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Base legal:

= Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre practicas
correctas de distribucion de medicamentos de uso humano

= Real Decreto 782/2013, de 11 de octubre, sobre distribucion
de medicamentos de uso humano
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» Directrices de 5 de noviembre de 2013 sobre
practicas correctas de distribucion de MUH

1.5. Gestion de riesgos para la calidad

La gestion de riesgos para la calidad es un proceso sistematico para la
evaluacion, el control, la comunicacidn y la revision de los riesgos para la
calidad de los medicamentos. Puede aplicarse tanto proactiva como
retrospectivamente.

La gestidn de riesgos para la calidad debe garantizar que la evaluacidon de estos
riesgos se base en los conocimientos cientificos y en la experiencia adquirida
con el proceso y que, en ultima instancia, esté relacionada con la proteccidon de
los pacientes. El nivel de esfuerzo, las formalidades y la documentacion del
proceso deben ser proporcionales al nivel de riesgo. En la directriz Q9 de la
Conferencia Internacional sobre Armonizacidon pueden encontrarse ejemplos de
los procesos y las aplicaciones de la gestion de riesgos para la calidad.

om
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Gestion de Riesgos
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Riesgo = combinacion de

= Probabilidad de que ocurra un dano
= Gravedad de tal dano

Gravedad
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Gestion de riesgos

J Evaluacion del riesgo:
Finalidad: medicion cualitativa o cuantitativa del riesgo

= |dentificacion del riesgo:

critical

cQué puede ir mal? e )
critical

critical

Datos histéricos
Analisis tedrico
Opiniones y reclamaciones de clientes
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] Evaluacion del riesgo
= Anadlisis del riesgo:

¢Cual es la probabilidad de que vaya mal?

= Estimacion del riesgo asociado a los danos identificados

= Proceso cuali- o cuantitativo de asociar la probabilidad de
ocurrenciay la gravedad del dafo

= Se puede también considerar la detectabilidad
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] Evaluacion del riesgo

= Evaluacion del riesgo:

¢Cudles son las consecuencias en proceso / paciente /
producto? (gravedad)

= Comparar los riesgos identificados y analizados frente a un
criterio de riesgo
= Considerar la consistencia de las 3 preguntas fundamentales:
» éQué puede ir mal?
» ¢Cual es la probabilidad de que vaya mal?
» ¢éCuales son las consecuencias?

Probabilidad x x Gravedad = indice de Riesgo

10
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] Control del riesgo:

= Aceptar o reducir el riesgo: el esfuerzo empleado en el
control del riesgo debe ser proporcional a la relevancia del

riesgo = equilibrio TpﬁTD

= Toma de decisiones:
= Losriesgos estan en un nivel aceptable?
= Qué se puede hacer para reducir o eliminar riesgos?
= Cudl es el equilibrio adecuado entre beneficio/riego/recursos?
= Hay nuevos riesgos como resultado de los riesgos identificados?
= Estan los riesgos controlados?

= Riesgo residual: \/

= Riesgo evaluado y aceptado
= Riesgo identificado, no correctamente evaluado X
= Riesgos no identificados
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(J Comunicacion del riesgo

" Intercambio de informacidn COMUNICACION

entre partes
= Formal o informal
= |Incrementa la transparencia y confianza

] Revision del riesgo: Gestidon de riesgos es un proceso continuo

= Revision de resultados

= Considerar nuevos conocimientos y experiencia

" Implementar mecanismo de monitorizacion o revision
= Reconsiderar las decisiones de aceptacion de riesgos
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1.1. Gestion de la calidad: Principio

Los distribuidores mayoristas deberan mantener un sistema de calidad que
establezca responsabilidades, procesos y principios de gestion del riesgo con
respecto a sus actividades. Todas las actividades de distribucion deben
definirse claramente y revisarse sistematicamente. Todos los pasos criticos de
los procesos de distribucion y los cambios importantes deben justificarse y, en
su caso, validarse. El sistema de calidad esta bajo la responsabilidad de Ia
direcciéon de la organizacion y requiere el liderazgo y la participacion activa de
estos, asi como el compromiso del personal.

13
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1.2. Sistema de calidad

Debe existir un sistema de control que incorpore principios de gestion de
riesgos para la calidad y sea proporcionado y eficaz.

Se adopten medidas correctivas y preventivas adecuadas para corregir y
evitar desviaciones, de conformidad con los principios de gestion de riesgos

para la calidad.
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1.3. Gestion de las actividades subcontratadas

El sistema de calidad debe ampliarse al control y la revision de todas las
actividades subcontratadas relacionadas con la adquisicion, la conservacion, el
suministro o la exportacion de medicamentos. Estos procesos deben

incorporar la gestion de riesgos para la calidad.
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Gestion de riesgos y BPD

1.4. Revision y seguimiento por parte de la direccion

La direccion debe contar con un proceso formal para revisar el sistema de
calidad peridodicamente. La revision debe incluir:

i) la evaluacion de los indicadores de rendimiento que puedan utilizarse para
el seguimiento de la eficacia de los procesos dentro del sistema de calidad,
como las reclamaciones, las desviaciones, las medidas correctivas y
preventivas, los cambios en los procesos; la informacién sobre las
actividades subcontratadas; los procesos de autoevaluacion, incluidas las
evaluaciones del riesgo y las auditorias; y las evaluaciones externas, como
las inspecciones, las constataciones y las auditorias de clientes;

16
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3.2.1. Control de la temperatura y el entorno

Debe repetirse el mapeo tras un ejercicio de evaluacion de riesgos o cuando
se introduzcan modificaciones importantes en la instalacion o en el equipo
de control de la temperatura.

En el caso de los pequenos locales de unos pocos metros cuadrados que
estén a temperatura ambiente, deben evaluarse los posibles riesgos (por
ejemplo, las estufas) y deben colocarse monitores de temperatura en funcion
de dicha evaluacion.

17
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Gestion de riesgos y BPD

3.3. Equipo

El equipo utilizado para controlar o supervisar el entorno en que se
almacenan los medicamentos debe calibrarse con una periodicidad definida,

basandose en una evaluacion del riesgo y la fiabilidad.

3.3.2. Cualificacién y validacion

Los distribuidores mayoristas deben determinar qué cualificacion de equipos
clave y qué validaciéon de procesos clave son necesarias para garantizar una
instalacion y un funcionamiento correctos. El alcance de tales actividades de

cualificacion y validacion (como el almacenamiento y los procesos de
preparacion de pedidos y embalaje) debe determinarse con un enfoque

documentado de evaluacion del riesgo.

18
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5.1. Operaciones: Principio

El distribuidor mayorista debe utilizar todos los medios a su alcance para
minimizar el riesgo de que se introduzcan medicamentos falsificados en la
cadena de suministro legal.

19
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6.3. Medicamentos devueltos

Los medicamentos devueltos deben manejarse con arreglo a un
procedimiento escrito y basado en el riesgo, que tenga en cuenta el
medicamento en cuestion, sus condiciones de almacenamiento especificas y el
tiempo transcurrido desde que el medicamento fue enviado originalmente.

Los medicamentos que exijan condiciones especificas de temperatura de
almacenamiento, como una baja temperatura, solo pueden devolverse a las
existencias vendibles si existen pruebas documentales de que el medicamento
se ha almacenado durante todo el tiempo en las condiciones autorizadas. Si se
ha producido una desviacion, debe realizarse una evaluacion del riesgo, sobre
cuya base pueda demostrarse la integridad del medicamento.

20
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7.2. Agente contratante

La frecuencia de la auditoria debe definirse en funcion del riesgo y
dependiendo de la naturaleza de las actividades subcontratadas.

21
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9.1 Transporte: Principio

Independientemente de cudl sea el modo de transporte, debe ser posible
demostrar que los medicamentos no han estado expuestos a condiciones que
puedan poner en peligro su calidad y su integridad. Debe utilizarse un enfoque
basado en el riesgo al planificar el transporte.

9.1 Transporte

La evaluacion del riesgo de las rutas de distribucion debe emplearse para
determinar donde es necesario realizar controles de temperatura. El equipo
utilizado para vigilar la temperatura durante el transporte en vehiculos o en
contenedores debe someterse a mantenimiento y calibrarse peridodicamente, al
menos una vez al aho.

om
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Area de aplicacién Objetivo

Sistema de calidad Definicidn de responsabilidades y procesos de las actividades.
Desviaciones: adopcidon de medidas correctivas y preventivas

Actividades Control y revision de las actividades subcontratadas
subcontratadas Frecuencia de auditorias

Direccion Implicacion de la direccidn en la revision del sistema
Temperatura Control del entorno y sus cambios

Equipos Frecuencia calibracion y alcance cualificacidon/validacion
Operaciones Evitar introduccion de medicamentos falsificados
Devoluciones Aceptacidon de devoluciones a existencias vendibles
Transporte Planificacion del transporte y rutas (control temperatura) para

garantizar condiciones de conservacion

23
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= Degradacion del medicamento

= Falsificacion de medicamentos (robos)
= Riesgo de no-cumplimiento de las BPD

] Causas...

= Cadena de suministro compleja (global)

tiene muchos riesgos relacionados con:
personas, procesos, aspectos técnicos,
embalaje, ambientales,...

(temperatura)

24
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= Aprender el proceso de distribucion
= Comprender los riesgos

= Reducir los riesgos

= Mejorar la eficacia del proceso

J Objetivos...

= Mantener la calidad y seguridad de los
medicamentos (proteccion de los pacientes)

= Prevenir pérdidas de producto innecesarias
y desabastecimientos (disponibilidad para
los pacientes)

25
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= El nivel de esfuerzo, formalidades y documentacion del
proceso debe ser proporcional con el nivel de riesgo

= Requiere profundo conocimiento de los procesos y cadena de
suministro

= |dentificar los riesgos, evaluarlos e implementar medidas
correctivas y preventivas

= Utilizar herramientas adaptadas al propio proceso
"= |mplicacion de todo el personal
= Buena comunicacion con todas las partes implicadas

Risk assessment- risk control — risk comunication — risk review

26
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= No se incluyen todas las actividades en la gestion de riesgos
"= Enfoque no especifico, mal aplicado o incompleto

] Deficiencias frecuentes relacionadas (i):
= No hay mantenimiento del sistema de calidad, no hay
compromiso / revision de direccién
= No cualificacion de equipos criticos, cambios realizados en
equipos no documentados

= Ausencia de registros de operaciones calibraciéony
mantenimiento de equipos

= Cualificacion de areas de almacenamiento mal realizada
(puntos del mapeo) o incompleta (mapeo solo inicial, no
repetido en verano o tras cambios)

27
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] Deficiencias frecuentes relacionadas (ii):

= Sistemas informaticos: no audit-trail, validacion incompleta

= Proveedores o clientes: lista no actualizada/ no evaluados por
auditorias, ausencia de acuerdos técnicos (comprobacion

legalidad de clientes y proveedores en
https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion medicamentos/compr

obacion-proveedores-clientes/home.htm)

= No auditorias (inicial o periddica) a agentes contratados

= Evaluacion deficiente de devoluciones: tiempo hasta
devolucion, condiciones especificas de almacenamiento en el

cliente...

28
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] Deficiencias frecuentes relacionadas (iii):

= Ventas inusuales mal investigadas y/o no notificadas a la

autoridades (documento de recomendaciones del CTI:
https://www.aemps.gob.es/industria/distribucion medicamentos/docs/re

comendaciones-distribuidores-medicamentos-pautas-ventas.pdf)

= Validacion del transporte mal realizada (no realizada en el
peor caso) o incompleta en alguna ruta

= No investigacion de desviaciones de T2 en el transporte
(“excursiones puntuales” sin impacto?)

= Autoinspecciones no eficaces, no implementacion de CAPAs 'y
evaluacion de su eficacia...

29
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" |ncorporar la mentalidad de gestion de riesgos en la cultura
de la empresa

" Entender su finalidad para el cumplimiento de BPD y no verlo
como un requisito legal

= Conocimiento profundo de |la cadena de suministro, de los
agentes y operaciones

= Integrarlo en todas las operaciones y procesos

= Comunicacion es imprescindible

Buen cumplimiento en general de las BPD pero...

ila gestion de riesgos sigue siendo un reto!



Gestion de riesgos para las
autoridades
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= Planes de inspeccion basados en criterios de riesgo

= Preparacion de la inspeccion basada en aspectos de no-
cumplimiento previos

= |nspeccion de puntos o aspectos criticos
= (lasificacion de las deficiencias observadas

= Re-inspecciones o inspecciones de seguimiento de acciones
correctoras

= Validez del los certificados BPD emitidos (<5 anos)

31
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sgicm@aemps.es

CCAA
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iMuchas gracias!



