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INTRODUCCION

« El control de la cadena de distribucion de
medicamentos es un elemento indispensable
para garantizar la calidad de los medicamentos
y avalar que las condiciones de conservacion,
transporte y suministro son adecuadas.

« La CE publico unas Directrices en 2013 cuyo
cumplimiento pretende garantizar el control de
la cadena de distribucion y por consig' "nnfn lnc
Buenas Practicas de Distribucion (BP E é

. Los almacenes mayoristas deben dIS[
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OBJ ETIVOS

« Describir las principales deficiencias detectadas
en 10 almacenes de distribucion en relacion a
las BPD en la provincia de Granada.

« Através de planes de adecuacidon mejorar los
sistemas de calidad y garantizar las BPD.
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T METODO

« Preparacion de lainspeccidn. Se solicita de forma previa para su
analisis la siguiente documentacion:

- PNTs.

- Organigrama de la entidad.

- Listado de proveedores y clientes.

- Planos descriptivo de las instalaciones.

-~ Manual de calidad.

- Plan Maestro de Validacion

- Sistema de Gestidon de Riesgos.
- Mapeo Térmico.

- Certificaciones de Calibracion.

- Mapa de procesos.

—  Contratos de externalizacidon de actividades subcontratadas.
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I\/IETODO

« Durante la inspeccidon. Se pasa el protocolo de
cumplimiento de BPD. audic

Audit

« Se evaluan los siguientes capitulc
1.Gestion de calidad.
2.Personal
3.Locales y Equipos

4.Documentacion
5.0peraciones

6.Reclamaciones, Devoluciones, Sospeg)<>
medicamentos falsificados y recuperac === -
medicamentos.
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RESULTADOS

Gestion de calidad

. Todos disponian de Manual de Calidad, PNTs, contratos de
actividades externalizadas

Tres de los diez almacenes, tenian definidos indicadores de
rendimiento, utilizados para el seguimiento de la eficacia

. Personal:
Todos tenian organigrama aprobado.

Cinco almacenes no tenian Documento de funciones
delegadas.

Seis tenian Documento del Programa Anual de Formacion,
Todos tenian registros de formacion en BPD
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t Serviclos

s RESULTADOS

. Locales y Equipos:
Uno no coincidian los planos con la realidad.
Seis tenian libro de visitas considerado como valido.
Todos tenian las zonas delimitadas e identificadas
Todos tenian la temperatura controlada (< 25° C)

Uno presento deficiencias importantes en la zona de
carga/descarga.

En cuanto a los equipos, 5 no tenian mvenmrmdm ln<
equipos. \

Todos tenian programas de mantenimienta
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RESU LTADOS

Documentacion:

. Tres no constaba la fecha de aprobacion ni de revision
de los PNTs

. Todos los proveedores y clientes estaban cualificados

. En cinco almacenes no se realizaba controles para
asegurar que se coge el producto correcto.

Reclamaciones, Devoluciones, Sospechas de
medicamentos falsificados y recuperacion de
medicamentos: \ 4

. Tenian todos los PNTs correspondientes.
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RESU LTADOS

. Actividades Externalizadas.

. Todos tenian los contratos de actividades
externalizadas, habian realizado alguna auditoria a
las subcontratas.

. Autoinspecciones:

. Todos tenian PNT de autoinspecciones, seis de los
almacenes tenian registros decentes.
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s RESULTADOS

Transporte.

Todos tenian contratas empresas de transporte a
temperatura controlada.

. A un almaceén se le solicito la documentacion de un
vehiculo que estaba aparcado en la via publica y no
estaba acondicionado para temperatura controlada.

En otro almacén en una tercera inspeccion, se detecto
gue utilizaba otra empresa que no declard, ésta no tenia
temperatura controlada.
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RESU LTADOS

. A9 de los 10 Almacenes de Distribucion se les
renovo el certificado de las Buenas Practicas
de Distribucion una vez presentado un plan de
adecuacion, analizado y evaluado.

. De los que obtuvieron certificado a uno se le

otorgo por 6 meses y los 8 restantes por dos
anos.
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CONCLUSIONES

. El analisis documental y la inspeccion in situ
son imprescindibles para la emision del
certificado de BPD y/o su renovacion.

Las principales deficiencias estan relacionadas
con registros insuficientes o con documentacion
no actualizada.

. Las inspecciones y los planes de adecuacion

— e

solicitados, han contribuido a mejorar le




