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RESUMEN EJECUTIVO

La presente investigacion se lleva a cabo en una empresa distribuidora de dtiles de
oficina. La misma no cuenta con toda la documentacidn necesaria que describa el proceso que
se realiza en el area de bodega por lo que se presentan problemas en las diferentes actividades
que se llevan a cabo en esta area. Se tiene como objetivo proponer un manual de buenas
practicas de almacenamiento, distribucién y transporte para la bodega de una empresa
distribuidora de utiles de oficina, con esta finalidad se emple6 la Norma técnica
(RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022). Para determinar la situacion actual se
realiz6 una auditoria de diagnostico donde se consider6 varios &mbitos como: organizacion,
personal, infraestructura, equipos y materiales, recepcién, almacenamiento, documentacion,
distribucidn, transporte y devoluciones, luego se analizé los resultados obtenidos en dicha
auditoria para asi identificar los problemas existentes y determinar las causas que originan estos
problemas. Se detect6 que no socializaban todos los procedimientos y por tanto no contaban
con los registros necesarios para la realizacion de sus procesos; por lo que se obtuvo un
cumplimiento del 72,2%. Para solucionar la problemética encontrada se elaboré un manual de
buenas préacticas de almacenamiento, distribucion y transporte con los documentos y
procedimientos faltantes en la empresa en estudio, asi se elaboraron: 1 manual, 9
procedimientos, 13 registros, 2 programas y 4 cronogramas. Mediante una auditoria de
verificacion se estima que conseguiran un cumplimiento del 98,1% con una inversion de
$3943,99 demostrando que con el presente trabajo se puede obtener una mejora del
procedimiento de almacenamiento, distribucion y transporte de la bodega asegurando un mejor
manejo de los productos y garantizando que su calidad se mantenga con los estandares
establecidos en su fabricacion hasta llegar al cliente final de tal forma que siguiendo este modo
de trabajo la organizacion conseguira la mejora continua.

DESCRIPTORES: almacenamiento, bodega, distribucion, transporte y resolucion ARCSA-

DE-002-2020-LDCL, 2022.
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ABSTRACT

This research is carried out in a company that distributes office supplies. The company
does not have all the necessary documentation that describes the process that is carried out in
the warehouse area, which causes problems in the different activities that are carried out in this
area. The objective is to propose a manual of good storage, distribution and transportation
practices for the warehouse of a company that distributes office supplies, using the technical
standard (RESOLUTION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022). To determine the current
situation, a diagnostic audit was carried out, which considered several areas such as:
organization, personnel, infrastructure, equipment and materials, reception, storage,
documentation, distribution, transportation and returns, and then the results of the audit were
analyzed to identify existing problems and determine the causes of these problems. It was
detected that they did not socialize all the procedures and therefore did not have the necessary
records to carry out their processes; therefore, 72.2% compliance was obtained. To solve the
problems found, a manual of good storage, distribution and transportation practices was
prepared with the missing documents and procedures in the company under study, including:
1 manual, 9 procedures, 13 records, 2 programs and 4 schedules. By means of a verification
audit it is estimated that they will achieve a 98.1% compliance with an investment of $3943.99
demonstrating that with the present work an improvement of the storage, distribution and
transportation procedure of the warehouse can be obtained ensuring a better handling of the
products and guaranteeing that their quality is maintained with the standards established in
their manufacture until they reach the final customer in such a way that following this way of
working the organization will achieve continuous improvement.

KEYWORDS: distribution, storage, transport and resolution ARCSA-DE-002-2020-LDCL,

2022.
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CAPITULO I
INTRODUCCION
La pandemia acaecida en el 2020 ha traido cambios sustanciales a todos los niveles; la
situacion econdmica golped tanto a las familias como a las empresas, puesto que los largos
confinamientos, las medidas de bioseguridad y la falta de trabajo ha determinado una gran
recesion. En Ecuador por ejemplo se produjo la paralizacion del 70% de las actividades
generando pérdidas importantes que determinaron que muchos negocios quiebren totalmente.

(Useche Aguirre et al., 2021, p. 2)

La competitividad ha aumentado por lo que las empresas deben enfocarse en la mejora
continua a través de la implementacion de sistemas de gestion de calidad con lo cual muchas
empresas pueden salvarse del cierre de sus operaciones. Es por ello por lo que todo negocio
debe buscar subir sus estandares para continuar trabajando. La forma de conseguir mejorar es

sin duda enfocandose en la calidad. (Chillogallo Zambrano et al., 2022, p. 87)

Cuando las empresas se enfocan en la calidad se puede conseguir mejoras dentro de la
empresa como mejor competitividad, mayor rentabilidad y diferenciacion en el mercado.
Porque se centra en gestionar los procesos y aprovechar los recursos disminuyendo los costos.

(Diaz Muiioz y Salazar Duque, 2021, p. 19)

Para alcanzar un sistema de Gestion de calidad se debe vivir aplicando conceptos,
técnicas y herramientas que permiten conseguir este sistema no solo en papeles, lo que se

necesita es que sea una forma de vida organizacional. (Carrera Endara et al., 2020, p. 8)

La mejora continua es parte fundamental del sistema de gestion de la calidad porque
propone una solucion resolver un problema. Esta respuesta puede venir por parte de los
colaboradores de la organizacién ya que ellos con su experiencia son los duefios de los

procedimientos, pudiendo dar propuestas de mejora interiorizando su compromiso con la



empresa lo cual mejorara mejorar la imagen de la organizacion porque se enfocaran en las
metas propuestas por ella y asi ofreceran productos de calidad. Al tener el sistema de la mejora
continua contaran con sistemas de medicion, procesos documentados y la colaboracion de todas

las personas involucradas. (Moreira Vasquez , 2022, p. 1)

El Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Colombia para la Zona Franca
sefiala: Las Buenas Practicas de Almacenamiento BPA, hacen parte del Sistema Integrado de
Gestion de Calidad y su objetivo es garantizar que los insumos (dispositivos médicos),
medicamentos y bioldgicos se almacenen y se distribuyan de conformidad con los estandares
de calidad con los que fueron elaborados y liberados por el proveedor, de acuerdo con el uso

para el cual estan destinados. (Ministerio de salud y proteccion social, 2022, p. 7)

Las buenas préacticas de almacenamiento a las que en denominaremos BPA son normas
que las organizaciones que comercializan los diferentes productos aplican para garantizar que
durante el almacenamiento, distribucion y transporte conserven la calidad y propiedades con
las que fueron fabricados hasta llegar a su destino final que es el consumidor. Las BPA
contienen los parametros esenciales que deben cumplir los establecimientos y comprenden
capitulos dedicados a las instalaciones, equipos, personal, almacenamiento, despacho,

distribucion. (Ruiz Pino, 2018, p. 4)

A nivel de los paises latinoamericanos existe normativas dirigidas sobre todo a
productos como medicamentos, dispositivos médicos, y productos higiénicos; pero para el

resto de los productos no existe una regulacién obligatoria.

A continuacion, tenemos una resefia de las diferentes normas en los paises de

Latinoamérica.



Tabla 1

Normativa BPA (Buenas Practicas de Almacenamiento) en los paises de Latinoamérica.

PAIS BASE LEGAL BPA APLICACION
Venezuela Resolucion Normas de BPA de  Esta norma contiene los requisitos
346 del 2018. productos que deben cumplir las casas de
(Ministerio del farmaceuticos, Representacion, Distribuidores e
poder popular, materiales médicos  Importadores, Laboratorios, casas
2018) — quirurgico, de Representacion, Distribuidoras
materias primas, e Importadoras, Droguerias,
productos Empresas Almacenadoras y
intermedios a Almacenes Estatales. El Servido
granel e insumos  Autonomo de Contraloria Sanitaria
para del Ministerio del Poder Popular

acondicionamiento.  para la Salud seré el encargado de
realizar las auditorias para
constatar el fiel cumplimiento a
esta norma de las entidades

sefialadas.
Colombia Resolucion Manual de BPA'y/ Este manual contiene los requisitos
4002 del 2007 0 que cumplirén las empresas que
(Ministerio de la  Acondicionamiento almacenan y/o acondicionan
Proteccion Dispositivos Médicos
Social, 2007)
Colombia Resolucion Manual de BPA Contiene los requisitos que deben
000132 del 2006. ylo cumplir las entidades que
(Ministerio de la  Acondicionamiento almacenan y/o realizan el
proteccion social, para acondicionamiento de Reactivos de
2006) Reactivos de Diagnostico InVitro para garantizar
Diagndstico que los productos conserven sus
InVitro, propiedades durante el proceso de
almacenamiento y distribucion.
Colombia Resolucion Manual de Buenas Contiene la normativa que debe
1160 del 2016. Préacticas de cumplir los fabricantes de
(Ministerio de Manufactura de medicamentos en Colombia,
salud y Medicamentos incluye las actividades de
proteccion social manufactura hasta el
, 2016) almacenamiento de estos productos

para asegurar que estos productos
mantengan la calidad hasta que se
cumpla su tiempo de vida util. El
ente regulador es el INVIMA quien
expedira las certificaciones y
realizara la vigilancia
correspondiente.



PAIS

BASE LEGAL

BPA

APLICACION

Peru

Bolivia

Chile

Argentina

Resolucion
Ministerial
132 - 2015

MINSA

y

Resolucion
233 - 2015

MINSA.

(Ministerio de

salud, 2015)

Resolucion
ministerial
260-2004.
(Estado
plurinacional de
Bolivia
Ministerio de
salud y deportes ,
2004)

Norma Técnica
No. 147 del
25 de febrero
de 2013,
relacionada
con el decreto
supremo
No. 466 de 1984.
(Instituto de
salud publica de
Chile agencia
nacional de
medicamentos,
2013)

Disposicion7439/
99Atrticulo 4.
(Administracion
Nacional de
Medicamentos,
Alimentos y
Tecnologia
Médica, 2000)

Manual BPA de
medicamentos,
dispositivos
médicos y
Productos
Sanitarios

Manual de BPA de
medicamentos,

Manual de BPA'y
distribucion de
productos
farmacéuticos.

Buenas Practicas
de
Almacenamiento,
Transporte y
Distribucion de
medicamentos.

Este manual define los requisitos
que deben cumplir las entidades
publicas o privadas que almacenan
medicamentos, productos que
requieren cadena de frio, productos
sanitarios y dispositivos médicos
tales como: almacenes
especializados y aduaneros;
droguerias, laboratorios.

Este documento contiene las pautas
que deben seguir los
establecimientos farmacéuticos
publicos y privados tales como
almacenes, distribuidores, centros
de distribucion que comercialicen
medicamentos. EI cumplimiento de
este reglamento esta a cargo de la
Direccion Nacional de
Medicamentos.

Contiene la normativa para un
correcto almacenamiento que
deben cumplir las droguerias y
depdsitos de productos
farmaceuticos.

En el presente documento constan
las pautas que deben seguir las
empresas Distribuidoras de
medicamentos para que estos
productos conserven sus
caracteristicas y no se deterioren.



APLICACION

PAIS BASE LEGAL BPA
Argentina MERCOSUR Reglamento
Brasil, /IGMC/RES técnico Mercosur
Paraguay, . N° 49/02. sobre buenas
Uruguay (MERCOSUR) practicas de

distribucion de
productos

Este reglamento contiene los
requisitos que se debe cumplir
durante el almacenamiento y
distribucion de los productos
farmacéuticos en los paises de
Mercosur para garantizar que

farmaceuticos. cumplan con las caracteristicas de
calidad hasta llegar al consumidor
final.

Nota: Esta tabla contine las buenas practicas de almacenamiento de los paises de

Latinoamérica.
En Ecuador el INEN es el ente encargado de emitir las normas, para el caso de las
buenas préacticas de almacenamiento existen unas normas que se pueden aplicar a determinados

productos entre las que se puede nombrar a las siguientes normas:

Tabla 2

Normas ecuatorianas de buenas préacticas de almacenamiento.

TIPO DE NORMA TITULO

APLICACION

NTE INEN 1 536:98
Segunda revision

Prevencion  de
incendios. Requisitos de
seguridad en plantas de

almacenamiento y envasado
de gas licuado de petroleo

(GLP).
INEN 1 927 Plaguicidas.
1992-03 Almacenamiento y

transporte. Requisitos

ESPECIFICACION
TECNICA
ECUATORIANA
ETE INEN-ISO/TS

Aceites esenciales — reglas
generales para el envase y
embalaje,
acondicionamiento y

210 almacenamiento (ISO/TS
Primera edicion 210:2014, IDT)
2022-08

Contiene los requisitos que deben
cumplir las plantas de
almacenamiento y envasado de gas
licuado de petréleo (GLP), para
evitar riesgos de incendio y/o
explosion.

Define como debe ser el
almacenamiento y transporte de los
plaguicidas.

Contienen las especificaciones de
los envases de los aceites
esenciales, y su almacenamiento.
El INEN realizo la traduccion de
esta Especificacion Técnica
Ecuatoriana ETE INEN-ISO/TS
210 de la Especificacion Técnica
ISO/TS 210:2014, Essential oils —
General rules for packaging,
conditioning and storage.




TIPO DE NORMA

TITULO

APLICACION

NTE INEN
2216:2013
Primera revision

NTE INEN-1SO
2230

Primera edicion
2014-01

NTE INEN
2251:2013
Primera revision

Explosivos. Uso,
almacenamiento, manejo y
transporte.

Elastdmeros. Guia para el
almacenamiento (ISO
2230:2002, IDT)

Manejo, almacenamiento,
transporte y expendio en los
centros de distribucion de
combustibles liquidos.
Requisitos.

Esta norma establece los requisitos
para el uso, almacenamiento,
manejo y transporte de explosivos.

Contiene directrices para el
almacenamiento adecuado desde
una correcta identificacion hasta el
embalaje. Es una traduccion
idéntica de la Norma Internacional
ISO 2230:2002.

Define como debe ser el
almacenamiento y transporte de los
de los combustibles liquidos
excepto gas licuado.

Nota: Consta las diferentes normas INEN referentes a las buenas préacticas de almacenamiento

de Ecuador tomadas (INEN, 2019)

En Ecuador, es mandatorio obtener la certificacion de Buenas Practicas de

Almacenamiento, Distribucion y Transporte para medicinas en sus diferentes formas

farmacéuticas como soluciones, tabletas, gases y en sus diferentes clasificaciones sean de

naturaleza sean bioldgicos, homeopaticos, de igual forma para productos clasificados como

dispositivos y los utilizados por la industria farmacéutica siguiendo la Norma técnica de BPA

para establecimientos farmacéuticos segun la resolucion (RESOLUCION ARCSA-DE-002-

2020-LDCL, 2022); la entidad encargada de otorgar esta certificacion es la Agencia Nacional

de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), que pertenece al Ministerio de Salud

Publica.

Entre las empresas que han obtenido su calificacion podemos nombrar a:



Tabla 3

Ejemplos de empresas ecuatorianas que tienen la calificacion de buenas préacticas de

almacenamiento, distribucion y transporte.

ESTABLECIMIENTO

CODIGO DEL CERTIFICADO

OBTENIDO

COMERCIAL E INDUSTRIAL
DEL AUSTRO INCODISA C LTDA
COMPANIA METRO
LOGISTICA S.A.
CORPORACION FAVORITA C.A.
CORPORACION IMPORTADORA
Y EXPORTADORA CORPOIMPEX S.A.
DISTRIBUIDORA ARAPHARMA S.A.
HERBALIFE DEL ECUADOR S.A.
IMPORTADORA BOHORQUEZ C. LTDA
LAAR COURIER EXPRESS S.A.
LINDE ECUADOR S.A.
LOGISTECSA
PROVIMEDIC S.A.
QUIFATEX S.A.
SERVILOGISTICS S.A.
TRAMACO EXPRESS CIA. LTDA.
TRANSPORTE PESADO

FREIGHT LOGISTICS & BUSINESS S.A.

BPADT EF 579 2022

BPADT EF 133 2018

BPADT EF 188 2018

BPADT EF 574 2022

BPADT EF 218 2018

BPADT EF 267 2018

BPADT EF 158 2018

BPADT EF 562 2022

BPADT EF 016 2016

BPADT EF 004 2019

BPADT EF 080 2017

BPADT EF 005 2019

BPADT EF 014 2019

BPADT EF 167 2018

BPADT EF 138 2018

Nota: Segun (Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, 2023) nos

refleja las empresas y el codigo BPADT obtenido.



Vemos que las empresas dedicadas a la comercializacion de productos farmacéuticos
se han visto obligadas a cumplir con las normas BPA porque de lo contrario no podrian
funcionar ya que no pueden obtener el permiso de funcionamiento sin este certificado. Asi
vemos en la Tabla 4 que de una u otra forma tramitan este certificado. Al momento
encontramos que hay 389 empresas que estan tramitando las buenas practicas de
almacenamiento de las cuales 69 estdn renovando los permisos ya existentes; 129 estan
obteniendo por primera vez y 113 han contratado los servicios de un operador logistico y otros

tramites.

Tabla 4

Tramites ingresados a Arcsa a noviembre 2022.

NOMBRE ]
) No. TRAMITES PORCENTAJE (%)

DEL TRAMITE
OBTENCION 129 33,16
CONTRATACION DE SERVICIOS 113 29,05

BPADT
RENOVACION 69 17,74
AMPLIACION 25 6,43
CONSULTA 24 6,17
NOTIFICACION DE TERMINACION DE 9 2,31
CONTRATO

INCLUSION DE OPERADOR LOGISTICO 6 1,54
REGISTRO BPADT EMITIDO POR UN OIA 4 1,03




NOMBRE DEL TRAMITE No. TRAMITES PORCENTAJE (%)

CAMBIO DE RAZON

2 0,51
SOCIAL
INCLUSION DE PRODUCTO 2 0,51
INCLUSION TIPOS DE PRODUCTOS 2 0,51
ACTUALIZACION EN SISTEMA 1 0,26
EXCLUSION 1 0,26
DE VEHICULO
MODIFICACION 1 0,26
NOTIFICACION DE ROBO 1 0,26
TOTAL DE TRAMITES 389 100,00

Nota: Segun (Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, 2023) nos
refleja las empresas y el nimero de tramites ingresados hasta obtener las buenas practicas de
almacenamiento.

El porcentaje de tramites realizados se obtiene de dividir la cantidad de tramite

realizado para los tramites totales y se multiplica por 100 con la siguiente férmula:

Cantidad de tramite realizado x 100 = % Porcentaje del tramite
Trémites totales

Ejemplo: para obtener el porcentaje de trdmites de renovacion tenemos:

69 x 100 = 17,74%
389

De forma mas clara se puede visualizar en un histograma las actualizaciones que estan

realizando los usuarios en la entidad reguladora ARCSA.



Figura 1
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Nota: Adaptado de la informacion obtenida de (Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria, 2023)

El grado de dificultad para obtener esta certificacion ante el Arcsa es muy alto porque
la implementacion de las bodegas con todos los requerimientos que exige la norma implica
altos costos lo cual ha conducido a que muchos usuarios que no tienen un alto volumen de
mercaderia opten por obtener la certificacion a través de la tercerizacion con un operador
logistico, asi podemos observar en la Tabla 5 que este mecanismo de obtencion ocupa el

segundo lugar entre los tramites realizados.
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Tabla s

Tramites de obtencion de BPA.

] No. PORCENTAJE
NOMBRE DEL TRAMITE )
TRAMITES (%)
OBTENCION 129 33,16
NOTIFICACION DE CONTRATACION DE
113 29,05
SERVICIOSDE A, D, T
RENOVACION 69 17,74
OTROS TRAMITES 53 13,62
AMPLIACION 25 6,43
TOTAL DE TRAMITES 389 100,00

Nota: Adaptado de la informacion obtenida de (Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria, 2023)
Figura 2

Obtencién BPA.

TRAMITES BPADT

33,16
h ym ﬁ

4 W z n z
S 58249 o = O
(@] (@] < (@]
= EXohw < = <
Ll = O N0 > << —
= O (@] o o
o0 < - YV > = s
L O o 2
I—E> ey
Oon: o
= w
O wn

Nota: Adaptado de la informacion obtenida de (Agencia Nacional de Regulacion, Control y

Vigilancia Sanitaria, 2023)
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Marco tedrico
Segun la Norma técnica de BPA para establecimientos farmacéuticos segin la
resolucion (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022)y su guia de verificacion

tenemos las siguientes definiciones.

Almacenar: depositar, guardar, proteger y registrar los productos en bodega por un

periodo de tiempo, conservando las condiciones que indigue el fabricante.

Apilamiento: accion de colocar y distribuir el peso correctamente sobre una base fija

como los pallets. P18

Area de almacenamiento: area donde se almacenan los productos aprobados por

control de calidad ubicados en estanterias identificadas y delimitadas por cada clase. P14

Area de impresion: es el lugar donde mediante sistema se imprime la informacion que

se requiere.

Area de recepcion: es el area de la bodega donde se revisa los documentos presentados
por el proveedor para constatar que cumplan con los parametros establecidos, previo su ingreso

al almacenamiento.
Area de producto rechazado: es el area donde se colocan los productos dados de baja.

Caja: recipiente que sirve para guardar o transportar los productos en sus envases
secundarios y primarios para resguardarlos de cualquier dafio durante el almacenamiento y

distribucién. P21

Cross docking: se refiere a un almacenamiento temporal donde los movimientos desde
la recepcion de los productos hasta su distribucion son cortos para evitar el almacenamiento

prolongado.
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Cuarentena: estado de espera de un producto hasta ser aprobado o rechazado.

Defecto: discrepancia o inconformidad de la unidad de producto con respecto a sus

especificaciones. (guia p2)

Defecto critico: defecto que afecta la calidad del producto, lo hace inutilizable,

constituyéndose en un riesgo para el usuario. (guia p2)

Defecto mayor: defecto que, sin ser critico, puede alterar la calidad del producto o

reducir considerablemente su utilidad. (guia p2)

Defecto menor: defecto que no afecta la calidad o el uso adecuado del producto por lo

general son los defectos de su presentacion. (guia p2)

Distribucion: actividades desde la fabricacién de un producto o servicio hasta que

llegue al consumidor.

Embalaje: envolturas, u otros materiales con que se protege un producto que se va a

almacenar, manipular y transportar.

Envase primario: envase que se encuentra en contacto directo con el producto.

Envase secundario: es el que contiene al envase primario, asi se distribuye y

comercializa el producto garantizando su conservacion y proteccion.

Envase terciario: llamado también caja, bulto o paca son unidades logisticas que sirven

para unificar y proteger los productos del mismo lote en todas sus etapas de distribucion.

Etiqueta / Marbete: informacion impresa o grafica adherida a los envases permitiendo
identificar, describir, diferenciar un producto y deben cumplir con la normativa vigente para

ese producto.
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Fecha de expiracion o caducidad: expresa el tiempo méximo que se puede almacenar
un producto en las condiciones establecidas por el fabricante y que conserve sus caracteristicas

de calidad.

FEFO: First expired, first out, es la distribucion por la que el producto primero en

caducar es el primero en salir.

FIFO: First in, first out; es la distribucion por la que el producto que primero entro al

almacenamiento es el primero en salir.

Lote: conjunto de numeros, letras 0 ambos para identificar las unidades producidas en

un determinado momento.

Muestreo: es un proceso estadistico que permite seleccionar una porcién representativa

para determinar una o varias caracteristicas al conjunto.

Pallet: plataformas rigidas que permiten apilar las cajas para almacenarlas 0 moverlas

y permitir el facil traslado de la carga.

Procedimientos Operativos estandar (POE): son documentos que detallan en forma
clara las actividades que se llevan en una determinada area con una finalidad y deben tener un

formato determinado. Pag 20

Recepcion: es el proceso por el cual un producto o productos procedentes de un
proveedor llegan a la bodega donde se revisa sus caracteristicas de calidad y se ratifica que la
cantidad que llega corresponde a la solicitada en ese momento se aprueba los productos para

su ingreso. P16.
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Antecedentes
Desde que la empresa abrio su primer local en la ciudad de Quito ha ido creciendo
paulatinamente hasta contar hoy con 13 establecimientos en diferentes ciudades, actualmente
son mas o menos 300 colaboradores en los diferentes locales de todo el pais. Cuenta con una
bodega central desde la cual se despacha a los diferentes locales de Quito y a las otras ciudades

como Ibarra, Santo Domingo, Portoviejo.

La empresa en sus inicios se dedicaba a la distribucién de textos y libros escolares;
después de un tiempo vio la necesidad de incrementar sus productos debido al aumento de la
demanda de los clientes y asi satisfacer las exigencias de un mercado cada vez mas competitivo.
Luego la organizacion crecio sustancialmente porque se enfoco en las importaciones para lo
que se relacion con proveedores de diferentes paises como México, China, Brasil, Espafia de
esta forma logré surtir su inventario con productos novedosos de diferente calidad a precios

mas bajos que la competencia.

Se realiz6 un estudio bibliografico respecto a las buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y transporte llegando a que existen trabajos realizados aplicados a empresas
farmacéuticas enfocandose a este tipo de productos en especial, pero trabajos realizados

enfocados en otros tipos de empresas no fueron encontrados. Asi tenemos:

La tesis titulacion elaborado por (Huanca Ramos , 2021) realizado en la Universidad
Roosevelt de Peri llamada NIVEL DE CONOCIMIENTO SOBRE LAS BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DEL PERSONAL QUE LABORA EN EL
SERVICIO DE FARMACIA DE LA RED DE SALUD AZANGARO — PUNO, 2021,
podemos citar en sus recomendaciones la importancia de que los trabajadores conozcan las
normas BPADT, para realizar un trabajo mas metddico eliminando los problemas que se

pudieran suscitar por falta de conocimiento de las buenas préacticas.
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También tenemos la tesis de ALMACENAMIENTO EN FARMACIAS Y BOTICAS
ALEDANAS AL “HOSPITAL SAN JUAN DE LURIGANCHO” OCTUBRE - DICIEMBRE
elaborada por (Alvarado Cardenas y Chavez Usca, 2021)de la Universidad Maria Auxiliadora
de Lima - Peru entre sus recomendaciones podemos destacar la importancia de realizar
auditorias periddicas de buenas practicas de almacenamiento en los establecimientos para

garantizar la calidad de los productos.

También tenemos un trabajo de “EVALUACION DE LA RECEPCION,
ALMACENAMIENTO Y CONTROL DE MATERIA PRIMA EN BODEGAS DE
ESTABLECIMIENTOS DISTRIBUIDORES Y PROPUESTA DE MANUAL” elaborado por
(Sisimit Chipix, 2017)que destaca que cuando no se aplica las buenas practicas de
almacenamiento puede existir contaminacion cruzada entre productos cuando no existe un

adecuado almacenamiento.

La norma técnica (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) permite dar
una vision ampliada de como debe realizarse el almacenamiento en una bodega, es por esto
que si bien la misma no tiene una aplicacion obligatoria para la empresa en estudio si nos sirve
para implementar los capitulos que en ella se detalla como son: organizacion, personal,
instalaciones, equipos, materiales, documentacion y los procedimientos que en toda bodega se
realizan como recepcion, almacenamiento, distribucion, transporte, devoluciones y reclamos
porque al aplicar los lineamientos generales se puede mejorar los procedimientos existentes

en cualquier bodega.

Justificacion
Este trabajo es de importancia para la empresa distribuidora de Gtiles de oficina porque
al realizar la auditoria de diagnostico se determind las conformidades del area de bodega y se

elabor6 un manual para solventar dichas inconformidades. Al tener por escrito los
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procedimientos y registros de las actividades que se realizan en dicha area se puede
implementar los correctivos necesarios para mejorar los procesos y asi caminar hacia la mejora

continua.

El impacto de este estudio es generar el mejoramiento de los procesos realizados en la
bodega de la empresa para eliminar los errores que puedan presentarse desde la recepcion del
producto hasta la distribucion debido a confusiones o falta de conocimiento por parte de los

colaboradores respecto a los procedimientos.

El conocimiento de las buenas précticas de almacenamiento, distribucion y transporte
es de utilidad para la empresa porque mediante la aplicacion de los procedimientos y registros
desarrollos se puede mejorar los procesos dentro de la bodega garantizando que el producto
Ilegue en 6ptimas condiciones al cliente final porque han cumplido con sus estandares de

calidad.

Los beneficiarios de este trabajo son los clientes internos y externos de la empresa que
podrén realizar su trabajo siguiendo las buenas précticas de almacenamiento, al igual que los
clientes finales porque con esta metodologia se estd garantizando que recibirdn productos de
buena calidad. Adicionalmente el presente trabajo servird para futuras investigaciones en

diferentes tipos de empresas.

Este trabajo es factible porque la empresa ha dado apertura para su realizacion con el
apoyo de la gerencia de recursos humanos y de logistica. Ademdas se cuenta con los
conocimientos necesarios para desarrollar la investigacién y porque su implementacién

representa un bajo costo econémico para la organizacion.
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Objetivos
Objetivo General
Proponer buenas préacticas de almacenamiento en el proceso de bodega en una empresa
distribuidora de utiles de oficina, mediante la normativa Norma técnica (RESOLUCION

ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022), para el mejor manejo del producto terminado.

Objetivos Especificos
e Diagnosticar la condicion actual de la bodega de una empresa de distribucion por medio
de una lista de verificacion basada en la Norma técnica (RESOLUCION ARCSA-DE-

002-2020-LDCL, 2022), para asi identificar los factores criticos existentes.

e Analizar las principales probleméticas en el area de bodega en una empresa de
distribucion por medio de la aplicacion de las herramientas ingenieriles con el fin de

determinar las causas que originan los problemas.

e Proponer un manual de buenas précticas de almacenamiento, distribucion y transporte,

basado en la normativa vigente, para mejorar el manejo del area de bodega.
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CAPITULO Il
INGENIERIA DEL PROYECTO
Diagnostico de la situacion actual de la empresa
Las empresas privadas en el Ecuador han tenido un incremento de sus actividades luego
del confinamiento de los afios 2020 y 2021; en general se registra un incremento del 14% de

las ventas segun el Servicio de Rentas Internas (SRI).

Este efecto se debe principalmente a que el confinamiento que produjo la pandemia ha

permitido reactivar la economia de todas las empresas en general.

La empresa objeto de estudio se dedicada a la distribucion de utiles de oficina.
Inicialmente su desarrollo se mostr6 moderado viéndose afectado porque la sociedad utiliza en
gran parte la tecnologia en lugar de los libros y revistas tradicionales. Luego logré colocarse
en los primeros lugares entre las empresas dedicadas a este negocio porque se dedico a la
importacion de productos de esta linea de negocio desde diferentes paises del mundo. En los
altimos afios ha crecido aun méas porque con la pandemia aumenté la venta de equipos
tecnoldgicos; luego con la disminucion del confinamiento la economia de todas las empresas

en general y ésta en particular mejoraron sus actividades subiendo sus ventas.

El presente trabajo investigativo tiene la finalidad de observar el funcionamiento de la
bodega de esta empresa distribuidora de Utiles de oficina; para la evaluacion se ha empleado la
lista de verificacibn Anexo 29 segun la Norma técnica de BPA para establecimientos
farmacéuticos segun la resolucion (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022); la
misma que sirve para evaluar a los establecimientos farmacéuticos encargados de la
comercializacion de los diferentes tipos medicamentos y dispositivos médicos. Debido al grado
de complejidad de los productos para los que esta disefiada esta norma porque estan destinados

a la salud humana esta regulacion es muy estricta. Sin embargo, se la ha tomado como base por
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ser la Unica norma que debe cumplirse sin excepcion referente a este tema y que esta vigente

en el pais.

Se realizd algunos ajustes en el Anexo 29 calificando como No Aplica (NA) para obviar
los temas que estrictamente se referian a: medicamentos, gases medicinales, medicamentos
controlados, dispositivos médicos u otros relacionados. Todo esto con el objetivo de lograr
generalizar mas los conceptos para que sean aplicables a otro tipo de establecimientos como

en este caso lo es la bodega de una empresa distribuidora de utiles de oficina.

Los capitulos que contemplan esta norma son: organizacion, personal, infraestructura
o0 instalaciones, equipos y materiales, recepcion, almacenamiento, documentacion general,
distribucion y transporte, reclamos y devoluciones, retiro del mercado. A continuacion, se

muestra los resultados obtenidos para cada capitulo.

Organizacion

En el capitulo de organizacidn se analizo si la empresa cuenta con un organigrama de
tal forma que puede sostenerse en el tiempo cumpliendo con las metas propuestas. La compafiia
analizada si cuenta con una estructura que le brinda funcionalidad porque existen areas de
trabajo con roles determinados de tal forma que pueden trabajar eficientemente, asi lo vemos

en el organigrama adjunto.
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Figura 3

Organigrama de la empresa de Distribucién de libros, revistas y papeleria.

JUNTA GENERAL DE
SOCIOS
PRESIDENTE
EJECUTIVO
PROCESOS Y AUDITORIA
CALIDAD GERENTE INTERNA
— OIS TRACTON ™
COMERCIAL OPERACIONES ¥ FINANZAS
|
MARKETING TALENTO HUMANO
i
CANAL RETAIL COMPRAS
FINANZAS
CAMNAL
MAYORISTA CDL
! SISTEMAS
L L
OFICINAS

Nota: Nos indica la organizacion estructural con que funciona la empresa

Tabla 6

Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo de organizacion.

CAPITULO DE ORGANIZACION

CUMPLIMIENTO %

CUMPLE 88,9

CUMPLIMIENTO 0,0
PARCIAL

NO CUMPLE 11,1

TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagndstico.
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De igual manera la organizacién cuenta con documentacion que le permite su
funcionalidad ante los entes de control como por ejemplo el permiso de funcionamiento y otros
documentos legales. Sin embargo, entre las oportunidades de mejora se encontrd que los
colaboradores en general no conocen el organigrama. El porcentaje de cumplimiento a este

capitulo es del 89%.

Figura 4

Porcentaje de cumplimiento de auditoria en el capitulo de organizacion.

ORGANIZACION

= CUMPLE

= CUMPLIMIENTO
PARCIAL

=NO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
Personal

En cuanto al capitulo de personal vemos que si bien estan entrenados para realizar sus
labores no tienen la documentacion completa y los conocimientos se transmiten verbalmente;
ademas no existe un programa de capacitacion para todos los colaboradores de bodega sobre
las buenas préacticas de almacenamiento, distribucion y transporte; no son evaluados sobre este

tema por lo que no poseen constancia de estas.
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Tabla7

Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo del personal.

CAPITULO DEL PERSONAL

CUMPLIMIENTO %

CUMPLE 375

CUMPLIMIENTO 18,8
PARCIAL

NO CUMPLE 43,8

TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
Figura 5

Porcentaje de cumplimiento de auditoria en el capitulo de personal.

PERSONAL

= CUMPLE

® CUMPLIMIENTO
PARCIAL

5 NO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.

Infraestructura

En este punto tenemos que debido al progreso que ha tenido el negocio en los Ultimos

tiempos el volumen de productos ha aumentado notablemente por lo que se nota la falta de

espacio. Se hace necesario aumentar la capacidad de las bodegas. Adicionalmente no se estan

realizando los controles de humedad y temperatura, por tanto, tampoco llevan los registros de
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los mismos, lo cual es necesario sobre todo para ciertos productos que comercializan. De igual

manera falta un control para evitar el ingreso de polvo y aves.

Tabla 8

Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo de infraestructura.

CAPITULO DE LA INFRAESTRUCTURA
DE LAS AREAS O INSTALACIONES

CUMPLIMIENTO %

CUMPLE 80,5

CUMPLIMIENTO 9,8
PARCIAL

NO CUMPLE 9,8

TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagndstico.

Figura 6
Porcentaje de cumplimiento de auditoria en el capitulo de infraestructura.

INFRAESTRUCTURA DE LAS
AREAS O INSTALACIONES

5 CUMPLE

8 CUMPLIMIENTO
PARCIAL

5 NO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagndstico.
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Equipos y materiales

En este capitulo vemos que la empresa cuenta con equipos para realizar la movilizacion
de los productos dentro del area de almacenamiento. Pero debido a que no toman los datos de
humedad y temperatura, tampoco tienen equipos para esta actividad, no llevan los registros, ni
tienen un cronograma de calibracion de los mismos. Esta actividad es necesaria porque tienen

productos que podrian ser afectados por los agentes climaticos de humedad y temperatura.

Tabla 9

Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo de equipos y materiales.

CAPITULO DE EQUIPOS Y

MATERIALES
CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 66,7
CUMPLIMIENTO 0,0
PARCIAL
NO CUMPLE 33,3
TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
Figura 7

Porcentaje de cumplimiento de auditoria en el capitulo de equipos y materiales.

EQUIPOS Y MATERIALES

= CUMPLE

® CUMPLIMIENTO
PARCIAL

66,7% 5 NO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
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Recepcion

Para la recepcion de los productos entre los puntos principales tenemos que no existe
un muestreo estadistico previa a la recepcion propiamente dicha. Y obvian pasos importantes
como firmas de quien recibe y quien entrega lo cual podria generar problemas en caso de

presentarse algun reclamo.

Tabla 10

Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo de recepcion de los productos.

CAPITULO DE RECEPCION DE LOS

PRODUCTOS
CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 92,1
CUMPLIMIENTO 2,6
PARCIAL
NO CUMPLE 53
TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
Figura 8

Porcentaje de cumplimiento de auditoria en el capitulo de recepcién de los productos.

RECEPCION

= CUMPLE

E CUMPLIMIENTO
PARCIAL

= NO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.

26



Almacenamiento

Los puntos de mejora que se pueden mencionar en este capitulo son respecto a que los
operadores de bodega no conocen ciertas practicas de las BPADT como un apilamiento
correcto de las cajas master que incluye el nimero maximo de cajas sobrepuestas para evitar
que exista un dafio en los productos por cajas aplastadas. Igualmente existen productos que por
su naturaleza necesitan un control mas estricto de las condiciones de la humedad y temperatura
para evitar que se deterioren. También falta letreros que recuerden las prohibiciones de fumar,

beber y comer, lavarse las manos dentro de la bodega.

Tabla 11

Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo de almacenamiento de los productos.

CAPITULO DE ALMACENAMIENTO DE
LOS PRODUCTOS

CUMPLIMIENTO %

CUMPLE 72,4

CUMPLIMIENTO 34
PARCIAL

NO CUMPLE 24,1

TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
Figura 9

Porcentaje de cumplimiento de capitulo de almacenamiento de los productos.

ALMACENAMIENTO

= CUMPLE

® CUMPLIMIENTO
PARCIAL

NO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
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Documentacion

Respecto a la documentacion tenemos que si bien tienen procedimientos escritos para
las diferentes actividades no son de conocimiento de todo el personal del area implicada si no
gue mas bien son entrenados de manera verbal, lo cual podria generar errores en un momento

dado. Tampoco saben si estos documentos estan actualizados o no.

Tabla 12

Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo de documentacion en general.

CAPITULO DE LA DOCUMENTACION

EN GENERAL
CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 54,8
CUMPLIMIENTO 19,4
PARCIAL
NO CUMPLE 25,8
TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
Figura 10

Porcentaje de cumplimiento de capitulo de la documentacion en general.

DOCUMENTACION EN GENERAL

= CUMPLE

= CUMPLIMIENTO
PARCIAL

= NO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
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Transporte

Los transportistas reciben poca capacitacion respecto a las buenas practicas de
almacenamiento distribucion y transporte para realizar sus tareas. Tampoco existen registros
de las capacitaciones ni de las evaluaciones. Tienen poco conocimiento sobre la importancia

de reporte de incidencias y verificaciones que deben realizarse en los vehiculos.

Tabla 13
Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo de Distribucién y Transporte de

productos.

CAPITULO DE DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE PRODUCTOS

CUMPLIMIENTO %

CUMPLE 72,0

CUMPLIMIENTO 16,0
PARCIAL

NO CUMPLE 12,0

TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
Figura 11

Porcentaje de cumplimiento de capitulo de distribucion y transporte de productos.

DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE PRODUCTOS

u CUMPLE

8 CUMPLIMIENTO
PARCIAL

NO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagndstico.
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Reclamos y devoluciones

En cuanto a los productos implicados en reclamos y devoluciones vemos que, si tienen
un area destinada a esta finalidad, pero tienen poco conocimiento del procedimiento respectivo
y los reclamos no son registrados segun el nimero de lote por tanto no revisan si el resto del

lote estd implicado en el mismo problema.

Tabla 14

Tabla de cumplimiento de auditoria en el capitulo de reclamos y devoluciones.

CAPITULO DE RECLAMOS Y
DEVOLUCIONES

CUMPLIMIENTO %

CUMPLE 60,0

CUMPLIMIENTO 20,0
PARCIAL

NO CUMPLE 20,0

TOTAL 100

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
Figura 12

Porcentaje de cumplimiento del reclamos y devoluciones.

RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

5 CUMPLE

® CUMPLIMIENTO
PARCIAL

uNO CUMPLE

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagnostico.
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Retiro del mercado

Esta actividad por lo general no se maneja en este tipo de bodega porque no
comercializan productos que constituyan un riesgo para la salud. En la norma consta porque
estd dirigida basicamente a productos de la industria farmacéutica como medicamentos y
dispositivos médicos, donde es de suma importancia retirar del mercado si en un momento
dado se detecta que estos productos puedan constituir un riesgo para la salud, por tanto deben
ser retirados para que los usuarios no los consuman; pero este tipo de situacion no aplica para

los productos de la empresa en analisis.

Resumen de la auditoria de diagnostico.
Para los incumplimientos se realizé una sumatoria del porcentaje de no complimientos
méas cumplimientos parciales debido a que para lograr un buen funcionamiento de la bodega,

se debe corregir todas las falencias encontradas.

En la Tabla 15 se encuentra la sintesis de la auditoria realizada a la empresa donde

podemos ver el porcentaje de cumplimiento por cada capitulo.

Tabla 15
Resumen de los porcentajes de cumplimiento por capitulos de Buenas Précticas de

Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

Resumen de la auditoria de diagndstico.

% % No cumplimiento +
Capitulos de la norma o o )
Cumplimiento Cumplimiento parcial
3. ORGANIZACION 88,9 11,1
4. DEL PERSONAL 375 62,5
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% % No cumplimiento +
Capitulos de la norma

Cumplimiento Cumplimiento parcial
5. INFRAESTRUCTURA DE LAS 80,5 195
AREAS O INSTALACIONES
PARA EL
ALMACENAMIENTO
6. EQUIPOS Y MATERIALES 66,7 333
7. RECEPCION DE LOS 92,1 7.9
PRODUCTOS
8. ALMACENAMIENTO 724 276
DE LOSPRODUCTOS
9. DE LA DOCUMENTACION EN 548 452
GENERAL
10. DISTRIBUCION Y 720 28,0
TRANSPORTE DE
PRODUCTOS
11. RECLAMOS Y 60,0 40,0

DEVOLUCIONES

Nota: Se observa el porcentaje de cumplimiento individual de cada capitulo de la norma.

32



Figura 13
Resumen de los porcentajes de cumplimiento por capitulos de Buenas Practicas de

Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

Resumen de los porcentajes de cumplimiento por capitulos de
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Nota: En esta Figura 13 se puede observar el porcentaje de cumplimientos e incumplimientos
de cada capitulo de la norma.
Analisis de no cumplimientos por capitulos

En la siguientes tabla e ilustracion podemos observar el nimero de incumplimientos

por capitulos y sus respectivos porcentajes:
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Tabla 16

Analisis de No Cumplimientos por capitulos.

ANALISIS DE NO CUMPLIMIENTOS POR CAPITULOS

NUMERO DE NO
CAPITULOS DE LA NORMA CUMPLIMIENTOS %

POR CAPITULO

3. ORGANIZACION 1 2
4. DEL PERSONAL 10 17
5. INFRAESTRUCTURA DE LAS 8 14

AREAS O INSTALACIONES PARA

EL ALMACENAMIENTO

6. EQUIPOS Y MATERIALES 6 10
7. RECEPCION DE LOS 3 5
PRODUCTOS

8. ALMACENAMIENTO DE LOS 8 14
PRODUCTOS

9. DE LA DOCUMENTACION EN 14 24
GENERAL

10. DISTRIBUCION Y 7 12

TRANSPORTE DE PRODUCTOS

11. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES 2 3

TOTAL 59 100

Nota: En esta Tabla 16 nos da el valor obtenido en cada capitulo de no cumplimientos con su

respectivo porcentaje.
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Luego de estos analisis se realiza la identificacion de los principales problemas de la

bodega para lo cual se usa un diagrama de Pareto.

Tabla 17

Identificacion de los principales problemas.

NUmero de no

Capitulos de la norma cumplimientos % N_O Acumulado &
oor capitulo cumplimientos Acumulado
9. DE LA 14 24 14 24
DOCUMENTACION EN
GENERAL
4. DEL PERSONAL 10 17 24 41
5. INFRAESTRUCTURA 8 14 32 54
DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARA
EL ALMACENAMIENTO
8. ALMACENAMIENTO 8 14 40 68
DE LOS PRODUCTOS
10. DISTRIBUCION Y 7 12 47 80
TRANSPORTE DE
PRODUCTOS
6. EQUIPOS Y 6 10 53 90
MATERIALES
7. RECEPCION DE LOS 3 5 56 95
PRODUCTOS
11. RECLAMOS Y 2 3 58 98
DEVOLUCIONES
3. ORGANIZACION 1 2 59 100
TOTAL 59 100

Nota: Tenemos el nimero de no cumplimientos con su porcentaje y acumulados para calcular
el diagrama de Pareto.

En la siguiente figura se puede observar el diagrama de Pareto obtenido con estos datos.
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Figura 14

Identificacion de los principales problemas basados en el Diagrama de Pareto.
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8. ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
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7. RECEPCION DE LOS PRODUCTOS
11. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES
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5. INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACION...
10. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS

Nota: Diagrama de Pareto basado en Tabla 17
El diagrama de Pareto se utilizé para priorizar los problemas existentes y se pudo
determinar que estan en los capitulos de documentacidn, personal, infraestructura,

almacenamiento, distribucion y transporte. Sin embargo, se decidi6 que las acciones
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correctivas deben dirigirse al cumplimiento de todos los capitulos como lo exige la norma y asi

mejorar el funcionamiento total de la bodega en estudio.

Area de estudio

e Dominio: Tecnologia y Sociedad.

e Linea de investigacion: Empresarial y Productividad.

e Campo: Ingenieria industrial.

e Area: Gestion de Calidad.

e Aspecto: Aplicacion de herramientas de Calidad.

e Objeto de estudio: Buenas préacticas de almacenamiento en una empresa de

distribucion de esta empresa distribuidora de Utiles de oficina.

e Periodo de analisis: Afio 2022 — febrero 2023
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Modelo Operativo
Figura 15

Modelo operativo.

CICLO PHVA

Entendimientoy
delimitacion de lanormaa
aplicar

A

Visita inicial a la empresa.
Reuniones con Recursos
Humanos.
Reuniones con personal de
bodega.

PLANEAR

A

Auditoria

Diagndstico de la situacidn
actual de laempresa

Recoleccion de la
informacion

!

Identificacion de los
procesos defectuosos.

HACER

Desarrollo de la informacion
documentada para los procesos

defectuosos.

!

!

AUDITORIA DE VERIFICACION

VERIFICAR

A

Socializacion de lainformacion
documentada para establecer

mejora continua

ACTUAR

Detectar las
oportunidades de mejora

Nota: El modelo operativo se lo realiz6 aplicando el ciclo PHVA.
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Desarrollo del modelo operativo
Tabla 18

Desarrollo del modelo operativo.

Componente Actividades Responsable Recursos
Preparacion Revision de la norma de Investigador Investigacion
buenas practicas de bibliogréafica.

almacenamientos
distribucion y transporte
vigente.

Planificacion Aplicacion de la norma a
establecimientos que
almacenan productos

diferentes de farmacéuticos

Investigador Investigacion
bibliogréafica

Entrevistas

Acercamiento con
la empresa

Acercamiento con
la empresa

Diagnostico de la
situacion actual de
la empresa.

Recoleccion de la
informacion.

Identificacion de
los procesos
defectuosos.

Desarrollo

Visita inicial Solicitud

permiso a Recursos
Humanos.

Reuniones con personal de

bodega

Visitas a la bodega.

Procesamiento de la
informacion.

Andlisis de resultados.

Realizacion de los

Investigador
Departamento de
recursos humanos

Investigador
Personal de bodega
Investigador

Personal de bodega

Investigador

Investigador

Investigador

Entrevistas

Entrevistas

Auditoria

Estudios estadisticos

Estudios estadisticos

Investigacion

procedimientos para los
procesos defectuosos.

bibliografica
Entrevistas

Nota: Podemos ver los pasos que se siguen para desarrollar el modelo operativo indicado
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CAPITULO HI
PROPUESTA Y RESULTADOS ESPERADOS
Desarrollo de la propuesta
Para el desarrollo del presente trabajo se utilizé la metodologia PHVA puesto que esta
metodologia lleva a la mejora continua, es decir se ha propuesto a la organizacién una
herramienta aplicada a la bodega objeto de nuestro estudio para que puedan mejorar sus
procesos continuamente. Para desarrollar el manual de buenas précticas de almacenamiento se

siguieron los siguientes pasos:

PLANEAR
Entendimiento y delimitacidn de la norma a aplicar
Se hizo un analisis bibliografico de las normas existentes que se podrian utilizar y se
lleg6 a la conclusion que la norma (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) era

la que se ajustaba mas a las necesidades de la empresa en estudio.

Luego se analizd cada capitulo de la norma, se estudié los puntos aplicables a la

empresa y con eso se elaboro la lista de verificacion Anexo 29.

Esta norma evalla la situacion de las empresas tomando en cuenta los diferentes

ambitos de las mismas y se divide en varios capitulos:

Capitulo de la Organizacion
e Capitulo sobre Personal

e Capitulo de la Infraestructura de las Areas o Instalaciones para el

Almacenamiento

e Capitulo de la Equipos y Materiales
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e Capitulo de la Recepcion de los Productos

e Capitulo de la Almacenamiento de los Productos

e Capitulo de la Documentacion

e Capitulo de la Distribucion y Transporte de los productos

e Capitulo de la Reclamos y Devolucién

e Capitulo de la Retiro del Mercado

Visita inicial a la empresa.

Luego de contar con estos elementos se realizo el acercamiento a la empresa para que
autoricen realizar la investigacion. El departamento de recursos humanos escucho la propuesta
interesandose en el tema puesto que a futuro quieren obtener las normas ISO y este trabajo
sirve para estos planes. De esta forma se planificaron y realizaron las reuniones con el

departamento de logistica y bodega para desarrollar el estudio.

Auditoria de diagnostico
Para conocer la situacién actual de la empresa se realiz6 la auditoria de diagndstico
utilizando la lista de verificacion Anexo 29, obteniendo el cumplimiento de cada capitulo de

la norma con su respectivo % porcentaje de cumplimiento segun la Tabla 15.

HACER
Recoleccion de la informacion
Realizada la auditoria se tuvo la informacion sobre el cumplimiento de cada uno de los
capitulos de la norma para detectar los incumplimientos existentes que generan problemas en

los procesos de bodega como vemos en la siguiente tabla.
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Tabla 19

Resultados de la auditoria de diagndstico

CUMPLIMIENTOS CUMPLIMIENTOS
CAPITULOS DE LA NORMA

OBLIGATORIOS OBTENIDOS

3. ORGANIZACION 9 8
4. DEL PERSONAL 16 6
5. INFRAESTRUCTURA DE LAS 41 33
AREAS O INSTALACIONES
PARA EL ALMACENAMIENTO
6. EQUIPOS Y MATERIALES 18 12
7. RECEPCION DE LOS 38 35
PRODUCTOS
8. ALMACENAMIENTO DE LOS 29 21
PRODUCTOS
9. DE LA DOCUMENTACION EN 31 17
GENERAL
10. DISTRIBUCION Y 25 18
TRANSPORTE DE PRODUCTOS
11. RECLAMOS Y 5 3
DEVOLUCIONES

TOTAL 212 153

Nota: Grado de cumplimiento segun la auditoria de diagndstico.
Para obtener el cumplimiento total se realiza la sumatoria de los valores obtenidos para
los cumplimientos obligatorios que deberia existir y se multiplica por 100 de tal forma que se

obtiene el porcentaje con la siguiente formula:
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Cumplimiento obtenido  x 100 = % Porcentaje de cumplimiento
Cumplimientos totales

Asi para obtener el cumplimiento total tenemos:

153 x 100 = 72,2%
212

El valor de cumplimiento obtenidos en fue de 153 requisitos y el valor de cumplimento

total es 212 por lo que nos da un porcentaje de 72,2%.

Identificacidn de los procesos defectuosos

Se realiz6 una priorizacion de los valores obtenidos y se pudo determinar que los
principales incumplimientos estan en los capitulos de documentacion, personal, infraestructura
y almacenamiento, segun la Tabla 17 debido principalmente a que a pesar de tener
procedimientos no estaban socializados a los colaboradores y la informacion se transmitia en
forma verbal dando lugar a errores en los procesos. Para dar solucion a esta problematica se
elabor6 el manual de buenas précticas de almacenamiento que contiene los documentos y

procedimientos faltantes.

Desarrollo de la informacion documentada para los procesos defectuosos

La finalidad del presente trabajo es elaborar un manual de buenas précticas de
almacenamiento distribucion y transporte que contiene los procedimientos, registros y
cronogramas necesarios que requiere la empresa segun el analisis realizado en el capitulo

anterior (CAPITULO I1).

Los procedimientos propuestos se realizan segun los lineamientos de la Norma técnica
de BPA resolucion (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022), para solventar las
inconformidades detectadas. Los procedimientos contienen los elementos que requieren este

tipo de documentos.

43



Estructura de los Documentos

Los procedimientos se codifican con la siguiente nomenclatura:

Nomenclatura del codigo:

XXX -NOM -YY-Z2ZZ2Z

XXX: Tipo de documento

NOM: Nombre del documento

YY: Version del Documento

ZZ7ZZ: Numero secuencial del documento

Dentro del tipo de documento para la presente propuesta tenemos:

Tabla 20

Codificacion de la documentacion.

XX TIPO DE CODIFICACION DEL
(ABREVIATURA) DOCUMENTO DOCUMENTO
MN Manual MN-NOMBRE-YY-ZZZZ
PR Procedimiento PR-NOMBRE-YY-Z2Z2Z77
RE Registro RE--NOMBRE-YY-Z2ZZZ
CR Cronograma CR-NOMBRE-YY-ZZZZ
PRG Programa PRG-NOMBRE-YY-Z2Z72Z

Nota: Codificacion aplicada a los diferentes documentos desarrollados por el investigador.

Documentos como procedimientos, instructivos, tendran los siguientes elementos:
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1. Estructura del documento en primera pagina constara de:

. Encabezado segun lo sefialado:

Figura 16

Estructura del encabezado.

Logo de la empresa

Tipo de documento: procedimiento

Nombre especifico del documento.

Cédigo: Codigo alfanumérico Versién: Vigencia: dd/mm/aa | Pagina: _de_
Revision: Codificacion en
Ntimero numeros
arabigo
Nota: Encabezado de los procedimientos.
. Nombre del documento
. Elaborado por: indicara quien elabor6 el procedimiento, especificando el cargo
y la firma.
. Revisado por: indicard quién revisd el procedimiento para su aprobacion,
especificando el cargo y la firma.
. Aprobador por: indicara quien aprobd el procedimiento, especificando el cargo
y la firma.
. Los campos en los que se indica si es una copia controlada o no controlada.
. Los campos de fechas respectivas de elaboracion, revision y aprobacion.

. Historial de modificaciones.
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Estructura del documento en tercera pagina: constara de:

Indice

Elementos de los documentos

a)

b)

d)

f)

9)

h)

Objetivo: establecer los fines que se pretenden alcanzar con el procedimiento.

Alcance: definir el campo de aplicacion indicando las funciones, areas o sectores,

instalaciones y equipos a los que puede afectar.

Referencias: fuente de donde se sacé la informacion como documentos o normas
aplicables, tales como otros procedimientos, instrucciones especificas, normas

internas.

Definiciones: aclarar conceptos y expresiones que pueden ser ambiguos o de

posible interpretacién subjetiva.

Responsabilidad: delimitar cuéles seran las funciones, areas o sectores encargados

del cumplimiento de las actividades descritas en el procedimiento

Desarrollo: describir en orden cronoldgico las actividades necesarias para cumplir
con el procedimiento. Se debe indicar qué hacer, cbmo hacerlo, cuando hacerlo y

quién lo ejecutara.

Distribucion: se refiere a las areas involucradas y cargos que deben recibir y aplicar

el documento porque participan en el proceso.

Anexos: elementos adicionales, como formatos, registros, fotografia, gréaficos,

tablas, que requiera el documento para su aplicacion

Informacidn de los Registros.

Denominacion
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Figura 17

Cadigo seguira el mismo lineamiento que el numeral 17 de Lineamientos para

la elaboracion de documentos del numeral 7.1 de este procedimiento.

Version empezara con la numeracion 00.

Vigencia.

Responsable

Informacion necesaria para desarrollar las actividades que esta destinado.

El estilo de letra y tamafio sera libre dependiendo de las necesidades del

documento.

En algunos casos los registros seran de formato libre y no llevaran ninguna

codificacion.

Todo campo no utilizado debe ser marcado con N/A o lineas.

En caso de usar lineas para los espacios en blanco se puede trazar una linea
diagonal desde el espacio a cerrar hasta la parte final del documento. En caso de
que solo sea una fila, trazar una linea recta hasta el final del documento. Si es

una columna, trazar una linea ocupando toda la columna.

Formas de corregir una equivocacion

\\ ——

Nota: Modo de realizar las correcciones en caso de equivocacion.

Como ejemplo del trabajo realizado se detalla el manual de buenas practicas de

almacenamiento distribucién y transporte aplicado a una empresa distribuidora de utiles de
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oficina; contendra los procedimientos, registros, cronogramas, programas, que faltan en la

empresa, segun la auditoria de diagnaostico.

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y

TRANSPORTE.
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1. OBJETIVO

Establecer una metodologia que debe cumplir el personal de bodega para garantizar el

cumplimiento de las buenas préacticas de almacenamiento, distribucion y transporte de una

empresa distribuidora de utiles de oficina.

2. ALCANCE

Este manual se aplica a todos los procesos de bodega para cumplir con las buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y transporte.

3. REFERENCIAS

e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022),

Normativa técnica

sanitaria de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y/o transporte para

establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos de uso

humano.

e Guia de verificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y/o

transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos

médicos (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-BPADT-01-01 versién 7.0, 2022)

4. DEFINICIONES

Area de recepcion: es el area de la bodega donde se realiza la revision de los documentos

entregados por el proveedor para constatar que cumplan con los pardmetros establecidos, para

luego proceder a la verificacién administrativa y técnica de los productos, previo su ingreso al

area de almacenamiento.
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Apilamiento: accién de colocar y distribuir el peso correctamente sobre una base fija 0 movil.
Area de almacenamiento: area donde se almacenan los productos aprobados por control de
calidad ubicados en estanterias identificadas y delimitadas para cada clase de productos.

Caja: recipiente que sirve para guardar o transportar los productos en sus envases secundarios

y primarios para resguardarlos de cualquier dafio durante el almacenamiento y distribucion.

Calidad: conjunto de caracteristicas de un producto o servicio, que lo convierte en satisfactorio

porque cumple con los requisitos establecidos.

Cddigo: combinacién alfanumérica utilizada para identificar los documentos generados.

Distribucion: se refiere a las areas involucradas y cargos que deben recibir y aplicar el

documento porque participan en el proceso.

Documento: constancia escrita de una actividad.

Embalaje: envolturas, u otros materiales con que se protege un producto que se va a almacenar,

manipular y transportar.

Envase primario: envase que se encuentra en contacto directo con el producto.

Envase secundario: es el que contiene al envase primario, asi se distribuye y comercializa el
producto garantizando su conservacion y proteccion.

Envase terciario o caja master: llamado también caja, bulto o paca son unidades logisticas
que sirven para unificar y proteger los productos del mismo lote en todas sus etapas de

distribucion.
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Humedad: es la cantidad de vapor de agua que contiene el aire.

Muestreo: es un proceso estadistico que permite seleccionar una porcion representativa para

determinar una o varias caracteristicas al conjunto.

Pallet: plataformas rigidas que permiten apilar las cajas para almacenarlas 0 moverlas y

permitir el facil traslado de la carga.

Temperatura: es una magnitud que mide la cantidad de energia térmica que tiene un cuerpo.

5. RESPONSABILIDAD

Responsable de calidad

e Controla que se cumplan las condiciones y pardmetros requeridos por la normativa de buenas

practicas de almacenamiento, distribucién y transporte durante todos los procesos

realizados en la bodega.

e Toma las acciones correctivas en caso necesario para garantizar un adecuado

cumplimiento.

Jefe de Bodega

e Controla que el personal a su cargo cumpla la normativa de buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y transporte.

e Solventa cualquier novedad que pudiera presentarse.
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Personal de Bodega

e Cumple los lineamientos establecidos en las buenas précticas de almacenamiento,

distribucion y transporte.

e Cumple con los lineamientos de los procedimientos referentes a las buenas practicas de

almacenamiento, distribucion y transporte.

e Realiza los registros, informes, o cualquier documento que se le asigne referente a los

procedimientos de las buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte.

6. GENERALIDADES
Los capitulos que se debe revisar segun la guia de verificacion son:
ORGANIZACION:
La empresa debe contar con una estructura organizacional que permita su desenvolvimiento
con areas o departamentos definidos. Esta organizacion debe plasmarse en un documento
Ilamado organigrama el cual debe actualizarse periédicamente, y estar respaldado de las firmas
de responsabilidad y ser socializado a los colaboradores.
PERSONAL
Todo el personal a cargo del almacenaje debe estar debidamente capacitado en las Buenas
Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte bajo la responsabilidad de un
supervisor que avale su cumplimiento. El personal nuevo también debe ser capacitado

mediante una induccion adecuada la misma que debe ser documentada y archivada.
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La capacitacion debe incluir el conocimiento de la norma, asi como también deben saber y
manejar todos los documentos actualizados como procedimientos, registros, informes y otros
de cada proceso. Igualmente deben ser instruidos en temas como higiene, informacion de
anomalias a jefes superiores, prohibiciones que se deben cumplir en la bodega como el no
ingreso de personas desconocidas y la prohibicion de no fumar, comer, beber.

Para el mejor cumplimiento de las normas de buenas précticas de almacenamiento se requiere
de un responsable técnico que vigile su cumplimiento.

INFRAESTRUCTURA

El area destinada a la bodega debe brindar el espacio suficiente para permitir un
almacenamiento adecuado, facil circulacion del personal y movilizacion de los coches o
montacargas para mover los productos. Se debe realizar una correcta limpieza de sus paredes,
pisos y techos para evitar contaminacion para lo que debera existir el espacio suficiente entre
estantes, paredes y pisos. La limpieza de cada area debe quedar documentada mediante los
registros respectivos.

Las ventanas, puertas deben estar cubiertas por material aislantes que no permitan el ingreso
de polvo igualmente debe existir un procedimiento de control de plagas para evitar el ingreso
de roedores, cucarachas y otros insectos que podrian contaminar los productos.

Las instalaciones deben brindar la proteccion necesaria de los agentes externos como
temperatura y humedad para garantizar se debe medir estos valores.

Las areas que deben existir son:
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Recepcion: donde se realiza la reciben los productos con los documentos que los respaldan en
cantidad y cumpliendo con los requerimientos de calidad respectivos.

Cuarentena: espacio donde se permanece el producto mientras se realiza la recepcion hasta
que recibe la aprobacion para ser ingresado, o si existe algun problema se devuelve al proveedor
con el respaldo de la documentacion adecuada.

Productos aprobados: se ubicaran todos los productos de acuerdo a su clasificacion y se les
asigna una localizacion determinada.

Despacho: area donde se prepara los productos para su distribucion.

Area de producto rechazados: esta area debe estar separada y aislada hasta que se realicé el
destino final de estos productos.

Devoluciones: los productos permanecen aislados hasta definir su destino final.

Impresiones: area donde se coloca la informacion necesaria mediante inkjet a los productos
que amerite. Esta seccidn debe estar debidamente ventilada con extraccién de aire cuando se
manejan solventes.

EQUIPOS Y MATERIALES

La bodega deberéa contar con estanterias y perchas en buen estado y que soporten el peso de la
mercaderia que almacenan. También con equipos como termo higrometros para medir la
humedad y temperatura para controlar que las condiciones ambientales no afecte a los
productos almacenados. Estos equipos deben estar debidamente calibrados.

También pueden necesitar otro tipo de equipos como balanzas dependiendo del tipo de

productos que se comercialice.
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También se requieren los extintores que segun las normas de seguridad no pueden faltar en

estas instalaciones.

El personal debe contar con los implementos de proteccion como cascos, zapatos de punta de

acero, protectores lumbares.

Los botiquines de primeros auxilios deben estar al alcance en caso de necesidad y estan a cargo

de un responsable.

RECEPCION

Es el proceso que permite el ingreso de los productos a la bodega.

e Inicialmente se efectla el control del camion para verificar que esté en buenas

condiciones de limpieza, libre de plagas, sin grietas o rajaduras para autorizar la

descarga.

e Luego se realiza una revision documental de todos los requisitos que garanticen que el

producto cumple con la cantidad indicada en la orden de compra.

e Luego se realiza la revision técnica de los productos para garantizar que cumplan con

los estandares de calidad para lo que se revisa el estado de las cajas master (empaque

terciario), empaque secundario, y empaques primarios donde se revisa que tengan la

informacion que corresponda al producto a entregarse y estén en buenas condiciones

es decir libre de material extrafio, rajaduras, bien sellados. Las etiquetas deben ser
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legibles e indelebles para evitar confusiones durante todo el proceso de
almacenamiento y distribucion.

e Los productos permaneceran en cuarentena hasta que el encargado de calidad mediante
el muestreo correspondiente realice los controles y autorice el ingreso del producto.

e Debe existir el procedimiento de recepcion el cual debe ser de conocimiento del
personal a cargo de este proceso y debe haber los registros fisicos o electronicos de las
revisiones realizadas con las firmas correspondientes de quienes reciben y quienes
entregan como constancia todos estos documentos deben ser archivados.

ALMACENAMIENTO

Es el proceso que continda a recepcidn por el que se deposita, guarda y conserva los productos
en bodega por un tiempo hasta que sea despachado al cliente final, asegurando las condiciones
que indique el fabricante para su conservacion con la calidad ofrecida.
e Paraello se debe asegurar que la bodega cumpla con el orden y limpieza necesario para
que esten libres de polvo y plagas que generen contaminacion.
e Labodega debe estar equipadas de perchas y estantes, pallets adecuados que permitan
el aseo correspondiente.
e Las prohibiciones de ingreso de personal ajeno a bodega y la prohibicion de fumar,

beber o comer deben constar en los rétulos visiblemente colocados.
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e El personal de bodega debe estar entrenado y conocer las normas de buenas practicas
de almacenamiento y los procedimientos, registros, informes y otros documentos
correspondientes para llenarlos adecuadamente. Estos documentos se deben archivar
para tener la historia de cada producto.

e El personal debe llevar los equipos de seguridad para su proteccion y evitar accidentes.

e Cada producto debe tener una ubicacion que se registra en el sistema al igual que todo
movimiento realizado evitar confusiones.

e Se debe llevar el control de humedad y temperatura para asegurar que los productos
conserven sus caracteristicas de calidad.

e Se debe apilar las cajas méaster de forma adecuada sin sobrepasar los pesos indicados
asegurando que el producto no sera aplastado ni en mal estado.

e Los equipos utilizados en el almacenamiento deben seguir un programa de
mantenimiento para evitar dafios y destruccion.

e Se deben realizar inventarios mensuales para detectar si no existen pérdidas o
excedentes y dar solucion oportuna mediante el seguimiento adecuado en caso de
aparecer diferencias. Si se detecta que algun producto ha sufrido averias se procede a
dar de baja.

DOCUMENTACION

e La empresa debe contar con la documentacion adecuada que respalde todos los

procesos realizados en la bodega y permitan seguir instrucciones claras y precisas

evitando los problemas de comunicacion verbal que podria generar alteraciones,



MANUAL

Distribuidora de Utiles de oficina BUENAS PRACTICAS DE ’
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE

Version 00 Vigencia: Pagina 13 de 18
Revision 00

Codigo: MN-BPADT-00-0001

confusiones, omisiones o cuellos de botella.

e Para ello deben contar con procedimientos operativos estandar y otros documentos
como registros, informes, cronogramas, instructivos debidamente codificados, con
fechas, versiones, vigencia; los cuales deben ser socializados segun el area de trabajo;
para que todos los colaboradores manejen la misma informacion.

e Estos documentos deben actualizarse cada vez que se realice un cambio para que todo
documento refleje la realidad de cada proceso.

e Deben existir auditorias internas las mismas que se deben planificar y realizar segun
los cronogramas establecidos.

e Se debe disponer de procedimientos de limpieza y de control de plagas para evitar
contaminacion que pueda afectar a los productos.

e Los documentos generados deben archivarse para tener constancia que se ha cumplido

con los requisitos establecidos.

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS

Este capitulo es de mucha importancia ya que si bien se hubiere cumplido adecuadamente con
los requisitos anteriores como recepcion y almacenamiento y los productos estuvieren en
perfectas condiciones si al momento del envio existen desviaciones los productos podrian
llegar con averias o en mal estado si no se tiene un control adecuado mientras se realiza el

transporte.
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e Debe existir un procedimiento para el proceso de distribucién y transporte de productos
el cual debe ser de conocimiento de los transportistas por lo que deben ser capacitados
en buenas préacticas de almacenamientos, distribucion y transporte, asi como en los
procedimientos internos, formatos, registros, y cualquier documento inherente a esta
actividad. Debe existir las evaluaciones de las capacitaciones a este respecto las cuales
deben ser archivadas.

e El responsable de transporte debe Ilevar adecuadamente la documentacion tanto desde
la generada en bodega como la documentacion emitida por el cliente para dejar
constancia de las entregas realizadas por tanto debe contener fechas y firmas. La
documentacidn respectiva debe ser llevada a cabalidad para evitar confusiones, mezclas
y no pueden sufrir alteraciones o dafos.

e El responsable de transporte debe verificar que el producto que lleva corresponde a lo
solicitado por el cliente, asi como la cantidad.

e Los productos siempre deben ser apilados sobre pallets en el vehiculo, nunca en el piso.

e Se debe sequir las especificaciones indicadas por el fabricante para cada producto
evitando transportar productos que no sean afines para evitar contaminacion.

e El vehiculo debera conservarse limpio y en buen estado para no afectar al producto que
transportara lo que se registrara diariamente en el formato de revision diaria. De igual
manera debe realizarse un control del mantenimiento mensual de los vehiculos.

e En caso de emergencias debe seguir los lineamientos de Novedades y emergencias y
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notificar a la empresa en caso de existir alguna novedad durante la entrega.

e Al momento de la entrega el conductor permitira la revision de las condiciones del
vehiculo previo la recepcion en el cliente.

e Se respetara el apilamiento maximo indicado por el fabricante para evitar roturas o
deformacion del producto.

e El personal de transporte debe cumplir las normas de bioseguridad vigentes y debe
utilizar los equipos de seguridad para proceder a entregar la mercaderia.

e Las etiquetas para el transporte deben contener: factura, cliente, direccion, ciudad,
namero de bulto.

RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

e EI establecimiento debe contar con un &rea exclusivamente destinada para el
almacenamiento de los productos devueltos para evitar que se mezclen con el producto
para la venta.

e Debe existir un procedimiento para este proceso el cual debe ser socializado con el
personal a cargo.

e Este proceso también debe contar con la documentacién correspondiente donde se
pueda saber los motivos del reclamo y las medidas tomadas. Esta documentacion debe

ser archivada.
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RETIRO DEL MERCADO

Este procedimiento aplica para productos que por su naturaleza deben ser retirados del
mercado basicamente porque pueden ser nocivos para la salud de los usuarios por lo que se
necesita un seguimiento detallado, sin embargo, este tipo de situaciones no se maneja en las

empresas de distribucion de libros, revistas, papeleria y anexos.
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Para resolver los incumplimientos encontrados en la auditoria de diagndstico se

desarrollaron los documentos enumerados en Tabla 21.

Tabla 21

Documentos necesarios para solventar el incumplimiento de la auditoria.

TIPO
N° PROCEDIMIENTOS DE CcODIGO
DOCUMENTO
1 BUENASPRACTICAS DE MANUAL MN-BPADT-00-0001

10

11

12

13

14

ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
MANEJO DE DOCUMENTACION

COPIAS CONTROLADAS

LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS

LIMPIEZA DE BODEGA
PLAN DE LIMPIEZA EN BODEGA
CONTROL ORDEN Y LIMPIEZA EN
BODEGA

CONTROL DE ORDEN Y LIMPIEZA
OFICINAS

CONTROL DE ORDEN Y LIMPIEZA EN
BANOS

CRONOGRAMA DE AUDITORIAS DE
BPADT

PROGRAMA DE AUDITORIAS DE
BPADT

PROCEDIMIENTO DE
CAPACITACIONES DE BPADT
CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES

ASISTENCIA A CAPACITACIONES

Procedimiento

Registro

Registro

Procedimiento

Registro

Registro

Registro

Registro

Cronograma

Programa

Procedimiento

Cronograma

Registro

PR-DOCUMENTACION-
00-0001
RE-CONTROLCOPIA-00-
0001
RE-LISTMAESTRA-00-
0002
PR-LIMPIEZA-00-0002
RE-PLANLIMP-00-0001
RE-LIMPZBD-00-0002

RE-LIMPZOF-00-0003

RE-LIMPZBAN-00-0004

CR-AUDITBPADT-00-
0001

PRG- AUDITBPADT -00-
0002
PR-CAPACITAC-00-0003

CR-CAPACITACION-00-
0001
RE-ASISTENCIA-00-0001
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TIPO

N° PROCEDIMIENTOS DE CODIGO
DOCUMENTO
15 EVALUACION Registro RE-EVALUACION-00-
0002
16 PROGRAMA DE CAPACITACIONES Programa PRG- CAPACITACION -

00-0004

17 PROCEDIMIENTO DE INDUCCION AL Procedimiento ~ PR-INDUCCION-00-004
PERSONAL NUEVO
18 INDUCCION AL NUEVO PERSONAL Registro RE-INDUCCION-00-0001
19 ASISTENCIA A INDUCCION Registro RE-ASISTENCIA-00-0002
20 EVALUACION DE INDUCCION Registro RE-EVALINDUCION-00-
0003
21 APILAMIENTO DE CAJAS Procedimiento PR-APILAMIENTO-00-
00005
22 CONTROL DE TEMPERATURAY Procedimiento PR-TyH-00-0006
HUMEDAD
23 CONTROL DE TEMPERATURA Y Registro RE-TyH-00-0001
HUMEDAD
24 MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Procedimiento PR-MANTENEQUIP-00-
0007
25 CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO Cronograma CR-MANTENEQUIP-00-
DE EQUIPOS 0001
26 CONTROL DE PLAGAS Procedimiento PR-PLAGAS-00-0008
27 CONTROL DE PLAGAS Registro RE-PLAGASPRV-00-0001
28 CALIBRACION DE EQUIPOS Procedimiento PR-CALIBR-00-0009
29 CRONOGRAMA DE CALIBRACION DE Cronograma CR-CALIBRAC-00-0001
EQUIPOS
Nota: Con estos documentos se solventaran las falencias encontradas en la auditoria de
diagndstico.
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Resultados esperados
VERIFICAR

Auditoria de verificacion

Mediante una auditoria de verificacion se pudo determinar que al implementar el
presente trabajo se consigue una mejora en los procesos de bodega y el cumplimiento que
inicialmente era del 72,2% sube al 98,1%. No se puede llegar a mejorar mas este porcentaje
debido principalmente a que la infraestructura de la bodega con la que cuenta la empresa al
momento es insuficiente pues ya se han realizado todas las mejoras posibles; por tanto, la Unica

solucion es la ampliacion del area de bodega que esta fuera del alcance de este trabajo.

Se realiza un nuevo calculo de los incumplimientos que se pueden solucionar con la
propuesta de los procedimientos elaborados para comprobar que el porcentaje de cumplimiento

aumenta. Para lo que se utiliza las mismas tablas anteriores.

Tabla 22

Comparativa de resultados

Valores de Auditoria de Auditoria de
Capitulos de la norma cumplimientos  diagndstico verificacion

obligatorios  Cumplimientos Cumplimientos

3. ORGANIZACION 9 8 9
4. DEL PERSONAL 16 6 16
5. INFRAESTRUCTURA DE LAS 41 33 37

AREAS O INSTALACIONES
PARA EL ALMACENAMIENTO

6. EQUIPOS Y MATERIALES 18 12 18
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Valores de Auditoria de Auditoria de
Capitulos de la norma cumplimientos  diagndstico verificacion

obligatorios  Cumplimientos Cumplimientos

7. RECEPCION DE LOS 38 35 38
PRODUCTOS

8. ALMACENAMIENTO DE LOS 29 21 29
PRODUCTOS

9. DE LA DOCUMENTACION EN 31 17 31
GENERAL

10. DISTRIBUCION Y 25 18 25

TRANSPORTE DE PRODUCTOS

11. RECLAMOS Y 5 3 5

DEVOLUCIONES

Valores totales de cumplimientos 212 153 208

Porcentaje Total de cumplimiento 72,2 98,1

Nota: Se realizo una tabla comparativa de la auditoria de diagndstico y la auditoria de

verificacion.

En la situacion inicial de la empresa el porcentaje de cumplimiento era del 72,2% con

la implementacion de los procedimientos indicados el porcentaje sube al 98,1%
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Tabla 23

Auditoria de diagndstico.

AUDITORIA DE

DIAGNOSTICO

CUMPLIMIENTO %

CUMPLE 72,2
NO CUMPLE 27,8
TOTAL 100,0

Nota: Porcentaje de valores de cumplimiento y no cumplimiento en la auditoria de diagnostico.

Figura 18

Auditoria de diagnostico.

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

® CUMPLE
uNO CUMPLE

Nota: Porcentaje de valores de cumplimiento y no cumplimiento en la auditoria de diagndstico.
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Tabla 24

Auditoria de verificacion.

AUDITORIA DE

VERIFICACION

CUMPLIMIENTO %

CUMPLE 98,1
NO CUMPLE 1,9
TOTAL 100

Nota: Porcentaje de valores de cumplimiento y no cumplimiento en la auditoria de verificacion.

Figura 19

Auditoria de verificacion.

AUDITORIA DE VERIFICACION

m CUMPLE

B NO CUMPLE

Nota: Porcentaje de valores de cumplimiento y no cumplimiento en la auditoria de verificacion.
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ACTUAR
En el cronograma de actividades Figura 20 a se evidencia que a partir de la actividad
35 se incluye estan las acciones relacionadas con el actuar como generar los indicadores,

evaluar indicadores, revision y actualizacion periddica y evaluacion de éxito.

Cronograma de actividades
Figura 20

Tabla de las actividades para implementacion de la propuesta.

® Nombre Duracion Inicio Terminado Predecesores

1 |B7 Proyecto de impl tacion de les de BPADT 157 days (03/04/23 8:00 (07/11/23 17:00

2 Pr tacion de la prop a la gerencia de recursos humanos y al jefe de... 5 days |03/04/23 8:00 (07/04/23 17:00

3 Preparacion de presentacion 3 days |03/04/23 8:00 05/04/23 17:00

4 Agendar reunion 1 day|06/04/23 8:00 06/04/23 17:00 3
5 Realizar presentacion 1 day|07/04/23 8:00 07/04/23 17:00 4
6 6n, Adaptacioén y Aprobacién de la propuest 15 days (10/04/23 8:00 |28/04/23 17:00

7 Revision de la propuesta 5 days | 10/04/23 8:00 14/04/23 17:00 5
8 Adaptacion de la propuesta 5 days | 17/04/23 8:00 21/04/23 17:00 7
9 Aprobacion de la propuesta 5 days | 24/04/23 8:00 28/04/23 17:00 8
10 Entrega y socializacion de les, pr dimientos a recursos humanosy j... 5 days |01/05/23 8:00 |05/05/23 17:00

" Impresion de documentacion 1 day|01/05/23 8:00 01/05/23 17:00 9
12 Preparar material de socializacion 4 days [01/05/23 8:00 04/05/23 17:00 9
13 Socializar manuales y procedimientos a RRHH y jefé de bodega 1 day |05/05/23 8:00 05/05/23 17:00 12
14 Planificacion de capacitaciones al personal 17 days |01/05/23 8:00 (23/05/23 17:00

15 Realizar cronograma de capacitaciones 1 day|01/05/23 8:00 01/05/23 17:00 9
16 Creacion de material audiovisual de capacitacion 10 days |01/05/23 8:00 12/05/23 17:00 9
17 Aprobacion de cronograma y material a presentar 5 days | 15/05/23 8:00 19/05/23 17:00 15;16
18 Adaquisicion de equipos e insumos para capacitacion 2 days [22/05/23 8:00 23/05/23 17:00 17
19 Capacitacion de capitulos de BPADT y de sus procedimientos 50 days [24/05/23 8:00 (01/08/23 17:00
20 Capacitacion del grupo de recepcion 10 days | 24/05/23 8:00 06/06/23 17:00 18
21 Capacitacion del grupo de transporte 10 days |07/06/23 8:00 20/06/23 17:00 20
22 Capacitacion del grupo de almacenamiento 10 days | 21/06/23 8:00 04/07/23 17:00 21
23 Capacitacion del grupo de distribucion 10 days |05/07/23 8:00 18/07/23 17:00 2
24 Capacitacion del grupo de devoluciones 10 days | 19/07/23 8:00 01/08/23 17:00 23
25 ializacion de p dimientos y d elaborados para la propuesta. 50 days |02/08/23 8:00 (10/10/23 17:00
26 Capacitacion del grupo de recepcion 10 days |02/08/23 8:00 15/08/23 17:00 24
27 Capacitacion del grupo de transporte 10 days | 16/08/23 8:00 29/08/23 17:00 26
28 Capacitacion del grupo de almacenamiento 10 days [30/08/23 8:00 12/09/23 17:00 27
29 Capacitacion del grupo de distribucion 10 days | 13/09/23 8:00 26/09/23 17:00 28
30 Capacitacion del grupo de devoluciones 10 days | 27/09/23 8:00 10/10/23 17:00 29
31 Adquisicion recursos para implementacion 5 days |01/05/23 8:00 |05/05/23 17:00
32 Contratacion personal de calidad 5 days (01/05/23 8:00 05/05/23 17:00
33 Gestion de plagas 5 days |01/05/23 8:00 05/05/23 17:00
34 Compra de termohidréometro 5 days |01/05/23 8:00 05/05/23 17:00
35 Generar un plan de monitoreo y seguimiento 20 days |{11/10/23 8:00 (07/11/23 17:00
36 Generar indicadores 5 days | 11/10/23 8:00 17/10/23 17:00 30
37 Evaluar indicadores 5 days | 18/10/23 8:00 24/10/23 17:00 36
38 Revision y actualizacion periodica 15 days | 11/10/23 8:00 31/10/23 17:00 30
39 Evaluacion de éxito 5 days |01/11/23 8:00 07/11/23 17:00 38

Nota: Se puede observar las actividades principales y predecesoras. Elaboracion propia.
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Figura 21

Cronograma de actividades.
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Nota: Se puede observar el tiempo de duracion de manera gréfica. Elaboracion propia.
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Andlisis de costos
Tabla 25

Costo total por trabajador.

Gerente
Jefe
Rubro\Empleado recursos Trabajadores Técnico
bodega

Humanos
Salario Minimo Vital (2023) $450,0 $450,0 $450,0 $450,0
Sueldo $2000,0 $1000,0 $450,0 $700,0
IESS Patronal (11,35%) $227,0 $113,5 $51,1 $79,5
Décimo tercer sueldo $166,7 $83,3 $37,5 $58,3
(Sueldo /12)
Décimo cuarto sueldo $37,5 $37,5 $37,5 $37,5
(Salario minimo vital/12)
Fondo de reserva (Sueldo /12) $166,7 $83,3 $37,5 $58,3
Vacaciones (Sueldo/24) $83,3 $41,7 $18,8 $29,2
Desahucio (Sueldo/48) $41,7 $20,8 $9,4 $14,6
Total Mensual por trabajador $2722,8 $1380,2 $641,7 $977,4

Nota: Se ha calculado el sueldo mensual por trabajador implicado en este proyecto.
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Tabla 26

Costo hora - hombre

Gerente
Rubro\Empleado recursos Trabajadores Técnico
bodega
Humanos
Total Mensual por trabajador $2722,8  $1380,2 $641,7 $977,4
Dias laborables al mes 20,0 20,0 20,0
(5 dias laborables x 4 semanas)
Horas mes 160 160 160
(20 dias laborables x 8 horas al dia)
Costo Minuto (Sueldo/horas mes/60) $0,284 $0,144 $0,067 $0,102
Costo Hora (costo minuto*60) $17,018 $8,626 $4,011 $6,109

Nota: Calculo del costo de hora de trabajo por empleado participante en el proyecto.

Tabla 27

Presentacion de la propuesta a la gerencia de recursos humanos y al jefe de logistica.

) Costo
Actividad Items o Cantidad  Total
unitario

Presentacion del presente  Proyector (empresa tiene) $0 0 $0
trabajo a la gerencia de Hora gerente recursos $17,018 2 $34,036
recursos humanos
humanos y al jefe de Hora jefe de logistica $8,626 2 $17,252
logistica Hora presentador (técnico) $6,11 2 $12,22

Total $63,51

Nota: presentacion de propuesta. Elaboracion propia
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Tabla 28

Revision, Adaptacion y Aprobacion de la propuesta.

Costo
Actividad Items Cantidad Total
unitario
El equipo se dedica a Horas jefe bodega $8,626 27 $232,902
revisar, adaptar y Horas revision loperador $4,011 27 $108,297
aprobar el manual Hora aprobacion jefe
$8,626 1 $8,626
propuesto que contiene  bodega
9 procedimientos y sus  Hora aprobacién gerente
$17,018 1 $17,018
documentos. RR.HH.
Total $366,843

Nota: Analisis de la propuesta. Elaboracion propia

Tabla 29

Entrega y socializacion de manual, procedimientos a recursos humanos y jefe de bodega.

Costo
Actividad Items Cantidad  Total
unitario
Impresion del manual $26 2 $52
Se entrega y socializa el
Hora gerente recursos
manual elaborado a $17,018 1 $17,018
humanos
recursos humanos y jefe
Hora jefe logistica $8,626 1 $8,626
de bodega.
Hora presentador (técnico)  $6,11 1 $6,11
Total  $83,754

Nota: Entrega del manual con los procedimientos. Elaboracién propia
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Tabla 30

Planificacion de capacitaciones al personal.

Costo
Actividad Items Cantidad  Total
unitario

Se realizan las Elaboracién de
actividades de presentaciones por el $6,11 18 $109,98
planificacion de técnico
capacitaciones al Horas jefe bodega revision $17,018 2 $34,036
personal en la norma

Horas revision operadores $4,011 2 $8,022

BPADT

Total $152,038

Nota: Analisis del costo de la planificacion de las capacitaciones. Elaboracion propia

Tabla 31

Capacitacion de capitulos de BPADT.

Costo Cantida

Actividad Items Total
unitario d
Capacitaciones de 1 Capacitador hora técnico $6,107 1 $6,107
hora. Son 9 capitulosde  Horas de 40 Colaboradores ~ $4,011 40 $160,44
la norma BPADT a los Costo de 1 capacitacion: $166,547

40 colaboradores de
Costo de 9 capacitaciones: $1498,92
bodega.

Nota: Andlisis del costo de la capacitacion. Elaboracion propia
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Tabla 32

Socializacion de procedimientos y documentos elaborados para la propuesta.

Costo Cantida

Actividad Items Total
unitario d
Capacitaciones de 1 hora  Capacitador hora técnico $6,107 1 $6,107
del manual BPADT con  Horas de 40 Colaboradores  $4,011 40 $160,44
los 9 procedimientos a Costo de 1 capacitacion: $166,547

los 40 colaboradores de
Costo de 9 capacitaciones: $1498,92
bodega.

Nota: Analisis del costo de la socializacidn de los procedimientos elaborados para este estudio.
Elaboracidon propia
Tabla 33

Adquisicidn recursos para implementacion.

Costo unitario Cantidad Total

Compra termo hidrémetros $35 4 $140
Control de plagas (2 veces al afio) $140
Total, por afio $280

Nota: Analisis del costo de recursos. Elaboracion propia

TOTAL $3943,99
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Al realizar una auditoria de diagndstico en la empresa distribuidora de Utiles de oficina
utilizando la lista de verificacion basada en la Norma técnica (RESOLUCION ARCSA-
DE-002-2020-LDCL, 2022), se pudo identificar los factores criticos existentes segin la
Tabla 22 en la cual se expresa los niveles de cumplimiento correspondientes a un 72,2%.
Se detectd que los capitulo con mayores incumplimientos corresponden en documentacion
y en personal. Mientras que los capitulos donde hay mayor cumplimiento son:

organizacién, reclamos y devoluciones, recepcion.

Las causas que generan los principales incumplimientos son detectadas, a través de una
auditoria de diagnostico y con el diagrama de Pareto, indicando los puntos prioritarios a
desarrollar tales como: documentacion, personal, infraestructura y almacenamiento. Estos
se presentan basicamente porque la informacion se transmite de forma verbal y no tienen
la informacion documentada pertinente, carecen de algunos procedimientos, registros,
cronogramas y no planifican ni ejecutan capacitaciones periodicas sobre las buenas

practicas de almacenamiento.

Se elabora el manual de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte con
base en la norma (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022), el cual esta
compuesto por: 1 manual, 9 procedimientos, 13 registros, 2 programas y 4 cronogramas,
con esto se logra un cumplimiento del 98,1%, es decir, con esta informacion documentada,
se mejoraria considerablemente el manejo de la bodega. EI 1.9% restante corresponde a la
infraestructura también debe mejorar la empresa. Se estima que deberian invertir

aproximadamente es de $3943,99, fuera de la infraestructura.
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Recomendaciones

La empresa debe utilizar los lineamientos generales de la Norma técnica (RESOLUCION
ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022), como oportunidad de mejora porque brindan una
buena directriz para optimizar este proceso en la empresa y asi caminar hacia la mejora

continua.

La empresa al trabajar en los principales capitulos que reflejan la problematica localizada
en los capitulos de documentacién, personal, infraestructura y almacenamiento soluciona
la parte méas representativa del problema; sin embargo, este estudio da solucion a todos los
problemas detectados en los diferentes capitulos de la norma técnica (RESOLUCION
ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) utilizada por tanto se recomienda que a futuro la
empresa debe trabajar en cumplir al 100% de los puntos contenidos en la Norma para el

mejor funcionamiento de la bodega.

La bodega tiene que utilizar el manual de buenas préacticas de almacenamiento, distribucion
y transporte con sus documentos y socializar con el personal de cada area para que todos

los colabores lo conozcan y apliquen.

Se recomienda trabajar en el mantenimiento de la implementacion de la norma para el
mejor funcionamiento de la bodega. La empresa debe trabajar en mejorar la infraestructura

para lograr el 100% de la norma.
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1. OBJETIVO
Establecer lineamientos para aprobar, revisar, controlar, actualizar, distribuir, la
documentacion de las BPADT de la empresa, asegurando que se identifican los cambios y se
actualizan los documentos respectivos. Estos deben permanecer legibles, identificables y
disponibles en los puntos que se requieren.
Ademas, se asegura el control adecuado de su distribucién para prevenir el uso incorrecto de
ellos.

2. ALCANCE
Este documento es de aplicacion a toda la documentacion de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte de la empresa por tanto incluye los
procedimientos, manuales, instructivos, formatos, registros, etc.

3. REFERENCIAS
e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022)Normativa técnica sanitaria de

BPADT.

e (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

4. DEFINICIONES
Aprobador: persona que autoriza el uso y vigencia del documento.
Archivo: lugar destinado al almacenamiento de documentos.
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte (BPADT): son las
normas obligatorias que minimamente deberian cumplir las empresas dedicadas a la
comercializacién de diferentes productos, los ambitos que revisa incluye la forma

organizacional, requisitos del personal, asi como hace referencia a las instalaciones y areas que
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debe tener la empresa, también los equipos, calibracién y mantenimiento que deben tener los
mismos; y hace un control estricto de la documentacion que se debe llevar para asegurar que
los procesos sean llevados metodologicamente.

BPADT: Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte
Codigo: combinacion alfanumérica utilizada para identificar los documentos generados.
Distribucion: se refiere a las areas involucradas y cargos que deben recibir y aplicar el
documento porque participan en el proceso.

Documento: informacion generada para las BPADT de la empresa.

Documento controlado: se refiere a las copias de todos aquellos documentos sujetos al control
de su tenencia una vez aprobados, asi se garantiza que no se esté usando un documento obsoleto
si no solamente la version actualizada.

Documento no controlado: incluye a documentos referenciales como normativas, acuerdos,
reglamentos; asi como también los generados en formas particular como borradores, y los
documentos que ya estan obsoletos.

Documento interno: todos los documentos generados por la empresa para BPADT.
Documentos externos: se entenderd como documento externo aquellos que no fueron
elaborados, revisados o aprobados por la institucion.

Documento obsoleto: es aquel que no esta en vigencia pues ha sido actualizado.

Documento de Apoyo: son aquellos documentos que sirven de ayuda a la gestion, no tiene un
formato determinado (formato libre).

Manual: es el que contiene los procedimientos, politica, organizacion, en forma ordenada y a

detalle de la empresa.



PROCEDIMIENTO

Distribuidora de Utiles de oficina

MANEJO DE DOCUMENTACION

Version  Vigencia: Pagina 6 de 12

CA6digo:PR-DOCUMENTACION-00-0001 o
Revision

Objetivo: expresa el fin o proposito del documento.
Obsoleto: son los documentos que ya no son necesarios, o las versiones anteriores.
Proceso: conjunto de actividades organizadas que abarcan la manera cémo se realizan las
actividades en una empresa a partir del ingreso de informacion o materiales dando origen a
materiales o informacién con valor afiadido, por ejemplo, procesos de produccién, procesos de
entrega de bienes y/o servicios, proceso de la gestion comercial, etc.
Procedimiento: contienen el como realizar un proceso o actividad.
Referencias: marco regulatorio es decir normas, reglamentos y otros documentos que pueden
ser consultados para elaborar el documento.
Revisado: persona analiza y verifica el documento.
Registro: se define como un documento que contiene los resultados obtenidos de una
determinada actividad por tanto se convierte en una evidencia de la realizacion de una
actividad.
Version: numero arabigo con la que se indica el nUmero de actualizacion realizada a un
documento. Comenzando con 00.
5. RESPONSABILIDAD
Responsable de calidad
1. Controla la correcta distribucién de los documentos de BPADT.
2. Capacitar a los jefes de area sobre la importancia de socializar los documentos
elaborados.
3. Capacitar al personal para que en caso se produzcan cambios en los procesos se debe

realizar los pasos necesarios para actualizar los documentos correspondientes.
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4. Archivar la documentacion de BPADT.

Gerencias y/o jefes de areas:

1. De los procesos que estan a su cargo deben solicitar cuando se requiera la creacion,
modificacién o actualizacién de los documentos referentes a las BPADT.

2. Revisar y/o aprobar los documentos de las BPADT creados, modificados o actualizados
solicitados en el literal anterior.

3. Firmar los documentos aprobados en caso le corresponda.

4. Retirar y entregar las copias controladas.

6. DESARROLLO

Emision, modificacion y eliminacion de Documentos

1. Cuando se cree, modifique o elimine un documento toda solicitud debe realizarse por
escrito via mail al jefe del &rea involucrada. Con la justificacion adecuada de dicha
necesidad.

2. El jefe de area revisa la solicitud, analiza la justificacion y si asi lo amerita solicita a
aseguramiento de calidad elaborar el documento solicitado.

3. Aseguramiento de calidad recibe la solicitud, se retine con el solicitante para recibir la
informacion y elabora el documento solicitado siguiendo los lineamientos planteados en

este procedimiento.

Revision:
El documento elaborado se envia via mail al usuario solicitante y al jefe de area para revision

y aprobacion.
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Aprobacion: el solicitante y jefe de area tiene deben aprobar el documento. En caso existan
observaciones se deben enviar por escrito via mail. Cuando el documento esta aprobado, entra
en vigencia, se imprime y se registran las firmas correspondientes.

Debe elaborarse una lista de los documentos existentes con la codificacion correspondiente
para permitir una facil identificacion. Esta lista estara a cargo el responsable de calidad.

Los documentos obsoletos deben identificarse como tales mediante sellos para evitar
confusiones.

Correccion de datos del documento

En el caso de requerirse correcciones en la documentacion se realizaran las siguientes
actividades:

Se convoca a una reunién entre los responsables de area para analizar y decidir la redaccion de
un nuevo documento o la actualizacion del mismo.

Una vez aprobada la modificacion o actualizacion, el responsable del area, debera preparar un
borrador y someterlo a una revision por parte del personal calificado.

Las modificaciones del documento se registran en el cuadro de control de cambios.
Socializacion de documentos:

Todos los procedimientos seran socializados en formato PDF para el respaldo de la empresa y
estos no podran ser modificados. Si se requiere modificar algin documento, debera realizar el
proceso de modificacion o actualizacion.

Para el proceso de socializacion se realiza una reunion con el personal y se registrada dicha
socializacion en el formato de capacitaciones respectivo.

Generacion de Copias Controladas y No Controladas
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El responsable de calidad sera el Unico que podra generar copias controladas de los documentos
de las BPADT.

Esto no aplicaré a los documentos externos como normativas, acuerdos, resoluciones, etc. y se
identificaran como Copias No Controladas.

Tiempo de retencion del documento: corresponde al tiempo de archivo de la documentacién,

por lo general se establece de 5 afios 0 segun lo requiera cada area.

Eliminacion de Documentos Obsoletos

Para realizar la eliminacion de los documentos obsoletos, el Responsable de calidad debe
solicitar la eliminacion de la edicion del documento al gerente de recursos humanos una vez
autorizado, se procede a la destruccion del documento y depositarlo en recipiente adecuado.
Documentos Externos

Los documentos externos que sean de referencia o estén en uso debe figurar en el listado de
documentos.

Responsabilidades

Los documentos deben tener delegado el trabajo de cada persona acorde a su cargo y tarea a
cumplir.

Lugar de documento

En el area de calidad permaneceran todos los documentos relacionados con BPADT

Vigencia: los documentos una vez aprobados tienen una vigencia de 3 afios
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7. DISTRIBUCION

Gerente general
Jefes de area
Otros
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8. ANEXO
Anexo 2: Registro de copias controladas.
Distribuidora REGISTRO
de tiles de
oficina
COPIAS CONTROLADAS
C6digo: RE-CONTROLCOPIA-00-0001
Version 00
Vigencia:
NOMBRE
DEL CODIGO | SOLICITANTE | MOTIVO | FECHA | APROBADO ENTEgg_ADO
DOCUMENTO '

RESPONSABLE DE CALIDAD
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Distribuidora REG | STRO
de (tiles de
oficina LISTA MAESTRA DE DOCUMENTOS
Cédigo: RE-LISTMAESTRA-00-0002
Versién: 00
Vigencia:
CODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO \F/'IESE@C?E REVISION | (o oaniiS

RESPONSABLE DE

CALIDAD
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1.

OBJETIVO

Determinar los lineamientos para realizar la limpieza de los equipos y superficies utilizadas en

la bodega para evitar cualquier riesgo de contaminacion.

2.

ALCANCE

Este documento se aplica a bodega, oficinas, pasillos, escaleras y bafios y en general a todas

las areas del establecimiento.

3.

REFERENCIAS

(RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) Normativa técnica sanitaria de
BPADT.

Guia de verificacion de BPADT, codificada como (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-
BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

DEFINICIONES

Limpieza: quitar la suciedad de areas de trabajo u objetos que estan en ella.
Limpieza diaria: eliminacién de suciedad cuya frecuencia es cada dia.

Limpieza semanal: eliminacién profunda de suciedad cuya frecuencia es cada semana.

Limpieza mensual: eliminacion de suciedad en areas donde es mas dificil realizarla

habitualmente como techos y paredes.

Suciedad: impurezas existentes por falta de aseo.
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5. RESPONSABILIDAD
Jefe de bodega

1. Es responsabilidad del jefe de bodega asegurar que existan los recursos para realizar la
limpieza de todas las areas. Ademas, proveer un lugar adecuado para almacenar los
implementos de limpieza.

2. Vigilar que el area de bodega se mantenga limpio y ordenado.

3. El jefe de bodega debe supervisar el cumplimiento de la realizacion adecuada de la
limpieza verificando que su area quede limpia y ordenada; luego debe firmar los registros
correspondientes como constancia de la supervision realizada.

Auxiliar de bodega o Personal de limpieza

1. Seguira las instrucciones del Plan de limpieza de bodega.

2. Una vez realizada la limpieza debe llenar los registros correspondientes como constancia.

3. Luego entregara al jefe de area el registro correspondiente.

Responsable de calidad

1. Verificar el cumplimiento del presente procedimiento.

2. Archivar los registros de limpieza.

6. DESARROLLO
1. El personal debe acatar las responsabilidades establecidas en el presente procedimiento.
2. Se seguira los pasos detallados en el Plan de Limpieza.
3. Al realizar la limpieza se cuidara de seguir todas las medidas necesarias para que no se

produzcan accidentes antes, durante o luego de realizada la limpieza, por ejemplo:
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Cerciorarse que cualquier maquina esta apagada antes de realizar la limpieza; colocar
conos indicativos de piso hiUmedo para evitar caidas.

4. Los implementos de limpieza deben ser utilizados adecuadamente evitando desordenar las
areas. Al finalizar la limpieza todos los implementos de limpieza deben ser colocados en
su lugar.

5. Cuando se realiza este proceso los colaboradores deben usar botas, casco, cubre bocas,
mascarillas, guantes.

6. La limpieza de los bafios se realizara diariamente.

7. Labasura se retirara de los contenedores diariamente.

8. El cambio de las fundas de los contenedores de basura sera diario.

LIMPIEZA AREAS DE BODEGA

Limpieza diaria

1. El &rea de bodega necesita de una limpieza diaria de estanterias, vitrinas, muebles de
oficina, casilleros, ventanas, puertas y equipos con pafio limpio y himedo para retirar el polvo

o cualquier contaminante. Se empieza desde la parte alta hasta la parte mas baja que es el piso.

2. Se debe asegurar que se realice la limpieza entre las estanterias y el piso para los cual
debe existir una separacién adecuada que permita realizar esta actividad para asi evitar

contaminacion.
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3. Previamente se revisa que cualquier maquina esté apagada para proceder a la limpieza
de las mismas.
4. Retiro de desperdicios y papeles de desecho del mobiliario y/o perchas de bodega

depositando en los tachos de basura, cuidando que todo quede en perfecto orden.

5. Retiro de basura de los contenedores.
6. Cambio diario de las fundas de los contenedores de basura.
7. El barrido de pisos se realiza con una escoba de cerdas suaves, para recoger los residuos,

polvo, basura del piso con una pala si hay mucha cantidad se utilizara un trapo mojado para no

levantarlo. EI piso una vez trapeado, dejar secar por algunos minutos.

8. Limpieza de mercaderia y/ o productos cuidando que queden en perfecto orden.

9. Se separa los pallets en mal estado.

10.  Luego de terminada la limpieza los implementos utilizados deben quedar limpios y

ordenados y se debe guardar en el lugar destinados para ellos.

Limpieza semanal
La limpieza semanal incluye la limpieza de paredes, mallas, andenes, puertas enrollables,

perchas, estantes.
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1. Retirar el polvo, desechos, telarafias, con un escobillon de los elementos antes
sefialados.

2. Barrer el piso para retirar los restos eliminados.

3. Colocar la basura en el contenedor respectivo.

4. Eliminar la basura del contenedor.

Limpieza mensual
Esta limpieza incluye limpieza de tumbados, vigas, vidrios, maquinas y mobiliario de bodega,
y limpieza de los pisos con maquina.
1. Antes de realizar la limpieza se debe revisar que cualquier maquinaria existente esté
apagada.
2. Limpieza se realizara con escobillén de tumbados, vigas, paredes, puertas, mallas.
3. Se debe retirar telarafias u otros residuos.
4. Con pafio himedo eliminar residuos de polvo.
5. Limpiar pisos con maquina.
6. Recoger basura comun y desperdicios y colocar en los contenedores.
7. Al terminar se llenan los registros correspondientes sin olvidar la firma para dejar
constancia que se ha realizado adecuadamente esta actividad. la limpieza se debe llenar

el registro de Control de orden y limpieza en bodega.

LIMPIEZA AREA ADMINISTRATIVA
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Limpieza diaria
1. Barrer los pisos para retirar el polvo acumulado, desperdicios y basura comin y
depositar en los tachos de basura.
2. Retirar los desperdicios de los contenedores y depositar en una funda.
3. Cambiar diariamente las fundas de los contenedores de basura.
4. Limpiar los pisos de oficinas, pasillos y escaleras con trapo humedo de una solucion

agua / detergente o algun desinfectante.

5. Limpiar los vidrios con detergente, enjuagar y secar con un pafio seco.

6. Limpiar los equipos de oficina (teléfonos, computadoras, monitores, impresoras) con

pafio hiumedo.

7. Limpieza de puertas y ventanas.

8. Limpieza de escaleras.

Limpieza semanal

1. Limpieza de paredes.
2. Limpieza de archivadores u otros muebles de oficina con un pafio himedo y luego pasar
pafio seco.

3. Retirar telarafias de pasillos y paredes.
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Limpieza mensual
1. Limpiar y pulir los pisos de las oficinas y pasillos.
2. Finalmente llenar los registros y firmar.
LIMPIEZA DE BANOS
Limpieza diaria
1. Limpieza y desinfeccion de inodoros, urinarios, lavabos, y pisos con agua,

detergente, desinfectante y cloro.

2. Dejar secar al ambiente.

3. Limpieza de grifos.

4. Limpieza de meson y espejos.

5. Desalojo de basura en los tachos.

6. Revisar y reponer los productos de aseo.

7. Los implementos usados en esta area son exclusivos para la misma.
8. Guardar los implementos de limpieza en el area destinada para ello.
9. Los utensilios a utilizar son: cepillo, limpion, trapeador y escoba.

Limpieza semanal

1. Limpieza de casilleros.
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2. Limpieza de paredes y puertas.
3. Retiro de telarafia
Limpieza mensual
1. Limpieza de tumbados, vigas, y vidrios.
2. Limpieza de ventanas.
3. Cuando se ha terminado se escriben los registros sin olvidar la firma

correspondiente.

MATERIALES:

e Escoba, trapeador, cepillo, escobillén, franela; recogedor de basura y balde para la limpieza

e Detergente en polvo (solo para los bafios).

e Detergente liquido (solo para los bafios).

e Desinfectantes (sélo en bafios).

e Limpia vidrios

e Maquina para limpieza de pisos.
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7. DISTRIBUCION

e Gerente general

e Jefe de area

e Oftros
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8. ANEXOS
Anexo 5: Registro de plan de limpieza.
Distribuidora de utiles REGISTRO
de oficina PLAN DE LIMPIEZA EN BODEGA
Cddigo: RE-
PLANLIMP-00-0001
Version: 00
Vigencia:
AREA SITIO FRECUENCIA | RESPONSABLE SUPEP%’IEADO
BODEGA
OFICINAS
OTRAS
AREAS
Revisado por: Aprobado por:
Jefe de drea Responsable de

calidad
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Anexo 6: Registro limpieza area de bodega.
REGISTRO

Distribuidora de (tiles de oficina

CONTROL ORDENY LIMPIEZA EN BODEGA

MES

ANO

Cddigo: RE-LIMPZBD-00-0002

Version: 00

Vigencia:

FRECUENCIA DIARIA

FRECUENCIA SEMANAL

FRECUENCIA MENSUAL

Limpieza
muebles, mesas y|
equipos con pafio

himedo.

Limpieza
maquinas
(apagadas).

Recoger papeles,
desperdicios.
Depositar en
contenedores.

Retiro de
basura de los
contenedores.

Cambio diario de
fundas de
contenedores de
basura,

Limpieza
de pisos.

Limpieza y orden
de mercaderia y
productos.

Separa-

cion de

pallets
dafiados.

Los implementos
de limpieza
quedan limpios,
ordenados y
guardados.

Retiro de
telarafias del
area.

Limpieza de | LimPiezade | | imnieza e
aredes PRES | o ctanterias
P y enrrollables y
mallas. andenes, | Y/0 perchas.

Limpieza
de tumbados,
vigas, y
vidrios.

Limpieza Limpieza de los
deméquinasy | . REALIZADO
mobiliaiode | Pos o OBSERVACIONES

st POR:
bodega méguina.

3

NOTA: Colocar un visto en cada acfvidad realizada.

SUPERVISADO POR:

FIRMA:

REVISADO POR:
FIRMA:
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Anexo 7: Registro control de orden y limpieza oficinas.

Distribuidora de (tiles de oficina

REGISTRO

CONTROL DE ORDEN Y LIMPIEZA OFICINAS

(Cadigo: RE-LIMPZOF-00-0003
MES ANO Version: 00
Vigencia:
FRECUENCIA
FRECUENCIA DIARIA FRECUENCIA SEMANAL MENSUAL
Barrerlospisos | Limpiarelpisode | Limpiarelpisode | Limpiar el piso de Reffar los Camber 25 - mpiaros vidios con Rei Limpieza muebles
X | i . o - . efro de . N -
pararerar el polvo|  ofcinas confrapo | pasilos confrapo | escaleras con rapo | desperdicios delos | fundasdelos | paiohimedocon | Limpezade  |Limpezade| . ) de ofcina con pario| Limpiar y Puil
) . | . . 3 i i Limpezade | lorafiesde | |, ) | REALIZADO
DIA ybasura. | himedo con solucion | hdmedo con solucion {himedo con solucion | confenedoresy | recipientesde | - solucidnagua/ | equipos de ofcina | pueriasy . himedoy luego- {pisos de oficinas : OBSERVACIONES
) i ' L paredes. | pasilosy ; . POR:
Depositarenlos | agua- detergeneo | agua- defergenieo | agua- defergenteo | deposiarenuna basura  (detergente, enuager | con pario himedo. | ventans. s pasarunpaio |y pasilos.
fachos. desinfectante. desinfectante. desinfectante. funda. darament, |secar con o seco patEs SE00.
1
2
3
4
5
8
1
8
9
10
i
12
13
14
15
16
17
18
19
2
2
2
Jil
u
%
2%
u
pil
i)
Bl
3
NOTA: Colocar un visto en cada actvidad realizada.
SUPERVISADO POR: REVISADO POR:
FIRMA: FIRMA:
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Anexo 8: Registro de limpieza de bafios.
REGISTRO
Distribuidora de (itiles de oficina .
CONTROL DE ORDEN Y LIMPIEZA EN BANOS
Ccig: RELINPZBA NS
MES A0 Versi: 0
\Vigencia:
FRECUENCIA
FRECUENCIA DIARIA FRECUENCIA SEMANAL MENSUAL
Limpieza
L;T:::y Linzay desiv - Limizay | Lok | | imoieza | |impieza Desal e Limpieza Lz | Limlz Retiode | & Lz
ibnde fchlopde “desmle- Igeslnfe.- s | demesén hasura en eespios de |deparedes telra tu|l11bados, de | REALIZADOPOR: OBSERVACIONES:
s, | U [ o, | (60 ostchos,| T | casilros y puertas viges, | ventanas
DIA vidrios.
f
2
3
4
5
3
7
8
9
0
11
2
8
[
5
16
7
1
1
2
b
2
b
b
5
%
i
3
P
0
3
NOTA: Colocar un visto en cada actividad realizada.
SUPERVISADO POR: REVISADO POR:
FIRMA: FIRMA;
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CRONOGRAMA

AUDITORIAS DE BPADT

Codigo: CR-AUDITBPADT-00-0001

FECHA Version: 00
AUDITOR Vigencia:
MES
ACTIVIDAD
ENERO | FEBRERO | MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO JULIO AGOSTO | SEPTIEMBRE | OCTUBRE | NOVIEMBRE | DICIEMBRE
Elaborado Aprobado
por por:
GERENTE DE

LOGISTICA
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PROGRAMA DE AUDITORIAS.

PROGRAMA

Distribuidora de utiles de oficina

AUDITORIA INTERNA

Codigo: PRG- AUDITBPADT -00-0002

Version: 00

Vigencia:

OBJETIVO DE LA AUDITORIA:

ALCANCE DE LA AUDITORIA:

CRITERIO DE LA AUDITORIA:

METODOLOGIA DE LA AUDITORIA:

RECURSOS DE LA AUDITORIA:

AUDITOR: |

HORA HORA "
ACTIVIDADES FECHA INICIAL EINAL AREA

PLAN APROBADO POR:

GERENTE DE LOGISTICA
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Anexo 11

PROCEDIMIENTO CAPACITACIONES

Firma:
ELABORADO POR: Daniel Yancha Fecha:
REVISADO POR Ing. Jaqueline Villacis MSc. .
Firma:
Fecha:
APROBADO POR: Coordinador de Procesos .
Firma:
Fecha:

TIPO DE COPIA

Controlada No Controlada
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1. OBJETIVO
Identificar las necesidades de capacitaciones del personal de bodega sobre las BPADT,
elaborando un plan anual de capacitaciones para mejorar sus competencias para lograr un

mejor desempefio en sus actividades.

2. ALCANCE
Se aplica a las actividades necesarias para desarrollar las capacitaciones para el personal de

bodega.

3. REFERENCIAS

e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) Normativa técnica sanitaria de
BPADT.

e Guia de verificacion de BPADT, codificada como (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-
BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

4. DEFINICIONES

Plan de capacitacion: documento donde se refleja la planeacion de los entrenamientos que

requiere el personal detallando los temas y subtemas en un tiempo determinado.

BPADT: Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte

5. RESPONSABILIDAD

Responsable de calidad
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1. El responsable de calidad planificara las capacitaciones sobre BPADT que el personal

requiere plasmando este andlisis en un plan anual.

2. Controlara que se realicen las capacitaciones segun el cronograma establecido.

3. Archivara las evaluaciones de las capacitaciones realizadas.

Jefe de bodega

1. Brindara las facilidades necesarias para que se efectlen las capacitaciones tanto con la

coordinacion del tiempo adecuado y proporcionando los materiales necesarios.

2. Planificara capacitaciones adicionales de diferentes ambitos para el buen

desenvolvimiento del personal.

3. Controlara que los colaboradores de la bodega cumplan con las capacitaciones citadas

y realice las evaluaciones correspondientes.

Personal de bodega
1. Asiste a las capacitaciones.
2. Realizara las evaluaciones.
3. Entregara las evaluaciones al capacitador.
Capacitador
1. Elaborara la capacitacion sobre el tema, segun el cronograma establecido.

2. Elaborar las evaluaciones.
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3. Realizara la evaluacion correspondiente al Anexo 14.

4. Entregara las evaluaciones calidad para que archive esta documentacion.

6. DESARROLLO

Capacitacion

1. Seencarga de los detalles de la presentacion como: busca el local, se ocupa que existan

los materiales y convoca a las reuniones.

2. Luego de la capacitacion, los colaboradores deben registrarse y firmar como constancia.

3. El responsable de calidad archivara los registros de las capacitaciones.

4. Al final de cada capacitacion se realizara una evaluacion que sera calificada.

5. La nota minima a obtenerse es 7.

6. En caso de alcanzar un puntaje menor el colaborador debe recibir una nueva

capacitacién hasta mejorar dicha nota como constancia que puede aplicar los

conocimientos impartidos.

7. El responsable de calidad recibe las evaluaciones para proceder a archivar de cada tema

impartido.

8. De cada capacitacion debe existir una constancia la misma que sera archivada por el

responsable de calidad.
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7. DISTRIBUCION

e Gerente general
e Jefes de area
e Oftros
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8. ANEXOS

Anexo 12: Cronograma de capacitaciones.

o 3 3 REGISTRO
Distribuidora de dtiles de oficina
CRONOGRAMA DE CAPACITACIONES
Codigo:
CR-CAPACITACION-00-0001
ARO: Version: 00
Vigencia:
# TEMA AREA EXPOSITOR | HORA |ENE| FEB [MAR|ABR|MAY| JUN | JUL AGOY SEP|OCT{NOV|DIC CAPE:(T?I"\I'IZ?)ION
OBSERVACIONES:
Elaborado por: Aprobado por:
L Responsable Técnico Gerente General
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Anexo 13: Registro de asistencia a capacitaciones.

REGISTRO
Distribuidora de utiles de oficina
ASISTENCIA A CAPACITACIONES
Cadigo:
MATERIALES: RE-ASISTENCIA-00-0002
FECHA: Computadores [ ]~ [Version: %0
Papel |:| Vigencia:
DURACION: Esferos []
Otros:
TEMA:
EVALUACION SI[] NO[ ]
N° NOMBRES CEDULA CARGO FIRMA
1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
* El contenido de la capacitacion se adjuntara al listado correspondiente.
OBSERVACIONES
RESPONSABLE DE BODEGA INSTRUCTOR
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Anexo 14: Registro de evaluaciones.

EVALUACION Codigo:
Distribuidora de dtiles | TEMA: RE-EVALUACION-00-0003

de oficina vagina Tde

Fecha: Facilitador:

Nombres y apellidos del colaborador:

Cl:
CUESTIONARIO:

Firma del Colaborador
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PROGRAMA

Distribuidora de dtiles de oficina CAPACITACIONES

Codigo: PRG- CAPACITACION -00-0004

Version:

Vigencia:

PROGRAMA DE CAPACITACIONES

TEMAS y Equipc_> FECHA
Duracion necesario TENTATIVA
Pizarrén Febrero 2023
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion Proyector
. 1 hora ;
y Transporte. Generalidades de la norma Hojas
Esferos
Capitulo de la norma;: ORGANIZACION: Pizarrén Marzo 2023
items principales: Proyector
Organigrama. 1 hora Hojas
Firmas de responsabilidad. Esferos
Responsable técnico.
Socializacion de procedimiento.
Pizarron Abril 2023
Capitulo de la norma: PERSONAL Proyector
Items principales: Hojas
Responsable técnico. 1 hora Esferos
Capacitacion sobre higiene personal.
Socializacion de procedimiento.
Pizarron Abril 2023
PRACTICAS DE HIGIENE PERSONAL 30 minutos Er;’jigaor
Esferos
Capitulo de la norma: INFRAESTRUCTURA E Pizarrén Mayo 2023
INSTALACIONES Proyector
items principales: 1 hora Hojas
Capacitacion del capitulo. Esferos
Pizarrén Mayo 2023
Proyector
Hojas
CONTROL DE TEMPERATURA Y HUMEDAD 1 hora Esferos
Capitulo de la norma: EQUIPOS Y Pizarrén Junio 2023
MATERIALES Proyector
items principales: 1 hora Hojas
Capacitacion del capitulo. Esferos
Pizarrén Julio 2023
Capitulo de la norma: RECEPCION DE Proyector
PRODUCTOS Hojas
items principales: 1 hora Esferos
Capacitacion del capitulo.
Socializacion de procedimiento.




Equipo FECHA
TEMAS Duracion necesario TENTATIVA
Capitulo de la norma: ALMACENAMIENTO DE Pizarron Agosto 2023
PRODUCTOS Proyector
items principales: Hojas
Capacitacion del capitulo. 1 hora Esferos
Socializacion de procedimiento.
Trazabilidad de lotes
Necesidad de letreros y Pictogramas
Pizarrén Septiembre 2023
Proyector
Hojas
ORDEN Y LIMPIEZA EN BODEGA 30 minutos Esferos
Pizarrén Octubre 2023
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION Proyector
o - g 1 hora :
Capacitacion sobre manejo de documentacion. Hojas
Esferos
Capitulo de la norma: Distribucion y Transporte. Pizarrén Noviembre 2023
items principales: Proyector
Capacitacion del capitulo. Hojas
Socializacion de procedimiento. 1 hora Esferos
Manejo de productos afines.
Chequeo de condiciones ambientales.
Capitulo de la norma: Reclamos y devoluciones. Pizarron Diciembre 2023
items principales: Proyector
Capacitacion del capitulo. 30 minutos Hojas
Socializacion de procedimiento. Esferos
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1. OBJETIVO
Definir y establecer los lineamientos para la sociabilizacion de las funciones del personal nuevo
que ingresa a trabajar en la bodega.
2. ALCANCE
El presente documento es de aplicacion a las tareas dirigidas a la induccién de los nuevos
colaboradores que ingresen a trabajar en el area bodega.
3. REFERENCIAS
e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) Normativa técnica sanitaria de
BPADT.
e Guia de verificacion de BPADT, codificada como (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-
BPADT-01-01 version 7.0, 2022)
4. DEFINICIONES
Induccion: es un proceso que permite que el nuevo colaborador conozca las politicas internas
de la empresa sobre BPADT.
Capacitacion: acciones que buscan impartir el conocimiento necesario al personal nuevo sobre
los lineamientos en los diferentes &mbitos que maneja la empresa sobre todo en la bodega para
logra el buen desempefio del colaborador.
BPADT: Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte

5. RESPONSABILIDAD
Responsable de calidad

Velara que se cumpla el presente documento.
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Responsable de cada area.
1. Es deber del responsable de cada area planificar y coordinar el desarrollo de la
induccion pertinente de acuerdo con el puesto de trabajo para lo que designara a los

facilitadores necesarios.

2. Brindara las facilidades necesarias para que se efectden las inducciones tanto con la

coordinacion del tiempo adecuado como proporcionando los materiales necesarios.

3. Controlara que el personal nuevo cumpla con las inducciones planificadas y realice las

evaluaciones correspondientes.
Personal nuevo

Asistira a las inducciones planificadas y realizara las evaluaciones y cualquier actividad

que se requiera con este fin.

6. DESARROLLO
Induccion

1. El jefe inmediato superior es responsable de brindar al nuevo colaborador la induccion
para que se familiarice con la cultura organizacional para lo que se designara a los
facilitadores necesarios que le daran a conocer las politicas de la empresa.

2. El jefe inmediato superior vigilara que con la induccién se adiestre al personal nuevo
sobre procedimientos, equipos y cuidados referente a sus funciones.

3. Los facilitadores designados se encargaran de recibir al personal nuevo, exponer los

temas designados por el responsable de area, registrar la asistencia del participante y
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realizar la evaluacion respectiva.

4. Una vez realizada la induccién se llena el formato de registro correspondiente con las
firmas de quienes imparten la induccion y la firma del colaborador que la ha recibido.

5. Al final de cada induccion se realizara una evaluacién que sera calificada.

6. La nota minima a obtenerse es 7. En caso de alcanzar un puntaje menor el nuevo
colaborador debe recibir una nueva capacitacion hasta mejorar dicha nota.

7. Los registros de asistencia, la constancia de cada induccion y las evaluaciones los

archiva calidad.
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DIAGRAMA DE FLUJO

Planifica, coordinay
controla el desarrollo de
las inducciones de su drea.

l

Brinda las facilidades
logisticas: tiempo, local y
materiales necesarios.

RESPOMNSABLE
DEAREA

Recibe a los colaboradores
para la charla

Expone la capacitacion
correspondiente

FACILITADOR

Registra asistencia

Entrega las evaluaciones a
cada participante

3

Asiste a las induccion y
responde a la evaluacion

PERSONAL
NUEVO

NO

" Repite
capacitacion

Aprueba

y

Facilitador
califica evaluacion

FACILITADOR

+7
Aprusbs

RESPONSABLE
DE CALIDAD

s1

Archiva registros de

asistenciay
evaluaciones
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7. DISTRIBUCION
e Gerente general
e Jefes de area

e Otros
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8. ANEXOS
Anexo 17: Registro induccion al nuevo personal.

REGISTRO

Distribuidora de Gtiles de oficina

INDUCCION AL NUEVO PERSONAL

Codigo: RE-INDUCCION-00-0001

Version: 00

Vigencia:

NOMBRE DEL NUEVO EMPLEADO:
CARGO POR DESEMPENAR:

JEFE INMEDIATO DEL NUEVO CARGO:
FECHA DE CONTRATACION:

INSTRUCCIONES

El nuevo colaborador realizara la induccion completa detallada a continuacién con la finalidad de desarrollar el entrenamiento
para su puesto de trabajo.

NOMBRE DEL RESPONSABLE DE DAR LA

ACTIVIDAD Sl FECHA INDUCCION

1. INDUCCION GENERAL
Politicas de la empresa.

2. Presentacion de las instalaciones y personal.

3. Conocimiento de la lista de productos y
servicios.

4. INDUCCION ESPECIFICA: socializacion de
procedimientos, registros, informes, y otros
documentos inherentes a su cargo.
Asignacion de horarios.

Capacitacion de BPADT.

Entrega de los materiales a su cargo.

7. Socializacién de reglamentos internos.

OBSERVACIONES:

FIRMA DEL GERENTE GENERAL FIRMA DE JEFE INMEDIATO

FIRMA DEL NUEVO TRABAJADOR




Distribuidora de Utiles de oficina

PROCEDIMIENTO

INDUCCION A PERSONAL NUEVO

s i0 i ia: Pagina 10 de 11]
Codigo: PR-INDUCCION-00-004 Version - \Vigencia:
Revision
Anexo 18: Registro de asistencia a induccion.
REGISTRO

Distribuidora de dtiles de oficina

ASISTENCIA A INDUCCION

Cédigo:
MATERIALES: RE-ASISTENCIA-00-0002

FECHA: Computadores [ ] [Version:00
Papel (] |vigena
DURACION: Esferos []
Otros:
TEMA:
EVALUACION SIL] NO[ ]
N° NOMBRES CEDULA CARGO FIRMA
%
3
4
5
6
7
g
9
10

* El contenido de la capacitacion se adjuntara al listado correspondiente.

OBSERVACIONES

RESPONSABLE DE BODEGA

FACILITADOR
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Anexo 19: Registro de evaluacion de induccién.

- Caodigo:
Distribuidora de EVALUACI O,N RE-EVALINDUCION-00-0003
Gtiles de oficina DE INDUCCION Pagina 1 de 1
TEMA:
Fecha: Facilitador:

Nombres y apellidos del colaborador:
Cl:
CUESTIONARIO:

Firma del Colaborador
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1. OBJETIVO

Establecer normas claras para que los responsables de la bodega puedan manipular los

pallets de forma técnica, para un mejor almacenamiento y despacho de los productos.

2. ALCANCE

El presente es de aplicacion a las actividades que incluyen la manipulacién de las cajas que

deberan ser almacenadas en la bodega de forma adecuada en los racks de la bodega.

3. REFERENCIAS

e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) Normativa técnica sanitaria de
BPADT.

e Guia de verificacion de BPADT, codificada como (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-

BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

4. DEFINICIONES

Rack: el sistema universal para almacenar productos depositados en pallets con varias
referencias.

Caja: es la encargada de guardar y soportar cantidades de embalajes, estan disefiadas para
el resguardo de materia o productos apilados de acuerdo a su capacidad individual mientras
se almacena, transporta ya sea dentro de la empresa hasta llegar al consumidor final.
Pallet: estructura de madera que permiten colocar o apilar las cajas con los productos
almacenados, evitan la contaminacion directa contra la humedad, suciedad, etc.
Apilamiento: distribucion de las cajas tomando en cuenta el peso de una caja sobre una

base fija 0 movil.
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5. RESPONSABILIDAD

Responsable de calidad

e Controla que se acaten las condiciones y parametros requeridos por en este procedimiento para

cumplir con la normativa de BPADT durante todos los procesos realizados en la bodega.
e Toma las acciones correctivas en caso necesario para garantizar un adecuado

almacenamiento.

Jefe de bodega

Garantizara que los colaboradores manejen correctamente las cajas segun este procedimiento.

Personal de bodega

e Cumple con los lineamientos del presente procedimiento referentes a las BPADT.

e Realiza los registros, informes, o cualquier documento que se le asigne referente al

presente procedimiento.

6. DESARROLLO
Dentro del proceso de colocacion de los productos sobre los pallets hay que tomar en cuenta
las especificaciones técnicas del fabricante en cuanto al nimero de apilamiento de las cajas,

van a estar sujetas por las siguientes prioridades:
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Referencias técnicas de apilamiento del fabricante y/o proveedor.

e Cuidado en el momento de colocar en forma de torre vertical (indican los racks no
exceder 900 kg de peso para evitar la deformacion de las cajas).

e Las cajas de mayor peso seran colocadas en la parte inferior.

e Por medio de gréficas se puede observar la forma correcta de apilar las cajas.

Apilado cruzado

Apilado en
columna

e No colocar las cajas pesadas en la parte superior de los racks.

e No obstruir la circulacién del aire esto permitird que se mantengan los productos en
buen estado por méas tiempo.

e Es el encargado de la recepcion, revisa que el proveedor apile de forma adecuada las
cajas en los pallets y de acuerdo a las politicas del presente documento.

e El personal de bodega debe ubicar los pallets con cuidado evitando que sufran golpes

y deformen el apilado.
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e Se debe solicitar a los proveedores que las cajas que ingresan a bodega contengan la

informacion de apilamiento maximo, que puede estar impresa o pueden colocar

manualmente mediante sellos o etiquetas.
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7. DISTRIBUCION

e Jefe de Recepcion de Mercaderia y Devoluciones

e Jefe de Almacén, Despacho y Transporte

e Responsable de Calidad
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Anexo 21

PROCEDIMIENTO CONTROL DE TEMPERATURA'Y HUMEDAD.

Firma:
ELABORADO POR: Daniel Yancha Fecha:
REVISADO POR Ing. Jaqueline Villacis MSc. . ]
Firma:
Fecha:
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1. OBJETIVO
Definir y establecer los requisitos para controlar los factores ambientales de humedad y

de temperatura en la bodega para garantizar la calidad de los items almacenados en ella.

2. ALCANCE
Este documento debe aplicarlo el personal involucrado en el control de humedad y

temperatura.

3. REFERENCIAS

e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) Normativa técnica sanitaria de
BPADT.

e Guia de verificacion de BPADT, codificada como (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-
BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

4. DEFINICIONES
Temperatura: medida del calor que albergan las particulas de un cuerpo.

Humedad: vapor de agua del aire.

5. RESPONSABILIDAD

Responsable de calidad:

e Controla que en la bodega se realicen los controles diarios de humedad y temperatura.
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e Recibe, chequea y archiva los registros de humedad y temperatura.

e Encaso de existir un desvio de los datos de humedad y temperatura debe aplicar acciones

correctivas como: Revisar los equipos de medicion.

o Jefe de bodega

Supervisa que los auxiliares de bodega realicen los controles de humedad y temperatura,
realicen los registros correspondientes y entreguen al responsable técnico.

Personal de bodega

e Revisar y anotar diariamente en el formato correspondiente las lecturas de humedad y
temperatura en de las areas de bodega.
6. DESARROLLO
1. Serevisara los dispositivos para registrar los datos de temperatura y humedad minimo tres
veces al dia y se anotara en el registro correspondiente.
2. Se debe colocar los termo higrometros con sus respectivos registros.
3. Si existe alguna variacion fuera de especificaciones se informara al responsable técnico.
4. Los dispositivos deben estar calibrados. La calibracion debe ser anual. Se tendra cuidado
de no manipular los dispositivos para evitar fallas.
5. Por su situacion geografica el Ecuador esta clasificado dentro de la zona climatica IV donde
tenemos los siguientes parametros:
- La temperatura ambiente se expresa en grados centigrados y el limite maximo es de

treinta grados centigrados + 2°C



Distribuidora PROCEDIMIENTO

de libros, revistas, papeleria y anexos CONTROL DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD

Version  Vigencia: Pagina 6 de 7

Cddigo: PR-TyH-00-0006 .,
Revisidon

- Y lahumedad relativa se expresa en porcentaje y es de maximo sesenta y cinco por ciento

+5%.

El auxiliar de bodega debe revisar los dispositivos de humedad y temperatura minimo
tres veces al dia.

e Anotar los datos obtenidos en el registro correspondiente Anexo 22.

e Se debe registrar la firma, fecha y observaciones en caso de existir.

e Siexisten lecturas fuera de rango se debe avisar a la jefatura de bodega y al personal de
calidad.

e Entregar los documentos de registros realizados al responsable de calidad.

7. DISTRIBUCION
e Gerente general
e Jefes de area

e Oftros
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8. ANEXOS
Anexo 22: Registro de control de temperatura y humedad.
Distribuidora de utiles REGISTRO
de oficina
CONTROL TEMPERATURA'Y HUMEDAD
AREA: Cédigo: RE-TyH-00-0001
CODIGO DEL EQUIPO: Version: 00
Vigencia:
REFERENCIAS: TEMPERATURA: Maéx. 30 +/- 2°C
HUMEDAD: Maéx. 65 +/- 5 %.
HUMEDAD
FECHA HORA | TEMPERATURA | pelativa | REALIZADO | qpornyacioNEs
(°C) (%) POR:

REVISADO POR:
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Anexo 23

PROCEDIMIENTO MANTENIMIENTO DE EQUIPOS.
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1. OBJETIVO
Definir y establecer los pasos a seguir para garantizar el mantenimiento de los equipos que se
utilizan en la bodega.

2. ALCANCE

El presente procedimiento se aplica a los equipos y maquinarias que se usan en la bodega.

3. REFERENCIAS
e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) Normativa técnica sanitaria de
BPADT.
e Guia de verificacion de BPADT, codificada como (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-
BPADT-01-01 version 7.0, 2022)
4. DEFINICIONES
Mantenimiento Correctivo: consiste en corregir los defectos en los equipos o instalaciones
luego que las averias o defectos han aparecido.
Mantenimiento Preventivo: consiste en la revisién de los equipos para conseguir un buen
funcionamiento evitando fallos previniendo incidencias antes que ocurran, asi se evitan averias
que pueden ser costosas.
5. RESPONSABILIDAD
Jefe de Bodega
Coordinara las acciones necesarias para realizar la calibracion de los equipos.
6. DESARROLLO
Jefe de bodega

1. El jefe de bodega registrara el nombre de cada equipo y su ubicacion.
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2. Se realizard una bitdcora en la cual se programe los mantenimientos correctivos,
preventivos y calibraciones de los equipos existentes.

3. En caso no se pueda cumplir con esta bitacora se comunicara por escrito para constancia.

4. En caso de ocurrir algin problema se notificara

5. Comunicara de inmediato el dafio o desperfecto del equipo a Gerencia para llevar a cabo el
mantenimiento respectivo.

6. El mantenimiento se realiza con un proveedor externo.

7. Recibe al proveedor y entrega el equipo para mantenimiento.

8. El mantenimiento preventivo es segun el cronograma establecido.

9. Cuando un equipo falla el mantenimiento realizado es correctivo.

10. EIl proveedor contara con los equipos necesarios para realizar el mantenimiento.

11. El proveedor seguira las normas de bioseguridad si requiere ingresar a la bodega.

12. El mantenimiento se realizara fuera del area de bodega

13. Finalizado el mantenimiento recibe el equipo y revisa su funcionamiento para dar por
terminado el trabajo. Si existe novedad comunica al proveedor.

7. DISTRIBUCION
e Gerente General
e Jefe bodega

e Oftros.
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8. ANEXOS
Anexo 24: Cronograma de mantenimiento de equipos.

DICIEMBRE |[NOVIEMBRE| OCTUBRE | SEPTIEMBRE

Codigo:
o ” . CRONOGRAMA CR-MANTENEQUIP-00-0001
Distribuidora de dtiles de oficina —
MANTENIMIENTO DE EQUIPOS Version 00
Vigencia:
ANO:
MES | SEMANA DESCRIPCION PROVEEDOR MARCA MODELO SERIE CODIGO FRECUENCIA
1
2 2
w
g 3
4
o 1
& 2
[24
a 3
- 4
1
g 2
S 3
4
1
z 2
2 3
4
1
Q 2
g 3
4
1
e 2
=
=] 3
4
1
o 2
—
2 3
4
o 1
5 2
o] 3
< 4
1
2
3
4
1
2
3
4
1
2
3
4
1
2
3
4
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Anexo 25

PROCEDIMIENTO CONTROL DE PLAGAS.

Firma:
ELABORADO POR: Daniel Yancha Fecha:
REVISADO POR Ing. Jaqueline Villacis MSc. .
Firma:
Fecha:
APROBADO POR: Coordinador de Procesos ]
Firma:
Fecha:

TIPO DE COPIA

Controlada M No Controlada
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1. OBJETIVO
Determinar los requisitos para controlar el aparecimiento de plagas en la bodega y los

vehiculos encargados del transporte para minimizar cualquier riesgo de contaminacion.

2. ALCANCE
Es de aplicacion a las areas internas, externas de las instalaciones de la bodega y en los

vehiculos de transporte de la empresa.

3. REFERENCIAS

e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) Normativa técnica sanitaria de
BPADT.

e Guia de verificacion de BPADT, codificada como (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-

BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

4. DEFINICIONES
Plagas: se refiere a los insectos, roedores y otros animales u organismos que puedan poner
en peligro o generen dafios a los seres humanos o productos de cualquier naturaleza.

Fumigacion: métodos que se utilizan para controlar las plagas.

5. RESPONSABILIDAD
Proveedor:

1. Contara con los permisos de ley para realizar el control de plagas.
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2. Deberd entregar informes de la actividad que ha realizado con firmas de
responsabilidad.
Jefe de bodega

Controlara que:

1. El proveedor realice el control de plagas.

2. Mientras realiza el control deben usar los Equipos de Proteccion de Personal: mandil,
mascara con filtros, cascos, botas, gafas o la alternativa recomendada (EPP).

3. Recibira los reportes por parte del proveedor de los controles de plagas realizados.

Responsable de calidad
1. Coordinay planifica con el proveedor las visitas para el control del corddn sanitario y
fumigacion de la bodega y vehiculo.

2. Controla que el proveedor cuente con los siguientes requisitos:
a) Permiso de Funcionamiento.
b) Contrato de prestacion de servicios.
c) Tasa de Habilitacion de Sistemas Contra Incendios.
d) Plano de Cordon sanitario con trampas y lamparas atrapa insectos.
e) Debe entregar la planificacion de las actividades que realizara mediante y

cronograma.

f) Listado de productos a utilizar aprobado para controles de plagas.
g) Registro Sanitario de los productos utilizados.

h) Hoja de seguridad de productos utilizados para control de plagas (MSDS).
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i) Capacitaciones del personal para fumigar por parte de proveedor.
Revisara y archivara los informes que el proveedor entregue.

Revisa y archiva los registros de control del proveedor.

DESARROLLO
La bodega contratara una compafiia especialista en el control de plagas que cumpla con
los requisitos legales vigentes.
El control de plagas debe realizarse al interior y en el exterior de la bodega para evitar
contaminacion de los productos.
Los vehiculos de transporte de la empresa también deben ser tener un control de plagas.
Los productos utilizados para este control deben ser aprobados por los organismos
competentes.
La fumigacion del establecimiento se debe realizar mientras la bodega no se encuentre
en operacion.
Los productos usados para fumigacion no se aplican directo a los productos, se debe
tomar las precauciones necesarias.

. Antes de la fumigacion se debe resguardar cubriendo las computadoras, archivos, y
documentos para evitar se dafien.
El proveedor debe el certificado correspondiente de la actividad realizada llenara el
registro de control del proveedor.

. Archivar estos documentos.

Version  Vigencia: Pagina 6 de 8
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7. DISTRIBUCION
Gerente general
Jefe de Bodega

Encargado de transporte.
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Anexo 26: Registro control de proveedor.
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Distribuidora de utiles de oficina
CONTROL DE PLAGAS
Cadigo:
PROVEEDOR RE-PLAGASPRV-00-0001
Version: 00
Vigencia:
NOMBRE Y
APELLIDO ACTIVIDAD
FECHA (personal REAL IZADA FIRMA OBSERVACIONES
Proveedor)

REVISADO POR:
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PROCEDIMIENTO CALIBRACION DE EQUIPOS.

Firma:
ELABORADO POR: Daniel Yancha Fecha:
REVISADO POR Ing. Jaqueline Villacis MSc. . ]
Firma:
Fecha:

APROBADO POR: Coordinador de Procesos .
Firma:
Fecha:

TIPO DE COPIA

Controlada M

No Controlada
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1. OBJETIVO
Definir y establecer los lineamientos para garantizar que los equipos utilizados en la
bodega estén debidamente calibrados para que los resultados obtenidos nos den valores

confiables.

2. ALCANCE
El presente documento es de aplicacion a todos los equipos de medicién utilizados en la

bodega.

3. REFERENCIAS

e (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) Normativa técnica sanitaria de
BPADT.

e Guia de verificacion de BPADT, codificada como (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-
BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

4. DEFINICIONES

Calibracion: comparacion de las lecturas de un instrumento de medicion versus un patron

o0 estandar de referencia.

5. RESPONSABILIDAD
Responsable de calidad

Coordinara las acciones necesarias para calibrar los equipos.
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6.

DESARROLLO

Responsable de calidad

1.

2.

10.

11.

12.

Registrara el nombre de cada equipo y su ubicacion.

Realizara un cronograma en el cual programara los mantenimientos y calibraciones de
los equipos existentes.

Las fechas programadas deben establecerse de tal manera que los equipos cumplan con
la calibracidn antes que se venza la anterior calibracion.

La calibracion se realiza con un proveedor externo.

Realizara la solicitud para que el departamento de compras realice el tramite
correspondiente para realizar la calibracion de los equipos.

Solicitara al proveedor el informe técnico de la calibracion realizada.

Registrara en el cronograma la calibracion realizada.

El proveedor contara con los equipos necesarios para realizar la calibracion.

El proveedor seguira las normas de bioseguridad si requiere ingresar a la bodega.

El mantenimiento se realizara fuera del area de bodega.

Recibe al proveedor y entrega el equipo.

Finalizada la calibracion recibe el equipo y revisa su funcionamiento para dar por

terminado el trabajo. Si existe novedad comunica al proveedor.

Version  Vigencia: Pagina 5 de 7
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7. DISTRIBUCION
e Gerente General
o Jefe bodega

e Oftros.
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8. ANEXOS

Anexo 28: Cronograma de calibracion de equipos.

Cadigo:
Distribuidora de utiles de oficina CRONOGRAMA DE CR-CALIBREQUIP-00-0001
CALIBRACION DE EQUIPOS | Versién 00
Vigencia:
ANO:
MES | SEMANA | DESCRIPCION | PROVEEDOR MARCA MODELO SERIE CODIGO FRECUENCIA
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Anexo 29
Lista de verificacion siguiendo la Norma técnica de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, (RESOLUCION

ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022), (Guia de verificacion_GE-B.3.2.3-BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

3. ORGANIZACION:
AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO

Sl

PARCIAL

NO

NA

OBSERVACIONES

MEJORAS
PROPUESTAS

DOCUMENTO
O EVIDENCIA

Sl

PARCIAL

NO

NA

3.1 ¢CUENTA CON UNA
ORGANIZACION PROPIA,
REFLEJADA EN UN
ORGANIGRAMA GENERAL?

3.2 ¢EL ORGANIGRAMA ES
ACTUALIZADO
PERIODICAMENTE?

3.3 ¢ESTE ORGANIGRAMA ES
DE CONOCIMIENTO GENERAL
Y CUENTA CON LAS FIRMAS
DEL PERSONALY DEL
RESPONSABLE TECNICO DEL
ESTABLECIMIENTO?

Documento no
socializado

Socializar
documento

Programa de
capacitacion
de
conocimiento
de
organigrama

3.4 ¢CUENTA CON PERSONA
NATURAL 0
JURIDICA ?

3.5 ¢TIENE REPRESENTANTE
LEGAL?

3.6 ¢ TIENE INSTALACIONES Y
EQUIPOS QUE
CORRESPONDAN A LAS




ACTIVIDADES QUE VAYA A
REALIZAR?

3.7 ¢ TIENE PERMISO DE
FUNCIONAMIENTO?

3.8 ¢EXISTE UN QUIMICO
FARMACEUTICO O
BIOQUIMICO
FARMACEUTICO (EN
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS); O
QUIMICO FARMACEUTICO,
BIOQUIMICO FARMACEUTICO
O PROFESIONAL DE LA SALUD
AFiN A LOS DISPOSITIVOS
MEDICOS (EN
ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS)
COMO RESPONSABLE
TECNICO?

3.9 ¢ CUENTA CON LA
DOCUMENTACION EN LA QUE
SE DESCRIBAN LAS
FUNCIONES Y
RESPONSABILIDADES DEL
PERSONAL QUE LABORA EN
EL ESTABLECIMIENTO
ESTABLECIDAS EN SU
ORGANIGRAMA?

3.10 ¢é CUENTA CON LA
DOCUMENTACION TECNICA
DE SUS ACTIVIDADES?

3.11 EL RESPONSABLE
TECNICO DEL




ESTABLECIMIENTO, TIENE LAS
SIGUIENTES FUNCIONES Y
RESPONSABILIDADES:

3.11.1 ¢ COORDINAR LAS
ACTIVIDADES RELACIONADAS
CON EL ASEGURAMIENTO DE
LA CALIDAD?

3.11.2 ¢ COORDINAR LAS
ACTIVIDADES RELACIONADAS
CON EL SEGUIMIENTO DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE?




4. DEL PERSONAL

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO SI | PARCIAL | NO | NA | OBSERVACIONES | MEJORAS DOCUMENTO O SI | PARCIAL | NO | NA
PROPUESTAS EVIDENCIA

4.1 ¢EL ESTABLECIMIENTO X La empresa Socializar Programa de X

CUENTA CON PERSONAL cuenta con procedimientos | capacitacion de

CALIFICADO, CAPACITADO
Y CON EL CONOCIMIENTO
TECNICO SUFICIENTE EN LO
REFERENTE A BUENAS
PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE?

procedimientos,
pero no estan
socializados

cada capitulo de
lanormay

socializacién de
procedimientos.

4.2 (EXISTE UN
RESPONSABLE TECNICO,
QUE GARANTICE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS
BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y/O
TRANSPORTE?

Contratar un
responsable
técnico

Requieren un
responsable
técnico

Capacitacién del
capitulo de
Personal se indica
la necesidad de
un responsable
técnico.

4.3 (EL CONTROL DE
CALIDAD EN LOS
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS ESTA A
CARGO DE UN
PROFESIONAL QUIMICO
FARMACEUTICO O
BIOQUIMICO
FARMACEUTICO, Y EN LOS




ESTABLECIMIENTOS DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
ESTA A CARGO DE UN
PROFESIONAL QUIMICO
FARMACEUTICO O
BIOQUIMICO
FARMACEUTICO O
PROFESIONAL DE LA SALUD

AFIN A LOS

DISPOSITIVOS MEDICOS?

4.4 (EL PERSONAL DEL La empresa Socializar Programa de
ESTABLECIMIENTO TIENE cuenta con procedimientos | capacitacion de

CLARO CONOCIMIENTO DE
SUS ACTIVIDADES SEGUN
EL CARGO QUE
DESEMPENA Y CONSTA
POR ESCRITO CON LAS
FIRMAS DE ACEPTACION
RESPECTIVAS?

procedimientos
pero no estan
socializados

cada capitulo de
lanormay

socializacién de
procedimientos.

4.5 ¢ LA DELEGACION DE
FUNCIONES AL PERSONAL
ESTA POR ESCRITO?

La empresa no
cuenta con todas
las actividades
por escrito

Socializar
procedimientos

Programa de
capacitacion de
cada capitulo de
lanormay
socializacién de
procedimientos.

4.6 ¢EL PERSONAL
INFORMA A SU JEFE
INMEDIATO SOBRE ALGUN
INCIDENTE QUE AFECTE A
LAS INSTALACIONES,
EQUIPOS, RECURSO
HUMANO Y CALIDAD DE
LOS PRODUCTOS?




4.7 $EXISTE UN
PROGRAMA DE
CAPACITACION EN TODAS

No hay
programas de
capacitacion de

Elaborar un
programa de
capacitaciones

Programa de
capacitacion de
cada capitulo de

LAS AREAS QUE DISPONE BPADT de BPADT lanormay

EL ESTABLECIMIENTO PARA socializacién de
EL PERSONALY SE CUENTA procedimientos.
CON REGISTROS?

4.8 (EL PERSONAL ES No se realizan Implementar Se elaboré un
EVALUADO evaluaciones evaluaciones procedimiento de

PERIODICAMENTE
CONFORME AL PROGRAMA
DE CAPACITACION
ESTABLECIDO?

capacitaciones
donde se indica
gue deben ser
evaluados y
archivar estos
documentos.

4.9 ¢EL PERSONAL NUEVO
ES PREVIAMENTE
ENTRENADO PARA EL
DESEMPENO DE SUS
ACTIVIDADES SE CUENTA
CON LOS RESPECTIVOS
REGISTROS?

No existe un
programa de
induccion al
personal nuevo

Implementar
un
procedimiento
de induccién.

Se elabord un
procedimiento de
induccion al
personal nuevo
indicando que
deben realizar las
evaluaciones
correspondientes.

4.10 ¢ LA CAPACITACION EN
CUANTO A BUENAS
PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE ES
REALIZADA POR PARTE DEL
RESPONSABLE TECNICO
DEL ESTABLECIMIENTO?

Requieren un
responsable
técnico

Contratar un
responsable
técnico

Capacitacion del
capitulo de
Personal se indica
la necesidad de
un responsable
técnico.




4.11 EXISTE UN
PROGRAMA DE
CAPACITACION ESPECIAL
AL PERSONAL QUE
TRABAJA EN AREAS
CRITICAS, COMO:

4.11.1 ¢ MANIPULACION DE
PRODUCTOS
SENSIBILIZANTES?

4.11.2 ¢ MEDICAMENTOS
QUE CONTIENEN
SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A
FISCALIZACION?

4.11.3 ¢PRODUCTOS QUE
NECESITAN CADENA DE
FRIO Y/O CONGELACION?

4.11.4 §PRODUCTOS
FOTOSENSIBLES?

4.11.5 ¢OTROS
PRODUCTOS, ESPECIFICAR?

4.12 ¢ DISPONE EL
PERSONAL DE
CERTIFICADO DE SALUD
VIGENTE?

4.13 ¢EL PERSONAL RECIBE
CAPACITACION EN
PRACTICAS DE HIGIENE
PERSONAL?

No existe
capacitacion en
higiene personal

Implementar
capacitacion.

Programa de
capacitaciones se
incluye la
capacitacion
sobre higiene
personal.




4.14 ¢ EL ESTABLECIMIENTO
CUENTA CON UN MEDICO
OCUPACIONAL?

4.14.1 §EL PERSONAL SE
SOMETE A EXAMENES
MEDICOS REGULARES, DE
ACUERDO A UN PLAN DE
MEDICINA PREVENTIVA?

4.15 ¢EL PERSONAL USA
UNIFORMES Y ACCESORIOS
DE SEGURIDAD
INDUSTRIAL ADECUADOS
SEGUN SUS ACTIVIDADES?

4.16 ¢EL PERSONAL DEL
ESTABLECIMIENTO
AFECTADO POR
ENFERMEDADES
TRANSMISIBLES O
LESIONES ABIERTAS EN
SUPERFICIES
DESCUBIERTAS DEL
CUERPO CUENTA CON EL
TRATAMIENTO
CORRESPONDIENTE Y
EXISTEN PROTOCOLOS
PARA DETERMINAR SU
PERMANENCIA EN EL AREA
DE TRABAJO?

La empresa
cuenta con
procedimientos
pero no estan
socializados

Socializar
procedimientos

Programa de
capacitacion de
cada capitulo de
lanormay
socializacién de
procedimientos.

4.17 ¢EL PERSONAL ACATA
LAS NORMAS
ESTABLECIDAS QUE
INDICAN LA PROHIBICION
DE FUMAR, COMER Y




BEBER EN LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO?

4.18 ¢EN EL CASO DE LAS
CASAS DE
REPRESENTACION
FARMACEUTICA Y LAS
CASAS DE
REPRESENTACION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS,
QUE CUENTEN CON
PERSONAL DEDICADO A LA
VISITA MEDICA, DICHO
PERSONAL RECIBE
CAPACITACION SOBRE LAS
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO DE
MUESTRAS MEDICAS
HASTA SU ENTREGA AL
PERSONAL DE LA SALUD
AUTORIZADO PARA
PRESCRIBIR?




5. INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO SI | PARCIAL | NO | NA | OBSERVACIONES | MEJORAS DOCUMENTO | SI | PARCIAL | NO | NA
PROPUESTAS | O EVIDENCIA

5.1 ¢LAINFRAESTRUCTURA'Y X Falta espacio en | Se requiere X

ESPACIO FiSICO DEL bodega ampliar la

ESTABLECIMIENTO infraestructura

FARMACEUTICO O existente o

ESTABLECIMIENTO DE equipar una

DISPOSITIVOS MEDICOS ESTA
DIRECTAMENTE
RELACIONADA CON SU
FUNCIONALIDAD, SEGURIDAD
Y EFECTIVIDAD,
CONSIDERANDO SUS
NECESIDADES?

nueva bodega.




5.2 éSIEN EL
ESTABLECIMIENTO SE
ALMACENAN PRODUCTOS
COSMETICOS, PRODUCTOS
DE HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES
DE HIGIENE PERSONAL,
PRODUCTOS SUCEDANEOS DE
LA LECHE MATERNA,
SUPLEMENTOS ALIMENTICOS,
PREPARADOS ALIMENTICIOS
COMPLEMENTARIOS PARA
LACTANTES DE MAS EDAD Y
NINOS PEQUENOS Y
ALIMENTOS PROCESADOS EN
LAS MISMAS INSTALACIONES
DE LOS PRODUCTOS QUE SE
ENCUENTRAN EN EL
ALCANCE DE LA
CERTIFICACION, ESTAN EN
PERCHAS SEPARADAS Y
DEBIDAMENTE ROTULADAS?

5.3 ¢LAS AREAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS O DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
ESTAN DISENADAS DE TAL
MANERA QUE FACILITEN EL
FLUJO TANTO DEL PERSONAL
COMO DE LOS PRODUCTOS?

Flujo es dificil en
el area de
bodega

Se requiere
ampliar la
infraestructura
existente o
equipar una
nueva bodega.

5.4 LAS ESTANTERIAS,
MUEBLES, ARMARIOS Y/O




VITRINAS ESTAN DISENADAS Y
CONSTRUIDAS, DE MANERA
QUE PERMITAN:

5.4.1 ¢ TENER UN SISTEMA DE
UBICACION POR
ESTANTERIAS?

5.4.2 ¢ CAPACIDAD
SUFICIENTE PARA SOPORTAR
EL PESO DE LOS
PRODUCTOS, SENALANDO LA
CANTIDAD MAXIMA DE
SEGURIDAD?

5.4.3 ¢QUE LA SEPARACION Falta reforzar Establecer Procedimiento
ENTRE PISO, Y ESTANTERIAS, temas de capacitaciones | de limpieza de
FACILITEN LA LIMPIEZA'Y limpieza de limpieza bodega.
EVITEN CONTAMINACION?

5.5 éLAS PAREDES Y PISOS

SON DE FACIL LIMPIEZA?

5.5.1 éLAS INSTALACIONES Se necesita Elaborar un Procedimiento
IMPIDEN EL INGRESO DE control de plagas | documento de plagasy
INSECTOS, AVES, ROEDORES, para control procedimiento
POLVO Y OTROS de plagasy de limpieza.
CONTAMINANTES limpieza

EXTERNOS?

5.5.2 ¢DISPONEN DE
VENTILACION E ILUMINACION
ADECUADA Y/O SUMINISTRO
DE ELECTRICIDAD

SEGURO?

5.5.2.1 ¢{LAS LUMINARIAS
CUENTAN CON PROTECCION




5.5.3 ¢ CUENTAN CON UN
SISTEMA DE ILUMINACION DE
EMERGENCIA?

5.5.4 ¢EXISTEN VENTANALES
GRANDES?

5.5.4.1 ¢SE TOMAN LAS
MEDIDAS NECESARIAS PARA
PROTEGER A LOS PRODUCTOS
DE AGENTES EXTERNOS
COMO TEMPERATURA,
HUMEDAD, ETC.?

No se mide la
temperatura 'y
humedad

Implementar
latoma de
temperaturay
humedad.

Procedimiento
de control de
temperaturay
humedad.

5.6 ¢ LAS TRANSACCIONES Y
MOVIMIENTOS FiSICOS SE
REALIZAN EN FORMA
MECANIZADA Y CONTROLADA
POR SISTEMAS DE
HARDWARE Y SOFTWARE?

5.6.1 éCUENTAN CON
REGISTROS ELECTRONICOS?

5.6.2 ¢LOS SISTEMAS
INFORMATICOS ESTAN
VALIDADOS?

5.6.3 {LOS SISTEMAS
INFORMATICOS DISPONEN DE
PROCEDIMIENTOS QUE
PROTEJAN LA INTEGRIDAD DE
LOS DATOS Y REALIZAN
PERIODICAMENTE COPIAS DE
SEGURIDAD DE LOS MISMOS?

5.6.4 EL SOFTWARE
UTILIZADO PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LAS




ACTIVIDADES REALIZADAS EN
LA EMPRESA, PERMITE:

5.6.4.1 ( TRAZABILIDAD DE
PRODUCTOS EN CUALQUIER
ESLABON DE LA CADENA DE
DISTRIBUCION AS{ COMO EN
EL MERCADO?

5.6.4.2 { MANEJO DE
INFORMACION DEL ESTADO
DE LOS PRODUCTOS Y
UBICACION
CORRESPONDIENTE A
CUARENTENA, APROBADO Y
RECHAZADO?

5.6.4.3 {AUTOMATIZACION
DE REGISTROS,
DOCUMENTACION Y
REPORTES DEL PRODUCTO Y
DEL ESTABLECIMIENTO?

5.6.4.4 § GARANTIZA EL
CORRECTO DESEMPENO,
DISPONIBILIDAD Y FIABILIDAD
DE LA INFORMACION
RECOGIDA EN CADA ESLABON
DE LA CADENA DE
DISTRIBUCION,
ALMACENAMIENTO Y/O
TRANSPORTE?

5.6.4.4.1 (ESTA
INFORMACION ESTA
DISPONIBLE EN CASO DE QUE
LA

AUTORIDAD SANITARIA O




QUIEN EJERZA SU
COMPETENCIA LO
SOLICITE?

5.7 A FIN DE MINIMIZAR
CONFUSIONES Y RIESGOS DE
CONTAMINACION Y PERMITIR
UNA ROTACION ORDENADA
DE LOS INVENTARIOS, EL
ESTABLECIMIENTO CUENTA
CON LAS SIGUIENTES AREAS:

5.7.1 ¢RECEPCION?

5.7.2 ¢éCUARENTENA?

5.7.3 ¢éPRODUCTOS
APROBADOS?

5.7.4 § MEDICAMENTOS QUE
CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS

SUJETAS A FISCALIZACION?

5.7.5 ¢ CAMARAS FRIAS,
CUARTOS FRIOS O EQUIPOS
SUBCERO?

5.7.6 ¢PARA MATERIALES
INFLAMABLES,
FOTOSENSIBLES,
RADIOACTIVOS,
CITOTOXICOS, EXPLOSIVOS Y
OTROS SIMILARES?

5.7.7 ¢éDESPACHO?

5.7.8 ¢éRECHAZOS Y BAJAS?

5.7.9 ¢ DEVOLUCIONES Y
RETIRO DEL MERCADOQO?




5.7.10 ¢(IMPRESIONES?

5.7.10.1 ¢EL AREA DE
IMPRESION ESTA BAJO LA
SUPERVISION DEL
RESPONSABLE TECNICO DEL
ESTABLECIMIENTO?

5.7.10.2 ¢ DISPONEN DE UN
SISTEMA DE VENTILACION,
INYECCION Y EXTRACCION DE
AIRE CUANDO SE MANEJAN
SOLVENTES PARA REALIZAR
LA IMPRESION EN INKJET?

Falta

Implementar

5.7.10.3 ¢{LOS PROCESOS
REALIZADOS NO AFECTAN LA
INTEGRIDAD O SELLADO DE
LOS ENVASES PRIMARIOS Y
SECUNDARIOS?

5.7.10.4 ¢ CUMPLE CON LAS
CONDICIONES AMBIENTALES
DE TEMPERATURAY
HUMEDAD?

5.7.10.5 ¢ PREVIO A REALIZAR
LA IMPRESION:

5.7.10.5.1 PARA EL CASO DE
MEDICAMENTOS, INGRESO LA
SOLICITUD A LA ARCSA A
TRAVES DEL SISTEMA DE
GESTION DOCUMENTAL
QUIPUX?

5.7.10.5.2 PARA EL CASO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS,
INGRESO LA

SOLICITUD MEDIANTE LA




VENTANILLA UNICA
ECUATORIANA (VUE)
COMO UNA INCLUSION DE
ACONDICIONADOR EN EL
REGISTRO

SANITARIO.

5.7.10.6 ¢ SE REALIZA LA
IMPRESION UNICAMENTE DE
LA INFORMACION
AUTORIZADA?

5.7.11 { ALMACENAMIENTO
TEMPORAL O CROSS
DOCKING?

5.8 ADEMAS EL
ESTABLECIMIENTO DEBE
CONTAR CON LAS SIGUIENTES
AREAS:

5.8.1 ¢ CONTROL DE CALIDAD?

Falta

Implementar

5.8.2 ¢ ADMINISTRACION?

5.8.3 éMANTENIMIENTO?

5.8.4 ¢SERVICIOS
HIGIENICOS?

5.8.5 ¢VESTIDORES?

5.8.6 ¢COMEDOR?

5.8.7 ¢SERVICIO MEDICO?




5.9 ¢EL AREA DE
MANTENIMIENTO (PROPIA O
TERCERIZADA) SE ENCARGA
DE ELABORAR Y EJECUTAR EL
PLAN ANUAL DE
CALIBRACION, CALIFICACION
DE EQUIPOS Y DEL
MANTENIMIENTO DE LAS
INSTALACIONES?

5.10 INFRAESTRUCTURA DE
LAS AREAS O INSTALACIONES
PARA EL ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING:

5.10.1 (LA
INFRAESTRUCTURA Y
ESPACIO FiSICO DE LAS AREAS
ESTA DIRECTAMENTE
RELACIONADA CON SU
FUNCIONALIDAD, SEGURIDAD
Y EFECTIVIDAD,
CONSIDERANDO SUS
NECESIDADES?

5.10.2 ¢LAS AREAS DE CROSS
DOCKING ESTAN DISENADAS
DE TAL MANERA QUE
FACILITEN EL FLUJO TANTO
DEL PERSONAL COMO DE LOS
PRODUCTOS?

5.10.3 LAS ESTANTERIAS,
MUEBLES, ARMARIOS Y/O
VITRINAS ESTAN DISENADAS Y
CONSTRUIDAS, DE MANERA
QUE PERMITAN:




5.10.3.1 ¢ TENER UN SISTEMA
DE UBICACION POR
ESTANTERIAS O PALLETS?

5.10.3.2 ¢ CAPACIDAD
SUFICIENTE PARA SOPORTAR
EL PESO DE LOS BULTOS,
SENALANDO LA CANTIDAD
MAXIMA DE SEGURIDAD?

5.10.3.3 ¢QUE LA
SEPARACION ENTRE PISO,
PARED Y ESTANTERIAS,
FACILITEN LA LIMPIEZA Y
EVITEN CONTAMINACION?

5.10.4 ¢ LAS PAREDES Y PISOS
SON DE FACIL LIMPIEZA?

5.10.4.1 ¢LAS INSTALACIONES
IMPIDEN EL INGRESO DE
INSECTOS, AVES, ROEDORES,
POLVO Y OTROS
CONTAMINANTES EXTERNOS?

5.10.4.2 ¢ DISPONEN DE
VENTILACION E ILUMINACION
ADECUADA Y/O SUMINISTRO
DE ELECTRICIDAD SEGURO?

5.10.4.3 ¢ CUENTAN CON UN
SISTEMA DE ILUMINACION DE
EMERGENCIA?

5.10.5 ¢LAS TRANSACCIONES
Y MOVIMIENTOS FiSICOS SE
REALIZAN EN FORMA
MECANIZADA'Y CONTROLADA
POR SISTEMAS DE
HARDWARE Y SOFTWARE?




5.10.5.1 ¢ CUENTAN CON
REGISTROS ELECTRONICOS?

5.10.5.2 ¢ LOS SISTEMAS
INFORMATICOS ESTAN
VALIDADOS?

5.10.5.3 ¢LOS SISTEMAS
INFORMATICOS DISPONEN DE
PROCEDIMIENTOS QUE
PROTEJAN LA INTEGRIDAD DE
LOS DATOS Y REALIZAN
PERIODICAMENTE COPIAS DE
SEGURIDAD DE LOS MISMOS?

5.10.5.4 EL SOFTWARE
UTILIZADO PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LAS
ACTIVIDADES REALIZADAS EN
LA EMPRESA, PERMITE:

5.10.5.4.1
¢AUTOMATIZACION DE
REGISTROS,
DOCUMENTACION Y
REPORTES DEL PRODUCTO Y
DEL ESTABLECIMIENTO?

5.10.6 A FIN DE MINIMIZAR
CONFUSIONES Y RIESGOS DE
CONTAMINACION Y PERMITIR
UNA ROTACION ORDENADA
DE LOS INVENTARIOS, EN EL
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING SE CUENTA CON
LAS SIGUIENTES AREAS:

5.10.6.1 ¢ RECEPCION?




5.10.6.2 § CAMARAS FRIAS,
CUARTOS FRIOS O EQUIPOS
SUBCERO?

5.10.7 ADEMAS PARA EL
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING DEBE CONTAR CON
LAS SIGUIENTES AREAS:

5.10.7.1 ¢ ADMINISTRACION?

5.10.7.2 éMANTENIMIENTO?

5.10.7.3 ¢SERVICIOS
HIGIENICOS?

5.10.7.4 ¢ VESTIDORES?

5.10.7.5 ¢COMEDOR?

5.10.7.6 ¢SERVICIO MEDICO?




6. EQUIPOS Y MATERIALES

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO SI | PARCIAL | NO | NA | OBSERVACIONES | MEJORAS DOCUMENTO | SI | PARCIAL | NO | NA
PROPUESTAS | O EVIDENCIA
6.1 EL ESTABLECIMIENTO
DISPONE DE:
6.1.1 ¢EQUIPOS MEDIDORES X Falta equipos Adquirir Procedimiento | x
DE TEMPERATURAY equipos segun | de Control de
HUMEDAD RELATIVA indica el Humedady
DEBIDAMENTE CALIBRADOS? procedimiento | Temperatura
6.1.1.1 ¢LOS EQUIPOS X No se realiza Se requiere Procedimiento | x
EMPLEADOS PARA EL equipos de Calibracion
MONITOREO DE LA calibrados de equipos.
TEMPERATURA'YY HUMEDAD procedimiento
SON CALIBRADOS POR
INSTITUCIONES ACREDITADAS
POR EL SERVICIO DE
ACREDITACION ECUATORIANO
(SAE)?
6.1.1.2 ¢SE REGISTRA SU USO? X No existen Realizar Procedimiento | x
registros registros de Control de
Humedad y
Temperatura.
6.1.1.3 ¢ TIENEN UN X Falta Implementar Procedimiento | x
PROCEDIMIENTO DE procedimiento | de Control de
OPERACION? Humedad y
Temperatura.
6.1.1.4 ¢LOS RESULTADOS SON X Falta Archivar Procedimiento | x
ARCHIVADOS segun indica de Control de
ADECUADAMENTE? procedimiento | Humedad y
Temperatura.




6.2 éDISPONE DE EQUIPOS
QUE PERMITAN LA
MOVILIZACION DE LOS
PRODUCTOS SEGUN EL
VOLUMEN QUE SE MANEJA?

6.2.1 ¢ COCHES MANUALES?

6.2.2 ¢ COCHES HIDRAULICOS?

6.2.3 ¢ MONTACARGAS?

6.3 ¢ DISPONE DE BALANZAS?

6.3.1 ¢SE ENCUENTRAN
CALIBRADAS POR
INSTITUCIONES ACREDITADAS
POR EL SAE?

6.3.2 ¢SE REGISTRA SU USO?

6.4 ¢ DISPONEN DE
EXTINTORES?

6.4.1 ¢SU CONTENIDO ESTA
VIGENTE?

6.4.2 §CUENTAN CON
NUMERO SUFICIENTE?

6.4.3 ¢ESTAN UBICADOS EN
LUGARES DE FACIL ACCESO?




6.5 ¢ DISPONEN DE
IMPLEMENTOS DE
PROTECCION INDIVIDUAL,
COMO PROTECTORES
LUMBARES, CASCOS, CALZADO
CON PUNTA DE ACERO Y
OTROS DE ACUERDO A LAS
ACTIVIDADES REALIZADAS EN
EL ESTABLECIMIENTO Y SE
CUENTA CON LOS
RESPECTIVOS INSTRUCTIVOS?

6.6 ¢ TIENEN BOTIQUINES DE
PRIMEROS AUXILIOS?

6.6.1 ¢ UBICADOS EN LUGARES
DE FACIL ACCESO?

6.6.2 ¢EXISTE UN
RESPONSABLE A SU CARGO?

6.7 ¢ DISPONE DE UN
CRONOGRAMA DE
CALIBRACION DE EQUIPOS?

Falta

Implementar

Cronograma
de calibracion
de equipos.

6.8 EQUIPOS Y MATERIALES
PARA EL ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING

6.8.1 EN EL
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING DISPONEN DE:

6.8.1.1 ¢éEQUIPOS MEDIDORES
DE TEMPERATURAY
HUMEDAD RELATIVA
(TERMOHIGROMETROS)
DEBIDAMENTE CALIBRADOS?




6.8.1.1.1 ¢SE REGISTRA SU
uso?

6.8.1.1.2 ¢ TIENEN UN
PROCEDIMIENTO DE
OPERACION?

6.8.1.1.3 ¢{LOS RESULTADOS
SON ARCHIVADOS
ADECUADAMENTE?

6.8.2 ¢ DISPONE DE EQUIPOS
QUE PERMITAN LA
MOVILIZACION DE LOS
PRODUCTOS SEGUN EL
VOLUMEN QUE SE MANEJA?

6.8.2.1 § COCHES MANUALES?

6.8.2.2 ¢ COCHES
HIDRAULICOS?

6.8.2.3 ¢ MONTACARGAS?

6.8.3 ¢ DISPONEN DE
EXTINTORES?




7. RECEPCION DE LOS PRODUCTOS

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO SI | PARCIAL | NO | NA | OBSERVACIONES | MEJORAS DOCUMENTO O | SI | PARCIAL | NO | NA
PROPUESTAS | EVIDENCIA
7.1 éEXISTE UN X Documento no Realizar Programa de X

PROCEDIMIENTO PARA LA
RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS
SOLICITADOS?

socializado

capacitacion

capacitacion de
cada capitulo
delanormay
socializacién de
procedimientos.

7.2 ¢EXISTEN REGISTROS
FiSICOS O ELECTRONICOS
DE LA DOCUMENTACION
REFERENTE A LA
RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS?

7.3 ¢ DURANTE LA
RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS SE VERIFICA
LA DOCUMENTACION
PRESENTADA POR EL
PROVEEDOR CON LA
ORDEN DE COMPRA?

7.4 DURANTE LA REVISION
DE LA DOCUMENTACION,
SE VERIFICARA LA
SIGUIENTE
INFORMACION:

7.4.1 {NOMBRE DEL
PRODUCTO?

7.4.2 {FORMA
FARMACEUTICA (CUANDO




SE TRATE DE
MEDICAMENTOS)?

7.4.3 i CONCENTRACION
DE PRINCIPIO ACTIVO
(CUANDO SE TRATE DE
MEDICAMENTOS)?

7.4.4 i PRESENTACION?

7.4.5 ¢{NOMBRE DEL
FABRICANTE Y/O
PROVEEDOR?

7.4.6 ¢ CANTIDAD DE
PRODUCTOS RECIBIDOS?

7.4.7 iNUMERO DE LOTE
O SERIE

7.4.8 i FECHA DE
ELABORACION

7.4.9 i FECHA DE
EXPIRACION

7.4.10 CERTIFICADOS DE
ANALISIS SEGUN EL TIPO
DE PRODUCTO:

7.4.10.1 ¢ CERTIFICADO DE
ANALISIS DE CONTROL DE
CALIDAD,

CERTIFICADO DE
ESTERILIDAD DE
MEDICAMENTOS EMITIDO
POR EL

FABRICANTE?




7.4.10.2 ¢ CERTIFICADO DE
GARANTIA DE CALIDAD O
CERTIFICADO DE
CONFORMIDAD DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
EMITIDO POR EL
FABRICANTE?

7.4.10.3 ¢ CERTIFICADO DE
ESTERILIDAD DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
(CUANDO APLIQUE)
EMITIDO POR EL
FABRICANTE?

7.4.11 ¢OTROS
DOCUMENTOS E
INFORMACION
REQUERIDA POR LA
ORDEN DE COMPRA?

7.4.12 {NOMBRE Y FIRMA
DE LA PERSONA QUE
ENTREGAY DE LA QUE
RECIBE?

No realizan

Realizar
capacitaciones

Programa de
capacitacion.

7.4.13 ¢FECHA DE
RECEPCION?

7.5 ¢EL ESTABLECIMIENTO
CUENTA CON UN
PROCEDIMIENTO
INTERNO QUE SE APLICA
EN LOS CASOS EN QUE
EXISTAN DISCREPANCIAS
EN LA DOCUMENTACION
FiSICA O ELECTRONICA?




7.6 éAL MOMENTO DE LA
RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS SE REALIZA
UN MUESTREO, SEGUN LA
NORMA INEN
CORRESPONDIENTE; SE
INSPECCIONAN SUS
CARACTERISTICAS
EXTERNAS Y CONSTA LA
CANTIDAD RECIBIDA?

No realizan

Realizar
capacitaciones

Programa de
capacitacion.

7.6.1 LA REVISION
INCLUYE:

7.6.1.1 iEMBALAJE?

7.6.1.2 ¢EL CARTON QUE
CONTIENE LOS
PRODUCTOS ESTA
SELLADO CON CINTA
ADHESIVA?

7.6.1.3 éEL CARTON O
EMBALAJE NO DEBE
ESTAR ROTO, HUMEDO O
CON ALGUN SIGNO QUE
EVIDENCIE DETERIORO
DEL PRODUCTO QUE
CONTIENE?

7.6.1.4 ¢ LA ETIQUETA DE
IDENTIFICACION DEL
CARTON CORRESPONDE
CON LA DEL PRODUCTO
QUE CONTIENE?

7.6.2 EL ENVASE
SECUNDARIO:




7.6.2.1 EN SU ETIQUETA
EXTERNA SE VERIFICARA
POR LOS MENOS:

7.6.2.1.1 (EL NOMBRE
DEL PRODUCTO?

7.6.2.1.2 {FORMA
FARMACEUTICA (EN
MEDICAMENTOS)?

7.6.2.1.3

¢ CONCENTRACION DEL
PRINCIPIO ACTIVO (EN
MEDICAMENTOS)?

7.6.2.1.4 ¢VIA DE
ADMINISTRACION
(CUANDO APLIQUE)?

7.6.2.1.5 ¢ LOTE O SERIE
(CUANDO SE TRATE DE
EQUIPOS
BIOMEDICOS)?

7.6.2.1.6 ¢ FECHA DE
EXPIRACION (CUANDO
APLIQUE A DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

7.6.2.1.7 (PRESENTACION
DEL PRODUCTO Y
ADVERTENCIAS DE USO
(PUDIENDO HACER USO
DE SIMBOLOS EN
DISPOSITIVOS MEDICOS)?




7.6.2.1.8 ¢QUE SE
ENCUENTRE INTACTO, SIN
RASGADURAS O ALGUN
SIGNO QUE EVIDENCIE
DETERIORO DEL
PRODUCTO?

7.6.2.1.9 {NOMBRE DEL
FABRICANTE Y/O
IMPORTADOR CUANDO
CORRESPONDA?

7.6.2.1.10 ¢ CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO
(PUDIENDO HACER

USO DE SIMBOLOS EN
DISPOSITIVOS MEDICOS)?

7.6.3 EN EL ENVASE
PRIMARIO:

7.6.3.1 ¢éLA ETIQUETA
INTERNA DE LOS
PRODUCTOS DEBERA
TENER LA MISMA
INFORMACION QUE EL
ENVASE SECUNDARIO?

7.6.3.1.1 {LOS EQUIPOS
BIOMEDICOS ESTAN
MARCADOS CONFORME
LA INFORMACION DE LAS
NORMAS IEC 60601 O IEC
80601 O ISO 80601
VIGENTE, Y COMO
MINIMO DEBEN INCLUIR:
No. LOTE O SERIE,
NOMBRE




DEL FABRICANTE Y LA
MARCA?

7.6.3.2 ¢QUE NO EXISTA
PRESENCIA DE MATERIAL
EXTRANO?

7.6.3.3 ¢QUENO
PRESENTE GRIETAS,
ROTURAS NI
PERFORACIONES?

7.6.3.4 (QUE SE
ENCUENTRE BIEN
SELLADO?

7.6.3.5 (QUE NO SE
ENCUENTREN
DEFORMADOS?

7.6.4 ETIQUETAS DE
IDENTIFICACION:

7.6.4.1 ¢{LAS ETIQUETAS
DE IDENTIFICACION DEL
PRODUCTO SON LEGIBLES
E INDELEBLES?

7.6.4.2 ¢{LAS ETIQUETAS
DE IDENTIFICACION DE
LOS ENVASES ESTAN
BIEN ADHERIDAS Y
CUMPLEN CON LAS
DISPOSICIONES DE LOS
REGLAMENTOS DE
REGISTRO SANITARIO
SEGUN CORRESPONDA A
CADA DE PRODUCTO?




7.7 UNA VEZ REVISADA LA
DOCUMENTACION SE
VERIFICARA LO
SIGUIENTE:

7.7.1 ¢REGISTRO DEL
INGRESO DE LOS
PRODUCTOS EN LA BASE
DE DATOS QUE DISPONE
EL ESTABLECIMIENTO?

7.7.2 ¢{LOS PRODUCTOS
ESTAN DISPUESTOS
SOBRE PALLETS?

7.7.3 ¢LOS PRODUCTOS SE
ENCUENTRAN
IDENTIFICADOS?

7.7.4 i SE COLOCAN LOS
PRODUCTOS EN EL AREA
DE CUARENTENA,
HASTA LA APROBACION
POR PARTE DEL
RESPONSABLE TECNICO?

7.7.5 éSE EMITE EL
INFORME DE
APROBACION
PERTINENTE?

7.7.6 ¢éSE ASIGNA LA
UBICACION DE LOS
PRODUCTOS Y SE LOS
COLOCA EN LA BODEGA
EN EL SITIO QUE LE
CORRESPONDE?

7.8 RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS PARA EL




ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING:

7.8.1 ¢EXISTE UN
PROCEDIMIENTO PARA LA
RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS EN EL
ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING?

7.8.2 ¢EXISTEN REGISTROS
FiSICOS O ELECTRONICOS
DE LA DOCUMENTACION
REFERENTE A LA
RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS EN LAS
BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING?

7.8.3 DURANTE LA
REVISION DE LOS BULTOS
EN LA RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS, SE
VERIFICARA LA SIGUIENTE
INFORMACION:

7.8.3.1 {NOMBRE DEL
PRODUCTO?

7.8.3.2 ¢CANTIDAD DE
PRODUCTOS RECIBIDOS?

7.8.3.3 {NUMERO DE
LOTE O SERIE (CUANDO SE
TRATE DE EQUIPOS
BIOMEDICOS)?

7.8.3.4 {NOMBRE Y FIRMA
DE LA PERSONA QUE




ENTREGA Y DE LA QUE
RECIBE?

7.8.3.5 ¢FECHA DE
RECEPCION?

7.8.4 ETIQUETAS DE
IDENTIFICACION DEL
BULTO:

7.8.4.1 ¢(LAS ETIQUETAS
DE IDENTIFICACION DEL
BULTO SON LEGIBLES E
INDELEBLES?

7.8.4.2 i LAS ETIQUETAS
DE IDENTIFICACION DE
LOS BULTOS ESTAN BIEN
ADHERIDAS?

7.9 UNA VEZ REVISADOS
LOS BULTOS EN LA
RECEPCION SE
VERIFICARA LO
SIGUIENTE:

7.9.1 ¢REGISTRO DEL
INGRESO DE LOS
PRODUCTOS EN LA BASE
DE DATOS QUE DISPONE
EL ESTABLECIMIENTO?

7.9.2 ¢LOS PRODUCTOS
ESTAN DISPUESTOS
SOBRE PALLETS O
ESTANTERIAS?

7.9.3 ¢LOS BULTOS SE
ENCUENTRAN
IDENTIFICADOS?




8. ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO

SI

PARCIAL

NO

NA

OBSERVACIONES

MEJORAS
PROPUESTAS

DOCUMENTO O
EVIDENCIA

Sl

PARCIAL

NO

NA

8.1 ¢EXISTEN PROCEDIMIENTOS
ESCRITOS PARA EL
ALMACENAMIENTO CORRECTO
DE LOS PRODUCTOS?

8.2 LA GESTION OPERATIVA DE
LA BODEGA DE
ALMACENAMIENTO ES:

8.2.1 (BODEGA DE
ALMACENAMIENTO
ORGANIZADO?

8.2.2 (BODEGA DE
ALMACENAMIENTO CAOTICO
SECTORIZADO?

8.3 éLAALTURAY EL ESPACIO
DE LOS PALLETS DONDE SE
ALMACENAN LOS PRODUCTOS
ES ADECUADA PARA REALIZAR
LA LIMPIEZA E INSPECCION?

8.3.1 ¢EXISTE UN
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
QUE INDICA EL NUMERO
MAXIMO DE CARTONES
SOBREPUESTOS?

No hay
procedimiento

Implementar

Procedimiento
de apilamiento
de cajas.

8.3.2 ¢ LAS AREAS DE LA
BODEGA DE
ALMACENAMIENTO SE
MANTIENEN LIBRES Y LIMPIAS
DE DESECHOS ACUMULADOS?




8.4 ( LAS AREAS DE LA BODEGA
DE ALMACENAMIENTO ESTAN
DEBIDAMENTE EQUIPADAS
CON PERCHAS Y ESTANTERIAS
SUFICIENTES, IDENTIFICADAS Y
CLASIFICADAS DE ACUERDO A
SU FUNCION?

8.4.1 ¢ LOS CILINDROS DE GASES
MEDICINALES ESTAN
PROTEGIDOS

DEL DETERIORO EXTERNO
DURANTE EL
ALMACENAMIENTO?

8.4.2 ¢{LOS GASES MEDICINALES
SON COLOCADOS EN PALLETS O
CANASTILLAS?

8.4.3 ¢{LATEMPERATURA
AMBIENTE DE
ALMACENAMIENTO DE LOS
GASES MEDICINALES ES
INFERIOR A 52 °C?

8.4.4 LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO DE LOS
GASES MEDICINALES:

8.4.4.1 §ESTAN LIMPIAS?

8.4.4.2 { ORDENADAS?

8.4.4.3 (VENTILADAS?

8.4.4.4 ¢ LIBRES DE MATERIALES
COMBUSTIBLES?

X [ X | X | X

X [ X | X | X

8.4.4.5 ¢{PERMITE UNA
ROTACION ORDENADA DE LOS
INVENTARIOS?




8.4.4.6 ¢ESTAN LIBRES DE LA
PRESENCIA DE INSECTOS,
ROEDORES U OTROS AGENTES
EXTERNOS?

8.4.4.7 {LOS PISOS, PAREDES Y
TECHOS SON DE MATERIAL
RESISTENTE, DE FACIL LIMPIEZA
Y ESTAN EN BUENAS
CONDICIONES?

8.5 ¢EL ESTABLECIMIENTO
GARANTIZA QUE DURANTE EL
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING SE MANTIENEN LAS
CONDICIONES DE
TEMPERATURAY HUMEDAD
ESTABLECIDAS POR EL
FABRICANTE?

8.5.1 ¢{CUENTA CON
PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS
NECESARIOS

PARA EL ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING?

8.6 ¢ UTILIZAN ALGUN SISTEMA
DE DISTRIBUCION COMO EL
SISTEMA FEFO O FIFO?

8.7 ¢EL ESTABLECIMIENTO
GARANTIZA QUE LAS
CONDICIONES DE
TEMPERATURAYY HUMEDAD A
LAS QUE SE ALMACENAN LOS
PRODUCTOS CORRESPONDEN A
LAS APROBADAS EN EL

No realizan toma
de temperatura
y humedad

Implementar

Procedimiento
de Control de
Humedad y
Temperatura




PROCESO DE REGISTRO
SANITARIO?

8.8 ¢ SE REALIZA UN ESTUDIO DE
LAS CONDICIONES
AMBIENTALES (MAPEO) DE LA
BODEGA DE
ALMACENAMIENTO PARA
LOCALIZAR LOS PUNTOS
CRITICOS DE FLUCTUACION DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD
RELATIVA LA MAS BAJA Y LA
MAS ALTA DENTRO DEL AREA
DE ALMACENAMIENTO?

8.8.1 ¢ESTE ESTUDIO ES
MONITOREADO POR LO MENOS
DURANTE 7 DIiAS
CONSECUTIVOS, MINIMO TRES
VECES AL DiA CADA 3 ANOS?

8.9 ¢SE REALIZA EL CONTROL
DIARIO Y CONTINUO DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD
CON REGISTROS DE MINIMO 3
VECES AL DIiA?

No realizan toma
de temperatura
y humedad

Implementar

Procedimiento
de Control de
Humedad y
Temperatura

8.10 ¢SE UBICAN LOS
PRODUCTOS EN LAS AREAS
SEGUN LAS CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO
APROBADAS EN EL PROCESO DE
OBTENCION DEL REGISTRO
SANITARIO?




8.11 ¢EL ENVASE SECUNDARIO
Y PRIMARIO CONSERVARA EL
EMPAQUE ORIGINAL DEL
FABRICANTE EL CUAL DEBE SER
APROBADO

EN EL PROCESO DE
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO?

8.12 EXISTE UN REGISTRO
MANUAL O COMPUTARIZADO
EN EL QUE SE CONSIGNA LA
SIGUIENTE INFORMACION:

8.12.1 ¢{NUMERO DE LOTE O
SERIE

Cumplen
parcialmente

Se requiere
capacitaciones.

Capacitacién de
trazabilidad de
lotes

8.12.2 ¢ FECHA DE EXPIRACION

8.12.3 ¢ CANTIDAD DE
PRODUCTO?

8.13 ¢EXISTE INVENTARIOS
PERIODICOS DE LAS
EXISTENCIAS DE LOS
PRODUCTOS?

8.13.1 ¢SE VERIFICA EL
REGISTRO DE EXISTENCIAS?

8.13.2 ¢SE IDENTIFICA LA
EXISTENCIA DE EXCEDENTES?

8.13.3 ¢SE VERIFICA LA
EXISTENCIA DE PERDIDAS O
MERMAS?

8.13.4 ¢SE CONTROLA LA FECHA
DE CADUCIDAD DE LOS
PRODUCTOS




(CUANDO APLIQUE A
DISPOSITIVOS MEDICOS)?

8.13.5 ¢SE VERIFICAN
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO?

No revisan

Requieren
capacitacion

Capacitaciones
sobre el capitulo
de
almacenamiento.

8.13.6 ¢SE PLANIFICA FUTURAS
ADQUISICIONES?

8.13.7 ¢éCUENTA CON UN
PROCEDIMIENTO PARA
INVESTIGAR LA NO
CONCILIACION DE LOS DATOS
EN EL CONTROL DE EXISTENCIA
DE LOS PRODUCTOS?

8.14 ¢ESTA RESTRINGIDO EL
INGRESO DE PERSONAS NO
AUTORIZADAS A LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO?

8.15 ¢ESTA ROTULADA ESTA
RESTRICCION?

8.16 ¢EXISTEN LETREROS Y

PICTOGRAMAS QUE INDIQUEN:

8.16.1 ¢ PROHIBICION DE
FUMAR, COMER Y BEBER EN
LAS BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO?

Faltan letreros
de prohibiciones

Implementar

Capacitacién de
Almacenamiento

8.16.2 ¢EXISTEN LETREROS EN
LOS BANOS?

8.15.3 ¢(INDICAN AL PERSONAL
QUE DEBEN LAVARSE LAS
MANOS

ANTES DE REGRESAR A SUS
ACTIVIDADES?

Faltan letreros
de prohibiciones

Implementar

Capacitacién de
higiene personal




8.17 ¢LAS ACTIVIDADES DE
MANTENIMIENTO DE LOS
EQUIPOS, INSTRUMENTOS,
SISTEMAS DE AIRE,
INSTALACIONES U OTROS EN
LAS BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO ESTAN:

8.17.1 éPROGRAMADAS,
DOCUMENTADAS Y
EJECUTADAS?

Falta
procedimiento

Implementar

Procedimiento
de
mantenimiento
equipos

8.17.2 ¢SE APLICAN
PROCEDIMIENTOS, REGISTROS
Y CONTROLES QUE EVITAN EL
RIESGO DE CONTAMINACION
DE LOS PRODUCTOS?

8.18 ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING DE LOS PRODUCTOS

8.18.1 ¢EXISTEN
PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
PARA EL ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING CORRECTO DE
LOS PRODUCTOS?

8.18.2 (LA ALTURAY EL
ESPACIO DE LOS PALLETS O
ESTANTERIAS DONDE SE
ALMACENAN TEMPORALMENTE
LOS PRODUCTOS ES ADECUADA
PARA REALIZAR LA LIMPIEZA E
INSPECCION?




8.18.2.1 ¢EXISTE UN
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
QUE INDICA EL NUMERO
MAXIMO DE CARTONES
SOBREPUESTOS?

8.18.2.2 ¢ LAS AREAS DE LA
BODEGA DE
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING SE MANTIENEN
LIBRES Y LIMPIAS DE DESECHOS
ACUMULADOS?

8.18.3 ¢LAS AREAS DE LA
BODEGA DE
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING ESTAN DEBIDAMENTE
EQUIPADAS EN ESTANTERIAS O
ESTANTERIAS SUFICIENTES?

8.18.3.1 ¢ LOS CILINDROS DE
GASES MEDICINALES ESTAN
PROTEGIDOS

DEL DETERIORO EXTERNO
DURANTE EL
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING?

8.18.3.2 ¢ LATEMPERATURA
AMBIENTE DE
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING DE LOS GASES
MEDICINALES ES INFERIOR A 52
°C?

8.18.3.3 LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO CROSS




DOCKING DE LOS
GASES MEDICINALES:

8.18.3.3.1 ¢ESTAN LIMPIAS?

8.18.3.3.2 ¢ ORDENADAS?

8.18.3.3.3 ¢ VENTILADAS?

8.18.3.3.4 ¢ LIBRES DE
MATERIALES COMBUSTIBLES?

X | X | X | X

X | X | X | X

8.18.3.3.5 ¢ PERMITE UNA
ROTACION ORDENADAS DE LOS
INVENTARIOS?

8.18.3.3.6 ¢ ESTAN LIBRES DE LA
PRESENCIA DE INSECTOS,
ROEDORES

U OTROS AGENTES EXTERNOS?

8.18.3.3.7 {LOS PISOS, PAREDES
Y TECHOS SON DE MATERIAL
RESISTENTE, DE FACIL LIMPIEZA
Y ESTAN EN BUENAS
CONDICIONES?

8.19 ¢SE REALIZA UN ESTUDIO
DE LAS CONDICIONES
AMBIENTALES

(MAPEO) DE LA BODEGA DE
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING PARA

LOCALIZAR LOS PUNTOS
CRITICOS DE FLUCTUACION DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD
RELATIVA LA MAS BAJAY LA
MAS ALTA

DENTRO DEL AREA DE




ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING?

8.19.1 ¢ESTE ESTUDIO ES
MONITOREADO POR LO MENOS
DURANTE 7

DIAS CONSECUTIVOS, MINIMO
TRES VECES AL DiA CADA 3
ANOS?

8.20 ¢SE UBICAN LOS BULTOS
EN LAS AREAS SEGUN LAS
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO?

8.21 EXISTE UN REGISTRO
MANUAL O COMPUTARIZADO
EN EL QUE SE

CONSIGNA LA SIGUIENTE
INFORMACION:

8.21.1 ¢NUMERO DE LOTE O
SERIE (CUANDO APLIQUE A
EQUIPOS

BIOMEDICOS)?

8.21.2 ¢ CANTIDAD DE
PRODUCTO?

8.21.3 ¢ SE VERIFICAN
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING?

8.22 ¢ESTA RESTRINGIDO EL
INGRESO DE PERSONAS NO
AUTORIZADAS A LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING?




8.23 ¢ESTA ROTULADA ESTA
RESTRICCION?

8.24 ¢EXISTEN LETREROS Y
PICTOGRAMAS QUE INDIQUEN:

8.24.1 ¢ PROHIBICION DE
FUMAR, COMER Y BEBER EN
LAS BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING?

8.24.2 ¢EXISTEN LETREROS EN
LOS BANOS?

8.24.3 ¢(INDICAN AL PERSONAL
QUE DEBEN LAVARSE LAS
MANOS ANTES DE REGRESAR A
SUS ACTIVIDADES?

8.25 ¢ LAS ACTIVIDADES DE
MANTENIMIENTO DE LOS
EQUIPOS,

INSTRUMENTOS, SISTEMAS DE
AIRE, INSTALACIONES U OTROS
EN LAS

BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO CROSS
DOCKING ESTAN:

8.25.1 éPROGRAMADAS,
DOCUMENTADAS Y
EJECUTADAS?

8.25.2 ¢SE APLICAN
PROCEDIMIENTOS, REGISTROS
Y CONTROLES QUE

EVITAN EL RIESGO DE
CONTAMINACION DE LOS
PRODUCTOS?




9. DE LA DOCUMENTACION EN GENERAL

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO

Sl

PARCIAL

NO | NA

OBSERVACIONES

MEJORAS
PROPUESTAS

DOCUMENTO O | SI | PARCIAL | NO
EVIDENCIA

NA

9.1 EL ESTABLECIMIENTO
DE ALMACENAMIENTO O
ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING ELABORA
Y MANEJA
DOCUMENTACION Y LA
MISMA:

9.1.1 ¢ DA INSTRUCCIONES
PRECISAS INCLUYENDO EL
REGISTRO Y CONTROL
RESPECTO AL
ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION?

Requieren un
procedimiento
de manejo de
documentacidn

Implementar

Procedimiento X
de manejo de
documentacion

9.1.2 ¢RECABA TODA
INFORMACION SOBRE EL
DESARROLLO DE LAS
OPERACIONES DE
ALMACENAMIENTO Y
CONTROL QUE
CONSTITUIRAN EL
EXPEDIENTE DE LOS
PRODUCTOS?

Requieren un
procedimiento
de manejo de
documentacién

Implementar

Procedimiento X
de manejo de
documentacidn

9.1.3 ¢ DISPONE DE
EVIDENCIAS SOBRE LOS
PROCESOS DE LIMPIEZA EN
LAS AREAS?

Falta registros

Implementar

Procedimiento X
de limpieza de
bodega




9.1.4 ¢SE RECONSTRUYE LA
HISTORIA DE TODOS LOS
LOTES DE PRODUCTOS
ALMACENADOS Y
DISTRIBUIDOS PARA
ELIMINAR LOS RIESGOS
INHERENTES A LA
COMUNICACION VERBAL?

Falta historia por
lotes

Requieren
capacitaciones

Capacitacién de
trazabilidad de
los lotes.

9.2 {LOS DOCUMENTOS
ESTAN ELABORADOS EN
REFERENCIA A CADA
PROCESO O AREA'Y
CONTENDRAN FECHA DE
VIGENCIA, FIRMAS DE
RESPONSABLES DE
ELABORACION, REVISION Y
APROBACION?

Requieren un
procedimiento
de manejo de
documentacién

Implementar

Procedimiento
de manejo de
documentacion

9.3 ¢ DISPONEN DE
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS PARA
DESARROLLAR
ACTIVIDADES DE
IMPRESION? (NO APLICA
PARA CROSS DOCKING)?

9.4 ¢CUENTA CON LA
SOLICITUD PRESENTADA A
LA ARCSA PARA

IMPRIMIR MEDIANTE
INKJET? (NO APLICA PARA
CROSS DOCKING).




9.5 ¢ENEL
ESTABLECIMIENTO EXISTEN
DOCUMENTOS Y
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs) EN ORIGINALY
EXISTEN COPIAS
AUTORIZADAS
DEPENDIENDO DE CADA
CASO?

Requieren un
procedimiento
de manejo de
documentacidn

Implementar

Procedimiento
de manejo de
documentacion

9.5.1¢LOS
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs) SIGUEN UN
FORMATO DETERMINADO
LEGIBLE, INDELEBLE Y SIN
ENMIENDAS?

9.5.2 ¢EN LOS
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs) SE EVITA EL EMPLEO
DE ABREVIATURAS,
NOMBRES O CODIGOS NO
AUTORIZADOS?

9.5.3¢LOS
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs) CONTIENEN
CODIGO, NUMERO DE
VERSION Y FECHA DE
VIGENCIA?




9.6 ¢LOS PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs) SE REVISAN Y
ACTUALIZAN
REGULARMENTE DE
ACUERDO A LAS NORMAS
VIGENTES Y NECESIDADES
DEL ESTABLECIMIENTO?

Requieren un
procedimiento
de manejo de
documentacidn

Implementar

Procedimiento
de manejo de
documentacion

9.6.1 ¢LOS
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs) CUENTAN CON LA
APROBACION DEL
RESPONSABLE TECNICO
DEL ESTABLECIMIENTO Y
REQUIEREN DE LA
AUTORIZACION DE LOS
RESPONSABLES DE LAS
AREAS
CORRESPONDIENTES?

Requieren un
procedimiento
de manejo de
documentacién

Implementar

Procedimiento
de manejo de
documentacion

9.7 ¢éSE CUENTA CON UN
PROCEDIMIENTO
OPERATIVO ESTANDAR
(POE) PARA LA
CORRECCION DE DATOS EN
LOS DOCUMENTOS?

Requieren un
procedimiento
de manejo de
documentacidn

Implementar

Procedimiento
de manejo de
documentacién

9.8 ¢{LOS DOCUMENTOS
REFERENTES A COMPRAS,
RECEPCIONES, CONTROLES,
DESPACHOS DE
PRODUCTOS Y OTROS SE
ARCHIVAN ACORDE A LAS
NORMAS VIGENTES?




9.9 ¢ LAS EXISTENCIAS DE
LOS PRODUCTOS ESTAN
DOCUMENTADAS Y

SON REVISADAS
PERIODICAMENTE
MEDIANTE EL CONTROL DE
INVENTARIOS Y
PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs)

RESPECTIVOS? (NO APLICA
PARA CROSS DOCKING)?

9.10 EL ESTABLECIMIENTO
MANTIENE APROBADOS Y
VIGENTES LOS SIGUIENTES
DOCUMENTOS:

9.10.1 ¢ MANUAL DE
ORGANIZACION Y
FUNCIONES?

Cuenta con la
documentacion
pero no estan
socializados

Socializar
procedimientos

Programa de
capacitacion de
cada capitulo
delanormay
socializacion de
procedimientos.

9.10.2 ¢ PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs) DE ACUERDO A LA
ACTIVIDAD QUE SE
REALIZA?

Cuenta con los
procedimientos
pero no estan
socializados

Socializar
procedimientos

Programa de
capacitacién de
cada capitulo
de lanormay
socializacién de
procedimientos.

9.11 LAS ETIQUETAS DE
IDENTIFICACION
COLOCADAS EN LOS
RECIPIENTES Y CARTONES
DEL PRODUCTO SON




CLARAS Y
CONTIENEN AL MENOS LA
SIGUIENTE INFORMACION
(NO APLICA PARA
CROSS DOCKING):

9.11.1 ¢ NOMBRE DEL
PRODUCTO (SIN CODIGO
NI ABREVIATURAS)?

9.11.2 ¢{NOMBRE
GENERICO CUANDO
APLIQUE?

9.11.3 ¢FORMA
FARMACEUTICA,
CONCENTRACION DEL
PRINCIPIO

ACTIVO Y PRESENTACION,
CUANDO APLIQUE PARA

DISPOSITIVOS

MEDICOS?

9.11.4 {FECHA DE Requieren Implementar Programa de
EXPIRACION (CUANDO capacitacion capacitacion:
APLIQUE PARA sobre el capitulo capitulo de
DISPOSITIVOS de manejo de manejo de
MEDICOS)? documentacion documentacién
9.11.5 ¢ CANTIDAD

CONTENIDA EN EL ENVASE

DEL PRODUCTO?

9.11.6 ¢éNUMERO DE LOTE Falta Implementar Capacitacién

O SERIE (CUANDO APLIQUE
A EQUIPOS

BIOMEDICOS) ASIGNADO
POR EL FABRICANTE?

Trazabilidad




9.11.7 ¢ CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO?

9.11.8 iNOMBRE Y
DIRECCION DEL
FABRICANTE O COMPARNIA
RESPONSABLE DE
COMERCIALIZAR EL
PRODUCTO?

9.12 LAS ETIQUETAS DE
IDENTIFICACION
COLOCADAS EN LOS
BULTOS

DEL ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING SON
CLARAS Y CONTIENEN
AL MENOS LA SIGUIENTE
INFORMACION:

9.12.1 ¢NUMERO DE
FACTURA O GUIA DE
REMISION?

9.12.2 { CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO?

9.13 ¢EL ESTABLECIMIENTO
CUENTA CON UN
PROGRAMAY UN
CRONOGRAMA DE
AUDITORIAS O AUTO
INSPECCIONES QUE
DEMUESTRE LA
CONFIABILIDAD DE LAS
OPERACIONES
REALIZADAS?

Falta

Implementar

Cronograma de
auditorias




9.14 EL ESTABLECIMIENTO
CUENTA CON UN
PROGRAMA DE
SANITIZACION, LIMPIEZA' Y
UN PROCEDIMIENTO
OPERATIVO ESTANDAR
(POE) EN EL CUAL SE
INDIQUE:

9.14.1 ¢ LA FRECUENCIA DE
EJECUCION?

9.14.2 ¢{ METODOS
EMPLEADOS?

9.14.3 ({PRODUCTOS
UTILIZADOS?

9.14.4 ¢SITIOS A SER
LIMPIADOS?

9.14.5 ¢REGISTROS
CORRESPONDIENTES?




9.15 ¢EL ESTABLECIMIENTO
CUENTA CON UN
PROCEDIMIENTO
OPERATIVO ESTANDAR
(POE) PARA CONTROL DE
PLAGAS DONDE SE
ESPECIFIQUE LOS AGENTES
USADOS PARA EL
CONTROL, LOS MISMOS
QUE NO DEBEN
PRESENTAR RIESGO DE
CONTAMINACION CON LOS
PRODUCTOS
ALMACENADOS Y SE LLEVA
LOS REGISTROS
RESPECTIVOS?

9.16 ¢LOS DOCUMENTOS
GENERADOS PARA LA
ADQUISICION, RECEPCION,
ALMACENAMIENTO,
DESPACHO Y
DISTRIBUCION SE
CONSERVA HASTA POR UN
ANO DESPUES DE LA FECHA
DE EXPIRACION DEL
PRODUCTO Y POR CINCO
ANOS EN CASO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS
QUE NO CUENTEN CON
FECHA DE EXPIRACION?




10. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO

Sl

PARCIAL

NO NA OBSERVACIONES

MEJORAS
PROPUESTAS

DOCUMENTO | SI PARCIAL | NO
O EVIDENCIA

NA

10.1 EL DESPACHO DE LOS
PRODUCTOS SE REALIZA DE
FORMA TAL QUE SE EVITA LA
CONFUSION EFECTUANDOSE
LAS SIGUIENTES
VERIFICACIONES:

10.1.1 ¢RECEPCION DEL
PEDIDO?

10.1.2 ¢QUE LOS PRODUCTOS
SELECCIONADOS PARA EL
EMBALAJE CORRESPONDAN A
LO SOLICITADO?

10.1.3 ¢QUE LA ETIQUETA DE
LOS BULTOS O CARTONES QUE
CONTIENEN EL PRODUCTO NO
SEA FACILMENTE
DESPRENDIBLE?

10.1.4 ¢SE IDENTIFIQUEN LOS
LOTES PARA CADA
DESTINATARIO?

X Falta

Implementar

Capacitacién X
de trazabilidad
de los lotes.

10.2 ¢EXISTE UN
PROCEDIMIENTO
DOCUMENTADO EN EL QUE SE
ESTABLEZCA LAS CONDICIONES
DE CONSERVACION DE LOS
DIFERENTES TIPOS DE
PRODUCTOS DURANTE EL
TRANSPORTE EN PARTICULAR




DE LOS PRODUCTOS
TERMOLABILES Y FRAGILES?

10.3 ¢LA DISTRIBUCION SE
EFECTUA ESTABLECIENDO UN
SISTEMA QUE ASEGURA UNA
ADECUADA ROTACION DE LOS
PRODUCTOS RESPETANDO EL
SISTEMA "FEFO" O "FIFO"
SEGUN CORRESPONDA?

10.4 ¢ LAS OPERACIONES
REALIZADAS RESPECTO A LA
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
CUENTAN CON LOS
DOCUMENTOS RESPECTIVOS
QUE PERMITAN OBTENER TODA
LA INFORMACION QUE
GARANTICE EN CASO
NECESARIO EL RETIRO DE CADA
UNIDAD DEL LOTE
DISTRIBUIDO?

10.5 LOS DOCUMENTOS DE
CADA LOTE DISTRIBUIDO
PERMITEN REALIZAR LA
TRAZABILIDAD DE LOS DATOS
REFERENTES AL IMPORTADOR,
PROVEEDOR Y PRODUCTO;
PARA EL EFECTO DICHOS
DOCUMENTOS DEBERAN
CONTENER:

10.5.1 ¢ NOMBRE?




10.5.2 ¢ CONCENTRACION
(CUANDO APLIQUE A
DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

10.5.3 ¢ FORMA FARMACEUTICA
(CUANDO APLIQUE A
DISPOSITIVOS

MEDICOS)?

10.5.4 ¢ NUMERO DE LOTE O
SERIE (CUANDO APLIQUE A
EQUIPOS

BIOMEDICOS) ASIGNADO POR
EL FABRICANTE?

Falta

Implementar

Capacitacién
de Trazabilidad

10.5.5 ¢ CANTIDAD RECIBIDA?

10.5.6 ¢ CANTIDAD
DESPACHADA A CADA CLIENTE?

10.5.7 ¢ FECHA DE INGRESO AL
ESTABLECIMIENTO?

10.5.8 ¢ FECHA DE
DISTRIBUCION?

10.6 EN EL ESTABLECIMIENTO:

10.6.1 ¢SE DISPONE DE
INFRAESTRUCTURA NECESARIA
PARA GARANTIZAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA BUENAS
PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO,
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
EN EL PROCESO DE
TRANSPORTE DE LOS
PRODUCTOS?




10.6.2 ¢LOS PRODUCTOS SON
TRANSPORTADOS SIGUIENDO
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
QUE GARANTICEN SU
INTEGRIDAD?

10.6.3 ¢LOS PRODUCTOS COMO
LOS CARTONES O RECIPIENTES
QUE LOS CONTIENEN
CONSERVAN SU
IDENTIFICACION?

10.6.4 ¢SE TRANSPORTAN
PRODUCTOS AFINES PARA
EVITAR CONTAMINACION, DE
CONFORMIDAD CON LOS
PROCEDIMIENTOS
IMPLEMENTADOS PARA CADA
ESTABLECIMIENTO?

Falta

Requieren
Capacitacién
Transporte

Programa de
capacitacion:
Capacitacién
Transporte

10.6.5 ¢LOS PRODUCTOS SON
UBICADOS EN AMBIENTES CON
HIGIENE Y LIMPIEZA
ADECUADOS SIN COMPARTIR EL
ESPACIO CON MATERIALES DE
NATURALEZA INCOMPATIBLE?

10.6.6 ¢LOS PRODUCTOS QUE
REQUIEREN CONSERVACION A
TEMPERATURA CONTROLADA
SON TRASPORTADOS POR
MEDIOS APROPIADOS, DE
MANERA QUE GARANTICEN EL
MANTENIMIENTO DE LA
TEMPERATURA REQUERIDA?




10.7 ¢EXISTEN
PROCEDIMIENTOS PARA EL
TRANSPORTE DE LOS
PRODUCTOS, QUE DESCRIBAN
TODAS LAS OPERACIONES QUE
REALIZAN PARA GARANTIZAR
SU CALIDAD DURANTE LA
TRANSPORTACION?

10.8 ¢LOS CONDUCTORES DEL
VEHICULO ESTAN CAPACITADOS
PARA EL MANEJO Y
TRANSPORTE DE LOS
PRODUCTOS EN CONDICIONES
DE TEMPERATURA AMBIENTE O
EN CADENA DE FRIO?

Falta
capacitaciones

Implementar

Programa de
capacitacion
BPADT

10.8.1 ¢LOS CONDUCTORES DEL
VEHICULO ESTAN CAPACITADOS
PARA REPORTAR CUALQUIER
INCIDENTE Y TOMAR MEDIDAS
PERTINENTES EN CASO DE
EMERGENCIA Y RECIBEN
ENTRENAMIENTO SOBRE COMO
VERIFICAR DIARIAMENTE SU
VEHiCULO?

Falta
capacitaciones

Implementar

Programa de
capacitacion
BPADT

10.8.2 ¢SE LLEVAN REGISTROS
DEL ENTRENAMIENTO A LOS
TRANSPORTISTAS, BITACORAS
DE LOS VEHICULOS Y REPORTES
DE ACCIDENTES?

No hay registros

Implementar

Procedimiento
de
capacitaciones

10.9 ¢EL VEHICULO DE
TRANSPORTE PRESERVA LA
INTEGRIDAD Y SEGURIDAD DEL
PRODUCTO EN RELACION A LAS




CONDICIONES EXTERNAS DE
TEMPERATURA, HUMEDAD, LUZ
O POSIBLES CONTAMINANTES,
ASi{ COMO DEL ATAQUE DE
PLAGAS; Y, MANTIENE LAS
CONDICIONES DE
CONSERVACION EN TODO
MOMENTO HASTA LA ENTREGA
AL DESTINATARIO?

10.10 ¢EL CONDUCTOR
PERMITE AL RESPONSABLE DE
LA RECEPCION DEL PRODUCTO
LA VERIFICACION DE LAS
CONDICIONES DEL VEHICULO
EN EL MOMENTO DE LA
ENTREGA?

10.11 ¢ PARA TRANSPORTAR
PRODUCTOS QUE NO
NECESITAN CADENA DE FRiO EL
CAJON DEL VEHICULO DISPONE
DE ALGUN TIPO DE
AISLAMIENTO O
ACONDICIONAMIENTO
ESPECIAL PARA EVITAR LAS
TEMPERATURAS EXTREMAS?

10.12 ¢{LOS PRODUCTOS
SUJETOS A CONDICIONES
ESPECIFICAS DE TEMPERATURA
SE TRATAN SEGUN LAS
INDICACIONES ESPECIFICAS DEL
FABRICANTE?

10.13 ¢LAS CONDICIONES DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD




SON REGISTRADAS DURANTE
TODO EL RECORRIDO?

10.13.1 ¢LOS EQUIPOS
UTILIZADOS PARA EL EFECTO
ESTAN CALIBRADOS?

10.13.2 ¢EXISTE UN PLAN DE
MANTENIMIENTO
PREVENTIVO?

10.13.3 ¢ PARA EL CASO DE
EXISTENCIA DE DESVIACIONES
EN EL MANTENIMIENTO DE LAS
ESPECIFICACIONES DURANTE EL
TRANSPORTE SE EVALUA Y
DOCUMENTA EL ESTADO DEL
PRODUCTO SEGUN LOS
PROCEDIMIENTOS
ESTABLECIDOS?

10.14 ¢LOS VEHICULOS QUE
CUENTAN CON SISTEMAS DE
REFRIGERACION Y/O
CONGELACION ESTAN
PROVISTOS DE

DISPOSITIVOS DE REGISTROS DE
TEMPERATURA CONTINUA O DE
OTROS DISPOSITIVOS PARA EL
CONTROL DE LA CADENA DE
FRIO

SITUADOS EN LOS PUNTOS MAS
CRITICOS DEL VEHICULO?

10.15 ¢SE INFORMA'Y CAPACITA
POR ESCRITO A LOS
CONDUCTORES SOBRE LAS
CONDICIONES AMBIENTALES Y

Programa de
capacitaciones:
Capitulo de
Transporte.

Programa de
capacitaciones:
Capitulo de
Transporte.

Programa de
capacitaciones:
Capitulo de
Transporte.




DE TRANSPORTE PARA EL
PRODUCTO A SER
TRASLADADO?

10.16 ¢ LAS AVERIAS DE CARGA,
EL INCUMPLIMIENTO DE LAS
CONDICIONES DE
CONSERVACION ESPECIFICADA,
ENTRE OTROS SE REGISTRAN,
INVESTIGAN Y COMUNICAN
POR ESCRITO AL
CONTRATANTE?

10.17 ¢EN CASO DE
PRESENTARSE SINIESTRO O
ROBO DEL VEHICULO EL
TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO CONOCE QUE DEBE
COMUNICAR A LA ARCSA LO
SUCEDIDO Y SE MANTIENE LOS
REGISTROS RESPECTIVOS?

10.18 ¢EL PERSONAL
INVOLUCRADO EN LA CADENA
DE DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE, ESTA
CAPACITADO Y LOS REGISTROS
DE DICHA CAPACITACION ESTAN
DISPONIBLES EN EL
ESTABLECIMIENTO?

Procedimiento
de capacitacion

Procedimiento
de
capacitacion

Procedimiento
de
capacitacion




10.19 ¢ SE HACE USO DE
BARRERAS FiSICAS CUANDO SE
TRANSPORTAN EN UN MISMO
VEHICULO PRODUCTOS
COSMETICOS, PRODUCTOS DE
HIGIENE DOMESTICA Y
PRODUCTOS ABSORBENTES DE
HIGIENE PERSONAL,
PRODUCTOS SUCEDANEOS DE
LA LECHE MATERNA,
SUPLEMENTOS ALIMENTICIOS,
PREPARADOS ALIMENTICIOS
COMPLEMENTARIOS PARA
LACTANTES DE MAS EDAD Y
NINOS PEQUENOS Y
ALIMENTOS PROCESADOS, CON
AQUELLOS PRODUCTOS QUE SI
SE ENCUENTREN EN EL
ALCANCE DE LA
CERTIFICACION?

10.19.1 QUE TIPO DE BARRERAS
FISICAS DISPONE EL
ESTABLECIMIENTO:

10.19.1.1 ¢ BARRERAS
PLASTICAS?

10.19.1.2 ¢ BARRERAS
METALICAS?

10.19.1.3 ¢OTRAS, INDIQUE
CUALES: ?

10.19.2 ¢LAS BARRERAS FISICAS
EMPLEADAS MANTIENEN LAS
CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO




NECESARIAS PARA CADA
PRODUCTO, CONFORME LAS
ESPECIFICACIONES EMITIDAS
DEL

FABRICANTE?

10.20 ¢LOS CAMIONES DE
GASES MEDICINALES DISPONEN
DE

ESPACIOS DEFINIDOS Y
SEPARADOS?

10.20.1 ¢ DISPONEN DE
ESPACIOS SEPARADOS PARA LA
DISTRIBUCION DE CILINDROS
LLENOS Y VACIOS?

10.21 ¢LOS CILINDROS DE
GASES MEDICINALES ESTAN
PROTEGIDOS DE LAS
CONDICIONES AMBIENTALES
DURANTE SU TRANSPORTE?

10.22 ¢EL TRANSPORTE DE
RADIOFARMACOS, ESTA SUJETO
A LAS

NORMAS LEGALES QUE
REGULAN EL TRANSPORTE DE
MATERIALES RADIACTIVOS?




11. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

AUDITORIA DE DIAGNOSTICO

AUDITORIA DE VERIFICACION

REQUERIMIENTO SI | PARCIAL | NO | NA | OBSERVACIONES | MEJORAS DOCUMENTO SI | PARCIAL | NO | NA
PROPUESTAS | O EVIDENCIA
11.1 ¢EL ESTABLECIMIENTO Documento no Implementar | Procedimiento | x

CUENTA CON
PROCEDIMIENTOS PARA EL
MANEJO Y
COMUNICACION DE LOS
RECLAMOS Y
DEVOLUCIONES?

socializado

de
capacitaciones
en los capitulos
delanormay
procedimientos

11.2 ¢EL ESTABLECIMIENTO
CUENTA CON UN AREA
DESTINADA PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LOS
PRODUCTOS DEVUELTOS, Y
ESTA BAJO LA
SUPERVISION DEL
RESPONSABLE TECNICO?

11.3 CADA RECLAMO DA
LUGAR A LA CREACION DE
UN DOCUMENTO O
REGISTRO, EN DONDE
FIGURA:

11.3.1 ¢EL MOTIVO DEL
RECLAMO O DEVOLUCION?

11.3.2 ¢LOS RESULTADOS
DE LA INVESTIGACION
EFECTUADA?




11.3.3 ¢LAS MEDIDAS
ADOPTADAS CON EL
PRODUCTO COMO:
DESTRUCCION,
REPROCESO, RETIRO DEL
MERCADO DEL LOTE O
LOTES INVOLUCRADOS?

11.4 (EN LA
DOCUMENTACION DE
CADA LOTE CONSTA LOS
REGISTROS DE RECLAMOS
CORRESPONDIENTES LOS
CUALES SE REVISAN
PERIODICAMENTE; Y, SE
COMPRUEBA QUE EL
DEFECTO OBJETO DEL
RECLAMO NO
COMPROMETE A OTROS
LOTES?

Falta

Implementar

Capacitacion
de trazabilidad
de lotes.

11.5 ¢EL RESPONSABLE
TECNICO DEL
ESTABLECIMIENTO, REVISA
LOS REGISTROS DE
RECLAMOS DE CADA LOTE,
Y LUEGO DEL ANALISIS
REQUERIDO DETERMINA
LA NECESIDAD DE
NOTIFICARLO A LA ARCSA?
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