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Principio

Todas las reclamaciones y cualquier informacién relativa a productos posiblemente
defectuosos deben ser objeto de revision a fondo con arreglo a procedimientos
escritos. Con el fin de prever todos los imprevistos y de acuerdo con el articulo 117 de
la Directiva 2001/83CE vy articulo 84 de la Directiva 2001/82/CE, debe establecerse un
sistema para retirar del mercado, en caso necesario, de manera rapida y eficaz los
productos defectuosos o sospechosos de serlo.

Reclamaciones

8.1 Debera designarse un responsable para tratar las reclamaciones y decidir las
medidas que deban adoptarse; este responsable contara con suficiente personal
auxiliar. Si el responsable es diferente de la persona cualificada, esta uUltima
deberd ser informada de cualquier reclamacion, investigacion o retirada.

8.2 Debera haber procedimientos escritos que describan las medidas a tomar en
caso de reclamacién sobre posibles defectos en un producto, incluyendo la
necesidad de considerar su retirada.

8.3 Cualquier reclamacién relativa a un defecto en un producto debera registrarse
con todos los pormenores originales y someterse a investigacién a fondo. El
responsable de control de calidad debera intervenir en el estudio de dichos
problemas.

8.4 Si se descubre o sospecha un defecto en un lote, habra que considerar si es
necesario comprobar otros lotes para determinar si se han visto también
afectados. En especial, deberan investigarse otros lotes que puedan contener
partes reelaboradas del lote defectuoso.

8.5 Todas las decisiones y medidas adoptadas como resultado de una reclamacion
deberan registrarse y se hara referencia a las mismas en los correspondientes
protocolos del lote.

8.6 Los registros de reclamaciones deberan revisarse periddicamente para buscar
cualquier indicio de problemas especificos o repetitivos que requieran especial
atencion y la eventual retirada de productos comercializados.

8.7 Se debe tener especial atencién al establecer si una reclamacién ha sido por
causa de falsificacion.

8.8 Se debera informar a las Autoridades Competentes cuando un fabricante
considere necesario tomar alguna medida en relacién con una fabricacion
posiblemente defectuosa, deterioro de algun producto, deteccién de
falsificaciones o cualquier otro problema grave de calidad de un producto.

Retiradas

8.9 Debera nombrarse un responsable de la ejecucién y coordinacion de la retirada
de productos, asi como el suficiente personal para tratar todos los aspectos de
las retiradas con el grado adecuado de urgencia. Este responsable debera ser
independiente de la organizacion de ventas y comercializacion. Si esta persona
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es diferente de la Persona Cualificada, éste Ultimo debera ser informado de
cualquier operacion de retirada. .I "

8.10 Debera haber procedimientos establecidos por escrito, comprobados y
actualizados periddicamente cuando sea necesario, con el fin de organizar las
actividades de retirada.

8.11 En cualquier momento debe ser posible iniciar las operaciones de retirada con
rapidez.

8.12 Todas las autoridades competentes de todos los paises en que se hayan
distribuido los productos deberan ser informadas rapidamente si se tiene la
intencion de retirar algun producto por ser, o poder ser, defectuoso.

8.13 El responsable o responsables de las retiradas deberan tener facil acceso a los
registros de distribucion, que contendran suficiente informacion sobre los
distribuidores mayoristas y sobre los clientes abastecidos directamente (con
direcciones, numeros de teléfono dentro y fuera de la jornada laboral, lotes y
cantidades entregadas), siendo este punto de aplicacion también a los productos
exportados y muestras médicas.

8.14 Los productos retirados se identificaran y almacenaran independientemente en
una zona segura mientras se esté a la espera de una decisién sobre su destino
final.

8.15 Quedara registrada la evolucion del proceso de retirada y se elaborara un
informe final, en el que se incluira un balance entre las cantidades de los
productos que se hayan entregado y las que se hayan recuperado.

8.16 La efectividad de las disposiciones sobre retiradas de productos debera evaluarse
con frecuencia.
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