siguientes datos deben
ser anotados:

Nembre comerciai;

La fecha y la hora de las operaciones de lenado;

Una referencia de la estacién de llenado usada;

Una referencia de los equipos usados:

Nombre del gas;

Desarrollo de las operaciones de prellenado;

El ndmerc de serie de los cifindros que van ha ser
llenados y la cantidad de cilindros a ser llenados:

Las inicisles de los operadores para cada paso
significativo; Los resultados de las pruebas de control de
calidad; )
Para equipes de analisis es necesario regisirar la facha
de la dliima calibracion, la especificacion del gas de
referencia y los resultados de la calibracidn;

Una muestra de la etiqueta que tenga impreso el
nimero de lote;

Detalles de eventos inusuales, y firma de autorizacion
para cualquier desviacién a partir da las instrucciones
de llenado;

Indicaciones de conformidad, con la fecha y firma del
supervisor responsable de la operacién de llenado.

NOVENTA Y CINCO. Cada recipiente debera rotularse
con una etiquela de identificacion del producte, que
contenga la siguiente informacidn:

Nombre comercial ¢ genérico;
Nombre del gas y Formula Quimica;
Férmula Farmacéutica;

Para el Oxigeno Medicinal producido por licuefaceion
del aire se debe indicar en la etiqueta dicho proceso;
Indicaciones, precauciones y advertencias de uso;
Condiciones de almacenamiento;

Pictogramas de seguridad:

Numero internacional de las Naciones Unidas para
identificacién del producto;

Nombre de {a empresa productora:

Nombre del Farmacéutico Responsable; y,

Pals de origen. '

NOVENTA Y SEIS. E| nimero de Iote, la fecha de
lienado yio la fecha de expiracidn pueden figurar en una
efiqueta adicional, acherida al recipiente, en forma
firme, segura y en lugar visible.

NOVENTA Y SIETE. Las etiquetas de identificacién no
necesitan ser retiradas si se encuentran en buen estado
¥y coinciden con el producto que va a ser flenado. Solo
serdn retiradas aquelias que correspondan a numercs
de lotes antericres. No es permitide colocar stiquetas
sobrepuestas. ’

NOVENTA Y OCHO. Las conexiones de salida de las
vaivulas de los envases deben estar dotadas de un selio
de seguridad que garantice la inviolabilidad del
cantenide,

NOVENTA Y NUEVE. Los Gases Medicinales se
fabricardn y controlardn bajo un adecuado sistema de
calidad que cumpla los requisitos establacidos en esta
resolucién.

CIEN. Las especificaciones de calidad de los Gases
Medicinales . serdn las descritas en la Farmacopea
Nacional y en la presente Resolucion,

CIENTO UNO. El nivel de calidad del producto, debe ser
controlado durante el proceso de fabricacién.

CIENTO DOS, Se considera un nuevo lote de
produccidn:

a) A un manifold o rampa de llenado en la que se realice
una ininterrumpida secuencia de llenado;

b) A cada cilindro, termo o envase criogénico llenado
individualmente;

¢) A cada tanque de almacenamiento a ser usado como
materia prima; y

d} A cada semitrailer.

CIENTO TRES. No es necesario dispéner de muestfras
de retencién de cada lote producido.

CIENTO CUATRO, Cada Iote de Gas Meditinal debe
ser analizade y liberado de acuerdo con
especificaciones establecidas.

CIENTO CINCO. La persona autorizada responsable de
la liberacion de los lotes, debe tener un adecuado
conocimiento y experiencia en la produccién y control de
los gases medicinales.

CIENTO SEIS. Cada uno de los lotes producidos debe
ser analizado en cuanto a identidad y concentracién de
su contenido antes de su liberacién y despacho.

CIENTO SIETE. En Unidades de Cuidados Intensivos,
Quiréfancs y Areas de Emergencia, no sa aceptaran
concentracionas de oxigeno medicinal menores a
99,00%

CIENTO OCHO. Si se tratza de Gases Madicinales
envasados en rampas 0 manifold, se analizar4 al menos
un cilindre por cada cicle ininterrumpido de llenado (lote)
con el fin de identificar y analizar su contenido.

CIENTO NUEVE. El gas a granel que se use como
malteria prima debe ser aprobado por el departamento
de control de calidad, antes de ser llienado.

CIENTO DIEZ. Todos y cada unc de los semitrailers
criogénicos utiizados en el transporte de gases
medicinales licuados, deben ser analizados, en cuanto a
su identidad y pureza antes y después de ser llenados.
Los semitraiiers contienen producto residual que forma
una mezcla con el producto nuevo, de tal modo que se
crea un nuevo lote que necesita ser analizado. Da este
analisis se emitira el correspendiente certificado.

CIENTO ONCE. El producto en los tanques
estacionarios de clientes, llenado directamente desde el
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semitrailer, no necesita ser analizado, siempre y cuando
ese lote venga acompafiade del corespondiente
cerlificado de andlisis emitido por el productor. Este
certificado deberd contar con la revisién y aprobacitn
de la persona autorizada por parte del cliente, antes de
su introduccién al sistema centralizado de gases.

Cada enfrega liquida, deberd estar acompafiada del
certificado anteriormente mencionado.

CIENTO DOCE. Los gases que se utiizan como
palranes en la calibracién ylo ajusta de equipos de
andlisis, deben mantenerse identificados en forma
adecuada, deben tener su respectivo certificado de
analisis, de acuerdo con las especificaciones indicadas
en ¢ada caso.

CIENTO TRECE. Los productos rechazados, deben
ventearse © destruirse conforme a procedimientes
escrites.

CIENTO CATORCE. Todos los envases de Gases
Medicinales devueltos af fabricante sin que hayan sido
Usados y que no posean los selks de seguridad
(termoencogibles), deben ser identificados como

producto rechazado y ventearse su contenido, de
forma tal que se garantice que ningln
producto devuelto sea entregado a un nuevo clients.

CIENTO QUINCE. Toda compra de insumos debe

responder a especificaciones técnicas definidas. Los
proveedores deben ser calificados.

CIENTO DIECISEIS. A su ingreso a la planta, todo
insumo debe ser examinado desde el punto de vista da
su conformidad, tanto en su lntegndad como en su
identificacin.

CIENTO DIECISIETE. Cada empresa fabricanle de
Gases Medicinales debe contar con procedimientos
escritos para el almacenamiento de sus productos.

CIENTO DIECIOCHO. La disposicidn de las dreas de
almacmamnenlodabspamiﬂralmenos:

Una separacibn entre los Gases Medicinales y ks
Gases Industriales;

La separacién de los diferentes Gasas Medicinales en
sus diferentes etapas;

Una rotacidn del inventario de ta! forma que e primero
en entrar sea el primero en salir (Sistema FEFQ).

CIENTO DIECINUEVE. Las dreas deben estar
identificadas. El procedimiento para la identificacién de
las dreas, dependerd de la naturaleza de! producto y de
{a extensién y compiejidad de toda ia operacidn.

CIENTO VEINTE. Durante el almaomambmo, los
El nivel de proleccién variard desds el almacenamiento
bajo techo, lapmteouéndalpallelomnasﬁuade
ciiindros hasta la proteccion individual del cilindro.

CIENTO VEINTIUNO. Los cilindros no deben estar
expuestos a una temperatura ambiente superior a 52°C.

CIENTO VEINTIDOS. Las 4reas de almacenamiento
dehnlenadmens.onesapronadaspame”halque
se destinan, deben estar iimpias, ordenadas, bien

ClEN‘l’OVElN'ITTRES.Debeexisﬁrunéreapnh
disposicién y manejo de producios devueltos
rechazados. Y

CIENTO VEINTICUATRO. Debe existir un mecanismo
que garantice que las dreas de almacenamiento estén
ibres da la presencia de insecios, roedores u otros
agentes extemos.

CIENTQ VEINTICINCO. Los pisos, paredes y tachos,
seran de malerial resistente, de facd Empieza y
ma'nenudoaenbmnasoondsdom

CIENTO VEINTISEIS. Deben existir procedimientos
escritos que indiquen las condiciones para el
almacenamiento de malerias primas y productos
terminados.

CIENTQ VEINTISIETE. Deben existir las siguientes
areas de almacenamiento para:

a) materias primas;

b) [nsumos y Materiales de empagque;

¢) Clasificacién de envases vaclos;

d) Envases vaclos aptos para ei lenado;

e} Envases lienos en cuarentena;

f) Productos terminados aprobados.

CIENTO VEINTIOCHO. Los Insumos y Maleriales de
empague permaneceran en cuarentana, debidamente
identificados, hasta ser aprobados para su uso por
Control de Calidad. Si el andlisis no resulta conforme,

estos productos serdn dispuestos de acuerdo con
procedimientos escrites.

CIENTQ VEINTINUEVE. Todo Insur.0, Material de
empaque y producto lerminado sera despachado segin
Sistema FEFOQ,

CIENTO TREINTA. Los distribuidores de Gases
Medicinales, deberdn cumplir las especificaciones de
almacenamiento seflaladas en la presente Resclucién.

CIENTO TREINTA Y UNO. Los camiones de
distribucién de cilindros deben tener espacics definidos
y separados para produclos medicinales y para
productos de grado industrial. Asl mismo deberdn
disponerse espacios $eparados para cllindros llenos y
vacics.

CIENTO TREINTA Y DOS. El Gas Medicinal y el Gas
Industrial licuado pueden ser transportadcs en el misme
semitrailer, Si s¢ hacen entregas combinadas para uso
medicinal & industrial, ¢l semitrailer debera poseer un
sistema antiretorno que garantice en todo mamente la
calidad del producto.

CIENTO TREINTA Y TRES. Si un semitrailer usade en
el transporte de un gas medicinal, se habilita para el
transporte de otro gas medicinal, dabera aplicarse el
procedimiento escnto y registrarse el cambio de
producto.

CIENTO TREINTA Y CUATRO. Los cilindros de Gases
Medicinales, deben estar protegidos de las condiciones
ambientales durante su transporte.

CIENTO TREINTA Y CINCO. Los distribuidores de
Gases Medicinales, deberén cumplir las
especificaciones de distribucién “sefaladas en el
presente reglamento. '

CIENTO TREINTA Y SEIS. Los documentos son parte
integrante del sistema de calidad y constituyen el récord
0 historia técnica del lote.

CIENTO TREINTA Y SIETE. La documentacién tiene
por objeto:

Dar instrucciones precisas sobre las actividades
relacionadas con el producto;

Recabar todas ias informaciones sobre ei desarrollo de
las operaciones que formaran parte del récord del lote;
Eliminar los riesgos inherentes a la comunicacién oral;
Registrar actividades realizadas, fechas, nombres y
firmas de los responsables; y,

Mantener procedimientos y registros disponibles que no
contengan enmiendas ni cbservaciones. En caso de
instructivos de cperaciones ' impresos se debera
garantizar que su presentacién y compaginacién
aseguren su reproduccién, sin ningun riesgo de error.

CIENTO TREINTA Y OCHO. En el caso de que el
manejo de! sislema de calidad sea por madios
imprasos, tanto los procedimientos como las
instrucciones de operacion deberan contener al menos
los siguientes slementos:

a) Original y copias controladas;

Tiulo que resuma ciaramente !a naturaleza y el objeto
del documento;

b) Formato y presentacién adapladas a su utilizacion
facil, legible y vigente;

c) Indicaciones y descripcionas claras, precisas y

- comprensibles de cada accién a emprender,

d) Registros con espacios suficientes y claramente
definidos para el nombre y la firma del responsable de la
operacion, fecha, hora y otras  observaciones,
garantizande que cada actividad haya sido
efectivamente realizada. )
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CIENTO TREINTA Y NUEVE. Deben evitarse la
presencia simultinea de documentos vigentes y de
ediciones anteriores.

CIENTO CUARENTA. Toda correccién hecha en un
registro, debe permitir 1a lectura de! texto original; y ser
justificada, firnada y fechada por los responsables.

CIENTO CUARENTA Y UNQ. Toda empresa de Gases
Medicinales deberd disponer al menos de los siguientes

registros:

a) Recepcidn y aprobacién de la materia prima;

b) Recepcién y aprobacidn de Insumos y Matedal
de empaque;

¢) Inspeccidn de envases vacios antes de
proceder al llenade;

d) Controtes de preduccién y llenado;

e} Analisis por lote;

f) Certificados de andlisis por lotes;

g) Calibracién de equipos;

h} Certificades de Gases de Calibracidn;

i) Récord o Historia de elaboracién del Lote;

i} Aprobacién o rechazo del lote;

k) Cambios de productos en semitrailers;

I} Devolucién de producte; y,

m) Limpieza y mantenimiento de dreas, equipes y
envases,

CIENTO CUARENTA Y DOS. Cada entrega de un lote
de producto terminado debe estar respaldada por su
respectivo centificado de andlisis, debidamente firmado
por el responsable del Control de fa Calidad.

CIENTO CUARENTA Y TRES. Todos los documentos
inherentes a la fabricacién y al envase de un lote de
producte, deben archivarse por un periodo igual al de su
fecha da vencimiento.

CIENTO CUARENTA Y CUATRO. E! récord de
elaboracidn o Historia del Lote, es el documento
esencial del sistema de Calidad. Conslituye en la
practica, el conjunto de repories de fabricacién,
empaque, y regisiros utilizados durante la fabrieacion
del lote, asi como Protocolos de Gentrol de las etapas
de produccién. Por lo- tanlo, para gue un producto
terminade pueda ser enviado al aimacenamianto previo
a su venta y despacho, es necesaric que el
Departamento de Control de la Calidad emita
previamente su visto bueno a la historia técnica det lota.

CIENTO CUARENTA Y CINCO. Los procedimientos
para la operacidn, limpieza, calibracidn y mantenimiento
de equipos, de fabricacién, llenado y control, incluirédn al
menos la siguiente informacién;

a) Nombre del equipo ¢ instrumento;

b) Planos esquematicos;

¢) Instrucciones claras y precisas del manejo del
aguipo o instrumento;

d) Programa de verificaciéon, calibracién,
mantenimiento vy limpieza;

e} Validacion,

CIENTO CUARENTA Y SEIS. Deberin existir
procedimientos escritos para muestreo de:

1. Materias primas;

2. Insumos y Materiales empaque; y

3. Productos terminados

CIENTO CUARENTA Y SIETE. Debe existir una
persona © departamenio designado dentro de la
compafila, que sea responsable de recibir, direccional,
gestionar y registrar toda queja o reclamao recibida.

CIENTO CUARENTA Y OCHO. Todas las quejas y
reclamos relacionadas con productos defactucsos
deben examinarse y gestionarse, de conformidad con

procedimientos establecidos por escrito.

CIENTO CUARENTA Y NUEVE. Para cada reclamo se
establecera un registro, e cual debe contener al menas
la informacion siguiente:

a) Naturaleza del reclamo,

b) Nombre del producto, presentacidn y numero
de

lote:

¢) Procedencia del reclamo,

d} Resultados de la investigacion efectuada;

e) Medidas adoptadas y acciones comectivas

pentinentes, y

f) Observaciones.
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CIENTO CINCUENTA. Los gases medicinales objeto
del reclamo deben ser identificados y colocados en
cuarentena. El destino de los productos devueltos
quedara en el registro del reclamo y en el récord de
elaboracién del lote o loles respectivos.

CIENTO CINCUENTA Y UNO. Si como resultado de la
investigacién de un reclamo sa detemina la necesidad
del retiro del producto del mercado, el fabricante
deberd procader de forma inmediata con esta accidn y

el Farmacéutico responsable, deberd informar
a la Autoridad Contralora Sanitaria Nacional,

CIENTO CINCUENTA Y DOS, Los registros de quejas y
reclamos deben ser revisados periédicamente para ver
si existe algin indicio de que se repite algin problema
especifico que deba recibir atencién espacial.

CIENTO CINCUENTA Y TRES. La empresa debe
designar y formar un equipo de auditoria intemna,
formado por personas calificadas en sus respectivos
campos de aclividad y conocedoras de las Buenas
Précticas de Manufactura,

CIENTO CINCUENTA Y CUATRO. Se debe establacer
¥ registrar un plan de auditoria intema y ajustado a io
indicado en el procedimiento que rige esta actividad
dentro de la empresa, as{ como el plan de seguimiento
establecido para implementar las acciones correctivas y
preventivas establecidas.

CIENTO CINCUENTA Y CINCO. Una vez terminada la
auditoria intema debe prepararse un informe sobre la
misma, el cual incluird al menos Ia siguiente
informacisn:

a.- Resultados de la auditoria interna,

b.- Conclusiones, y

¢.- Madidas correctivas y preventivas.

fnalldad de evidenciar el cumplimiento de las
disposiciones establecidas en la presente Resolucién.

CIENTO CINCUENTA Y SIETE. Todos los sislemas
informaticos que se instalen deben tener procedimientos
¥y manuales de funcionamianto.

CIENTO CINCUENTA Y OCHO. Los sistemas
informéticos deben cbservar las normas de Buenas
Pricticas de Manufactura establecidas en la presente
Resolucion,

CIENTO CINCUENTA Y NUEVE. La seleccin de
equipos, su implantacién y la elaboracién de los
programas, deben ser objeto de un estudio previo y de
un acuerdo con los mesponsables de los diferentes
servicios: produccidn, control y garanifa de la caiidad,
informitica, administracién y olros. Todos ios
involucrados, en especial los operadores deben haber
recibido un entrenamienta apropiado.

CIENTO SESENTA. Es necesario maniener adecuados
respakdos de toda -la informacibn procesada e
implementar adecuados - programas en caso de
emergencia.

CIENTQ SESENTA Y UNO. Se deberd establecer
procedimientos y procesos de validacion del sistema.

CIENTO SESENTA Y DOS. El acceso al sistema, para
el ingreso de datos, consullas y/o modificaciones, debe
estar imitado sdlo a personal autorizado, por macio del
uso de dispositivos de seguridad.

CIENTO SESENTA Y TRES. Toda modificacion al
sistema debe ser hecha 'de mutuo acuerdo con los
responsables, conforme con  un  procedimiento
establecido que permita validar esa modificacidn.

CIENTO SESENTA Y CUATRO. Los estudios de
validacién deben electuarse conforme a prolocolos
definidos de antemano. Debe prepararse y archivarse
un informe escrito que resuma, resultados y
conclusiones registradas. Deben eslablecerse Normas y
procedimientos sobre la base de un esludio de
validacibn, los cuales se sometan periddicamente a una
revalidacion para asegwrarse que con ello se puedan
sequir obteniendo los resultados deseados. Se debe
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prestar especial atencién a la validacion de los
procedimientos de produccion, andlisis y limpieza.

CIENTO SESENTA Y CINCO. Se deben validar los
procesos de imperiancia ¢ritica de manera prospectiva
ylo retrospectivamenta.

CIENTO SESENTA Y SEIS. Cuando se adople una
férmula o método de preparacién, se deben tomar

medidas para demostrar que es adecuado para el
proceso habitualmenie empleado. Debe demostrase
que e proceso definido, utilizando los materiales y
equipos  especlficos, da cémo resultado un producto
gque posee uniformemente la calidad exigida,

CIENTO SESENTA Y SIETE. Se debe validar toda
modificacién importante del proceso de fabricacidn,
incluyerdo cualquier cambio en equipos ¢ materiales
que puedan influir en la calidad del producto y/o ia
reproducibilidad del proceso.

CIENTO SESENTA Y OCHO. Para efectos de la
aplicacién de la presente Resolucién se entendera por:

Absorcién: Penetracién de una sustancia dentro del
cuerpo de ctra,

Adsorcidon.  Condensacion de  gases, liquidos o
sustancias disueitas sobre la superficie de sélidos.

Alarma de Operacién: Alarma visual y/o sonora para
indicar la necesidad de ajustar el suministro o corregir
un mal funcionamienta.

Alarma de Emergencia: Alarma visual y/o sonora para
indicar que el suministro se encuentra por fuera de los
limites de operacién normales.

Analizadores de Oxigenc: Son equipos que operan con
los principios electroquimico, galvdnico, paramagnético
0 de celda polarografica y cuya calibracién deba
hacerse con estdndares certificados.

Area limpia: Es aquella que cuemta con un control
definido del medio ambiente, con instalaciones
consiruidas y usadas de tal manera que se reduzca la
introduccién, generacién y refencién de contaminantes
dentro de! drea.

Buenas Practicas de Manufactura para Gases
Medicinales: Son noermas cuya aplicacién garantizan la
seguridad, calidad y confiabilidad en la elaboracion v
manejo de estos productos. ’

Calibracién; Conjunto de operaciones que esiablece,
bajo condiciones especlificas, la relacibn entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de
medicion y los comrespendientes valores conocidos de
un patron de referencia.

Capacidad Nominal: Flujo que el sistema concentrador
de oxlgeno puede mantener continuamente en
condiciones estdndar de trabajo, sin que el suministro
secundario o el suministro de reserva entren en
operacién,

Certificado de Analisis: Es el documenio técnico en el
que se reportan los resultados de la totalidad de los
analisis o pruebas requeridas para un lote de producto.

Cilindro: Envase diseflado para contener un gas
comprimide o licuado, a alta o baja prasidn.

Concentrador de Oxigeno Medicinal: Sistema con
compresores de aire y dispositivos de tamiz molecular
utilizados exclusivamente para este fin, el cual produce
aire enriquecido ccen oxigens a partir del aire ambiente.

Conciliacién: Comparacién, con un margen de tolerancia
por las variaciones normales, entre la cantidad del
producto o materiales tedricamente producidos o
empleados, y la cantidad realmente producida vy
empleada;

Contaminacién Cruzada: Contaminacién de materia
prima, producto intermedio, o producto terminade, con

otra materia prima o producto durante la produccién o
almacenamiento;

Control de Calidad: Conjunto de operaciones disefiadas
para asegurar la produccidn uniforme del lote qus
satisfaga las especificaciones establecidas de identidad,
pureza y seguridad,

Control de Proceso: Controles efectuados durante iz
produccién con el fin de monitorear, y si fuera
nacesario, ajustar el procaso para asegurar que el
preducto esta conforme con las especificaciones.

Cuarentena: Etapa en la cual las materias primas,
insumos, envases, productos a granet o terminados,
aisiados por medios fisicos o por otros medios eficaces,
permanecen a la espera del dictamen de Control de
Calidad para su aprobacién / liberacidn, rechazo o
reprocesamianto.

Dispositvo da Tamiz Molecular: Dispositive que
incrementa la concentracion de oxigenc del aire
ambiente, af adsorber nitrdgeno y otros componentes
gasecscs.

Distribuidor: Es un establecimiento que recibe Gases
Medicinales terminades, debidamente etiquetados, ya
sea en envases criogénicos Yo cilindros; tisnan la
responsabilidad de establecer un sistema de calidad
que garantice el buen funcionamiento de sus
operaciones.

Equipo de Control: Aquelios elementos que son
necesarios para mantener las presiones ajustadas y la
concertracion de oxigeno dentro de log limites de
contrel, tales como reguladores de presién, analizadores
de oxlgeno, vaivulas de alivio, indicadores de alarma, y
valvulas automaticas y manuales.

Espacificaciones: Documento que describe
detalladamente los pardmetros que deben reunir los
productos o materiales usades u obtenidos durante la
fabricacién, hasta obtener el producte tenminado. Las
especificaciones sirven de base para la evaluacién de la

calidad.

Envase: Termo criogénico, tangue o cilindre que
almacena un gas medicinal.

Envasado: Todas las operaciones, incluyendo las de
llenado y efiquetado a las que tiene que ser sometido un

. producto a granel para que se convierla en un producto

terminado.

Envases Criogénicos (Termos ¢ tanques): Scon
recipientes o contenedores usados para almacenar
producio liquido a baja presidn y temperatura.

Evaluacién de Desempefio: Procesc desarollado por
las empresas, con el objelo de garantizar un
mejoramiento continuo en la gestién de sus empleados.

Fabricante: Empresa ¢ persona natural que fabrigue un
Gas Medicinal tanto en su forma liquida como gasecsa
y/o que llene liguido a liquide, liquido a gas o gas a gas,
siguiende procedimientos de Buenas Practicas de
Manufactura para cada una de estas operacicnes. El
fabricante deberd estar registrado ante la Autoridad de
Salud competente.

Farmacopea: Es wuma referencia bibliografica de
sustancias seleccionadas, en forma de monografla, en
la que estan incluidos los pardmetros para determinar la
identificacién, potencia, calidad y pureza de estas
sustancias.

Garantfa de la Calidad: Es el conjunto de medidas que
se adoptan para asegurar que los gases medicinales

sean de la calidad requerida para el usc al que estan
destinados.

Gas: Estado de la materia caracterizado por una baja
densidad y viscosidad, puede expandirse y contraerse
en respuesta a cambios en presién y temperatura, se
difunde facilmente dentro de ofros gases, se distribuye
rapidamente y uniformemente en cualquier envase. Un
gas puede cambiar al estade sdiido o liquide solamente
por el efecto combinade de incrementar la presién y
disminuir la temperatura (debajo de ia ternperatura
critica).

Gas comprimido: Un gas que existe Unicamente en
estado gaseoso dentro del envase gue io contiene a
presién y bajo condicicnes normales de temperatura.
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Gas a granel Cualquier gas medicinal, el cugl ha
completads procesos que no incluyen el empaque final.

Bas licuado: Gas que a temperatura atmosférica normal
dentro de su envase, existe parcialmente en estade
liquido y parcialmente en eslado gasecso.

Gas Medicinal: Todo producto constituido por uno o thds
componentes gaseosos fisioldgicamente actives, de
concentracién conocida y elaborado de acuerdo a
Buenas Practicas de Fabricacién.

Liquide Cricgénico: Gas licuado con punto de ebullicion
mengr a - 80 °C (-130 * F) a 101 kPa (14.7 psi).

Lote: Producto elaborade en un ciclo de fabricacidn
caracterizado por su homogeneidad.

Manifold o rampa de llenado: Equipo disefiado para
permitir que un¢ ¢ mas envases de gas puedan ser
llenados al mismo tiempo.

Materia Prima; Toda sustancia de calidad definida,
empleada en la fabricacién de un producto
farmacéutico.

Medicamenta: Se considera medicamento a toda
suslancia y sus asociaciones ©0 combinaciones,
destinadas a prevenir, diagnosticar, aliviar ¢ curar
enfermedades en humanos y animales, a los fings de
controlar o modificar sus estados fisicldgicos ©
fisiopatoibgicos.

Numero de Lote; Es una combinacion definida de
numeros y letras que respondan a una codificacién que
permite identificar el lote, mes y afio de fabricacién y
nlmera de serie o conseculivo de preduccién.

Presién Nominal de Operacién: Presién a la cual el
sistema se encuentra diseflado para operar.

Procesa Critico; Proceso expuesto a mayor rissgo, que
puede causar variacion en la calidad del producto
medicinal.

Procedimiento de Qperacién Estandarizado;
Procedimiento escritc  autorizade gque contiene
instrucciones para realizar opearaciones.

Producto Devuelto: Producto final entregado al cliente y
que ha sido enviado de vuelta al fabricanta.

Producto a Granel: Todo producto gue ha completado
todas las etapas de produccién, sin incluir el envasado y
empague final.

Produccién: Todas las operaciones involucradas en la
preparacién de un producto medicinal, desde la
recepcion de los materiales, cumpliendo con etapas a
través del procese y envasado, hasta liegar ai producto
final.

Producte Terminade: Producto que ha side sometido a
todas las etapas de preduccién, incluyendo el llenado y
que esta debidamente etiquetado y conforme. Una vez
que la persona autorizada lo haya liberade se convierte
en producte final aprobado listo para su distribucion.

Prueba de presién hidrostdtica: Prueba hidraulica
gjecutada en recipientes de alta presion cumpliendo
normas o estandares reconocidos.

Prueba de Hermeticidad: Prueba de estangqueidad
realizada en los sistemas de suministro de gases.

Prueba de sonido o prueba del martillo: Es aquella
realizada por personal especializado y consiste en
golpear las paredes de un cilindre para determinar un
sonido, el cual evidencie el estado de corrosién o dafio.

Sistema de Distribucion de Oxigeno: Es un sistema de
tuberia que une la fuente de suministro con las unidades
terminales, incluyendo valvulas de aislamiento vy
requladores de presién adicionales, requeridos para
reducir la presién en alguna parte del sistema de
distribucion, luego de la fuente de suministro,

Suministro Primario: Parte del sistema concentrador de
oxigenc medicinal, gue suministra gas al sistema de
distribucion de oxigeno.

Suministro Secundario: Parte dei sistema concentrador
de oxigeno medicinal, que automaticamente suministra
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gas al sistema de distribucidn de oxlgeno cuando el
suministro primario falla.

Suministro de Reserva; Parle del sistema concentrador
de oxigeno medicinal, que autométicamente suministra
gas, al sistema de distribucién en el evento de falla del
suministro primario y secundario.

Sello de seguridad (termoencogible): Material colocado
en la valvula de salida del gas para garantizar
invilabilidad del producto.

Semitrailer; Tanque aislado al vacio destinadc al
transparte de un gas licuado. Es un vehiculo disedado y
mantenide en condiciones adecuadas, para el
transporte de Gases Medicinales en forma liquida.

Tanque de Almacenamiento o Tanque Estacionario: Es
un tanque criegeénico estacicnario, para almacenamiento
de liquido criogénico.

Validacion de Proceso: Es un procedimiento mediante el
cual se establece la evidencia documentada que provee
un alte grado de seguridad de que un proceso
aspecifico produce consistentemente un producto que
cumple con ias especificaciones predeterminadas y con
los atributos de calidad.

Valvula antiretorno: Dispositivo mecénico cuya funcién
es la de ewiar el retorno de fluidos gaseosos,
garantizando que el mismo se desplaza en una sola
direceién.

Vélvula de Alivic de Presién: Viélvula que limita ia
presidn a un valor determinado.

Valvula de Cierre: Vélvula automatica 6 manual que
previene el fiujo de gas cuando se encuentra cerrada.

Venteo de producte: Eliminacién del producto gaseoso
del envase abriendo la vévula de descarga del
producto.

CIENTO SESENTA Y NUEVE. E! Servicio Auténomo de
Contraleria  Sanitaria, previa  verificacién  del
cumplimiento de los requerimientos establecidos en esta
Norma,- para regular y estandarizar !a produccién,
llenads, almacenamiento y distribucién de los Gases
Medicinales que se fabrican y/o comercializan en el
Pais, otorgara el cenificade de Buenas Pricticas de
Manufactura.

CIENTO SETENTA. E! incumplimiento a la previsto en la
presente  resolucién  generard  ias  medidas
sancionatorias establecidas por leyes vigentes.

CIENTO SETENTA Y UNQ. La presente Resoiucién
entrard’'en vigencia en (ires) meses contados a partir ce
su publicacién en la Gaceta Oficial de {a Repdblica
Bolivariana de Veneszuela.

v

ARTICULD 2: Fijar de conformidad con |c dispuesto en el articulo 139 del
Decreto con Rangoe, Valor y Fuerza de Ley Orgdnica de ia Administracién

delica_; !os siguientes parametros a los fines de fa sustanciacién del
procedimiento de consulta publica:

a, El texto del Proyectc de Resolucidn de "Normas de Buenas

Practicas de Manufactura, Llenado, Almacenamiento y
Distribucién de Gases Medicinales”, serd publicado en el Portal
WER dei Ministerio cel Poder Popular para la Salud, a los fines e
su conocimiento per parte de todos los ciudadanos y ciudadanas,
instituciones, gremios, asociaciones, panes interesadas o
entidades que deseen participar en &l proceso de consuita.

El Informe de las opiniones y sugerencias debe ser enviadas por
escrito a la siguiente direccion: Ministerio del Poder Popular para
ia  Salud. Direccién General de Consultorla Juridica, ubicada en
Centro Simén Bolivar, Edificic Sur, Portal Municipal, Piso 8,
Oficina B12. E! Silencio, Caracas, Venezuela, Cédiga Postal 1010,
Caracas, Teif. {0212) 408.02.31/ Fax (212} 408.0028, Correo:
consuliapublica@mpps. qob.ve.

El precesc de Consulta Pdblica se extenderd por un japso de
treinta (30} dias habiles, en los cuales los interesados
presentaran las observaciones, comentarios y sugerencias gue
estimen convenientes respecto al articuiado propuesto.

ARTICULO 3: Una vez finalizado el plazo establecido en el Articulo 2, 1a
Direccion General de Censultoria Juridica, articulara si lo considera
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necesario con aquellos actores, movimientos sociales, organismos e
instituciones  vinculadas al tema gue notificaron sus apores Yy
sugerencias, para que designen vocercs que paricipen en las
discusiones técnicas sobre el tema con miras a consolidar el texto final.

ARTICULO 4: La presente Resolucién entrard en vigencia a partir de su

publicacidn en lz Gaceta Oficlal de la Replbiica Bolivariana de

Venezuela.

Hol Poder Popular para la Salud
calrN° 558 del 05 de noviembre de 2013
et Oficial N° 287 del 05 de noviembre de 2013

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER FPOPULAR PARA LA SALUD

29 FNE DE 2014

NUMERO [} 47
203°y 154°

RESOLUCION

En gjercicic de las atribuciones que me confiere el Decreto N° 558
de fecha 05 de noviembre de 2013, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezusla N° 40.287 de la misma
fecha, de conformidad con lo dispuesto en los numerales 2 y 19 del
articulo 77 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Orgénica
de la Administracién Pyblica, en concordancia con lo previsto en los
articulos 5 numeral 2 y 19 dltimo apante de la Ley del Estatuto de la
Funcién Plblica y articulo 49 del Reglamento Orgénico de este
Ministerio, este Despacho Ministerial,

RESUELVE

Articulo 1. Designar a la ciudadana MAYRA CAROLINA YANEZ
CABRERA, titular de la cédula de identidad N° V-10.266.658, para
ocupar el cargo de libre nombramienio y remocién como
COORDINADORA ESTADAL DEL ESTADO GUARICO, adscrita al
Servicio Auténomo de Contraloria Sanitaria.

Articulo 2. Se deroga cualquier Resolucién que colida con la
presente

Articulo 3. La presente Resolucitn entrars en vigencia a partir de
su publicacidn en la Gaceta Oficial de ia Rephblica Bolivariana de

Notifiguese y Publiquese,

iSCO ALEJANDRO ARMADA FPEREZ
jnistro det Poder Popular para la Salud
to N® 558 de fecha 05 de noviembre de 2013

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA LA SALUD

NUMERO {) § 7 7 8 fNrF DE 2014

203°y 154°
RESOLUCION

En ejercicio de las atribuciones que me confiere el Decreto N° 558
de fecha 05 de noviembre de 2013, publicado en la Gaceta Oficial
de la Republica Bolivariana de Venezuela N° 40.287 de la misma
fecha, de conformidad con lo dispuesto en los numerales 2 y 19 del
artlculo 77 del Decreto con Rango, Valor y Fuerza de Ley Organica
de la Administracion Pdblica, en concordancia con lo previsto en los
articulos 5 numeral 2 y 19 ultimo aparte de la Lay del Estatuto de la
Funcién Piblica y aniculo 49 del Reglamento Organico de este
Miristerio, este Despacho Ministerial,

RESUELVE

Articulo 1. Designar al cludadano PASTOR COLMENARES, titular
de la cédula de identidad N° V12,705,645, para ocupar el cargo de
libre nombramiento y remocién como COORDINADOR ESTADAL
DEL ESTADO LARA, adscrito al Servicio Autbnomo de Contraloria

Sanitaria.

Articulo 2. Se dercga cualquier Resolucién que colida con la
presente

Articulo 3. La presente Resolucién entraré en vigencia_a qartir de
su publicacién en la Gaceta Oficial de la Replblica Bolivariana de
Venezugls
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Deceig N° 558 de fecha 05 de noviembre de 2013
tHicial N° 40,287 de fecha 05 de noviembre de 2013

MINISTERIO DEL PODER POPULAR
PARA TRANSPORTE
ACUATICO Y AEREO

REPUBLICA BOLIVARIANA DE VENEZUELA

MINISTERIO DEL PODER POPULAR PARA EL
TRANSPORTE ACUATICO Y AEREO
INSTITUTO NACIONAL DE AERONAUTICA CIVIL

PROVIDENCOA ADMINISTRATIVA NP PRE-CIUNGDA~80-13
CARACAS, 12 DE DICTIEMBRE DE 2013

A5 15¢°y 14°

PERMISO DE EXPLOTADOR
DE SERVIQD PUBLICO REGUIAR DE TRANSPORTE AEREO
EXPLOTADOR AEREQ INTERNACIONAL

En ejercicio de las competendas gue me confiere ef arbiculo 9 de Ja Ley de
Aerondutica Ovil, publicada en Gaceta Oficial de Iz Republica Bolivariana de
Venezuela N© 39,140, def 17 de marzo de 2009; el articulo 13, numeral 3 de
13 Ley def Instituto Nacional de Aerondutica Civil, publicada en la Gaceta
Oficial de fa Republica Bolivariana de Venezuela N° 38.333, de fecha 12 de
didembre de 2005, iz Providencia Administrativa N° PRE-CIF135-13, de
fecha 10 de mayo de 2013 contentiva de i3 Reguladion Aerondubica
Venezolana 129 (RAY 129} denominada *Certificacidn de Operadiones de
Explotadores Aéreos Extranjeros hacia y ‘desde la Republica Bolivariana de
Venezuela y Explotadores Extranjeros con Aeronaves de Matricula
Venezolana®, publicada en Gaceta Ofidal de la Repuiblica Bolivariana de
Venezuela N° 6.099, de fecha 23 de maye de 2013,

POR CUANTO,

£n I3 comunicacion sin ntimero, de fecha 2 de mayo de 2011, emanada de
la representacion legal de la sodiedad mercanti! CARIBBEAN AIRLINES
LIMITED, empresa estatal debidamente autorizada, organizada y existente
de acuerdo con 3s leyes de Ia Repdblica de Trinidad y Tobago, en fecha 22
de sepliembre de 2006, y debidamente registrada en f2 ciudad de Caracas
ant2 ef Registro Mercantil V de la Circunscripcion Judicial del Distrito Capital
¥ estado Miranda de & Repdblica Bolivariana de Venezuela bajo ef N°® 68,
Tomo 17494, de fecha veintinueve (29) de enero de 2008, mediante I3 cual

- solicitd ka renovacion def Permise Operacional para Realizar Servicio Publico

de Transporte Aéreo Regular de Pasajeros Carga y Correo.

POR CUANTO,

£n la comunicacion N° GGTA/GOAV/2013/INT/1449, de fecha 30 de agosto
de 2013, emanada de Iz Gerencia General de Transporte Aéreo, remite ¢l
expediente administrativo de 2 Sodiedad Mercantil CARIBBEAN AIRLINES
LIMITED, a la Consultona Junidica de este Institute, a los fines de renovar
ia Providencia Administrativa PRE-CIU-025-09, de fecha 06 de marzo de
2009,



