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INTRODUCCION

Las presentes Directrices se basan en el articulo 84 y en el
articulo 85 ter, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE (1).

La Comisién publicé unas Directrices de la UE sobre practicas
correctas de distribucién (PCD) en 1994 (?). En marzo de 2013
se publicaron unas Directrices revisadas (°) a fin de tener en
cuenta los avances en las pricticas para un almacenamiento y
una distribucién adecuados de los medicamentos en la Unién
Europea, asi como los nuevos requisitos introducidos mediante
la Directiva 2011/62[UE (.

La presente version corrige errores objetivos detectados en los
puntos 5.5 y 6.3 de las Directrices revisadas. También explica
con mds detalle las razones fundamentales de la revisiéon e
indica una fecha de entrada en vigor.

Sustituye a las Directrices sobre PCD publicadas en marzo de
2013.

La distribucion al por mayor de medicamentos es una actividad
importante en la gestion integrada de la cadena de suministro.

(") Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Conscjo, de
6 de noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comu-
nitario sobre medicamentos para uso humano, DO L 311 de
28.11.2001, p. 67.

(%) Directrices sobre précticas correctas de distribucién, DO C 63 de
1.3.1994, p. 4.

() Directrices, de 7 de marzo de 2013, sobre pricticas correctas de
distribucién de medicamentos para uso humano, DO C 68 de
8.3.2013, p. 1.

(*) Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, que
modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos de uso humano, en lo relativo a la
prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena
de suministro legal, DO L 174 de 1.7.2011, p. 74.

La actual red de distribucién de medicamentos es cada vez mds
compleja y numerosos agentes participan en ella. Las presentes
directrices establecen herramientas adecuadas para ayudar a los
distribuidores mayoristas a realizar sus actividades y para evitar
la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de sumi-
nistro legal. El cumplimiento de estas directrices garantizard el
control de la cadena de distribucién y, por consiguiente, man-
tendrd la calidad y la integridad de los medicamentos.

De conformidad con el articulo 1, punto 17, de la Directiva
2001/83/CE, por distribucién al por mayor de medicamentos se
entiende «toda actividad que consista en obtener, conservar,
suministrar o exportar medicamentos, excluido el despacho de
medicamentos al pablico. Estas actividades serdn realizadas con
fabricantes o sus depositarios, importadores, otros mayoristas o
con los farmacéuticos y personas autorizadas o facultadas, en el
Estado miembro de que se trate, para dispensar medicamentos
al pablico.

Cualquier persona que actie como distribuidor mayorista ha de
ser titular de una autorizacién de distribucién al por mayor. En
el articulo 80, letra g), de la Directiva 2001/83/CE, se establece
que los distribuidores deben respetar los principios y directrices
de las PCD.

Ser titular de una autorizacién de fabricacién conlleva la auto-
rizacién de distribuir los medicamentos contemplados en la
autorizacién. Por tanto, los fabricantes que distribuyan cual-
quiera de sus propios productos deberdn cumplir las PCD.

La definicion de distribucion al por mayor no depende de si el
distribuidor estd establecido u opera en zonas aduaneras con-
cretas, como zonas francas o depésitos francos. Todas las obli-
gaciones relacionadas con las actividades de distribucién al por
mayor (como la exportacion, la conservacién o el suministro)
son también aplicables a dichos distribuidores. Otros agentes



C 343)2

Diario Oficial de la Unién Europea

23.11.2013

que participan en la distribuciéon de medicamentos también
deben adherirse a otras secciones pertinentes de las presentes
directrices.

Otros agentes, como los intermediarios, también pueden desem-
peflar un papel importante en el canal de distribucion de me-
dicamentos. Con arreglo al articulo 85 ter de la Directiva
2001/83/CE, las personas que se dediquen a la intermediacion
deberdn estar sujetas a determinadas disposiciones aplicables a
los distribuidores mayoristas, asi como a disposiciones concretas
sobre la intermediacién.

CAPITULO 1: GESTION DE LA CALIDAD
1.1. Principio

Los distribuidores mayoristas deberdn mantener un sistema de
calidad que establezca responsabilidades, procesos y principios
de gestion del riesgo con respecto a sus actividades (*). Todas las
actividades de distribuciéon deben definirse claramente y revi-
sarse sistemdticamente. Todos los pasos criticos de los procesos
de distribucién y los cambios importantes deben justificarse y,
en su caso, validarse. El sistema de calidad estd bajo la respon-
sabilidad de la direccién de la organizacion y requiere el lide-
razgo y la participacion activa de estos, asi como el compro-
miso del personal.

1.2. Sistema de calidad

El sistema de gestién de la calidad debe englobar la estructura
organizativa, los procedimientos, los procesos y los recursos, asi
como las actividades necesarias para garantizar la confianza en
que el producto suministrado mantiene su calidad y su integri-
dad y que permanece dentro de la cadena de suministro legal
durante su almacenamiento y transporte.

El sistema de calidad debe documentarse plenamente y debe
realizarse un seguimiento de su eficacia. Todas las actividades
relacionadas con el sistema de calidad deberan definirse y do-
cumentarse. Debe crearse un manual de calidad o una docu-
mentacion equivalente.

La direccién debe designar una persona responsable cuya auto-
ridad y responsabilidad esté claramente especificada para garan-
tizar que se aplique y se mantenga el sistema de calidad.

La direccién del distribuidor debe garantizar que todas las partes
del sistema de calidad cuenten con los recursos necesarios, con
personal competente, y con locales, equipos e instalaciones
adecuados y suficientes.

Al elaborar o modificar el sistema de calidad deben tenerse en
cuenta el tamafio, la estructura y la complejidad de las activi-
dades del distribuidor.

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

El sistema de calidad debe garantizar que:

(") Articulo 80, letra h), de la Directiva 2001/83/CE.

i) los medicamentos se adquieran, se conserven, se suministren
o se exporten de conformidad con los requisitos de las PCD;

i) las responsabilidades de la direccion se especifiquen clara-
mente;

iii) los productos se entreguen a sus destinatarios en un plazo
adecuado;

iv) los registros se realizan cuando se lleva a cabo la actividad;

v) las desviaciones de los procedimientos establecidos se docu-
menten y se investiguen;

vi) se adopten medidas correctivas y preventivas adecuadas para
corregir y evitar desviaciones, de conformidad con los prin-
cipios de gestién de riesgos para la calidad.

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 adqui-
sicién, la conservacion, el suministro o la exportacion de me-
dicamentos. Estos procesos deben incorporar la gestién de ries-
gos para la calidad e incluir:

i) la evaluacion de la idoneidad y la competencia del contra-
tado para llevar a cabo la actividad y, en caso necesario, la
comprobacién de la situacion en materia de autorizacion;

ii) la definicién de las responsabilidades y los procedimientos
de comunicacién respecto a las actividades de las partes
interesadas en materia de calidad;

iii) el seguimiento y la revisién de la actuacion del contratista,
asi como la identificacién y la aplicacion de las mejoras que
sean necesarias con regularidad.

1.4. Revisién y seguimiento por parte de la direccién

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

i) la medicién del cumplimiento de los objetivos del sistema

de calidad;

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 cam-
bios en los procesos; la informacién sobre las actividades
subcontratadas; los procesos de autoevaluacidn, incluidas las
evaluaciones del riesgo y las auditorias; y las evaluaciones
externas, como las inspecciones, las constataciones y las
auditorfas de clientes;

i) la normativa, las orientaciones y las cuestiones de calidad
que surjan y puedan repercutir en el sistema de gestion de la
calidad;

iv) las innovaciones que puedan reforzar el sistema de calidad;

v) los cambios en el entorno empresarial y los objetivos.
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El resultado de cada revision de la gestion del sistema de calidad
debe documentarse puntualmente y comunicarse internamente
de forma eficaz.

1.5. Gestion de riesgos para la calidad

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

La gestion de riesgos para la calidad debe garantizar que la
evaluacion de estos riesgos se base en los conocimientos cien-
tificos y en la experiencia adquirida con el proceso y que, en
tltima instancia, esté relacionada con la proteccion de los pa-
cientes. El nivel de esfuerzo, las formalidades y la documenta-
cién del proceso deben ser proporcionales al nivel de riesgo. En
la directriz Q9 de la Conferencia Internacional sobre Armoni-
zacion pueden encontrarse ejemplos de los procesos y las apli-
caciones de la gestion de riesgos para la calidad.

CAPITULO 2: PERSONAL
2.1. Principio

La distribucién correcta de los medicamentos depende de las
personas. Por este motivo, debe contarse con un personal com-
petente y en niimero suficiente para desempeiiar todas las tareas
de las que el distribuidor mayorista es responsable. El personal
debe tener claro cudles son sus responsabilidades individuales,
que deben estar registradas.

2.2. Persona responsable

El distribuidor mayorista debe designar una persona como res-
ponsable, que deberd tener las cualificaciones y cumplir todas
las condiciones establecidas por la legislacién del Estado miem-
bro de que se trate (!). Es conveniente una titulacion en farma-
cia. Debe tener las competencias y la experiencia adecuadas, asi
como los conocimientos y formacién sobre PCD.

La persona responsable debe cumplir sus responsabilidades per-
sonalmente y debe estar localizable en todo momento. Podrd
delegar funciones, pero no responsabilidades.

La descripcién por escrito de las funciones de la persona res-
ponsable debe definir su autoridad para tomar decisiones para
sus ambitos de responsabilidad. El distribuidor mayorista debe
dar al responsable la autoridad definida, los recursos y la res-
ponsabilidad necesarios para el cumplimiento de sus funciones.

La persona responsable debe ejercer sus funciones de manera
que se garantice que el distribuidor mayorista puede demostrar
el cumplimiento de las PCD y de las obligaciones de servicio
publico.

Entre otras cosas, la persona responsable tiene que:

i) garantizar que se aplica y se mantiene el sistema de gestion
de la calidad;

(") Articulo 79, letra b), de la Directiva 2001/83/CE.

ii

=

centrarse en la gestion de las actividades autorizadas y en la
exactitud y la calidad de los registros;

iii

Raid

garantizar que se aplican y se mantienen los programas de
formaci6n inicial y continua;

coordinar y realizar rdpidamente todas las operaciones de
retirada de medicamentos;

=

=

garantizar que se traten eficazmente las reclamaciones per-
tinentes de los clientes;

vi

=

asegurarse de que los proveedores y los clientes estén apro-
bados;

vii

=

aprobar todas las actividades subcontratadas que puedan
incidir en las PCD;

viii

=

garantizar que se realicen autoinspecciones con la regula-
ridad adecuada segtin un programa preestablecido y que se
adopten las medidas correctivas necesarias;

mantener registros adecuados de las funciones delegadas;

&

decidir sobre el destino final de los productos devueltos,
rechazados, retirados o falsificados;

RaH

Xi

=

aprobar la vuelta a las existencias vendibles de cualquier
devolucion;

Xii

=

garantizar el cumplimiento de cualquier otro requisito que
el Derecho nacional imponga a determinados productos (?).

2.3. Demds trabajadores

Debe contarse con personal competente en nimero adecuado
que participe en todas las etapas de las actividades de distribu-
cién de medicamentos al por mayor. El personal necesario de-
penderd del volumen y el alcance de las actividades.

La estructura organizativa de la empresa de distribucion al por
mayor debe establecerse en un organigrama. Deben indicarse
claramente la funcidn, las responsabilidades y la interrelacién
de todo el personal.

El papel y las responsabilidades de los empleados en los puestos
clave deben establecerse en descripciones por escrito de los
puestos de trabajo, junto con los planes de suplencia.

2.4. Formacion

Todo el personal que participe en actividades de distribucion al
por mayor debe tener formacién sobre los requisitos de PCD.
Debe tener las competencias y la experiencia adecuadas antes de
empezar a desempefiar sus funciones.

(®) Articulo 83 de la Directiva 2001/83/CE.
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El personal debe recibir formacién inicial y continua sobre su
papel, basdndose en procedimientos escritos y de conformidad
con un programa de formacién por escrito. El responsable
también debe mantener sus competencias en materia de PCD
a través de actividades de formacién periddicas.

Por otra parte, la formacion debe abordar cémo identificar los
productos y como evitar que medicamentos falsificados entren
en la cadena de suministro.

El personal que se ocupe de cualquier producto que exija unas
condiciones de tratamiento mds estrictas debe recibir formaci6n
especifica. Entre estos productos pueden citarse, a modo de
ejemplo, los productos peligrosos, los materiales radiactivos,
los productos que presentan riesgos particulares de consumo
abusivo (como los estupefacientes y las sustancias psicotrépicas),
y los productos termoldbiles.

Debe mantenerse un registro de toda la formacion y la eficacia
de esta debe evaluarse y documentarse periddicamente.

2.5. Higiene

Deben establecerse y observarse procedimientos adecuados de
higiene personal que sean pertinentes para las actividades que se
lleven a cabo. Dichos procedimientos deben englobar la salud,
la higiene y la vestimenta.

CAPITULO 3: LOCALES Y EQUIPOS
3.1. Principio

Los distribuidores mayoristas deben disponer de locales, instala-
ciones y equipos adecuados (') para poder garantizar que los
medicamentos se conserven y se distribuyan de forma apropia-
da. En particular, los locales deben estar limpios, secos y man-
tenerse a unos limites de temperatura aceptables.

3.2. Locales

Los locales deben estar disefiados o adaptados de tal manera
que se garanticen las condiciones de almacenamiento necesarias.
Deben ser lo suficientemente seguros, y tener una estructura
solida y capacidad suficiente para que los medicamentos puedan
almacenarse y manejarse de forma segura. Deben facilitarse zo-
nas de almacenamiento que dispongan de una iluminacién ade-
cuada para permitir que todas las operaciones se realicen con
precisién y seguridad.

En caso de que el distribuidor mayorista no opere directamente
en los locales, debe existir un contrato. Los locales contratados
deben ser objeto de una autorizaciéon de distribucién al por
mayor independiente.

Los medicamentos deben almacenarse en zonas separadas cla-
ramente delimitadas y a las que solo tenga acceso el personal

(") Articulo 79, letra a), de la Directiva 2001/83/CE.

autorizado. Cualquier sistema que sustituya a la separacion fisi-
ca, como la separacion electronica basada en un sistema infor-
matizado, debe proporcionar una seguridad equivalente y estar
validado.

Los productos que estén a la espera de una decision acerca de
su destino o los productos que hayan sido retirados de las
existencias vendibles deben estar separados, ya sea fisicamente
o a través de un sistema electronico equivalente. Esto incluye,
por ejemplo, cualquier producto sospechoso de haber sido fal-
sificado y los productos devueltos. Los medicamentos proceden-
tes de un tercer pais que no estén destinados al mercado de la
Unién también deben estar separados fisicamente. Todos los
medicamentos falsificados y los productos caducados, retirados
y rechazados que se encuentren en la cadena de suministro
deben separarse fisicamente de inmediato y almacenarse en
una zona especifica apartada de los demds medicamentos.
Debe aplicarse a estas zonas el nivel de seguridad adecuado
para garantizar que dichas partidas se mantengan separadas de
las existencias vendibles. Tales zonas deben estar claramente
identificadas.

Debe prestarse especial atencién al almacenamiento de los pro-
ductos que tengan instrucciones concretas de manejo especifi-
cadas en el Derecho nacional. Podrdn ser necesarias condiciones
especiales de almacenamiento (y autorizaciones especiales) para
tales productos (por ejemplo, estupefacientes y sustancias psico-
tropicas).

Los materiales radiactivos y otros productos peligrosos, asi
como los productos que presenten un riesgo especial de incen-
dio o de explosién (como los gases medicinales, los combusti-
bles y los liquidos y s6lidos inflamables), deben almacenarse en
una o mds zonas especiales sujetas a la legislacion local y a
medidas de seguridad adecuadas.

Las zonas de carga y descarga deben proteger los productos de
la intemperie y estar debidamente separadas de las de almace-
namiento. Deben existir procedimientos para llevar el control de
las mercancias entrantes y salientes. Deben designarse zonas de
recepcion debidamente equipadas para examinar las entregas
que lleguen.

Debe impedirse el acceso no autorizado a todas las zonas de los
locales autorizados, habitualmente mediante un sistema moni-
torizado de alarma contra intrusos y un control de acceso
adecuado. Los visitantes deben ir acompariados.

Los locales y las instalaciones de almacenamiento deben estar
perfectamente limpios, sin polvo ni basura. Deben existir pro-
gramas, instrucciones y registros de limpieza. Deben elegirse y
utilizarse equipos y agentes de limpieza adecuados para que no
sean una fuente de contaminacion.

Los locales deben estar disefiados y equipados de manera que
no permitan la entrada de insectos, roedores u otros animales.
Debe contarse con un programa preventivo de control de pla-
gas.
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Las salas de descanso y aseo de los trabajadores deben estar
adecuadamente separadas de las zonas de almacenamiento. En
las zonas de almacenamiento deben estar prohibidos los alimen-
tos, las bebidas, el tabaco y los medicamentos para uso privado
del personal.

3.2.1. Control de la temperatura y el entorno

Deben existir equipos y procedimientos adecuados para contro-
lar el entorno en que se almacenan los medicamentos. Entre los
factores que deben tenerse en cuenta se encuentran la tempe-
ratura, la luz, la humedad y la limpieza de los locales.

Debe elaborarse, en condiciones representativas, un mapeo de la
temperatura inicial en la zona de almacenamiento antes de su
utilizacion. El equipo de control de la temperatura debe ubicarse
en funcién de dicho mapeo, colocando los dispositivos de con-
trol en las zonas de mayor fluctuacion. Debe repetirse el mapeo
tras un ejercicio de evaluacion de riesgos o cuando se introduz-
can modificaciones importantes en la instalacién o en el equipo
de control de la temperatura. En el caso de los pequefios locales
de unos pocos metros cuadrados que estén a temperatura am-
biente, deben evaluarse los posibles riesgos (por ejemplo, las
estufas) y deben colocarse monitores de temperatura en funcién
de dicha evaluacion.

3.3. Equipo

Todos los equipos que repercutan en el almacenamiento y la
distribucién de los medicamentos deben estar disefiados, colo-
cados y mantenidos a un nivel adecuado a los fines previstos.
Debe realizarse un mantenimiento planificado de los equipos
clave que sean fundamentales para un funcionamiento correcto.

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

la fiabilidad.

Debe poder trazarse la calibracién del equipo conforme a un
estandar de medida nacional o internacional. Deben existir sis-
temas de alarma adecuados que avisen cuando se produzcan
desviaciones de las condiciones de almacenamiento predetermi-
nadas. Deben fijarse niveles de alarma adecuados y deben ensa-
yarse regularmente las alarmas, a fin de garantizar un funcio-
namiento correcto.

Las operaciones de reparacién, mantenimiento y calibracién de
los equipos deben realizarse de manera que no supongan un
riesgo para la integridad de los medicamentos.

Deben llevarse registros adecuados de las actividades de repara-
cién, mantenimiento y calibracion de los equipos clave, y con-
servarse los resultados. Entre el equipo clave pueden encontrar-
se, por ejemplo, los almacenes frigorificos, el sistema monitori-
zado de alarma contra intrusos, los frigorificos, los termohigré-

metros y otros dispositivos de registro de la temperatura y la
humedad, las unidades de tratamiento de aire y cualquier equipo
utilizado en la cadena de suministro posterior.

3.3.1. Sisternas informdticos

Antes de utilizar un sistema informdtico debe demostrarse, con
una validacion adecuada o con estudios de verificacion, que
puede lograr los resultados deseados de forma precisa, coherente
y reproducible.

Una descripcién escrita detallada del sistema (con gréficos, si
procede) debe estar disponible. Dicha descripcién debe actuali-
zarse. El documento debe describir los principios, los objetivos,
las medidas de seguridad, el alcance del sistema y las caracte-
risticas principales, como se utiliza el sistema informatico y la
forma en que se relaciona con otros sistemas.

Los datos solo deben ser introducidos o modificados en el
sistema informdtico por personas autorizadas para ello.

Los datos deben estar protegidos por medios fisicos o electré-
nicos, asi como contra las modificaciones accidentales o no
autorizadas. Debe comprobarse periddicamente la accesibilidad
de los datos almacenados. Hay que hacer periédicamente copias
de seguridad de los datos, que deben conservarse durante el
plazo previsto en la legislacién nacional y, en cualquier caso,
un minimo de cinco aflos en un lugar aparte y seguro.

Deben definirse los procedimientos que deben seguirse en caso
de que se produzca un fallo o una averfa en el sistema. También
deben existir sistemas de recuperacién de datos.

3.3.2. Cualificacién y validacion

Los distribuidores mayoristas deben determinar qué cualifica-
cién de equipos clave y qué validacion de procesos clave son
necesarias para garantizar una instalaciéon y un funcionamiento
correctos. El alcance de tales actividades de cualificacién y vali-
dacién (como el almacenamiento y los procesos de preparacién
de pedidos y embalaje) debe determinarse con un enfoque do-
cumentado de evaluacién del riesgo.

Los equipos y los procesos deben ser, respectivamente, cualifi-
cados o validados antes de empezar a utilizarlos y después de
cualquier cambio significativo, por ejemplo su reparacién o
mantenimiento.

Deben elaborarse informes de validacién y cualificacion en los
que se resuman los resultados obtenidos y se comenten las
desviaciones que se hayan observado. Deben documentarse las
desviaciones de los procedimientos establecidos y deben adop-
tarse medidas adicionales para corregir las desviaciones y evitar
que vuelvan a ocurrir (medidas correctivas y preventivas). Deben
aplicarse los principios de las medidas correctivas y preventivas
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siempre que sea necesario. Deben presentarse pruebas de una
validacion satisfactoria y de la aceptacién de un proceso o de
una parte de un equipo, que deberdn ser aprobadas por el
personal correspondiente.

CAPITULO 4. DOCUMENTACION
4.1. Principio

Una buena documentacion es una parte esencial del sistema de
calidad. La documentacién escrita debe evitar errores que pro-
cedan de la comunicacién oral y permitir el rastreo de las
operaciones pertinentes durante la distribucién de los medica-
mentos.

4.2. Informacién general

La documentacion comprende todos los procedimientos, ins-
trucciones, contratos, registros y datos, por escrito, en papel o
en formato electronico. La documentacion debe estar disponible
y ser facil de recuperar.

En lo que respecta al tratamiento de los datos personales de los
trabajadores, de los denunciantes o de cualquier otra persona
fisica, se aplica la Directiva 95/46/CE, relativa a la proteccion de
las personas fisicas ('), para el tratamiento de los datos perso-
nales y la libre circulacién de estos datos.

La documentacion debe ser lo suficientemente completa res-
pecto al alcance de las actividades de distribucién al por mayor
y estar redactada en una lengua que entienda el personal. Debe
estar redactada en un lenguaje claro e inequivoco y no debe
contener errores.

Los procedimientos deben ser aprobados, firmados y fechados
por la persona responsable. En caso necesario, la documenta-
cién deberd ser aprobada, fechada y firmada por las personas
competentes autorizadas. No debe estar manuscrita; si bien,
cuando sea necesario debe proporcionarse espacio suficiente
para hacer anotaciones a mano.

Cualquier modificaciéon de la documentacién debe firmarse y
fecharse; la modificacion debe permitir que se lea la informacién
original. Cuando proceda, deben registrarse los motivos de la
modificacion.

Los documentos deben conservarse durante el plazo previsto en
la legislacion nacional y, en cualquier caso, cinco afios como
minimo. Los datos personales deben suprimirse o hacerse ané-
nimos en cuanto su conservacion deje de ser necesaria para las
actividades de distribucién.

Cada trabajador debe tener facil acceso a toda la documentacion
necesaria para las tareas realizadas.

Debe prestarse atencién a que se utilicen procedimientos vélidos
y aprobados. Los documentos no deben contener ambigiieda-
des; el titulo, la naturaleza y la finalidad deben indicarse clara-
mente. Los documentos deben revisarse periddicamente y actua-
lizarse. El control de las versiones debe aplicarse a los procedi-

() DO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

mientos. Tras la revision de un documento, debe existir un
sistema que evite el uso involuntario de la versién antigua.
Los procedimientos reemplazados u obsoletos deben eliminarse
de las estaciones de trabajo y archivarse.

Deben llevarse registros, ya sea en forma de facturas de compra
o de venta, albaranes, en forma informatizada o en cualquier
otra forma, respecto a todas las transacciones de medicamentos
recibidos, suministrados, o que hayan sido objeto de interme-
diacién.

En los registros debe constar, como minimo, la informacién
siguiente: fecha; denominacion del medicamento; cantidad reci-
bida, suministrada u objeto de intermediacién; nombre y direc-
cién del proveedor, el cliente, el intermediario o el destinatario,
seglin proceda; y nimero del lote, por lo menos para los me-
dicamentos que lleven los dispositivos de seguridad (?).

Los registros deben efectuarse en el momento en que se realiza
cada operacion.

CAPITULO 5: OPERACIONES
5.1. Principio

Todas las medidas adoptadas por los distribuidores mayoristas
deben garantizar que no se pierda la identificacion del medica-
mento y que la distribucién al por mayor de medicamentos se
lleva a cabo de conformidad con la informacion que figura en el
embalaje exterior. 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 suminis-
tro legal.

Todos los medicamentos distribuidos en la UE por un distribui-
dor mayorista deben ser objeto de una autorizaciéon de comer-
cializacion concedida por la UE o por un Estado miembro (3).

Todo distribuidor que no sea el titular de la autorizaciéon de
comercializacién y desee importar un medicamento de otro
Estado miembro deberd notificar su intencién al titular de la
autorizaciéon de comercializacién y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que vaya a importarse ese medica-
mento (*). Todas las operaciones clave que se describen a con-
tinuacion deben describirse por completo en el sistema de ca-
lidad con la documentacién adecuada.

5.2. Cualificacién de los proveedores

Los distribuidores mayoristas deben obtener sus suministros de
medicamentos tnicamente de personas que, a su vez, sean ti-
tulares de una autorizacion de distribucién al por mayor, o bien
de una autorizacion de fabricacién del producto en cuestion (3).

Los distribuidores mayoristas que reciban medicamentos proce-
dentes de terceros paises para su importacion, es decir, para
comercializar estos productos en el mercado de la UE, deben
ser titulares de una autorizacion de fabricacion (°).

?) Articulo 80, letra e), y articulo 82 de la Directiva 2001/83/CE.

() A
(%) Articulo 76, apartados 1 y 2, de la Directiva 2001/83/CE.
(*) Articulo 76, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE.
() Articulo 80, letra b), de la Directiva 2001/83/CE.

(%) Articulo 40, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE.
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En caso de que los medicamentos se obtengan de otro distri-
buidor mayorista, el distribuidor mayorista receptor deberd
comprobar que el proveedor cumple los principios y las direc-
trices de las practicas correctas de distribucion y que es titular
de una autorizacién, por ejemplo utilizando la base de datos de
la Unién. Cuando los medicamentos se obtengan mediante in-
termediacion, el distribuidor mayorista deberd comprobar que el
intermediario estd registrado y cumple los requisitos estableci-
dos en el capitulo 10 (*).

Deben llevarse a cabo una cualificacién y una aprobacion ade-
cuadas de los proveedores antes de adquirir cualquier medica-
mento. Esto debe controlarse mediante un procedimiento y los
resultados deben documentarse y volver a comprobarse peri6-
dicamente.

Al suscribir un nuevo contrato con nuevos proveedores, el dis-
tribuidor mayorista debe realizar controles de la «debida diligen-
cia» para evaluar la adecuacién, la competencia y la fiabilidad de
la otra Parte. Se debe prestar atencién a:

i) la reputacién o fiabilidad del proveedor,

ii) las ofertas de los medicamentos que tienen mds probabili-
dades de ser falsificados,

iii) las grandes ofertas de medicamentos que solo suelen estar
disponibles en cantidades limitadas, y

iv) los precios que se apartan de lo habitual.

5.3. Cualificacién de los clientes

Los distribuidores mayoristas deberdn asegurarse de que propor-
cionan medicamentos solo a personas que son titulares de una
autorizaciéon de distribucién al por mayor o que estén autori-
zadas o facultadas para dispensar medicamentos al piblico.

Entre los controles y las comprobaciones periédicas pueden
incluirse: solicitar copias de las autorizaciones del cliente con
arreglo al Derecho nacional, verificar su estatus en el sitio web
de una autoridad y pedir justificantes de las cualificaciones o los
derechos con arreglo a la legislacion nacional.

Los distribuidores mayoristas deben controlar sus transacciones
e investigar las irregularidades en las pautas de venta de estu-
pefacientes, sustancias psicotropicas u otras sustancias peligro-
sas. Deben investigarse las pautas de ventas inusuales que pue-
dan constituir una desviacién o un uso indebido de medicamen-
tos y, en caso necesario, se deberd informar a las autoridades
competentes. Deben tomarse medidas para garantizar el cum-
plimiento de las obligaciones de servicio ptiblico pertinentes.

(") Articulo 80, pérrafo cuarto, de la Directiva 2001/83/CE.

5.4. Recepcion de los medicamentos

La finalidad de la recepcion es garantizar que la remesa entrante
es correcta, que los medicamentos proceden de proveedores
autorizados y que, a simple vista, no han sido dafiados durante
el transporte.

Debe darse prioridad a los medicamentos que requieran un
almacenamiento o medidas de seguridad especiales y que, una
vez que se hayan llevado a cabo los controles adecuados, deben
transferirse inmediatamente a instalaciones de almacenamiento
adecuadas.

Los lotes de medicamentos destinados a la UE y a los paises del
EEE no deben transferirse a las existencias vendibles hasta que se
haya obtenido la garantia, de conformidad con los procedimien-
tos escritos, de que su venta estd autorizada. En el caso de lotes
procedentes de otro Estado miembro, antes de que sean trans-
feridos a las existencias vendibles, el acta de control a que se
refiere el articulo 51, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE u
otra prueba de la comercializacién en cuestiéon basada en un
sistema equivalente deben ser verificadas cuidadosamente por
personal debidamente formado.

5.5. Almacenamiento

Los medicamentos y, en caso necesario, los productos destina-
dos al cuidado de la salud deben almacenarse separados de
otros productos que puedan alterarlos y deben estar protegidos
de los efectos nocivos de la luz, la temperatura, la humedad y
otros factores externos. Debe prestarse especial atencién a aque-
llos que requieren condiciones de almacenamiento especificas.

Deben limpiarse los contenedores de medicamentos que llegan,
si es necesario antes de su almacenamiento.

Las operaciones de almacenamiento deben garantizar unas con-
diciones de almacenamiento adecuadas y una seguridad apro-
piada de las existencias.

La rotacion de las existencias debe efectuarse de manera que el
medicamento que primero caduque sea el primero que se expi-
de. Las excepciones deben estar documentadas.

Los medicamentos deben manejarse y almacenarse de manera
que se evite que haya derrames, roturas, contaminacién y con-
fusion de productos. Los medicamentos no deben almacenarse

. o v
directamente en el suelo a menos que el disefio del envase lo
permita (como en el caso de los cilindros de gas).

Los medicamentos que se aproximen a su fecha de caducidad o
de vida qtil deben ser retirados inmediatamente de las existen-
cias vendibles, ya sea fisicamente o mediante otra separacién
electrénica equivalente.

Deben inventariarse regularmente las existencias, teniendo en
cuenta los requisitos de la legislacion nacional. Las irregularida-
des detectadas en las existencias deben investigarse y documen-
tarse.
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5.6. Destruccion de mercancias obsoletas

Los medicamentos destinados a su destruccién deben identifi-
carse, separarse y manejarse adecuadamente, con arreglo a un
procedimiento escrito.

La destruccion de los medicamentos debe llevarse a cabo con
arreglo a los requisitos nacionales o internacionales relativos a
su manejo, transporte y eliminacion.

Debe llevarse un registro de todos los medicamentos destruidos
durante un periodo determinado.

5.7. Preparaciéon de pedidos

Deben aplicarse controles para garantizar que se escoge el me-
dicamento correcto. Al medicamento debe quedarle una vida
util adecuada en el momento de ser preparado el pedido.

5.8. Suministro

En todos los suministros debe adjuntarse un documento (por
ejemplo, un albardn) en el que se indique la fecha, la denomi-
nacién y la forma farmacéutica del medicamento, el ndmero de
lote (por lo menos para los medicamentos que lleven los dis-
positivos de seguridad), la cantidad suministrada, el nombre y la
direccion del proveedor, y el nombre y la direccién de entrega
del destinatario (') (los locales de almacenamiento fisico reales,
si estos son diferentes) y las condiciones de transporte y alma-
cenamiento aplicables. Debe llevarse un registro para que pueda
conocerse la localizacion real del producto.

5.9. Exportacion a terceros paises

La exportacién de medicamentos entra dentro de la definicion
de «distribucién al por mayor» (). Quien exporte medicamentos
debe ser titular de una autorizacién de distribucién al por ma-
yor o de una autorizacién de fabricacién. Lo anterior también es
vélido cuando el distribuidor mayorista exportador opere desde
una zona franca.

Las normas sobre distribucién al por mayor se aplican en su
integridad en los casos de exportacion de medicamentos. No
obstante, al exportar medicamentos no es necesario que estos
sean objeto de una autorizacién de comercializacién de la
Unién o de un Estado miembro (?). Los mayoristas deben adop-
tar las medidas oportunas para impedir que estos medicamentos
lleguen al mercado de la Unién. Cuando los mayoristas sumi-
nistren medicamentos a personas en terceros paises, velardn por
que dichos suministros se hagan dnicamente a personas que
estén autorizadas o facultadas a recibir medicamentos para su
distribucién al por mayor o su suministro al publico, de con-
formidad con las disposiciones juridicas y administrativas apli-
cables del pais en cuestion.

CAPITULO 6: RECLAMACIONES, DEVOLUCIONES, SOSPECHAS
DE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS Y RETIRADA DE
MEDICAMENTOS

6.1. Principio
Todas las reclamaciones, devoluciones, sospechas de medica-

mentos falsificados y retiradas deben registrarse y tramitarse

(") Articulo 82 de la Directiva 2001/83/CE.
(3 Articulo 1, punto 17, de la Directiva 2001/83/CE.
(}) Articulo 85 bis de la Directiva 2001/83/CE.

cuidadosamente con arreglo a procedimientos escritos. Los re-
gistros deben estar a disposicion de las autoridades competentes.
Debe realizarse una evaluacién de los medicamentos devueltos
antes de que se autorice su reventa. Es necesario un enfoque
coherente de todos los implicados en la cadena de suministro
para tener éxito en la lucha contra los medicamentos falsifica-
dos.

6.2. Reclamaciones

Las reclamaciones deben registrarse con todos los datos origi-
nales. Debe distinguirse entre las relacionadas con la calidad de
un medicamento y las relacionadas con la distribucién. En caso
de reclamacion sobre la calidad de un medicamento y de un
posible defecto del mismo, el fabricante y el titular de la auto-
rizacion de comercializacion deben ser informados sin demora.
Debe investigarse a fondo cualquier reclamacion sobre la dis-
tribucién de un medicamento para identificar el origen o mo-
tivo de la reclamacion.

Debe designarse a una persona para tramitar las reclamaciones y
asigndrsele suficiente personal de apoyo.

Cuando sea necesario, deben adoptarse medidas de seguimiento
(con medidas correctivas y preventivas) adecuadas después de la
investigacion y la evaluacién de la reclamaci6n, incluida la no-
tificacion a las autoridades nacionales competentes.

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 cuestién, sus condiciones de almace-
namiento especificas y el tiempo transcurrido desde que el me-
dicamento fue enviado originalmente.

Los medicamentos que hayan salido de los locales del distribui-
dor solo deben devolverse a las existencias vendibles si se con-
firman todos los elementos siguientes:

i) los medicamentos tienen su embalaje secundario cerrado e
intacto, estin en buen estado; no han caducado y no han
sido objeto de una retirada;

i) los medicamentos devueltos por un cliente que no sea titular
de una autorizaciéon de distribucién al por mayor o por
farmacias autorizadas a dispensar medicamentos al publico
solo deben devolverse a las existencias vendibles si se han
devuelto en un plazo aceptable, por ejemplo diez dias;

iii

=

el cliente ha demostrado que los medicamentos se han
transportado, almacenado y manejado respetando sus requi-
sitos de almacenamiento especificos;

iv) han sido examinados y evaluados por una persona compe-
tente y suficientemente formada, autorizada para ello;
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v) el distribuidor tiene indicios razonables de que se suministr6
el producto a ese cliente (copias del albardn original, ntime-
ros de facturas de referencia, etc.), se conoce el niimero de
lote de los medicamentos que llevan los dispositivos de
seguridad y no existe ningin motivo para pensar que el
medicamento ha sido falsificado.

Los medicamentos que exijan condiciones especificas de tempe-
ratura 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 produ-
cido una desviacion, debe realizarse una evaluacién del riesgo,
sobre cuya base pueda demostrarse la integridad del medica-
mento. Deben comprobarse:

i) la entrega al cliente,
i) el examen del producto,
iii) la apertura del embalaje de transporte,
iv) la devolucién del producto al embalaje,
v) la recogida y la devolucién al distribuidor,
vi) la devolucién al frigorifico del centro de distribucion.

Los medicamentos devueltos a las existencias vendibles deben
colocarse de manera que funcione bien el principio de que
salgan primero los medicamentos que caduquen antes.

Los medicamentos robados que se hayan recuperado no podran
ser devueltos a las existencias vendibles ni vendidos a los clien-
tes.

6.4. Medicamentos falsificados

Los distribuidores mayoristas deben informar inmediatamente a
la autoridad competente y al titular de la autorizacién de co-
mercializacién sobre los medicamentos que consideren falsifica-
dos o de los que sospechen que pueden haber sido falsifica-
dos (1). Debe establecerse un procedimiento a tal efecto. Dicho
procedimiento debe registrarse con todos los datos originales e
investigarse.

Los medicamentos falsificados hallados en la cadena de sumi-
nistro deben separarse fisicamente de inmediato y almacenarse
en una zona especifica apartada de los demds medicamentos.
Todas las actividades pertinentes en relacién con tales productos
deben estar documentadas y debe llevarse un registro de las
mismas.

6.5. Retirada de medicamentos

Debe evaluarse regularmente la eficacia del mecanismo de reti-
rada de medicamentos (al menos una vez al afio).

Debe ser posible iniciar répidamente y en todo momento las
operaciones de retirada.

(") Articulo 80, letra i), de la Directiva 2001/83/CE.

El distribuidor debera seguir las instrucciones de un aviso de
retirada, que, en caso necesario, debe ser aprobado por las
autoridades competentes.

Las operaciones de retirada deben registrarse en el momento en
que se llevan a cabo. Los registros deben estar facilmente dis-
ponibles para las autoridades competentes.

Los registros de distribucion deben ser facilmente accesibles
para las personas responsables de la retirada, y debe contener
informacién suficiente sobre los distribuidores y los clientes que
han recibido directamente el suministro [con la direccidon, el
teléfono y el fax, en horario de trabajo y fuera de él, los ni-
meros de lote (por lo menos para los medicamentos que lleven
los dispositivos de seguridad exigidos por la legislacion) y las
cantidades entregadas], incluidos los medicamentos exportados
y las muestras de medicamentos.

Debe registrarse la evolucion del proceso de retirada para la
elaboracion de un informe final.

CAPITULO 7: ACTIVIDADES SUBCONTRATADAS
7.1. Principio

Todas las actividades contempladas en las directrices sobre PCD
que se subcontraten deben definirse, acordarse y controlarse
correctamente para evitar malentendidos que puedan afectar a
la integridad del medicamento. Debe existir un contrato escrito
entre el contratante y el contratado, que establezca claramente
las obligaciones de cada una de las Partes.

7.2. Agente contratante

El contratante es responsable de las actividades encomendadas
mediante el contrato.

El contratante es responsable de evaluar la competencia del
contratado para realizar correctamente el trabajo encomendado
y para garantizar por medio del contrato y de auditorias que se
respetan los principios y las directrices de PCD. Debe realizarse
una auditorfa del contratado antes del comienzo de las activi-
dades subcontratadas y siempre que se haya producido un cam-
bio en las mismas. La frecuencia de la auditoria debe definirse
en funcién del riesgo y dependiendo de la naturaleza de las
actividades subcontratadas. Debe ser posible realizar auditorias
en cualquier momento.

El contratante debe proporcionar al contratado toda la informa-
cién necesaria para llevar a cabo las operaciones contratadas de
conformidad con los requisitos relativos al producto y cuales-
quiera otros requisitos pertinentes.

7.3. Agente contratado

El contratado debe contar con locales y equipo adecuados, pro-
cedimientos, conocimientos y experiencia y el personal compe-
tente para realizar los trabajos encargados por el contratante.

El contratado no puede ceder a un tercero ninguna parte de los
trabajos que le hayan sido confiados en virtud del contrato sin
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que el contratante haya evaluado y aprobado previamente los
acuerdos y sin que el contratante o el contratado hayan reali-
zado una auditorfa de dicho tercero. Los acuerdos celebrados
entre el contratado y cualquier tercero deben garantizar que la
informacién sobre distribucién al por mayor se pone a dispo-
siciéon del mismo modo que entre el contratante y el contratado
originales.

El contratado debe abstenerse de cualquier actividad que pueda
afectar negativamente a la calidad de los medicamentos entre-
gados al contratante.

El contratado deberd enviar toda informacién que pueda influir
en la calidad de los medicamentos al contratante, conforme a lo
dispuesto en el contrato.

CAPITULO 8: AUTOINSPECCIONES
8.1. Principio

Deben realizarse autoinspecciones para comprobar la aplicacién
y el cumplimiento de los principios de PCD y proponer las
medidas correctivas adecuadas.

8.2. Autoinspecciones

Debe aplicarse un programa de autoinspecciones que abarque
todos los aspectos de las PCD y el cumplimiento de las normas,
las directrices y los procedimientos con un calendario definido.
Las autoinspecciones podrdn dividirse en varias autoinspeccio-
nes individuales de alcance limitado.

Las autoinspecciones deben realizarse de manera imparcial y
detallada por personal competente de la empresa que haya
sido designado para ello. Las auditorias realizadas por expertos
externos independientes también pueden ser dtiles, pero no
podrdn reemplazar las autoinspecciones.

Deben registrarse todas las autoinspecciones. En los informes
deben figurar todas las observaciones realizadas durante la ins-
peccion. Debe facilitarse una copia del informe a la direccién y
a quien corresponda. En caso de que se observen irregularidades
o deficiencias, deben determinarse sus causas, y las medidas
correctivas y preventivas deben documentarse y ser objeto de
seguimiento.

CAPITULO 9: TRANSPORTE
9.1. Principio

Es responsabilidad del distribuidor mayorista proteger los me-
dicamentos contra la rotura, la adulteracion y el robo, asi como
garantizar que las condiciones de temperatura se mantengan
dentro de limites aceptables durante el transporte.

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

9.2. Transporte

Las condiciones de almacenamiento necesarias para los medica-
mentos deben mantenerse durante el transporte dentro de los
limites definidos en la descripcion del fabricante o en el emba-
laje exterior.

Si se ha producido una desviacién de la temperatura o un dafio
en el medicamento durante el transporte, este hecho debe co-
municarse al distribuidor y al receptor de los medicamentos
afectados. También debe existir un procedimiento para investi-
gar y corregir las desviaciones de temperatura.

El distribuidor mayorista es responsable de garantizar que los
vehiculos y los equipos utilizados para distribuir, almacenar o
manejar medicamentos son adecuados para su utilizaciéon y
estan adecuadamente equipados para evitar la exposiciéon de
los medicamentos a condiciones que puedan afectar a su calidad
y la integridad de su embalaje.

Deben existir procedimientos escritos para el funcionamiento y
el mantenimiento de todos los vehiculos y equipos utilizados en
el proceso de distribucién, incluidas la limpieza y las consignas
de seguridad.

La evaluacion del riesgo de las rutas de distribucién debe em-
plearse para determinar donde es necesario realizar controles de
temperatura. El equipo utilizado para vigilar la temperatura du-
rante el transporte en vehiculos o en contenedores debe some-
terse a mantenimiento y calibrarse periddicamente, al menos
una vez al aflo.

Siempre que sea posible, deben utilizarse vehiculos y equipos
especificos para medicamentos. Cuando se utilicen vehiculos y
equipos no especificos deben establecerse procedimientos para
garantizar que la calidad del medicamento no se verd compro-
metida.

Las entregas deben efectuarse en la direccion que figura en el
albardn y dejarse en manos del destinatario o en sus locales. Los
medicamentos no deben dejarse en otros locales.

En caso de entregas urgentes fuera del horario normal de tra-
bajo, deben designarse personas responsables y deben existir
procedimientos escritos.

En caso de que el transporte sea realizado por terceros, el con-
trato debe contemplar los requisitos del capitulo 7. El distribui-
dor mayorista debe informar a los transportistas de las condi-
ciones de transporte aplicables a la remesa. En caso de que la
ruta de transporte incluya la carga y descarga o el almacena-
miento en transito en un intercambiador de transportes, debe
prestarse especial atencién a la vigilancia de la temperatura, la
limpieza y la seguridad de todas las instalaciones de almacena-
miento intermedias.

Conviene reducir al minimo la duracién del almacenamiento
temporal hasta que se reanude el transporte.

9.3. Contenedores, embalaje y etiquetado

Los medicamentos deben transportarse en contenedores que no
tengan ningdn efecto negativo sobre su calidad y que ofrezcan
una proteccion adecuada contra las influencias externas, incluida
la contaminacién.
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La seleccién de un contenedor y del embalaje deben basarse en
los requisitos de almacenamiento y transporte de los medica-
mentos, es decir, el espacio necesario en funcién de su cantidad,
las temperaturas extremas exteriores previstas, el tiempo maé-
ximo de transporte estimado, incluido el almacenamiento en
transito en aduana, la cualificacién del embalaje y la validacion
de los contenedores.

Los contenedores deben llevar etiquetas que aporten suficiente
informacion sobre las condiciones de manejo y almacenamiento
y las precauciones necesarias para garantizar que los medica-
mentos se manipulan adecuadamente y estdn bien sujetos en
todo momento. Los contenedores deben hacer posible identifi-
car su contenido y su origen.

9.4. Productos que exigen condiciones especiales

El distribuidor mayorista debe mantener una cadena de sumi-
nistro segura de los medicamentos que requieran condiciones
especiales, como las de estupefacientes o las sustancias psico-
tropicas, de conformidad con los requisitos establecidos por los
Estados miembros afectados. Deben establecerse sistemas de
control adicionales para la entrega de estos medicamentos. Ha
de existir un protocolo de actuacién en caso de robo.

Los medicamentos que contengan materiales muy activos y
radiactivos deben transportarse en contenedores y vehiculos
especificos y seguros. Las medidas de seguridad pertinentes
han de ser conformes con los acuerdos internacionales y la
legislacion nacional.

Para los medicamentos termoldbiles, deben utilizarse equipos
cualificados (por ejemplo, embalajes térmicos y contenedores
y vehiculos con control de temperatura) para garantizar que
se mantienen las condiciones correctas de transporte entre el
fabricante, el distribuidor mayorista y el cliente.

Si se utilizan vehiculos con control de temperatura, debe some-
terse a mantenimiento y calibrarse periddicamente el equipo de
control de la temperatura que se utilice durante el transporte.
Debe realizarse un mapeo de temperaturas en condiciones re-
presentativas y deben tenerse en cuenta las variaciones estacio-
nales.

Si el cliente lo solicita, se le debe facilitar informacién que
demuestre que los medicamentos han cumplido las condiciones
de temperatura de almacenamiento.

Si se utilizan paquetes refrigerantes en cajas aislantes, deben
colocarse de manera que el medicamento no entre en contacto
directo con dichos paquetes. El personal deberd recibir forma-
cién sobre los procedimientos de montaje de las cajas aislantes
(configuraciones estacionales) y sobre la reutilizacién de los
paquetes refrigerantes.

Debe existir un sistema para controlar la reutilizacién de dichos
paquetes a fin de garantizar que no se utilicen por error paque-
tes que no estén completamente refrigerados. Debe existir una
separacion fisica adecuada entre los paquetes congelados y los
frios.

El proceso de entrega de productos sensibles y el control de las
variaciones estacionales de temperatura deben describirse en un
procedimiento escrito.

CAPITULO 10: DISPOSICIONES ESPECIFICAS PARA LOS
INTERMEDIARIOS (1)

10.1. Principio

Un «ntermediario» es una persona que participa en las activi-
dades relativas a la venta o compra de medicamentos, a excep-
cién de la distribucién al por mayor, que no incluyen contacto
fisico con los mismos y que consisten en la negociacién, de
manera independiente y en nombre de otra persona juridica o
fisica (2).

Los intermediarios estin sujetos a una obligacién de registro.
Deberan tener una direccion permanente y datos de contacto en
el Estado miembro en el que estdn registrados (*), asi como
notificar a la autoridad competente cualquier cambio en dichos
datos sin dilaciones innecesarias.

Por definicién, los intermediarios no adquieren, suministran ni
conservan medicamentos. Por tanto, no se les aplican los requi-
sitos relativos a los locales, las instalaciones y el equipo que
figuran en la Directiva 2001/83/CE. No obstante, las demds
normas de la Directiva 2001/83/CE aplicables a los distribuido-
res mayoristas también se aplican a los intermediarios.

10.2. Sistema de calidad

El sistema de calidad de un intermediario debe definirse por
escrito, aprobarse y actualizarse. Debe establecer las responsabi-
lidades, los procesos y la gestién del riesgo en relacion con sus
actividades.

El sistema de calidad debe incluir un plan de emergencia que
garantice una retirada efectiva de medicamentos que haya sido
ordenada por el fabricante o las autoridades competentes en
colaboracién con el fabricante o con el titular de la autorizacién
de comercializacion del medicamento de que se trate (). Se
deberd informar inmediatamente a las autoridades competentes
de cualquier sospecha de medicamentos falsificados que se
ofrezcan en la cadena de suministro (°).

10.3. Personal

Cualquier miembro del personal que participe en actividades de
intermediacién debe tener formacién sobre la legislacién de la
UE y la legislacién nacional, asi como sobre cuestiones relativas
a los medicamentos falsificados.

10.4. Documentacién

Son aplicables las disposiciones generales sobre documentacion
que figuran en el capitulo 4.

1) Articulo 85 ter, apartado 3, de la Directiva 2001/83/CE.

()

(%) Articulo 1, punto 17 bis, de la Directiva 2001/83/CE.

() Articulo 85 ter de la Directiva 2001/83/CE

(*) Articulo 80, letra d), de la Directiva 2001/83/CE.

() Articulo 85 ter, apartado 1, pdarrafo tercero, de la Directiva
2001/83/CE.
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Ademds deben existir al menos los siguientes procedimientos e
instrucciones, junto con los correspondientes registros de ejecu-
cion:

i) procedimiento para tramitar reclamaciones;

i) procedimiento para informar a las autoridades competentes
y a los titulares de una autorizacién de comercializacién
sobre sospechas de medicamentos falsificados;

iii,

=

procedimiento para apoyar las retiradas;

iv) procedimiento para garantizar que los medicamentos objeto
de intermediacién cuentan con una autorizacién de comer-
cializacion;

v) procedimiento para comprobar que los distribuidores mayo-
ristas estdn en posesion de una autorizacién de distribucion,
que sus fabricantes o importadores que les suministran son
titulares de una autorizacién de fabricacién y que sus clien-
tes estdn autorizados a suministrar medicamentos en el Es-
tado miembro de que se trate;

vi) registros en forma de facturas de compra y de venta, en
forma informatizada o en cualquier otra forma para cual-
quier transaccién de medicamentos objeto de intermedia-
cion, en los que ha de figurar, como minimo, la informacién
siguiente: fecha; denominaciéon del medicamento; cantidad
objeto de intermediacién; nombre y direccién del proveedor
y del cliente; y ntimero del lote, por lo menos para los
medicamentos que lleven los dispositivos de seguridad.

Los registros deben estar a disposicién de las autoridades com-
petentes, con fines de inspeccion, durante el plazo previsto en la
legislaciéon nacional, y, en cualquier caso, cinco afios como
minimo.

CAPITULO 11: DISPOSICIONES FINALES

Las presentes Directrices sustituyen a las Directrices sobre prc-
ticas correctas de distribucién publicadas el 1 de marzo de
1994 (') y a las Directrices, de 7 de marzo de 2013, sobre
précticas correctas de distribucién de medicamentos para uso
humano ().

Las presentes Directrices se aplicardn a partir del dia siguiente al
de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

e 1.3.1994, p. 4.
e 8.3.2013, p. 1.
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ANEXO

Glosario de términos

Términos Definicién

Précticas correctas de distribucién (PCD) Las PCD son la parte del aseguramiento de la calidad que
garantiza que se mantiene la calidad de los medicamentos
en todas las fases de la cadena de suministro, desde la sede
del fabricante hasta la farmacia o la persona autorizada o
facultada para dispensar medicamentos al ptiblico.

Procedimiento de exportacién Procedimiento de exportacion: Permite la salida de una
mercancia comunitaria fuera del territorio aduanero de la
Unién. A efectos de las presentes directrices, el suministro
de medicamentos de un Estado miembro de la UE a un
Estado contratante del Espacio Econémico Europeo no se
considera exportacion.

Medicamento falsificado (1) Cualquier medicamento cuya presentacion sea falsa con
respecto a:

a) su identidad, incluidos el envase y etiquetado, el nombre
o composicién en lo que respecta a cualquiera de sus
componentes, incluidos los excipientes, y la dosificacion
de dichos componentes;

=

su origen, incluidos el fabricante, el pais de fabricacion,
el pais de origen y el titular de la autorizacién de co-
mercializacion; o

Ke

su historial, incluidos los registros y documentos relati-
vos a los canales de distribuciéon empleados.

Zonas francas y depositos francos (?) Las zonas francas o depésitos francos son partes del terri-
torio aduanero de la Comunidad o locales situados en ese
territorio, separados, del resto del mismo, en los cuales:

a) se considerard que las mercancias no comunitarias, para
la aplicacién de los derechos de la importacion y de las
medidas de politicas comercial de importacién, no se
encuentran en el territorio aduanero de la Comunidad,
siempre que no se despachen a libre practica, ni se
incluyan en otro régimen aduanero, ni se utilicen o
consuman en condiciones distintas de las establecidas
en la normativa aduanera;

b) las mercancias comunitarias, para las que una regulacion
comunitaria especifica lo prevea, se beneficiardn, en ra-
z6n de su inclusion en zona franca o en depdsito fran-
co, de las medidas relacionadas en principio con la
exportacion de mercancias.

Conservacion Almacenamiento de medicamentos

Transporte Desplazamiento de medicamentos entre dos lugares sin
almacenarlos durante periodos injustificados

Adquisicién Obtener, adquirir, o comprar medicamentos procedentes de
fabricantes, importadores u otros distribuidores mayoristas

Cualificacion Demostracién de que cualquier equipo funciona correcta-
mente y produce realmente los resultados previstos.

La palabra validacion tiene a veces un sentido mds amplio
para integrar el concepto de cualificacién.

(Término definido en Eudralex, volumen 4, Glosario de las
directrices sobre buenas practicas de fabricacion)
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Términos

Definicion

Suministro

Todas las actividades consistentes en proveer, vender o
donar medicamentos a mayoristas, farmacéuticos o perso-
nas autorizadas o facultadas dispensar medicamentos al
publico.

Gestion de riesgos para la calidad

Proceso sistemdtico para la evaluacion, el control, la comu-
nicacién y la reconsideracion de los riesgos para la calidad
de los medicamentos durante la vida ttil de los mismos.

Sistema de calidad

La suma de todos los aspectos de un sistema que aplica la
politica de calidad y garantiza que se cumplen sus objeti-
VOs.

(Conferencia internacional sobre armonizaciéon de los re-
quisitos técnicos para el registro de medicamentos de uso
humano, Q9).

Validaciéon

Demostracién de que cualquier procedimiento, proceso,
equipo, material, actividad o sistema produce realmente
los resultados esperados (véase también cualificacion).
(Término definido en Eudralex, volumen 4, Glosario de las
directrices sobre buenas pricticas de fabricacion)

(") Articulo 1, punto 33, de la Directiva 2001/83/CE.
(3) Articulos 166 a 181 del Reglamento (CEE) n°® 291392, de 12
comunitario (DO L 302 de 19.10.1992, p. 1).

de octubre de 1992, por el que se aprueba el Codigo aduanero
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