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INFORME TECNICO

1. DATOS DEL PROCESO

Medicamento

ALIVIOSIN

Condiciones de acondicionamiento del
medicamento

Cartonaje conteniéh“do 4 tiras de PVC con 5
supositorios cada una y un prospecto.

Empresa de transportes

SANER

IBERMA 'Laboratoiféﬁ;pharmaceutiq ue
Casablanca, Marruec_c)s

Fecha de envio

Envio 1: 08/06/2013
Envio 2; 11/10/2013
Envio 3: 01/03/2014

Especialidadesz farmacéuticas CENTRUM
Alicante, Espafia

Fecha de recepcion

Envio 1: 11/06/2013

Envio 2: 15/10/2013
Envio 3:.05/03/2014

Distancia

1,020 km

Duracién méaxima

2. OPERACIONES DE VALIDACION--

5 dias

Han “sido realizadas por-elEquipo-de Validacion, siguiendo exactamente todos los pasos
indicados en este procedimiento y verificandose todas las operaciones.
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3. RESULTADOS OBTENIDOS

PARAMETROS A ESTUDIAR LIMITES |  RESULTADOS

1. Evaluacién del transportista Cumple (Si/No)

2. Condiciones del transporte

Correcta preparacion del pedido Cumple (Si/No)

Limpieza y sequedad del lugar de ubicacion Cumple (Sl’/Nb)'
de la carga, en el medio de transporte. : N

Correcta recepcion del producto en destino. Cumple (Si/No)

3. Temperatura del envio

Envio 1 . TCM<25°C.
TCM 2-8°C

TCM < 25°C
—

Tam = 13'33
| Tem2-eec

TCM < 25°C
0

T = 1613
Sl TCM2-8°C

Observaciones:
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4. INCIDENTES OCURRIDOS

Durante la fase de realizacion de la Validacién del Proceso de Transporte de:

C Avconde) -

Se produjeron los incidentes que se relacionan a continuacion:

5. CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos en la Validacion del Proceso permiten establecer las siguientes

conclusiones:

e\ proceso de trousporie do wedicaueuntoy dosde T bermo,

Loloorodtowe. Puacwocenh Qu Q e

Cozablauvce, € Mo cveces ) ’ Wasto

Especialidades Farmocankiaas Cendom oy Avcante  (escaso)
P
e ofetvo.to P mantener (o clidad do 03 miSwos

EQUIPO DE VALIDACION
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CERTIFICADO DE VALIDACION DEL PROCESO

El COMITE DE VALIDACION, tras el estudio detallado del Informe Técnico asi como de todo el
proceso de Validacién y del conjunto de datos, observaciones y documentacion de este
Procedimiento, emite el presente DICTAMEN DE VALIDACION:

Proceso: TRANSPORTE DE _rne dicomeatos

Qesde T becvvad CCC:\SO.‘C;OJ\CD\ N\C\rr\.)Q_CD'S ) Los e )
Especictidades  Formocsohiaas Coatwm (Aliconte, Expove)

DICTAMEN: .GOMTEORME......... © para su utiizacién,

COMITE DE VALIDACION (firma y feéﬁ'a):

RESPONSABLE Dpto. de GARANTIA DE CAL!DAD:

N
RESPONSABLE Dpto. de CONTROL DE CALIDAW /

RESPONSABLE Dpto. de F’RODUCCIO - “7{%

DIRECTOR TECNICO: i \L/Lﬁ

(I): CONFORME / NO CONFORME

Fecha: 3 /03 /2014




