Jornada Profesional

Analisis de Riesgos
y Autoinspecciones
en un Almacén de
Distribucion

Autoinspecciones:
Almacén y transporte

Borja Leal

Gerente Calidad y BPD
Bidafarma
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Definicion y origen

RD legislativo 1/2015 y RD 782/2013

Almacén

Transporte

Disposiciones finales

Vix
en la Distribucién \ D¢ FRAMACIUTICOS

cala Naciond CoNsE0 Gesmt



Definicion y origen

Auto: “prefijo que permite nombrar a
aquello que es propio o que funciona
por uno mismo”

Inspeccion: “dicese de una
exploracion fisica que se realiza
principalmente a través de la vista”

Sistemas de Gestion de la Calidad
Normativas ISO



RD legislativo 1/2015 y RD 782/2013

Programa de autoinspecciones
Calendario definido

Imparcial y detallada
Personal competente

Complementarias pero no sustituibles por auditorias externas
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Deben ser registradas
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RD legislativo 1/2015 y RD 782/2013

Almaceén



RD legislativo 1/2015 y RD 782/2013

Transporte

& Capitulo 9



RD legislativo 1/2015 y RD 782/2013

1. Plan anual de autoinspecciones
|.  Primer cuatrimestre: 2y 3
Il. Segundo cuatrimestre: 4,9y 7
lIl. Tercer cuatrimestre:5,8,6y1
2. Fecha de aprobacion farma

3. Nombre de DT, selloy firma
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Recepcion

@E Termolabiles
@E Psicétropos

@E Estupefacientes

ey

Fecha

Cddigo nacional
Ubicacion
Caducidad
Acondicionamiento
Check T2

Legalidad proveedor




Almacenamiento

@E Existencias minimas

@E Existencias en el almacén

Fecha

Cddigo nacional
Ubicacidén
Caducidad
Acondicionamiento
Recuento

Motivo de falta



Almacenamiento

Sistema Espafiol de
Verificacion de Medicamentos

SEveM

24 Productos susceptibles de
falsificacion
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Almacenamiento

@E Requisitos de limpieza

Fecha
Oficinas
Pasillos almacén

Estanterias
Aseos y comedor
Disponibilidad registros
Fichas técnicas
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Almacenamiento

@E Camara frigorifica

A Almacén

Lectura in situ

Rango aceptacion
Registros disponibles
Sondas

Certificados calibraciones
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Almacenamiento

@E Mantenimiento y comprobacién de
equipos

- Plan de mantenimiento
- Mantenimiento preventivo
- Mantenimiento correctivo
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Transporte

Temperaturas

@ Control de agencias S

* Tiempo de ruta
* N2 entregas
* Valor del riesgo

@ Validacion de rutas
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Transporte

Otros

@ Formacion en BPD

@ Auditorias
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Disposiciones finales

o Planificaciéon: fechada y firmada
o Gestion del riesgo

o Adaptabilidad y estar “vivas”

o Personal cualificado

o Informe resumen

o Rigurosidad

o Innovacion

o Implicacidn por capilaridad
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Analisis de Riesgos
y Autoinspecciones
en un Almacen

de Distribucion

Graclas
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