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RESUMEN

Introduccion: Examinar regularmente el plan de retirada mediante un simulacro
rigurosamente proyectado permite a las empresas actualizar y mejorar sus practicas de
manera continua. Este ejercicio aporta multiples beneficios y permite estar preparado en
caso de tener que enfrentar una situacion de crisis real.

Objetivo: Describir los antecedentes del desarrollo de simulacros de retirada en la cadena
de distribucion cubana en los que ha participado la empresa comercializadora vy
distribuidora de medicamentos y las acciones realizadas para convertir esta actividad en
un servicio cientifico-técnico de la empresa.

Método: Se realizé un estudio retrospectivo, observacional en una muestra conformada
por los simulacros de retirada desarrollados en la empresa entre los afios 2010-2022. Se
establecieron las especificaciones de los distintos escenarios de la retirada del mercado

al disenar el servicio de simulacro de retirada.
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Resultados: El diseno del servicio de simulacro de retirada del mercado considero las
especificaciones que determinaron su complejidad y el costo del proyecto. La metodologia
para su realizacion se documento en un procedimiento normalizado de operacion.
Conclusiones: La introduccion del nuevo servicio de simulacro de retirada del mercado le
confiere a la empresa total exclusividad en la cadena de distribucion cubana y le resulta
doblemente ventajoso al tratarse de una excelente oportunidad de negocio y una solucion
a medida para los fabricantes que comercializan productos biotecnoldgicos y/o
farmacéuticos en el pais y necesitan dar respuesta a exigencias regulatorias.

Palabras clave: cadena de distribucion; distribuidor mayorista; fabricante; retirada del

mercado; simulacro de retirada.

ABSTRACT

Introduction: Regularly reviewing the recall plan through a rigorously projected simulation
allows companies to update and improve their practices on a continuous basis. This
exercise provides multiple benefits and allows to be prepared in case of having to face a
real crisis situation.

Objective: To describe the background of the development of recall drills in the Cuban
distribution chain in which the medicine marketing and distribution company has
participated and the actions carried out to turn this activity into a scientific-technical
service of the company.

Method: A retrospective, observational study was carried out in a sample formed by the
recall drills developed in the company between the years 2010-2022. The specifications of
the different recall scenarios were established when designing the recall simulation
service.

Results: The design of the mock recall service considered the specifications that
determined its complexity and the cost of the project. The methodology for its
implementation was documented in a standard operating procedure.

Conclusions: The introduction of the new mock recall service gives the company total
exclusivity in the Cuban distribution chain and is doubly advantageous as it is an excellent

business opportunity and a tailor-made solution for manufacturers who market
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biotechnological and/or pharmaceutical products in the country and need to respond to
regulatory requirements.
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Introduccion

Cada ano las retiradas del mercado de productos comercializados cuestan a las empresas
millones de ddlares en sectores farmacéuticos, de alimentos y bebidas, cosméticos y de
equipos médicos, entre otros, al ser una de las mayores amenazas para la rentabilidad de
las empresas al estar asociados a pérdidas de valores, retrasos en la entrega de los
productos y menor confianza de los consumidores.(

Segun el ultimo informe de Sedgwick® acerca del indice nacional de retiradas de
productos en Estados Unidos de América, el 2022 fue un ano récord en cuanto al nimero
de unidades retiradas, casi 1500 millones y por segundo aino consecutivo se retiraron mas
de 1000 millones de unidades de alimentos, medicamentos, dispositivos meédicos,
automoviles y productos de consumo en ese pais.

La retirada del mercado de un producto farmacéutico o material es el proceso por el cual
este se retira de la cadena de distribucion debido a defectos, quejas, reacciones adversas
serias, 0 porque existan preocupaciones de que es o puede ser falso. Esta accion puede
iniciarse a solicitud del titular del registro o por mandato legal de la autoridad
reguladora,®4

por lo que ningun fabricante farmacéutico desearia tener que enfrentar una retirada del
mercado.

La creciente complejidad de las cadenas de suministro, el panorama regulador siempre
cambiante y el riesgo de litigios legales, ha provocado que las retiradas del mercado sean

cada vez mas complejas y costosas y pueden llegar a dafar la imagen de cualquier
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empresa o fabricante de no manejarse bien, ya que para consumidores o pacientes, las
retiradas pueden provocar temor e incluso llegar a ser amenazantes para su vida, 56" aun
cuando los laboratorios farmacéuticos pongan todo su empeno en promover una cultura
de calidad en el proceso de fabricacion, en el cual errores y accidentes pueden ocurrir.®
Solamente en el primer trimestre del ano 2022, en Estados Unidos de América se retiraron
mas de 435 millones de unidades en toda la industria farmacéutica y mayor niumero de
unidades registradas en casi 15 afios.®

Por ello, resulta prudente prepararse por adelantado para enfrentar una retirada de
productos del mercado, examinando la minuciosidad del plan de retirada por medio de un
simulacro que permita detectar las posibles omisiones o fallas del plan, antes de que este
tenga que ser puesto en accion a fin de que el equipo de trabajo pueda hacer las mejoras
necesarias.(©8)

Los simulacros de retirada, también conocidos como ejercicio practico de retirada o
formacion simulada de retirada son ejercicios organizados por los fabricantes,
distribuidores y otros socios comerciales de la cadena de suministro para evaluar o
verificar la efectividad de sus procedimientos o planes de retirada, su capacidad de
respuesta, la preparacion de su personal y la calidad del sistema de gestion de datos en
uso, incluyendo la trazabilidad de lotes y los registros de distribucion ademas de entrenar
al equipo participante.(7.910.1)

En simulacros de mayor nivel también pueden estar incluidos protocolos de informacién y
de respuesta a los medios de comunicacion( con independencia de si las autoridades
reguladoras lo consideran o no obligatorio, la necesidad de realizar un simulacro de
retirada se basa generalmente en el tipo de producto, proceso de fabricacién y en los
riesgos asociados para el paciente('? por lo que la frecuencia del simulacro de retirada
puede variar en funcion de la madurez del sistema de gestidon de calidad y el plan de
retirada de la organizacion, asi como de los resultados en simulacros anteriores.('?
Realizar simulacros de retirada periddicamente, de preferencia una vez al afo, puede

resultar beneficioso para la empresa al enfrentar una situacion de crisis.(19
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En el simulacro de retirada se pueden probar varios escenarios segun:

— clasificacion de la retirada: clase I, 11 y 111,

— tipo de defecto que la ocasiona: clase |, clase Il y clase I,

— profundidad requerida para la recuperacion de lotes o unidades del producto:
consumidor o usuario individual, distribuidores minoristas, distribuidores mayoristas,

— tiempo exigido para la accion de contactar al 100 % de los destinatarios: 24 h48 h o

5 dias.(412

Examinar regularmente el plan de retirada permite a las empresas actualizar y mejorar sus
practicas de manera continua, incorporando nuevas estrategias y tecnologias® y en las
que las regulaciones de Buenas Practicas vigentes establecen que periédicamente se
efectuara una revision y evaluacion de la eficacia del sistema de retiro.513

Durante el simulacro de retirada se pueden medir diferentes indicadores que permiten
evaluar la efectividad del proceso, como la habilidad para completar la trazabilidad de lotes
y la capacidad de comunicacién del equipo de retirada en el escenario escogido.('? Su
desarrollo debe ser documentado, cronometrado e incluir un analisis final de todo el
proceso para identificar debilidades y oportunidades de mejora, asi como mejores
practicas(') que por su importancia debe ser rigurosamente proyectados.

Diferentes empresas brindan internacionalmente este servicio a organizaciones del sector
biofarmacéutico, de equipos médicos, alimentos, etc., con el fin de ayudarles a prepararse
para un evento real por lo que la necesidad de los fabricantes de realizar simulacros de
retirada en la cadena de distribucion cubana, unido a la experiencia de la empresa
comercializadora y distribuidora de medicamentos (EMCOMED) en la ejecucion de
retiradas reales y de los simulacros de retirada llevados a cabo por mas de una década
han puesto de manifiesto un importante nicho de mercado que brinda una oportunidad de
negocios para la empresa.

Por lo que el estudio tuvo como objetivo describir los antecedentes del desarrollo de

simulacros de retirada en la cadena de distribucion cubana en los que ha participado la
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empresa comercializadora y distribuidora de medicamentos y las acciones realizadas para

convertir esta actividad en un servicio cientifico-técnico de la empresa.

Método

Se realiz6 un estudio retrospectivo-observacional de los simulacros de retirada del
mercado desarrollados en EMCOMED entre los aios 2010 — 2022 y se fundamento en el
analisis de los registros historicos del sistema de calidad de la empresa correspondientes
al periodo en estudio. Se emplearon varias técnicas metodologicas para garantizar la
exhaustividad y precision del analisis tras realizar una exhaustiva busqueda bibliografica
para identificar las mejores practicas y directrices internacionales en simulacros de
retirada del mercado aplicables a la industria biotecnolégica y farmacéutica, cuya
busqueda incluyé publicaciones cientificas, normativas regulatorias, y guias de
organismos internacionales. Se aplicé un analisis cuantitativo a los datos recopilados con
el fin de identificar patrones y tendencias en los simulacros realizados, asi como evaluar
la eficacia de los mismos en términos de tiempos de respuesta, cumplimiento de
procedimientos, y remediacion de hallazgos detectados.

Para el disefio del servicio de simulacro se tuvieron en cuenta las diferentes
especificaciones de los escenarios potenciales de laretirada del mercado. Se desarrollaron
varios escenarios segun situaciones reales y teoricas, en los que se consideraron variables
como el tipo de producto, la gravedad del problema identificado y la profundidad de la
distribucion de lotes afectados. Finalmente, se elaboré un procedimiento normalizado (PN)
para la realizacion del servicio, el cual incluyé todas las etapas y actividades descritas en

el flujograma del servicio disefiado.

Resultados

A partir del ano 2010 comenzo a registrarse la participacion de la empresa EMCOMED en

simulacros de retirada organizados anualmente por los fabricantes de la industria
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biotecnoldgica y farmacéutica nacional. Hasta el afo 2022, esta empresa participo en 21

ejercicios de un total de 31 anunciados y solicitados por los fabricantes (tabla 1).

Tabla 1 - EMCOMED. Simulacros de retirada (SR) realizados

‘ Afio | SR solicitados ‘ SR realizados | % respuesta ‘ Lotes
‘ 2010 | 4 ‘ 4 | 100 ‘ 18
‘ 2011 | 3 ‘ 1 | 33 ‘ 12
‘ 2012 | 3 ‘ 1 | 33 ‘ 10
‘ 2013 | 1 ‘ 1 | 100 ‘ 8
‘ 2014 | 4 ‘ 3 | 75 ‘ 12
‘ 2015 | 1 ‘ 1 | 100 ‘ 10
‘ 2016 | 2 ‘ 1 | 50 ‘ 10
‘ 2017 | 2 ‘ 2 | 100 ‘ 15
‘ 2018 | 1 ‘ 1 | 100 ‘ 1
‘ 2019 | 3 ‘ 1 | 33 ‘ 12
‘ 2020 | 2 ‘ 1 | 50 ‘ 2
‘ 2021 | 1 ‘ 0 | 0 ‘ 0
‘ 2022 | 4 ‘ 4 | 100 ‘ 16
‘ Total | 31 ‘ 21 | 68 ‘ 126

Segun la tendencia observada, como promedio se solicitaron y realizaron anualmente dos

simulacros de retirada correspondientes a un total de 11 lotes (tabla 2).

Tabla 2 - Tendencia de los simulacros de retirada (SR) en el periodo 2010-2022

‘ SR | Minimo | Maximo ‘ Promedio
‘ Solicitados | 1 | 4 ‘ 2
‘ Realizados | 1 | 4 ‘ 2
‘ Lotes | 1 | 18 ‘ 11

De acuerdo al escenario de retirada escogido en los simulacros, el mayor porcentaje fueron

retiradas de clase lll. Atendiendo a la profundidad los 21 simulacros de retirada del periodo
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llegaron hasta el nivel del distribuidor mayorista y el tiempo para la accion que predominé
fue de 5 dias (tabla 3).

Tabla 3 — Caracterizacion de los simulacros de retirada (SR) realizados

Clasificacion SR Profundidad SR Tiempo SR

de la retirada para la accion

Clase 3(14%) Mayorista 21 (100 %) 24 hs 3(14%)
Clase ll 6 (29 %) Minorista 0(0%) 48 hs 6 (29 %)
Clase lll 10 (48 %) Instituciones de salud 0(0%) 5 dias 11 (52 %)
Sin clasificar 2(10%) Pacientes 0(0%) 7 dias 1(5%)

En el desarrollo de los simulacros de retirada el fabricante realizo varias actividades de
conjunto con la direccion de calidad de EMCOMED vy los centros de distribucion de las

droguerias de la empresa hasta su finalizacion (fig.)
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Fig. — Flujograma de actividades de los simulacros de retirada.

En el afo 2018 se produjeron cambios en la forma en que se venian desarrollando los
simulacros de retirada en la empresa. Estos cambios propiciaron que en el ano 2022 esta
dejara de ser una actividad secundaria para convertirse en un servicio cientifico-técnico
(tabla 4).
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Tabla 4 - EMCOMED. Transformacion del simulacro de retirada en servicio cientifico-técnico

Ao Cronologia de eventos

2018 La direccion de calidad de EMCOMED
se encargo de organizar integramente
un simulacro de retirada a solicitud de
un fabricante nacional sin experiencias
anteriores.

En la realizacion de este ejercicio como
evidencia se tuvo en cuenta el
cumplimiento de las Buenas Practicas
de fabricacion ante varias autoridades

reguladoras.

2019 Tuvieron lugar 2 simulacros de retirada
organizados por un fabricante de larga
2020 experiencia en el desarrollo de estos

ejercicios y en los que EMCOMED

continud participando como distribuidor

mayorista.

2022 La direccion de calidad de EMCOMED
asumio la ejecucion de cuatro
simulacros de retirada a solicitud de
cuatro clientes de la industria
biotecnoldgica y farmacéutica nacional
en su nueva figura de prestador de

servicios cientifico-técnicos.

Resultados

- El fabricante otorgé su aval en reconocimiento
al simulacro de retirada desarrollado, al considerarlo una
tecnologia que podria convertirse en un servicio.

- Se establecieron especificaciones: clase, profundidad
y tiempo para la accion para caracterizar el escenario
del simulacro de retirada.

- El diseno del servicio se presenté en una ponencia
titulada Introduccién de nuevo servicio de simulacro de
retirada del mercado en el Férum de Ciencia y Técnica

de la empresa y resulté ganadora de una Mencion.

- Se introdujo cambios en el Informe del distribuidor
mayorista entregado al fabricante haciéndolo coincidir
con el formato del informe final del simulacro de retirada
del afio 2018.

- Se redactaron las bases legales y técnicas para la
prestacion del servicio y se documento su realizacion
en un procedimiento normalizado (PN) del sistema de

gestion de calidad de la empresa.

Los cuatro simulacros de retirada realizados en el ano 2022 por EMCOMED como prestador

de servicios cientifico-técnicos se desarrollaron en escenarios de retirada clase Il y Il en

proporcion de 50-50, con tiempos para la accion de 48 hy 5 dias respectivamente y todos

con profundidad que alcanzé hasta el distribuidor mayorista (tabla 5).

10
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Tabla 5 — Escenarios del servicio de simulacro de retirada del mercado en 2022

No. SR Lotes Clase de retirada Profundidad Tiempo para la accion

1 1 I Mayorista 5 dias

2 1 Il Mayorista 48 hs

3 5 Il Mayorista 48 hs

4 9 I Mayorista 5 dias
Discusion

Los cambios organizativos que tuvieron lugar en EMCOMED a partir del ano 2006, asi como
la entrada en vigor del reglamento para la vigilancia de medicamentos de uso humano
durante la comercializacion® de la autoridad reqguladora cubana, centro para el control
estatal de medicamentos, equipos y dispositivos médicos (CECMED) a finales del ano
2007, hizo que el sistema de vigilancia poscomercializacion (SVP) de la empresa quedara
desactualizado. Para corregir esta problematica se puso en marcha un programa de
actualizacion y perfeccionamiento abordado por la autora en su tesis en opcion al grado
de master en ciencias en noviembre de 2009.('4

En el diagndstico realizado en la primera etapa de ese estudio, se seleccion¢ el simulacro
de retirada como técnica para determinar el cumplimiento de requisitos regulatorios de los
PN de retirada y la efectividad de dicho proceso, entre otros aspectos. La experiencia
alcanzada en esa oportunidad sirvio de base para el desarrollo de una metodologia propia
para realizar los simulacros de retirada en los centros de distribucion de la empresa,
principalmente en lo relativo a los informes de la trazabilidad de los lotes y las mediciones
de los tiempos para la accion, lo que hizo que los resultados conseguidos en esta actividad
a través de los afos, unido a la necesidad de un determinado grupo de fabricantes en el
desarrollo de estos ejercicios, fueran consolidando de manera progresiva el papel de
EMCOMED en cada uno de los simulacros de retirada realizados, convirtiendo a la empresa

en una pieza clave para su desarrollo.

11
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Es asi que, salvo en el afno 2021 producto de la paralizacion provocada por la pandemia de
COVID-19, en los restantes afnos del periodo en estudio EMCOMED estuvo presente en
todos los simulacros de retirada que se desarrollaron (tabla 1).

No obstante, cabe destacar que, por el grado de coordinacion y organizacion que requiere
esta actividad, de prioridad secundaria para la empresa, no siempre fue posible asumir
todas las solicitudes de simulacros de retirada recibidas, las cuales oscilaron entre una 'y
cuatro cada ano, con diferente grado de complejidad en cuanto al nimero de lotes
rastreados, los cuales fueron entre uno y 18 (tabla 2) y provocé que el nivel de respuesta a
las solicitudes recibidas en el periodo fuera del 68 % (tabla 1).

La adecuada seleccion del escenario del simulacro de retirada resulta primordial para
obtener el maximo de beneficios en este ejercicio y en los escenarios escogidos para los
simulacros desarrollados en el periodo. Se pudo constatar que el analisis de riesgos
aplicado en su planificacién resulto insuficiente, ya que solo en tres de ellos (14 %) se
escogio la retirada clase |, cuyo mayor nivel de urgencia de solo 24 h para la accion, ofrece
las mejores oportunidades de poner a prueba el sistema para hacer frente a cualquier
contingencia que pueda presentarse en una situacion de crisis como sucede en una
retirada real.

Por el contrario, prevalecié como escenario estandar la retirada clase Il (48 %) seguida de
la retirada clase Il (29 %), llegando todos Unicamente hasta la profundidad del distribuidor
mayorista (100 %).

Estos escenarios no solo estan lejos de representar el peor caso, sino que dejan fuera a
otros actores de la cadena de suministro como son el distribuidor minorista y las
instituciones de salud cuya participacion resulta clave en una retirada real (tabla 3).
Desde el ano 2010 y hasta el ano 2017, los simulacros de retirada que se realizaron en la
cadena de suministro nacional partieron de un anuncio que realizaba la alta direccion del
fabricante en carta dirigida al director general de EMCOMED, especificando las
caracteristicas del ejercicio que se pretendia realizar. Tras su visto bueno, la direccion de
calidad de la empresa organizaba el simulacro de retirada con la participacion del

fabricante, del efector principal del subsistema de vigilancia de productos al que

12
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pertenecen los fabricantes, de los distribuidores mayoristas y del departamento de
vigilancia poscomercializacion del CECMED (fig.).

En el ano 2018, por peticion expresa de una empresa productora nacional, la direccion de
calidad EMCOMED se encargo de realizar en representacion suya todas las coordinaciones
preliminares con el CECMED y el efector principal del subsistema de vigilancia de
productos, seleccionar el escenario de la retirada y ejecutar integramente las actividades
del simulacro, incluido la elaboracion del informe final.

La metodologia ejecutada por la direccion de calidad de EMCOMED fue avalada por el
fabricante como tecnologia, sustentando asi la idea ya existente de la factibilidad de
convertir esta actividad en un servicio cientifico-técnico de la empresa.

A partir de ahi se procedi6 a su disefio, estableciendo como especificaciones del escenario
de la retirada, la clase, la profundidad y el tiempo para la accién. Estas especificaciones se
tomaron como determinantes de la complejidad y el costo del servicio y su resultado se
presentd en el forum de ciencia y técnica de la empresa quedando entre los trabajos
premiados.

La puesta en marcha del servicio de simulacro de retirada del mercado de EMCOMED no
ocurrié hasta el ano 2022. Ademas de redactarse las bases legales para su contratacion,
se tomo la decision de documentar la metodologia de la realizacion del servicio en un PN
del sistema de gestion de calidad de la empresa con el fin de asegurar un nivel de calidad
uniforme en la ejecucion de los proyectos por los distintos especialistas encargados y
también para su mejora continua (tabla 4).

Los cuatro servicios de simulacro de retirada del mercado que se realizaron en el afno a
solicitud de clientes de la industria nacional continuaron desarrollandose en escenarios
alejados del peor caso debido a circunstancias objetivas que impidieron acometer
proyectos mas abarcadores, principalmente en lo relativo a la profundidad. Esto fue
recogido como recomendacion en el respectivo informe final para ser tenido en cuenta en
posteriores simulacros (tabla 5).

En conclusion, la introduccion del nuevo servicio de simulacro de retirada del mercado le

confiere a la empresa total exclusividad en la cadena de distribucion cubanay le resulta
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doblemente ventajoso al tratarse de una excelente oportunidad de negocio y una solucion
a medida para los fabricantes que comercializan productos biotecnoldgicos vy

farmacéuticos en el pais y necesitan dar respuesta a exigencias regulatorias.
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