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Nacimiento Directrices

5 de Noviembre de 2013:

Comision Europea:

Directrices sobre practicas correctas de distribucion de medicamentos para
uso humano

Vocaka Naciondl
- Far Consao Gewan.
e Farmacéuticos D¢ COLEGIOS OROMES i 2
en la Distribucién | D¢ FRAMACIUTICOS H ;



Contador palabras claves

destinatario proactive eficacia

~ idoneidad  evaluacion conformidad - englobar revisar 11 Cap tulos
« GESTION DE LA GALIDAD

formal deber B nevisiﬁ desviacion manual
En las directrices aparece:

seguimiento
auditoria ~ ©ficaz allq ! Pc : , . .
48 veces el término “Calidad”

subcontratar gqjidad iii
suministrar A IEE gestion CTIcO s . 7 )
Principio Los :..... 26 veces el término “Riesgo

constatacion distribuidor

m::;mz;m mayorista _cnrr_qcliun SISIEMA  garantizar salicar
responsabiliaq _ IrecoiOn  DIGUCINO 24 veces el término “Formacion”

conservar almacenamiento

10 veces el término “Autoinspecciones”

Vocaia Naciond
B 2 Consexo Genenat / A
e Farmacéuticos D€ COUEGIOS OROMES i |
en la Distribucion D¢ FRaMACUTCOS 3 )



Qué es Gestion del riesgo?

2013-2014:

La gestion de riesgos para la calidad debe garantizar que la evaluacion de

estos riesgos se basa en los conocimientos cientificos y en la experiencia

adquirida con el proceso y que en ultima estancia, esté relacionada con la
proteccion de los pacientes.(Directrices 5 Noviembre de 2013)
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Qué es Gestion del riesgo?

2013-2014:

Se entiende por riesgo, la combinacion de |la probabilidad de que ocurra un
dano, la gravedad de dicho dano y la capacidad de detectarlo.

La gestion de riesgos para la calidad es un proceso sistematico de evaluacion,
control, comunicacion y revision de los riesgos que afectan a la calidad del
medicamento.
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Metodologia Gestion del riesgo?

2013-2014:

* AMFE: Analisis Modal de Fallos y Efectos.
Suele aplicarse para equipos e instalaciones.

* AMFEC: Analisis Modal de Fallos y Efectos y su Criticidad.

Suele aplicarse para analizar fallos y riesgos asociados a procesos de fabricacion, en la
industria farmacéutica

 AAF: Analisis por Arbol de Fallos

~Util para establecer la causa raiz del fallo, también Gtil para investigar reclamaciones o
- desviaciones.
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Metodologia Gestion del riesgo?

2013-2014:
* APO: Analisis de Peligros de Operatividad

El APO puede aplicarse a procesos de fabricacion, incluyendo la producciony
formulacion contratada a terceros, asi como a los proveedores, equipos e instalaciones
para sustancias activas y medicamentos

 APPCC: Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

El APPCC puede ser utilizado para identificar y gestionar los riesgos asociados a peligros
fisicos, quimicos y bioldgicos (incluida la contaminacion microbiana). El APPCC es mas
' ~ util cuando el conocimiento del proceso y del producto es lo suficientemente amplio
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Metodologia Gestion del riesgo?

2013-2014

Mayoritariamente:

APPCC
AMFEC




Gestion del Riesgo

2014-2019:

Comunicacion del Riesgo
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Gestion del Riesgo (1/2)

2014-2019:

>- -

e Creacion Comision Multidisciplinar de personas competentes y
formadas para poder realizar gestion de riesgos
* Elaboracion de PNT para definir e implantar el sistema de Gestion de
- riesgos
e Evaluar todos los peligros que pueden afectar a la cadena de
- distribucion, para determinar los riesgos y su categorizacion.
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Gestion del Riesgo (2/2)

2014-2019:

>- -

 Determinar medidas de control para cada peligro riesgo encontrado

e Validar nuevas medidas de control



Gestion del Riesgo

2014-2019:

* ldentificacion del riesgo, cuyo objetivo es busqueda, reconocimiento y
descripcion de todos los posibles puntos de peligro tanto internos como
externos; para cada uno de ellos se determinara su impacto y probabilidad.

* Analisis del riesgos es |la etapa en la cual se califican cada uno de los riesgos
identificados. Se mide el nivel de riesgo

Ej segun AMFEC
| Severidad Probabilidad Detectabilidad,

valorando las consecuencias y la probabilidad de cada riesgo.  :rmiis Smme .



Gestion del Riesgo

2014-2019:

* Evaluacion del riesgo, cuyo objetivo es determinar prioridades en
tratamiento de los riesgos. Determinacion de parametros que permiten
establecer qué riesgos son aceptables y cuales no.

Tratamiento del riesgo

* A continuacion se identifican y evaluan las opciones existentes de
tratamiento de cada uno de los riesgos que sea necesario tratar segun se
determino en las fases anteriores.

B



Gestion del Riesgo

2014-2019:

El control del riesgo permite preguntarnos

¢El riesgo esta por encima de un nivel aceptable?
¢Qué se puede hacer para reducir o eliminar los riesgos?
- éCual es el balance adecuado entre beneficios, riesgos e inversion?
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Logros Gestion del riesgo

2019:
La gestion de riesgos continua ha logrado :

e Garantizar que los riesgos de mayor prioridad son gestionados de forma
prioritaria y que todos los riesgos son gestionados.

* Proporcionar informacion necesaria para tomar decisiones con toda la
informacion necesaria en problemas criticos para obtener el éxito.

* Se ha incorporado la gestion de riesgos como una herramienta mas para
todos los procesos y operaciones
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Aplicaciones Actuales gestion del Riesgo (1/4)

2019

Actualmente en las entidades de distribucion, entre otras, se aplica la gestion
del riesgo en multiples capitulos de las directrices de las BPD
 Auditorias / Autoinspecciones.

* Mediante analisis gestion riesgo permite determinar frecuencia y alcance de la
auditoria

* Instalaciones/Equipos

* Permite elaboracion de un plan de mantenimiento preventivo
e Establecer frecuencia de calibraciones de sondas
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Aplicaciones Actuales gestion del Riesgo (2/4)

2019

* Formacion

* Necesidades formativas
* Preparacion temario

* Limpieza
e Definicion del plan de limpieza (frecuencia, acciones...)

* Validacidn Sistema Informatico
e Definir alcance validacion mediante AR
* Determinar puntos a validar en 1Q, OQ, PQ
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Aplicaciones Actuales gestion del Riesgo (3/4)

2019

e Validacion Sistema Informatico

e Definir alcance validacion mediante AR
* Determinar puntos a validar en IQ, OQ, PQ

* Mejora Continua

e Determinar puntos de mejora continua en los procesos
* Analizar pérdidas e implantar acciones



Aplicaciones Actuales gestion del Riesgo (4/4)

2019

* Valoracion de proveedores

e Valoracion riesgo de calidad de proveedores
* Valoracion del servicio

e Gestion CAPAs

* Determinar puntos de mejora continua de los procesos

* Actividades de Auditorias y Autoinspecciones
* Determinan las frecuencias y planificacion de las inspecciones.



Aplicaciones Actuales gestion del Riesgo

Después 2019
Analisis Riesgo de nuevas formas de transporte?
Nuevas metodologias de aplicacion del Riesgo?
Nuevas normativas?

Las entidades de Distribucion
han demostrado ser capaces de
asumir todos los retos y mejoras
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