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1. General comments

Stakeholder number General comment (if any) Outcome (if applicable)

2/9



2. Specific comments on text

Line number(s)
of the relevant
text

Chapter 2
Personnel -
Responsible
Person

Stakeholder number

Comment and rationale; proposed changes

Comment: Se aprecia en todo el capitulo 2 la voluntad de la
Comision de velar por la mejora de la calidad y la gestion de
riesgos en toda la actividad de Distribucion. Esta voluntad es
plenamente compartida por el Vocal Nacional de Distribucion,
qgue valora también positivamente la definicion de las
responsabilidades minimas exigibles a toda “Persona
Responsable” (en la legislacion y en la terminologia espafiolas,
“Director Técnico”). En la linea de avanzar en este sentido, se
proponen las siguientes modificaciones al texto del borrador:

2.1: The wholesale distributor must designate a
person as Responsible Person:

Se considera mas adecuada la expresion utilizada en las
Guidelines de 1994 "“A management representative
should be appointed in each distribution point”. La
frase empleada en el borrador de 2011 podria dejar alguna
duda sobre la necesidad y obligacion de que cada uno de
los almacenes desde los que se hace distribucidon
farmacéutica deba tener su propia Persona Responsable. Si
se entiende que el distribuidor es la empresa titular de la
licencia, debe quedar claro que no basta con que ese titular
tenga designada una persona responsable, sino que cada
uno de los almacenes debe tener la suya propia.

En Espafia hay varias empresas de cobertura nacional, en
un Estado de mas de 500.000 m? que ademds incluye
varias islas, en varias de las cuales hay almacenes
farmacéuticos. Es imposible que la persona responsable a la
que se refiere el articulo 2.1 de este capitulo pueda cumplir

Outcome
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Line number(s) Stakeholder number Comment and rationale; proposed changes Outcome
of the relevant

text

con todas las responsabilidades detalladas en el 2.5. éComo
podria esa persona responsable, por ejemplo, “autorizar el
retorno a la venta de los productos medicinales devueltos”,
si estas devoluciones se producen todos los dias y él no
esta presente en ese almacén en concreto?

2.2 The written job description of the Responsible
Person should define his/her authorisation to take
the decisions with regard to his/her responsibilities.
The wholesale distributor should give the
Responsible Person defined authority, resources and
responsibility needed to fulfil his/her duties.

Efectivamente, es necesario que la descripcion del puesto
de trabajo de la Persona Responsable defina por escrito su
autorizacion para tomar las decisiones con respecto a sus
responsabilidades. Y también resulta imprescindible que el
distribuidor mayorista dé a la Persona Responsable una
autoridad definida, los recursos y la responsabilidad que se
necesitan para cumplir con sus deberes. Pero deberia
concretarse algo mas qué se entiende por “autoridad
definida”.

En nuestra opinion, resulta de vital importancia fijar la
situacion de la persona responsable en el organigrama de la
empresa, evitando que dependa jerarquicamente de otras
personas o departamentos responsables de las actividades
que la persona responsable debe supervisar. Por ejemplo,
un director técnico no deberia nunca depender
jerarquicamente de una persona que a su vez tenga entre
sus responsabilidades la organizacion logistica de la
actividad del distribuidor, porque entonces no tendria la
independencia minima exigible.
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Line number(s)

of the relevant
text

4.10 Records
should include
the following
information:
date; name of
the medicinal
product;
quantity
received,

Stakeholder number

Comment and rationale; proposed changes

Dado que las responsabilidades de la persona responsable
alcanzan a la mayor parte de los departamentos de la
empresa (Operaciones, Informatica, Recursos Humanos,
Transporte, etc.), parece que la solucién éptima seria que
el cargo de direccion técnica se situara en staff en el
organigrama, dependiendo cada persona responsable
directamente de Direccion General, o bien creando un
departamento propio que se extienda a toda la empresa
(especialmente en el caso de las compafiias que tienen
varios almacenes) y que incluya a todos los directores
técnicos de cada almacén y las personas a su cargo,
dirigidos o coordinados por una “persona responsable
central” de la que dependerian jerarquicamente las
personas responsables de los almacenes. Esa persona
responsable central deberia cumplir, por lo menos, los
mismos requisitos que se exige para cada uno de los
directores técnicos de almacén, preferentemente deberia
ser farmacéutico, y debe poseer la experiencia y formacion
adecuadas (por ejemplo, haber sido durante un cierto
tiempo director técnico de un almacén).

Proposed change (if any):

Comment: La practica demuestra que el registro manual de
los identificadores de lote en cualquier movimiento de entrada
y salida es una operacion tan costosa en tiempo que resulta
ser absolutamente incompatible con la actividad de
distribucion. Con las actuales tecnologias de robotizacion la
preparacion de pedidos es inmediata, mientras que la lectura
de los codigos de lote actuales (no normalizados) requiere una
enorme cantidad de tiempo que, dadas las caracteristicas de
la distribucion farmacéutica (pedidos de las farmacias con

Outcome
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Line number(s) Stakeholder number
of the relevant
text

supplied or
brokered; name
and address of
the supplier,
broker or
consignee, as
appropriate; and
batch number
where required.

5.29 Controls
should be in
place to ensure
the correct
product is
picked. The
product should
have an
appropriate
remaining shelf
life when it is
picked. It
should be
picked on a
"first expired
first out” (FEFO)
basis. The batch
number should
be recorded,
where required.

5.32 For all
supplies to a
person

Comment and rationale; proposed changes

muchas referencias diferentes y muy pocas unidades de cada
una de esas referencias) implica necesariamente fuertes
retrasos en la salida de los repartos.

Un buen ejemplo es lo ocurrido en Espafia. El Ministerio de
Sanidad espafiol modificé en 2003 la legislacion de almacenes
para incluir la obligacién de registrar los lotes, y mas de ocho
afios mas tarde continla siendo imposible cumplir con ella y
ningun distribuidor mayorista lo hace. La razén no es otra que
la imposibilidad fisica de leer y anotar todos y cada uno de los
codigos identificadores de lote que pasan por un almacén
farmacéutico (decenas de miles al dia), teniendo en cuenta
que los cddigos no estan normalizados, que unos estan
impresos en los estuches de los medicamentos y otros
troquelados en ellos, que incluyen un numero variable de
caracteres, que entre esos caracteres los hay numéricos,
alfabéticos y otros, y que no contienen ningun digito de
control.

Por este motivo, cuando en 2006 la legislacién espafiola
decidié dar un paso adelante para implantar la trazabilidad
real (controlando cada unidad individual de medicamento), la
propia Ley dejo claro que esa obligacion quedaba aplazada
hasta el momento en que se decidiera un sistema de
codificacion que pudiera ser leido de forma automatizada.

Como consecuencia, el Ministerio de Sanidad llevd a cabo en
2010 una prueba piloto en la que compard en condiciones
reales de trabajo las posibilidades de ser utilizadas que tenian
las tecnologias RFID (identificacion por radiofrecuencia) y
datamatrix (codigo bidimensional de lectura optica). Ambas
tecnologias podian ser utilizables en la industria o en la oficina
de farmacia, pero ninguna era fiable al 100% en los
almacenes de distribucion. Si bien la prueba piloto apunté que
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Line number(s)

of the relevant
text

authorised or
entitled to
supply
medicinal
product to the
public, a
document must
be enclosed to
ascertain the
date; name and
pharmaceutical
form of the
medicinal
product, batch
number at least
for products
bearing the
safety features,
where required;
quantity
supplied; name
and address of
the supplier,
name and
delivery address
of the consignee
(actual physical
storage
premises, if
different) and
applicable
transport and
storage
conditions.

Stakeholder number

Comment and rationale; proposed changes

la tecnologia RFID podia desarrollarse y adaptarse mas al
sector del medicamento, pudiendo en algin momento ser
valida incluso en almacenes, la basada en lectura dptica de
codigos en los almacenes quedd por completo descartada.

Debe entenderse que, aunque en un caso se habla de
identificacion de lote y en otro de identificacion a la unidad,
ambas situaciones son equivalentes en la distribucion. Resulta
imposible por tiempo y por fiabilidad realizar la lectura y
registro de forma manual, y si se utilizan sistemas
automatizados de lectura es indiferente si se lee solamente el
codigo o el identificador total de la unidad. De forma manual
es tan imposible la identificacion de cada unidad como el
simple registro del cédigo, mientras que con un sistema fiable
de lectura automatizada ambos son igualmente posibles y sin
pérdidas de tiempo apreciables.

Resulta imprescindible aqui referirse a la situacion tras la
Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 8 de junio de 2011, que modifica la Directiva 2001/83/CE
por la que se establece un cddigo comunitario sobre
medicamentos de uso humano, en lo relativo a la prevencion
de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal. En esta misma Directiva 2011/62/UE se
plantea la voluntad de identificar a la unidad un grupo
presumiblemente numeroso de medicamentos, pero a la vez
reconoce la necesidad de dotar a esos medicamentos de unos
dispositivos de seguridad que, entre otras cosas, contengan la
informacion. Los sistemas de seguridad, asi como otras
cuestiones, se regularan mediante actos delegados.

La Directiva 2011/62/UE se encuentra en una situacion
parecida a la legislacion espainola: la trazabilidad a la unidad
estd en espera de que se decida un método de codificacidon
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Line number(s) Stakeholder number Comment and rationale; proposed changes Outcome
of the relevant

text

Records should gue satisfaga a todas las partes. Pero mientras en Espafia se
be kept so that optd por realizar la prueba piloto comentada anteriormente,
the actual en el caso de la Directiva se ha decidido hacer una consulta
physical journey mediante el Concept Paper publicado el pasado 18 de
undertaken by noviembre.

the product can

be tracked. Leyendo el Concept Paper se comprueba que son muchos los

aspectos que estan pendientes de decision y que algunos de
ellos afectan de forma muy directa a la distribucidon
farmacéutica. Por ejemplo, en el apartado B, Tema de
Consulta n° 2, "Modalities for Verifying the Safety Features”,
se citan tres opciones posibles, la primera de las cuales es que
solamente lea los identificadores el punto de dispensacion, y
la segunda que lea siempre el punto de dispensacién y soélo
aleatoriamente haga algin muestreo el distribuidor. Esta
consulta es coherente con la n® 1, “Characteristics and
Technical Specifications of the Unique Identifier”, puesto que
una de las opciones propuestas incluye codigos de lectura
Optica, que como se ha indicado anteriormente no son
utilizables en las condiciones de trabajo de los almacenes.
Probablemente, se pretenda eximir de la obligacién de lectura
y registro a los distribuidores si el sistema de identificacion
elegido no es compatible con su actividad.

Por este motivo, y cuando no se ha empezado a definir a nivel
europeo ni las caracteristicas del cédigo identificador de lote ni
los agentes que estaran obligados a leerlo y registrarlo,
sorprende encontrar determinadas alusiones a este asunto en
el Borrador de GDP, incluso cuando las obligaciones vayan
seqguidas de la expresidon "“where required”. En nuestra
opinion, todas las obligaciones sobre control de lote deberian
descartarse hasta el momento en que los medicamentos estén
dotados de un dispositivo de seguridad que contenga el codigo
de lote del medicamento y que sea legible de manera
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Line number(s) Stakeholder number Comment and rationale; proposed changes Outcome
of the relevant

text

automatizada en las condiciones de trabajo normales en un
almacén de distribucion farmacéutica

Proposed change (if any):

Please add more rows if needed.
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