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1 Resumen de las ideas clave

En este documento se presentan los aspectos mas relevantes en la distribucion de principios
activos para medicamentos conocidas como Buenas Practicas de Distribucién (BPD) o Good
Distribution Practice (GDP). El campo de los principios activos para medicamentos dentro del
sector farmacéutico resulta de especial interés por su avanzado nivel de regulacién, siendo
pionero en la implantacion de este tipo de buenas practicas y pudiendo servir de referencia para
otros sectores.

2 Objetivos

Mediante este objeto de aprendizaje se pretende:

= Definir las directrices necesarias para las buenas practicas de distribucién de
principios activos para medicamentos.

= Describir un sistema de calidad de distribucion de principios activos para
medicamentos.

3 Introduccion

Para familiarizarse con el entorno de la distribucién de la industria farmacéutica se hace
necesario empezar definiendo algunos conceptos fundamentales:

Principio activo: Segun la Directiva 2001/83/CE sobre medicamentos para uso humano,
un principio activo es toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la fabricacion
de un medicamento y que, al ser utilizadas en su produccidn, se convierten en un
componente activo de dicho medicamento destinado a ejercer una accion
farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica con el fin de restaurar, corregir o modificar
las funciones fisioldgicas, o de establecer un diagndstico médico.

Distribucidn: Es toda actividad consistente en adquirir, importar, conservar, suministrar
o exportar principios activos, salvo la intermediacion.

Distribuidor: Agente intermediario de la cadena de distribucidn.

En los ultimos afos el control de la cadena de distribucién de principios activos o medicamentos,
desde su fabricacion o su importacién hasta su dispensacién, supone un elemento indispensable
para garantizar la calidad de los medicamentos y avalar que las condiciones de conservacion,
transporte y suministro son adecuadas.

Con este enfoque, la cooperacién de los distintos agentes de la cadena de distribucion es
fundamental para aumentar la seguridad y calidad de los productos.

En este articulo se presentan las directrices necesarias para establecer las buenas practicas de
distribucidn de principios activos para medicamentos.
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4 Desarrollo

4.1 Alcance

Es de importancia crucial definir y delimitar adecuadamente el campo de aplicacién de la
distribucidon de principios activos englobando en ello las actividades de adquirir, importar,
conservar, suministrar o exportar principios activos.

Suministrar

Figura 1. Campos de aplicacidn de la distribucion de principios activos para medicamentos.
Elaboracién propia.

4.2 Sistema de calidad

Es necesario disponer y mantener un adecuado sistema de calidad que tenga en cuenta la
gestion de riesgos, establezca responsabilidades y describa cada uno de los procesos de la
organizacion.

Actividad 1: Reflexionar durante unos minutos qué aspectos tendrd en cuenta el sistema de
calidad de una empresa de distribucion de principios activos para medicamentos. Anotarlos
y compararlos con los que se describen en el siguiente apartado.

El sistema de calidad sera adecuado al tamafio, estructura y complejidad del agente distribuidor
correspondiente. Y debe estar dotado de los recursos necesarios tanto de personal competente,
como de locales, equipos e instalaciones adecuadas y suficientes para garantizar que los
principios activos que se adquieren, importan, conservan, suministran o exportan siguen las BPD
de principios activos farmacéuticos.

Ademas, se deben definir claramente las responsabilidades de la direccién puesto que su apoyo
serd fundamental para el éxito del cumplimiento de las BPD.

Por otro lado, se debe garantizar que los principios activos se entregan a clientes autorizados
(legitimos y previamente homologados) y que los registros a cumplimentar se completan en el
momento de realizarse la actividad y no fuera de ella.

Ademas, las desviaciones de cualquier procedimiento se documentaran e investigaran, asi como
se tomaran las medidas correctivas y/o preventivas a través de la aplicacion de un sistema CAPA
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(corrective action - preventive action), necesarias para corregir y evitar las desviaciones
conforme a la aplicacidon de un analisis de riesgos. Finalmente, siempre que se produzca un
cambio, bien sea en almacenamiento o distribucion, este debe evaluarse.

4.3 Personal

El distribuidor debe disponer en cada planta de distribucién de un interlocutor con autoridad y
responsabilidad suficiente para velar por la aplicaciéon y cumplimiento del sistema de calidad,
teniendo en cuenta que podra delegar funciones, pero no responsabilidades.

Por otro lado, sera necesario disponer por escrito del detalle de las responsabilidades de todos
los miembros en cualquiera de las actividades de las BPD asi como de las evidencias necesarias
para demostrar la validez del sistema de calidad.

Y respecto a la formacidn, bien sea inicial o continuada, esta se detallara en el plan de formacion,
diferenciando la referida al conocimiento de las BDP de la referida a los procesos descritos en
los procedimientos que sean de aplicacion a cada persona. En cualquiera de los casos, siempre
gue se lleve a cabo cualquier formacién sera necesario disponer del registro de la formacién
realizada, el contenido y su evaluacion.

4.4 Documentacion

La documentacion del sistema de calidad debe estar a disposicion de las autoridades
competentes que lo soliciten y ser de facil acceso para consulta de los trabajadores en base a
sus responsabilidades.

El lenguaje utilizado en la documentacion debe ser claro, concreto y de facil comprension,
evitando ambigliedades.

El sistema de calidad estara formado por los siguientes documentos: procedimientos escritos
gue describan los procesos de distribucidon, instrucciones de trabajo, contratos y registros
cumplimentados bien de forma manual o electrdnica que actien como evidencias.

Cualquier modificacién de la documentacion debe reflejarse en un control de versiones
indicando la fecha del cambio realizado, la firma del responsable y la descripcidon del cambio
realizado.

Los procedimientos minimos que contendra el sistema de calidad incluiran:

e Recepcion y control de las entregas

e Almacenamiento

e Limpieza, mantenimiento de las instalaciones y control de plagas

e Registro de las condiciones de almacenamiento

e Seguridad de las existencias en almacén y en envios en transito (robos)
e Retiradas de mercado

e Gestion de devoluciones

Todos los procedimientos tendrdn una estructura definida previamente, prestando atencion a
la version, la aprobacion y la firma por el responsable del sistema de calidad. Periddicamente se
revisaran los procedimientos del sistema de calidad para asegurar su validez y en caso de
actualizacién se indicard en el control de versiones del procedimiento generando una version
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nueva y retirando la anterior del acceso para asi evitar el uso de una version desactualizada. La
version desactualizada se archivara como obsoleta.

Para mas informacion sobre la elaboracion y caracteristicas de procedimientos se recomienda
la lectura del articulo docente del repositorio de la Universitat Politecnica de Valéncia (UPV)
“Guia para la elaboracion de Procedimientos Normalizados de Trabajo en la empresa”
http://hdl.handle.net/10251/165995.

Los registros, que actian como evidencias de los procesos, deben registrar aquellas
informaciones criticas de la distribucion como la trazabilidad del producto desde el fabricante
original hasta el cliente final:

e |dentidad y direccion de todos los miembros de la cadena de suministro

e Pedidos realizados

e Albaranes y facturas

e Nombre del principio activo

e Lote del fabricante

e Boletines de analisis (incluidos los del fabricante original)

e Fecha de caducidad o reanalisis

4.5 Localesy equipos

Dada que la actividad principal en la distribucion es el almacenamiento, se debe disponer de
instalaciones y equipos adecuados y suficientes para garantizar:

e Un mantenimiento adecuado de los productos conforme a su calidad
e  Minimizar el riesgo de contaminacién

e Garantizar acceso sélo a personal autorizado
En los casos que sea necesaria la utilizacion de dispositivos de control estos deben estar

registrados y calibrados de forma periddica conforme a un plan anual de calibracién.

4.6 Operaciones

Las operaciones que se realizan en la distribucidn son las siguientes:

Transmision de la

Compra Recepcion Almacenamiento Suministro . .,
informacion

Figura 2. Operaciones en la distribucién de principios activos para medicamentos. Elaboracién
propia.
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e Compra: cualquier agente de la cadena de distribucién tiene que estar registrado en la
administracion.

e Recepcion: Las zonas de recepcion estaran protegidas del exterior y separadas del
almacén.

Durante la recepcién se comprueba el estado fisico y exterior de los productos
recepcionados de modo que se constata la inviolabilidad del envase, el etiquetado
correcto y el envio de la documentacién técnica del producto.

En caso de detectar cualquier signo de manipulacién del envase este se quedara en un
estado de cuarentena y se investigara la causa. Si se sospecha de la falsificacion del
producto ademas se informara a las autoridades. Y en caso de rechazo del producto
este se identificard y se quedara cuarentena para evitar su uso.

Aquellos productos que requieran condiciones especiales de almacenamiento se
identificaran a tal efecto y se almacenaran de inmediato conforme a sus condiciones de
almacenamiento.

e Almacenamiento: El almacén estara limpio y sin insectos; para ello, en la mayoria de
casos se hace uso de doble puerta a la entrada de los almacenes y se utilizan
insectocaptores.

Los productos se almacenardn conforme a las condiciones indicadas por el fabricante. Se
vigilard y registrard que las condiciones de almacenamiento sean las correctas. Los casos
en que la zona de almacenamiento requiera de condiciones especificas se cualificaran y
se estableceran unos limites especificos de uso para garantizar que las condiciones se
mantienen. Ademas, los sistemas de informacion utilizados se validaran para garantizar
la adecuada gestion de existencias conforme a sus fechas de caducidad, el sistema
utilizado sera el FIFO (First In — First Out).

En caso de subcontratar alguna de las actividades de almacenamiento o transporte, se
detallaran por contrato las responsabilidades y obligaciones de cada una de las partes.

e Suministro: Los productos sélo se podran suministrar a distribuidores, fabricantes o
farmacias. Durante su transporte se garantizaran las mismas condiciones que durante el
almacenamiento, asi como la identificacion de los diferentes agentes de la cadena de
distribucidn tanto en el envase como en la documentaciéon: nombre y lote del producto
para cada uno. El sistema de informacion garantizara una facil trazabilidad de productos
y agentes de la cadena de suministro en caso de retirada.

e Transmision de la informacion: La transmision de la informacion debe ser fluida y
transparente a lo largo de toda la cadena de suministro en todos los sentidos y hacia las
autoridades: se facilitara la documentacidon técnica original y la de tantos agentes
distribuidores como participen de la cadena.
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4.7 Devoluciones, reclamaciones y retiradas

Las devoluciones de productos siempre requeriran de una investigacion y que estos se queden
en un estado de cuarentena durante el periodo de investigacién. Ademas, se dispondra de un
registro con informacion del agente que devuelve, nombre, unidades y lote del producto
devuelto, motivo de la devolucidn, evaluacién realizada y destino del producto (eliminacién o
incorporacioén al stock).

Durante el estado de cuarentena se comprobara que el producto no ha sido manipulado y que
durante su estancia en el agente que lo devuelve se ha mantenido en las condiciones adecuadas
por lo que este agente facilitara informacion por escrito de esas condiciones.

El producto podra ser incorporado de nuevo al canal de distribucién si ha sido examinado y
evaluado por una persona responsable y se cumplen las siguientes condiciones:
e Mantiene el envase original la inviolabilidad de sus cierres y se encuentra en perfecto
estado externo.
e Se han respetado en todo tiempo las condiciones de almacenamiento.
e Todavia le queda vida util.
e Se conoce la trazabilidad completa del producto y su informacidn.

4.8 Reclamaciones y retiradas

Cualquier reclamacion que reciba el distribuidor por cualquier medio (oral o escrito) la registrara
e investigara conforme a su procedimiento de reclamaciones. Si dicha reclamacién se refiere a
la calidad del producto la investigara conjuntamente con el fabricante del principio activo.

El registro de la reclamacién contendra la siguiente informacion:

e Nombre y direccidn del reclamante

e Nombre, cargo y nimero de teléfono de la persona que comunica la reclamacion-

e Motivo de la reclamacién, nombre y lote del producto

e Fecha de registro de la reclamacién

e Decisidon o medidas iniciales tomadas ante la reclamacién, fecha y persona que decide
e Seguimiento de las medidas

e Respuesta dada al reclamante y fecha de la respuesta

e Decisidon o medidas finales sobre el producto

En las reclamaciones es importante poder evaluar las tendencias de las caracteristicas de las
reclamaciones: motivos, frecuencias, gravedad, medidas, etc.

En el caso de que el fabricante realice la investigacion esa informacién se incorporara al registro
del distribuidor con el mismo detalle que si la hubiera realizado él mismo.

En los casos en que una reclamacion refiera una situacidén grave se comunicara de inmediato a
las autoridades sanitarias quienes indicardn las instrucciones a seguir. Si se considera iniciar la
retirada del canal de distribucidn de un principio activo se procedera conforme al procedimiento
de retiradas que se indica en el apartado 4.4 Documentacion.
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4.9 Autoinspecciones

El distribuidor conforme a un plan anual de autoinspecciones o auditorias internas registrard y
evaluarad su sistema de calidad para garantizar el cumplimiento de las directrices de las BPD.

Para profundizar en las caracteristicas, preparacién y desarrollo de autoinspecciones se
recomienda la lectura del articulo docente del repositorio de la Universitat Politecnica de
Valéncia (UPV) “Auditorias de sistemas de gestion para empresas”
http://hdl.handle.net/10251/165991.

5 Cierre

Los objetivos de seguridad y calidad cobran cada vez mas relevancia para los consumidores por
ello el sector de la distribucidn farmacéutica esta altamente regulado por la Administracion.

Asimismo, en este objeto de aprendizaje hemos definido las directrices bdsicas para el
cumplimiento de las BPD y hemos descrito un sistema de calidad util para el cumplimiento de
las BPD teniendo en cuenta todos los elementos criticos a controlar en este tipo de empresas:
alcance, personal, documentacion, locales y equipos, operaciones, devoluciones y retiradas y
finalmente las autoinspecciones.

Personal

Sistema de Documentacién
calidad

Locales y equipos

S~—— —

Operaciones
(alcance)

Devoluciones y
retiradas

Autoinspecciones

Figura 3. Elementos de la distribucion de principios activos para medicamentos. Elaboracion
propia.
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