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RESUMEN EJECUTIVO
La ejecucion de esta investigacion se centra en el cumplimiento de la normativa nacional

vigente (RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022), que establece directrices
para la recepcion, conservacion, manejo, almacenamiento y distribucion de diversos
productos, con un enfoque particular en farmacos, dispositivos médicos y productos de
consumo. El estudio comienza con una auditoria de diagnostico en la empresa objeto del
andlisis, con el fin de identificar plenamente sus deficiencias y puntos criticos. A partir de
estos hallazgos, se utilizan herramientas de ingenieria para abordarlos eficazmente. Se
desarrollé un Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte,
que proporciona la informacidn necesaria para cumplir con los parametros establecidos por
la normativa. La informacion fue recopilada en cada area de la empresa, trabajando con los
responsables de los diferentes procesos, lo que permitié estandarizar los procedimientos,
instructivos operacionales y registros. Este proceso beneficié tanto a la organizacién como
a sus colaboradores, quienes mejoraron la ejecucion de sus actividades, agregando valor al
proceso. Los resultados obtenidos fueron positivos, pasando de un 70,22 % de cumplimiento
inicial a un 95,66 %, siendo un costo total de $2206.03 esto con la implementacion las
acciones correctivas necesarias, lo que indica que la propuesta, junto con las capacitaciones,

asegura la calidad de los productos y mejora la eficiencia de los procesos.

DESCRIPTORES: Cumplimiento, estandarizar, diagndstico, mejora.
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ABSTRACT

The purpose of this research is to meet the current national laws (ARCSA-DE-002- 2020-
LDCL Resolution, 2022), which establish guidelines for the reception, preservation,
handling, storage, and distribution of various products, with a particular emphasis on
pharmaceuticals, medical devices, and consumer goods. The survey begins with a diagnostic
audit of the firm under review to fully identify its weaknesses and critical points. Based on
these findings, engineering tools are used to address them effectively. A Manual of Good
Storage, Distribution, and Transportation Practices was developed, providing the necessary
information to meet the parameters set forth by the regulations. Data was collected from
each company area by working with the personnel responsible for different processes,
allowing the standardization of procedures, operational instructions, and records. This
process benefited both the organization and its employees, who improved the execution of
their activities, adding value to the process. The results were positive, with compliance
increasing from 70.22% to 95.66%. The total cost was $2206.03, achieved by implementing
the necessary corrective actions, indicating that the proposal and training provided ensure

product quality and improve process efficiency.

KEYWORDS: Compliance, Standardize, Diagnosis, Improvement

Anexo 13
Aprobacion de Abstrac

XV



CAPITULO |
INTRODUCCION

Las organizaciones dedicadas a la importacién, almacenamiento de multiples clases
de productos ya sean farmacéuticos o consumo deben cumplir con normas vigentes
obligatorias para elevar los estandares de calidad. Estos parametros sirven también de
supervision para evaluar las practicas y condiciones de la organizacion, sino que también la
conservacion y cuidado en toda la trazabilidad, asegurando confianza.

Con el tiempo, muchas empresas han explorado distintas opciones para mejorar
eficazmente sus procedimientos y producir productos que superen las expectativas de los
clientes, siguiendo normativas internacionales y nacionales, o documentos internos de la
organizacion. Este enfoque les permite acceder a mercados cada vez mas exigentes. (Duque,
2020, pag. 1)

Estas regulaciones representan un componente crucial en cualquier institucion dedicada al
manejo de productos farmacéuticos y relacionados, teniendo como meta primordial la
preservacion y atencién vinculadas estrechamente con la distribucion. (Madero Romero

Bolivar, s.f.)

Estas reglas se derivan de una Norma técnica de las Buenas Préacticas de Manufactura
y cuentan con el respaldo de la organizacion que trabaja en todo el Mundo la OMS, estas
directrices tienen que cumplir empresas que tengan un &mbito de medicinas, dispositivos
médicos etc, sean publicas o privadas, que participen en actividades relacionadas en la
produccién, importe, o tenga areas para el correcto almacenamiento, y en ese caso su

distribucién mediante el transporte. (Ministerio de Salud Publica, 2020)



Tabla 1

Normativa BPADT en paises de Latinoamérica.

PAIS BASE LEGAL BPA APLICACION
Esta norma contiene los
requisitos que deben cumplir
las casas de Representacion,
Normas de BPA de  Distribuidores e Importadores,
productos Laboratorios, casas de
farmacéuticos, Representacion, Distribuidoras
Resolucion 346  materiales medicos e Importadoras, Droguerias,
Venezuela del 2018. — quirnirgico, Empresas Almacenadoras y
(Ministerio del materias primas, Almacenes Estatales. El
poder popular, productos Servido Auténomo de
2018) intermedios a Contraloria Sanitaria del
granel e insumos Ministerio del Poder Popular
para para la Salud sera el encargado
acondicionamiento.  de realizar las auditorias para
constatar el fiel cuamplimiento a
esta norma de las entidades
sefialadas.
Resolucion 4002 Este manual contiene los
Colombia del 2007 Manual de BPAy/  requisitos que cumpliran las
(Ministerio de la 0 empresas que almacenan y/o
Proteccion Acondicionamiento acondicionan Dispositivos
Social, 2007) Meédicos
Contiene los requisitos que
deben cumplir las entidades que
Resolucién Manual de BPA y/o almacenan y/o realizan el
000132 dei 2006 Acondicionamiento acondicionamiento de
Colombia S ‘ para Reactivos de Diagnostico
(Ministerio de la
roteccion social Reactivos de InVitro para garantizar que los
P 2006) ’ Diagndstico productos conserven sus
InVitro, propiedades durante el proceso
de almacenamiento y
distribucion.
Contiene la normativa que debe
. cumplir los fabricantes de
Resgﬂ.;c;gll] 61 160 Manual de Buenas medicamentos en Colombia,
Colombia (Ministerio de Practicas de 1ncm1}2z$‘:\]?:;ie§lde
salud y Manufactura de almacenamiento de estos
proteccion social Medicamentos
.2016) productos para asegurar que

estos productos mantengan la
calidad hasta que se cumpla su




Norma Técnica

No. 147 del
25 de febrero
de 2013,
relacionada con Manual de BPA v Contiene la norma‘m{a para un
. el decreto o, correcto almacenamiento que
Chile distribucion de . .
supremo roductos deben cumplir las droguerias y
No. 466 de 1984. farlin acéuticos depositos de productos
(Instituto de salud ' farmacéuticos.
publica de Chile
agencia nacional
de medicamentos,
2013)
Disp 051c{10n?43 o Buenas Practicas En el presente documento
99Articulo 4.
. - de constan las pautas que deben
. (Administracion . i
Argentina : Almacenamiento, seguir las empresas
Nacional de L ey
) Transporte y Distribuidoras de
Medicamentos, o, .
. Distribucion de medicamentos para que estos
Alimentos y .
. medicamentos. productos conserven sus
Tecnologia

NOTA: En esta Tabla se puede observar las Normativas vigentes en cada pais de América
Latina en Buenas practicas de almacenamiento, distribucién y transporte.

Extraido de: (Vega, 2023)

En Ecuador, es mandatario obtener esta certificacion para una amplia gama de formas
farmacéuticas, que abarcan desde soluciones y tabletas hasta gases, asi como productos de
origen biologico, homeopatico y dispositivos utilizados por la industria farmacéutica. La
entidad encargada de otorgar dicha certificacion es la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), La misma entregé multiples reconocimientos a
varias empresas nacionales que han implementado estos parametros de cumplimiento en sus
procedimientos en sus organizaciones (ARCSA C. S., 2024) vya que esto garantiza la
calidad en la ejecucion de sus procesos en las diferentes etapas de la cadena de distribucion,
ya que al contar con las areas adecuadas y el personal en constante capacitacion podemos

estandarizar los diferentes procedimientos.



Tabla 2

Diferentes normas que rigen en el Ecuador sobre BPA

TIPO DE NORMA TITULO APLICACION
NTE INEN 1 536:98 Prevenir los riesgos Parametrizar los escenarios para el
Segunda revision antiincendios Todos los almacenamiento de gas licuado de
requisitos para mantener petroleo (GLP) con el objetivo de
la seguridad de los salvaguardar vidas.

petroleos en general

(GLP).
INEN 1 927 Almacenamiento Nos describe diferentes parametros
1992-03 contra plagas con el para el uso, distribucion y

uso de transporte. almacenamiento de plaguicidas

Indispensables
) Incluyen las pautas para los
ESPECIFICACION General rules for
) envases destinados a los aceites
TECNICA packaging, conditioning,
esenciales, asi también directrices
ECUATORIANA and storage (ISO/TS
en su almacenamiento.

ETE INEN-ISO/TS 210:2014, IDT)
210
Primera edicion
2022-08



NTE INEN-ISO Elastomeros. Guia para el Contiene directrices para el

2230 almacenamiento (ISO almacenamiento adecuado desde
Primera edicion 2230:2002, IDT) una correcta identificacion hasta el
2014-01 embalaje. Es una traduccion

1déntica de la Norma Internacional

ISO 2230:2002.

Nota: En esta tabla se visualizar las diferentes Normas INEN que rige en el Ecuador.

Extraido de: (Vega, 2023)

Ademas, numerosas empresas persiguen la mejora constante de sus procedimientos,
razon por la cual la adopcion de esta normativa dentro de la organizacion les confiere
competitividad y garantiza la calidad en su proceso de distribucion

La organizacion en la que se realiza la investigacion posee una trayectoria que se
ha caracterizado por la venta al por mayor y menor de farmacos, dispositivos medicos, y
productos de consumo, debido a su expansion y creciente demanda, en la actualidad dispone
de un centro de distribucién con varios proveedores diariamente, los cuales son pieza
fundamental para su operacion de compra y venta, en sus diferentes franquicias, siendo de
obligatoriedad brindar un servicio de calidad que cumplan con las normativas y regulaciones

locales para garantizar la fiabilidad de los productos que se comercializan.

MARCO TEORICO

En la Normativa de Buenas préacticas de almacenamiento, distribucion y transporte bajo la

resolucién (ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022) se puede encontrar varias definiciones:

Almacenamiento:  Reunir, guardar o registrar en cantidad algo.



Cross Docking: Area de almacenamiento temporal que cumpla con los parametros que

establece el fabricante.

Producto no conforme: que no cumple con los requisitos del cliente ya sea por

documentacion o por dicha técnica.

Cuarentena: lugar o sitio dentro de la organizacién donde se ubica el producto para ser

aprobado o rechazado.

Embalaje: Accion de proteger la mercaderia de diferentes factores en diferentes etapas de

la trazabilidad.
Embace primario: Contenedor directo del producto

Embace secundario: Es el que se encarga de contener al envase primario. Normalmente

este viene con las especificaciones del producto asi con informacion relacionada al mismo.
Indeleble: No es borrable

Contaminacion cruzada: Contaminacion distintas fuentes.

Inspeccidn: Corroborar o verificar distintos parameros dentro de un proceso

Trazabilidad: Proceso de seguimiento de un producto desde su elaboracion hasta la venta

al cliente final.

ANTECEDENTES

Esta norma que asegura la calidad en el almacenamiento de diferentes productos es
ligada desde hace muchos afios a la conservacion correcta y el cuidado integral de bienes y

mercancia adquirida, es de necesidad implementarla.



Los farmacos, especialmente, necesitan entornos Optimos para asegurar su
efectividad y seguridad. Los organismos internacionales iniciaron la formulacién de
directrices para supervisar estos procedimientos. (VELAZCO, 2023)

(Alban Trujillo, 2017) En su estudio sobre "La implementacion de buenas précticas
de creacion de productos y como es su impacto en los procedimientos de produccién en
empresa de fabricacion de alimentos en el comunal Pimbalo”, se encontr6 que, tras un
analisis a los diferentes procesos de produccion, la organizacién no cumple con los
estandares establecidos por las entidades de regulacion como lo es el ARCSA. La propuesta
es plenamente una solucion que les permita dar el correcto complimiento las BPM dentro de
procesos, tomando precauciones y siguiendo practicas de higiene adecuadas si manufactura
y distribucion de todos sus productos

La Norma que contiene todas las directrices para dar ese cumplimiento es la
RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, documento de gran valor para que los
procesos dentro de la organizacion alcancen la eficiencia maxima cuidando su calidad, y
el servicio al cliente pueda ser de confiabilidad y excelencia ante estas directrices se opta
por la creacion de un manual de diferentes procesos enfocados en la empresa farmacéutica
Farmaenlace Cia. Ltda. la cual se dedica a la adquisicion, de farmacos, dispositivos médicos,
y diferentes productos de consumo.

Actualmente la empresa no cuenta con documentos establecidos para la aplicacion
de esta Norma, cual puede resultar en problemas con la rotacion, organizacion y
almacenamiento de sus productos en general esto afecta el desarrollo de los procesos. La
falta de controles en areas como infraestructura, personal, capacitacion, equipos y sistemas
de distribucion farmacéutica compromete la calidad, impactando negativamente en el sector
comercial y un almacenamiento sin normativas con riesgos de contaminacion y confusion.

Ante todas estas negativas se ayuda a llevar informacién documentada de la empresa, este



beneficio serd de gran utilidad para operarios, entes reguladores, clientes internos y externos,

mejorando continuamente la organizacion.

JUSTIFICACION

El realizar este disefio de gestion es de suma importancia puesto que ayuda a
garantizar los estandares de calidad en las etapas de procesos desde la recepcion de los
productos el almacenamiento y la distribucion cumpliendo diferentes tipos de parametros
dictaminados en la esta resolucion.

El impacto que crea este estudio es buscar la mejora continua de los procesos al crear
un manual detallado donde se puedan valer los colaboradores si en algin momento o en una
estancia de la operacion se crea una interrogativa, de esta manera lograr eliminar errores
humanos por falta de conocimiento ante los procesos ejecutados dentro de la organizacion.

El conocer y ejecutar estas BPAS es de gran utilidad gracias a que es una forma de
capacitacion que garantiza la alta calidad de ejecucion de los procesos y procedimientos
desarrollados dentro de las diferentes instalaciones asi también una entrega oportuna y en
condiciones correctas demostrando nuestro compromiso con la satisfaccion al cliente.

Los beneficiarios que aborda este estudio es la organizacion en general, asi también
para proveedores, clientes internos y externos brindando la confianza de que los procesos
los estamos realizando de acuerdo con lo que estipula la ley.

La recopilacion de informacion es factible gracias a la apertura brindada en una de
las empresas farmacéuticas mas prestigiosas del Ecuador esta es Farmaenlace Cia Ltda
generando asi una investigacion clara y concisa de las necesidades y oportunidades dentro

de la organizacion.



OBJETIVOS

Objetivo General

Disefiar un plan de gestion de Buenas précticas de almacenamiento, distribucion y
transporte basado en la RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, para la certificacion
posterior de la organizacion.

Objetivos especificos

e Diagnosticar la condicién actual la empresa caso de estudio enfocada en la
(RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022), mediante una auditoria
interna, para determinar oportunidades de mejora.

e Analizar las no conformidades obtenidas, mediante la aplicacion de herramientas
de ingenieria para determinar la criticidad de las mismas y las acciones correctivas
que estas con llevan.

e Proponer un manual de Buenas practicas de almacenamiento, distribucion y
transporte, mediante la creacion de informacién documentada con el fin de cumplir

con los requisitos de la resolucion y elevar el porcentaje de cumplimiento.



CAPITULO 11
INGENIERIA DEL PROYECTO

Diagnostico actual de la empresa

Es fundamental tener en cuenta que un farmaco, suplemento alimenticio, dispositivo
médico o consumo, mantendrd sus atributos y caracteristicas segin lo indicado por el
fabricante durante su periodo de vigencia, pero para esto los establecimientos y
procedimientos tienen que cumplir las especificaciones de cada producto. En caso de que
estos procesos sean inapropiado o deficientes, se comprometera la estabilidad y la calidad
de cierto producto, lo que puede resultar no apto para su consumo o utilizacion.

El punto de partida es el analisis inicial de la organizacion, la identificacion de las
partes interesadas, los riesgos y las oportunidades, lo que permite redefinir los procesos
internos. EIl desarrollo de una estructura documental completa permite una mejor
organizacion de las actividades realizadas por los procesos y sus interacciones. (Buele, 2024)

Ante esto podemos decir que la empresa objeto de estudio dedicada a la adquisicion,
la comercializacion de diferentes tipos de medicinas, articulos de higiene, insumos de
medicina'y productos de consumo en general

En 2005, Farmaenlace Cia. Ltda. se estableci6 mediante la union de dos empresas
dedicadas al mismo ambito de negocio: Ortiz Cevallos S.A y Espinoza Cia. Ltda
distribuidores de productos farmacéuticos y de consumo

En la actualidad cuenta con varios puntos de venta, debido a un crecimiento continuo
los estandares de calidad tienen que ser los mas altos para superar las exigencias de sus

clientes.
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Para hacer un andlisis del estado actual de la empresa se ejecuta una auditoria interna,
basandonos en los parametros de la RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022
Anexo 1

Ejecucion de Auditoria Interna en base a la RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-
LDCL, 2022 esta norma es utilizada para evaluar los establecimientos farmacéuticos
responsables de vender una variedad de medicamentos y dispositivos médicos. Debido a la
complejidad de los productos relacionados con la salud humana para los cuales esta norma
esta disefiada, la regulacion es muy rigurosa. No obstante, se considera como la nica norma
obligatoria e ineludible en este &mbito, siendo la vigente en el pais.la misma que nos ayudara
a dar un diagndstico muy acertado de las falencias que yacen en la organizacion se pretende

hacerlo en base a los diferentes capitulos que contiene esta normativa que en este caso son:
1. Organizacion
2. Personal
3. Infraestructura o instalaciones
4. Equipos y materiales
5. Recepcion
6. Almacenamiento
7. Documentacion General
8. Distribucidn y transporte
9. Reclamos y devoluciones

10. Retiro del mercado
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Desarrollo de Auditoria Interna

Ante el desarrollo de la auditoria interna hay que tener en cuenta criterios importantes
para la correcta ejecucion de esta metodologia.
Tabla 3

Parametros para Auditoria Interna

Descripcion del Parametro Abreviatura
Cumple C
No Cumple NC
Cumple Parcialmente CP
No Aplica N/A

Nota: En la tabla 2 podemos visualizar los criterios para ejecutar la Auditoria Interna

dentro de la organizacion.
Ponderaciéon en Auditoria Interna.

Para obtener la valoracion de cada capitulo vamos a hacer una ponderacion

equiparable, para esto vamos a obtener la siguiente formula:

Parametros que cumple en el cap de la Resolucion

100
Numero total de parametros en el capitulo

Este porcentaje nos demostrara cual es el nivel de Cumplimiento en la normativa
aplicada en cada capitulo de la organizacién, ademas también obtendremos el nivel de no

cumplimiento y cumplimiento parcial de esta resolucion y la formula sera:

Parametros que no cumplen + Cumplimiento parcial 100
*

Numero total de parametros del Cap
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Organizacion

En este apartado se evalud la existencia de un organigrama dentro de la empresa que
aseguro su viabilidad a largo plazo y el logro de sus objetivos establecidos. Se constaté que
la empresa en cuestidén cuenta con una estructura organizativa funcional, dado que dispone

de areas de trabajo con roles especificos que permiten un desempefio eficiente, tal como se

evidencia en el organigrama adjunto.

Figura 1

Organigrama de la Organizacién

COORDINADOR
MASTER DE
OPERACIONES
LOGISTICAS

COORDINAR
MASTER FHARMA

COORDINADORES
DE AREAS

SEGUNDOS A
BORDO

OPERATIVOS

GERENTE SUPPLY

CHAIN

JEFE DE
CONTROL DE
CALIDAD

AMNALISTA
CONTROL DE
CALIDAD

ANALISTADE
INCONSISTENCIAS

AUXILIAR DE
CONTROL DE
CALIDAD

COORDINADOR
SENIOR LOGISTICA
INVERSA

JEFE DE
PLANEACION DE
LA DEMANDA

ANALISTA DE
INVENTARIOS

ASESORES DE
INVENTARIOS

Nota: En el siguiente organigrama nos muestra la organizacion actual de la empresa en

estudio.
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Personal del establecimiento farmacéutico

En este apartado hemos podido visualizar que no existe un cronograma de
capacitaciones vigente que rija en la organizacién, dentro del personal que trabaja en &areas
sensibles como productos controlados, estupefacientes o psicotropicos, productos de cadena
de frio, tampoco cuenta con programas especiales de capacitacion. También hemos podido
evidenciar que el personal cuenta con equipos de proteccion personal pero el registro de esta
entrega no se encuentra fisicamente.

Tabla 4

Cumplimiento del personal del establecimiento

PERSONAL DEL
ESTABLECIEMIENTO

CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 69.23%
NO CUMPLE 15.38%
CUMPLE 15.38%
PARCIALMENTE
TOTAL 100 %

Nota: Ponderacion de Cumplimiento del Personal de establecimiento.

Los parametros que no aplican no seran tomados en cuenta en la Auditoria puesto
que podrian dar un valor erroneo en nuestro analisis, en este apartado el resultado de
auditoria es:

Figura 2

Resumen de ponderacién personal del establecimiento.
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Chart Title

HCUMPLE HENOCUMPLE  ®CUMPLE PARCIALMENTE

Nota: En la figura podemos conocer el cumplimiento de este capitulo sin tomar en cuenta

la ponderacién N/A .

Infraestructura de las areas o instalaciones para el almacenamiento

En este este apartado hemos podido observar que cumplen con varios parametros de
la norma como la funcionabilidad para los procesos, la necesidad de la demanda para ser
almacenados correctamente los diferentes tipos de productos facilitando el flujo del personal
de la organizacién, sin embargo no cuenta con un area destinada a Cuarentena donde son
fiscalizados los productos, ademas de eso en el area destinada al almacenamiento caotico
revisamos los sensores y pudimos constatar que la ultima fecha de calibracion fue en febrero
del 2023 por ende se encuentran totalmente descalibrados, para esto contratamos una
empresa con la certificacion acorde a los sensores que estan distribuidos en las diferentes

areas de las bodegas de almacenamiento.

Es por eso que obtuvimos la siguiente ponderacion:
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Tabla 5

Ponderaciéon de Infraestructura de las areas e Instalaciones

INFRAESTRUCTURA E
INSTALACIONES
CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 80%
NO CUMPLE 10%
CUMPLE 10%
PARCIALMENTE
TOTAL 100%

En este caso no tenemos parametros que no apliquen dentro de nuestra auditoria el
grafico muestra el cumplimiento del capitulo.
Figura 3

Resumen de ponderacién Infraestructura e Instalaciones

HCUMPLE HENOCUMPLE  ®CUMPLE PARCIALMENTE

Nota: En la figura de puede observar el cumplimiento de la normativa en el capitulo de

Infraestructura e Instalaciones.
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Equipos y materiales

Para este capitulo constatamos que la organizacién dispone de diferentes tipos de
equipos dentro de los centros de distribucion muchos de ellos con etiquetas de calibracion,
no obstante de meses anteriores es decir que no cuentan con un plan de mantenimiento
programado para cada uno de los equipos, asi también no estan codificados como debieran
dentro de las diferentes areas esto puede causar un problema puesto que no sabemos si la
data que arrojan los sensores de temperatura sean los correctos y que los equipos trabajen de
manera adecuada, tampoco existe evidencia de calibracion de ningln equipo ni certificados
por parte de los proveedores.

Tabla 6

Equipos y materiales

EQUIPOS Y MATERIALES.

CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 60%
NO CUMPLE 20%
CUMPLE 20%
PARCIALMENTE
TOTAL 100%

Nota: En la tabla anterior observamos el cumplimiento del capitulo Equipos y

Materiales.
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Figura 4

Resumen de ponderacién Equipos y Materiales

ECUMPLE HNOCUMPLE  ® CUMPLE PARCIALMENTE

Nota: Podemos observar en la figura que hay un cumplimiento bastante bajo en este

capitulo de la Norma.

Recepcion de Productos

Hemaos podido observar que en la recepcion de los productos el procedimiento es el
adecuado pero en caso que se presente alguna discrepancia o una Inconsistencia en el
producto no existe un documento que nos pueda abalar para rechazar esa orden de compra,
ademas de que no cuenta con un instructivo para la correcta recepcién de los productos, y
el area cuarentena no esta dentro del area de recepcion donde se pueda hacer un control mas
minucioso de las propiedades fisicas y quimicas de los diferentes productos, es por esto que
tenemos que tener en cuenta la documentacién como informacion documentada necesaria

en esta etapa del proceso de la cadena de distribucién.
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Tabla 7

Recepcion de los productos

Recepcion de Productos

CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 50%
NO CUMPLE 17%
CUMPLE 33%

PARCIALMENTE

TOTAL 100%

Nota: En la tabla anterior podemos observar la ponderacién de los parametros ante
el capitulo Recepcién de productos.
Figura 5

Resumen de ponderacidén Recepcion de Productos

HCUMPLE ®NOCUMPLE  ®CUMPLE PARCIALMENTE
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Nota: En el grafico observamos el resumen de los pardmetros Auditados en la

Recepcion de Mercaderia.

Almacenamiento de los productos

En este Capitulo de la norma ya mencionada hemos podido observar que cuenta con
uno de los 2 modelos de almacenamiento, en este caso cadtico distribuido en la organizacion
no obstante en el recorrido se evidencia polvo acumulado en varias estanterias y perchas
que no son del dia a dia, al acercarnos al cuarto frio podemos observar que el registro de
temperatura tu ha sido llenado correctamente y existen tachones y borrones esto dificulta el
entender la informacidn, también en varias areas del centro de distribucion vemos que
carecen de sefalética obligatoria por la norma por ejemplo prohibido fumar, comer o

beber en esta zona estos deben estar visibles.

Tabla 8

Almacenamiento de los productos

ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS.

CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 63,64%
NO CUMPLE 27.27%
CUMPLE 9.09%
PARCIALMENTE
TOTAL 100%

Nota: En la tabla anterior podemos ver el resultado del cumplimiento de la Norma
en el capitulo destinado al almacenamiento de los productos.

Figura 6

Resumen de ponderacion Almacenamiento de productos
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HCUMPLE ®NOCUMPLE  ® CUMPLE PARCIALMENTE

Nota: En este grafico podemos ver la comparacién de cumplimiento de parametros

en el area de almacenamiento de productos.

Documentacion en General

En general la documentacion de este capitulo esta desactualizada y no ha sido
compartida con los colaboradores hemos evidenciado que no existen Instructivos
Operacionales de los procesos, ademas no existe una evidencia de la limpieza de
Instalaciones, varias de las personas encargadas del levantamiento de sta informacion ya no
se encuentran dentro de la empresa, tampoco existe una revision programada de estos
documentos, en general los procedimientos Operaciones Estandarizados no existen, en este
capitulo vemos la problematica del estudio. En el caso del plan de auditorias no existen
auditorias panificadas para un plazo de tiempo determinado.

En la limpieza de Instalaciones no se dispone de un programa de limpieza para los

centros de distribucion.

El control de plagas se ejecuta parcialmente con un proveedor pero no se tiene

registro de un procedimiento operativo estandar para este proceso.
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Tabla 9

Cumplimiento a la Documentacion en general

DOCUMENTACION EN GENERAL

CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 38.46%
NO CUMPLE 53.85%
CUMPLE 7.69%
PARCIALMENTE
TOTAL 100.0%

Nota: En la tabla se puede observar que el cumplimiento a la documentacion en

general es bajo y hay que tomar medidas.

Figura 7

Resumen de ponderacién Documentacion en general

HCUMPLE ®NOCUMPLE  ®CUMPLE PARCIALMENTE

Nota: Incumplimiento en la Norma BPADT.
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Distribucion y transporte de productos

Para este Capitulo lo aplica en general para esta organizacién puesto que toda la
logistica de distribucidn se genera con un Operador Logistico, Servientrega. Es por esto que

el cumplimiento para este apartado lo daremos por sentado al 100 %

Reclamos y devoluciones

En este apartado se ha concluido que no se ha implementado el procedimiento
correspondiente para facilitar el manejo y la comunicacién de los reclamos y devoluciones,
tampoco hemos visto que existe una tabla de politicas para que los clientes internos y

externos puedan utilizar de guia como seguimiento ante el proceso.

Es por esto que en este apartado hemos obtenido la siguiente ponderacion:
Tabla 10

Reclamos y devoluciones

RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 50%%
NO CUMPLE 25.00%
CUMPLE 25.00%
PARCIALMENTE
NO APLICA 0%
TOTAL 100%

Nota: La tabla muestra el resultado del cumplimiento de los diferentes parametros de este

capitulo
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Figura 8

Resumen de ponderacion Reclamos y devoluciones

HCUMPLE HENOCUMPLE  ®CUMPLE PARCIALMENTE

Retiro del mercado

En este apartado se ha evidenciado que cuentan con la persona encargada para este
proceso cumple con la capacitacion y con la competencia para desarrollar este apartado pero
en lo que respecta a la documentacion cuentan con un procedimiento, pero no esta
actualizado, en version ni en informacioén, ademas que varios de los parametros de
cumplimiento no destacan la importancia de la parametrizacion puesto que todo lo hacian
con inercia demas de que no cuentan con registros para las diferentes devoluciones con los
distintos proveedores esto es perjudicial puesto que no pueden tener un control detallado de
todos los proveedores y devoluciones ejecutadas, se recomienda también Ilevar un sistema

gue nos ayude con este procedimiento
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Tabla 11

Porcentaje de Cumplimiento Retiro del mercado

RETIRO DEL MERCADO

CUMPLIMIENTO %
CUMPLE 66.67%
NO CUMPLE 0
CUMPLE 34.33

PARCIALMENTE

TOTAL 100%

Figura 9

Resumen de ponderacién Retiro del mercado

Chart Title

ECUMPLE ®NOCUMPLE  ®CUMPLE PARCIALMENTE

Nota: En este grafico podemos evidenciar el cumplimiento del capitulo Retiro del mercado

sin tomar en cuenta en apartado N/A
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Resumen de la Auditoria Interna

En los diferentes capitulos hemos podido evidenciar varias falencias en la
organizacion partiendo en que se carece de un programa de Auditoria para los
colaboradores, los procesos no constan de documentacion como Procedimientos Operativos
estandares los cuales podrian ser una guia para todos los colaboradores que son parte de los
procesos de igual manera la evidencia ante las ejecuciones de diferentes actividades como
limpieza, entrega de equipos de proteccion personal, registros de temperatura y mas,
también pudimos constatar la falta de sefialética actualmente en la organizacion, existe polvo
en perchas que nos son del dia a dia eso nos indica que no hay un protocolo de limpieza
con las que la personas encargadas de esta actividad puedan regirse, es por esto que nuestra
propuesta de crear un manual de procedimientos en los diferentes procesos serd de gran
veneficio para la organizacién para eliminar estos incumplimientos hallados.

A continuacidn, presentamos el resumen de la ponderacion de las diferentes areas:
Tabla 12

Resumen de auditoria interna por ponderacién

No cumplimiento
CAPITULO Cumple + Cumple
parciamente

2. Organizacion 100% 0%

3. Personal del

establecimiento 69.23% 30.77%
farmacéutico

4. Infraestructura de las

areas o instalaciones para el 80% 20%
almacenamiento

5. Equipos y materiales 60% 40%
6. Recepcion de los 50% 50%
productos

7. Almacenamiento de los 63.64% 36.36%

productos
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8. De la documentacion en

38.46% 61.54%
general
9. Distribucion y transporte 100% 0%
de productos
10. Reclamos y 0 0
devoluciones 50% 50%
11. Retiro del mercado 66.67% 33.33%

Nota: En esta tabla se puede analizar el porcentaje en cada capitulo de Auditoria ejecutada.
Figura 10

Resumen general de capitulos
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™ Cumple ® No cumplimiento + Cumple parciamente

Nota: En el siguiente grafico podemos observar el resumen en porcentaje de los diferentes

capitulos auditados dentro de la Organizacion

Evaluacion del Incumplimiento en los diferentes capitulos.
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Para analizar cuél es el area mas critica en esta auditoria de revision vamos a obtener
la cantidad de pardmetros en cada capitulo y ponderar este hallazgo con el nimero total de
parametros auditados.

Tabla 13

Evaluacion de porcentajes de pardmetros de Incumplimiento

Parametros que no
Capitulos cumplen con la Porcentaje
resolucion

2. Organizacion 0 0.00%

3. Personal del

establecimiento 4 15.38%
farmacéutico

4. Infraestructura e

0

instalaciones 2 7.69%
5. Equipos y materia 2 7.69%
6. Recepcion de los 3 11.54%
productos
7. Almacenamiento de los 4 15.38%
productos
8. De la documentacion en 8 30.77%
general
9 distribucion y transporte 0 0.00%
de productos
10. Recl_amos y 5 7 69%
devoluciones
11. Retiro del mercado 1 3.85%

TOTAL 26 100.00%

Nota: En la tabla se puede analizar mediante ponderacién los parametros que no cumplen
en la Auditoria de verificacion.
Luego del anélisis se realiza la identificacion usamos una herramienta Ingenieril

Diagrama de Pareto para analizar los principales problemas
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Tabla 14

Diagrama de Pareto

PARAMETROS
QUE NO P.
CAPITULOS
CUMPLEN ACUMULADO
CON LA
RESOLUCION
8. DE LA DOCUMENTACION EN
8 30,77% 8
GENERAL
3. PERSONAL DEL
ESTABLECIMIENTO 4 46,15% 12
FARMACEUTICO
7. ALMACENAMIENTODE
4 61,54% 16
LOSPRODUCTOS
6. RECEPCION DE
3 73,08% 19
LOSPRODUCTOS
4. INFRAESTRUCTURA E
2 80,77% 21
ISNTALACIONES
5. EQUIPOS Y MATERIALES 2 88,46% 23
10. RECLAMOS Y
2 96,15% 25
DEVOLUCIONES
11. RETIRO DEL MERCADO 1 100,00% 26
2. ORGANIZACION 0 100,00% 26
9 DISTRIBUCION Y
0 100,00% 26
TRANSPORTE DE PRODUCTOS
TOTAL 26

Nota: Diagrama de Pareto para analisis de los Incumplimientos en Auditoria Interna
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Total, de incumplimientos: 26 pardmetros no cumplen en total.

Principio de Pareto: Segun el principio de Pareto (80/20), el 80% de los efectos
provienen del 20% de las causas. En este caso, unos pocos capitulos estan generando
la mayoria de los incumplimientos, lo que indica que focalizando esfuerzos en esas

areas clave, se puede resolver una gran parte del problema.
Capitulos con méas incumplimientos:
1. Capitulo 8: Documentacion en general
o Incumplimientos: 8 parametros, representando el 30.77% del total.

o Interpretacion: La gestion documental es la principal area de problema,
acumulando la mayor cantidad de incumplimientos. Es una prioridad corregir
los problemas relacionados con la correcta creacion, almacenamiento y

actualizacion de la documentacion.
2. Capitulo 3: Personal del establecimiento farmacéutico
o Incumplimientos: 4 parametros, acumulando el 46.15%.

o Interpretacion: Este capitulo también representa un area critica, lo que
sugiere problemas en la capacitacion, formacion o cumplimiento de normas

del personal farmacéutico.
3. Capitulo 7: Almacenamiento de los productos
o Incumplimientos: 4 parametros, acumulando el 61.54%.

o Interpretacion: EI almacenamiento de productos también es una

preocupacion importante. Es esencial revisar las condiciones de
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almacenamiento para evitar incumplimientos de normas que puedan afectar

la calidad o seguridad de los productos.
4. Capitulo 6: Recepcion de los productos
o Incumplimientos: 3 parametros, acumulando el 73.08%.

o Interpretacién: Larecepcion de productos parece tener procesos deficientes,
lo que podria estar afectando el control de calidad o la trazabilidad de los

productos recibidos.
Capitulos con menos incumplimientos:

e Capitulos 4, 5, 10: Cada uno presenta 2 incumplimientos y representan areas
importantes, pero de menor prioridad que las anteriores. Sin embargo, todavia deben

ser mejoradas para cumplir con la resolucion.

e Capitulo 11: Retiro del mercado: Con 1 incumplimiento, acumulando el 100%, es
un area especifica que necesita atencion, pero su impacto es mas limitado en

comparacion con los capitulos mas problematicos.

e Capitulos 2 (Organizacién) y 9 (Distribucion y transporte de productos): No
presentan incumplimientos, lo cual es positivo y sugiere que los procedimientos en

estas areas son adecuados.
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Figura 11
Diagrama de Pareto

DIAGRAMA DE PARETO
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Nota: Esta herramienta nos ayuda a conocer donde esté la criticidad de Incumplimiento en

nuestra Auditoria de revision.

Mediante esta herramienta hemos podido identificar que capitulos son los mas criticos y de
esta manera priorizar la toma de acciones, esto no quiere decir que los otros no los vamos a
atacar, pero si nos podemos centrar en la idea de los problemas con més incidencia dentro

de la organizacion.

32



Modelo Operativo PHVA

...........

RESOLUCION
ARCSA-DE-002-2020-LDCL,
2022,

Entender, Planificar
proposito y Conocer e visitas para
requisitos de la alcance de a recoleccion de

norma Ly informacion

I

PLANIFICAR

Es factible )

Sin alcance de

la Norma

Anexo 1 Lista de verificacion

Informacion documentada

Recolectar
Informacion de
las areas criticas

Desarrollo de
Auditoria Interna

Desarrollo de
Manual de
procedimiento
BPADT

HACER

Anexo 1 Lista de
verificacion

Socializar Manual de
Procedimientos con
capacitaciones

Control y
supervicion

Auditoria interna de

Verificacion

y I

VERIFICAR ACTUAR

33




CAPITULO 111
PROPUESTA Y RESULTADOS ESPERADOS

DESARROLLO DE LA PROPUESTA

Para llevar a cabo este trabajo se empled la metodologia PHVA, puesto que esta es
la base fundamental para obtener una mejora continua, proponiendo a la organizacion
herramientas aplicadas a las diferentes etapas de la cadena de distribucion, ayudandonos
documentar los procesos, en la elaboracion de los diferentes manuales de procesos se aplica

la metodologia propuesta de la siguiente manera:

PLANEAR

Comprension y alcance de la norma

En esta primera etapa de la metodologia se debe entender claramente el contenido,
proposito, y requisitos de la RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022. La cual
aborda serie de parametros de cumplimiento que se tiene que adaptar a la empresa

Asi también debemos conocer el alcance propuesto para cumplir la norma
mencionada, que aplica para el centro de distribucion de la empresa objeto de estudio. Esta
delimitacion nos ayuda en la correcta aplicacion y cumplimiento, asegurando que todos los
involucrados participen y se sientan responsables.

Mediante la auditoria de verificacion se analiz6 el cumplimiento en los diferentes
capitulos de la Norma técnica, Ver Anexo 1 Ejecucién de Auditoria Interna en base a la

RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022
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Anélisis de factibilidad

En la empresa en estudio se analiza cudl es apertura para esta investigacion tras una
solicitud al coordinador master de proceso, se confirma el acceso a las diferentes areas para
el levantamiento de las incidencias con el respaldo de las personas con cargo segundos a
bordo quienes colaboraran muy bien con cualquier informacién o dato necesario para la
auditoria interna de seguimiento. Por parte de gerencia fue aceptado de igual manera puesto
que de esto surgird una mejora continua para toda la organizacion, haciéndola mas eficaz y

eficiente.

HACER

Ejecucion de auditoria Interna.

Para conocer la situacion actual de la empresa, se opta por una auditoria interna,
ayuda en el levantamiento neto de la informacién y cdmo se ejecutan los procesos bajo
parametros basados en la norma aplicada en las diferentes areas de la organizacion
(RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022). Ver Anexo 1 Ejecucion de
Auditoria Interna en base a la RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022
Analisis de informacion recopilada

Después de la auditoria interna planificada observamos varios incumplimientos de
los procesos que no se estaban ejecutando de manera correcta 0 que no tenian el respaldo
correspondiente sobre la ejecucidn de las actividades esto generando problemas y faltas de
comunicacion dentro de la organizacidn, el siguiente resumen podemos ver las areas criticas
de la organizacién Tabla 14
Desarrollo de la informacion documentada

Estructura de la Documentacion
Dde buenas practicas para el almacenamiento de los productos apoyo en la distribucién

entender lo importante del transporte, esta documentacion estad conformada de diferentes
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procedimientos Operativos Estandar, varios registros como ayuda de informacion en los

diferente procedimientos sugeridos siguen las directrices de la Norma Técnica de BPADT,

resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL (2022), y su estructura se muestra a continuacion:

Encabezado

LOGO

Nombre del Documento

Cod.: PR-XXXX
Ver.: Ox
Clasif.:

Rubrica de firmas de responsables

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Cadificacién

PR: PROCEDIMIENTO

RE: REGISTRO

VER: VERSION

CLASIF: CLASIFICADO

10: INTRUCTIVO OPERACIONAL

Dentro del tipo de documento para la presente propuesta tenemos:

1. Finalidad
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2. Alcance

3. Definiciones

4. Responsables

5. Documentos de Referencia

6. Desarrollo

7. Registros
Cédigo Nombre Responsable Ubicacién Versién
8. Anexos
9. Histdrico de Revisiones
Histérico de Revisiones
Rev. Descripcién de la Modificacion Resp. Fecha
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Restringido

MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO
DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE

ELABORADO POR:

Bladimir Hernandez

Fecha:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Ing. Jacqueline Villacis
Fecha:

Control de calidad

Fecha:
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1. Finalidad

Crear documentacion que asegure el cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento, Distribucién y Transporte en la Organizacion de ambito de distribucion

de medicamentos y productos de consumo humano.

2. Alcance

Este documento aplica desde la recepcion de mercaderia en hasta su distribucion en

los puntos de venta y clientes asegurando el cumplimiento de normas nacionales, y la calidad

de sus productos

3. Definiciones

Cuarentena: Espacio destinado para el almacenamiento temporal de productos después

de la recepcidén para la toma de decision sobre su aprobacion o rechazo.

Cross Docking: Ubicacidn temporal de productos

Empaque primario: El empaque primario es la primera capa de material que envuelve

y protege directamente un producto, manteniéndolo seguro y asegurando su integridad.

Este empaqgue esta en contacto directo con el contenido.

Empaque secundario: ElI empaque secundario es una segunda capa de embalaje que

agrupa y protege varios productos ya en sus empaques primarios.

Embalaje: Técnica para proteger el producto mediante diferentes materiales como

carton, strech.
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Muestreo: seleccion de un conjunto de elementos o unidades representativas de una

poblacién mas amplia con el fin de analizar y obtener conclusiones para la toma de

decisiones.

Pallet: plataforma generalmente de madera o plastico que se puede utilizar para el

almacenamiento o transporte de diferentes productos.

Cooler: Empaque que se utiliza para el transporte de productos de cadena de frio.

FIFO: Metodologia para el almacenamiento de productos util para la organizacion y

priorizacion.

Relleno: Material resistente y esponjoso para optimizar los espacios y mejorar el

empaque de los productos.

4. Documentos de referencia

Normativa  técnica sanitaria de buenas practicas de almacenamiento,
distribucién y/o transporte para establecimientos farmacéuticos y
establecimientos  de  dispositivos  médicos de uso  humano.
(RESOLUCIONARCSA-DE-002-2020-LDCL,  2022)

Guia de verificacion GE-B.3.2.3-BPADT-01-01 version 7.0, 2022)

5. Responsables.

En el contexto de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y

Transporte (BPADT), cada uno de los roles mencionados tiene responsabilidades especificas
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para asegurar que se mantengan los estandares de calidad y cumplimiento normativo. A

continuacion, se detallan las responsabilidades de cada rol:

Jefe de control de Calidad

Supervision General: Controlar y supervisar el cumplimiento de las BPADT en
todas las areas. Asegurar que se implementen y mantengan todas los parametros
establecidos y procedimientos de calidad.

Auditorias Internas: Realizar auditorias periddicas para evaluar el cumplimiento de
las BPADT.

Capacitacion: Coordinar la capacitacion del personal en practicas de calidad y
procedimientos operacionales.

Correccion de Desviaciones: Identificar, investigar y corregir cualquier desviacion
de las normas de calidad.

Documentacién: Asegurar que toda la documentacion relacionada con la calidad

esté actualizada y sea accesible.

Auxiliar de control de calidad

Inspeccidn y Verificacion: Inspeccionar y verificar que los productos y procesos
cumplan con la normativa de Buenas practicas.

Registro de Datos: Mantener registros precisos de inspecciones, pruebas y otros
datos relevantes de calidad.

Soporte en Auditorias: Asistir en la preparacion y ejecucidn de auditorias internas

y externas.
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e Informes de Calidad: Elaborar informes sobre los hallazgos de calidad y sugerir

medidas correctivas en las diferentes areas.

Coordinadores distintas areas

Monitoreo de Actividades: Monitorear las actividades diarias para garantizar que
se cumplan los estandares de calidad.

e Capacitacion del Personal: Crear diferentes espacios de capacitacion contina para
los colaboradores que tengan claro la importancia de la calidad.

e Comunicacion: Facilitar la comunicacion entre su area y el departamento de control

de calidad.

e Resolucion de Problemas: Identificar y resolver problemas relacionados con la

calidad en su area de responsabilidad.

Personal Operativo

Cumplimiento de la normativa: Seguir las instrucciones y procedimientos

operacionales establecidos en este documento

e Manejo Adecuado de Productos: Asegurar el manejo adecuado de productos
durante el almacenamiento, distribucion y transporte para evitar dafios y
contaminacion.

e Reportar Incidencias: Informar de inmediato cualquier desviacion o problema de
calidad a sus supervisores.

e Llenado de Registros: Mantener registros propuestos de sus actividades diarias y

cualquier incidente relevante.
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e Capacitacion Continua: Participar en programas de capacitacion y actualizacion

en buenas préacticas de calidad.

6. Desarrollo

Para dar cumplimiento a las etapas de la cadena de suministro y con los parametros

que deben cumplir en los diferentes capitulos de la de la norma técnica caso de estudio se

dan cumplimiento en sus diferentes capitulos que son:

De la Organizacion:

La empresa tiene una estructura organizativa con areas o departamentos claramente

definidos, la misma esté reflejada en un Organigrama Figura 1 vy sigue los siguientes

lineamientos

1. El Organigrama general es elaborado, actualizado y archivado por el responsable de

la Jefatura.

2. La actualizacion de este se realizard de preferencia cada seis meses y cuando la

organizacion lo considere necesario.

3. Cada vez que se actualice el organigrama se debera cambiar la VVersion y dejar como

obsoletas a las versiones anteriores.

4. La informacion contenida en organigrama refleja la estructura de la organizacion,

detalla los cargos en cada area.

5. Enel campo de Control de Cambios, se detallara los motivos por los cuales se realiza

una nueva version del documento.
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6. El Organigrama original vigente junto con sus lineamientos debe estar publicado en
un lugar visible dentro la organizacion.
7. El archivo de este documento que incluyen las versiones obsoletas y una copia del
organigrama vigente estaran disponibles para su consulta en el gestor documental.
8. Documento actualizado por cambio en la distribucion de las areas a nivel jerarquico
superior para la toma de decisiones.
Personal.

Todo el personal involucrado en las diferentes etapas de la distribucion debera
debidamente capacitado en las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte, registrese en el RE — 001 Registro de Capacitaciones. Anexo 2

La formacion debe enfocarse en cumplir con los estandares BPADT, asi como en la
gestion de todos los documentos actualizados, la toma de informacion mediante registros,
entender y ejecutar los Instructivos Operacionales levantados en cada proceso y otros
aspectos. Ademas, se debe instruir en temas como la limpieza de instalaciones, reporte de
anomalias a los superiores y las prohibiciones en el almacén, normas que tiene que cumplir
el personal.

INFRAESTRUCTURA

Las instalaciones deben disponer de un espacio suficiente para un almacenamiento,
apilamiento correcto, este debe ser de circulacion facil del personal y la movilidad de equipos
para el traslado de los productos. Es esencial mantener una limpieza adecuada de paredes,
pisos y techos el mismo esta descrito en el Programa de limpieza de Instalaciones Ver

Anexo 3 para evitar la contaminacion, las actividades ejecutadas son registradas dia a dia
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en el RE- 003 Limpieza de Instalaciones Anexo 4 cada registro estard colocada en cada
area con un responsable.

Las ventanas y puertas estan cubiertas con materiales que aislan la entrada de polvo,
asi también nos ayudara para evitar las diferentes plagas.

El mapeo de temperatura y humedad son monitoreados frecuentemente por
termohigrometros distribuidos a lo largo de las diferentes instalaciones, las areas que debe
tener la organizacion son:

e Recepcion: Después de la generacion de turno en este lugar se podran receptar las
diferentes Ordenes de compra la misma tiene que estar evidenciada con la
documentacion respectiva, para verificar tanto la cantidad, calidad.

e Cuarentena: Este es un almacenamiento temporal donde los productos permanecen
durante el proceso de recepcion, los mismos tienen que ser revisados para su
aprobacion.

e Productos aprobados: Una ves revisados bajo los parametros de calidad y orden de
compra se pueden determinar para que puedan ser ingresados al inventario de la
empresa.

e Medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicas: Lugar
destinado para productos que son controlados o de trato sensible.

e Despacho: Area destinada a la preparacion de los pedidos o traspasados para
clientes.

e Area de producto rechazados: sera el lugar destinando para colocar los productos
no conformes o los cuales han tenido alguna inconsistencia  en diferentes

parametros.
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e Devoluciones: Este espacio es destinado para la gestion de logista Inversa
Ademas de estas areas la organizacion consta con un espacio destinado para el
personal de control de calidad, administracién, mantenimiento, vestidores, servicios
higiénicos, comedor y servicio médico

EQUIPOS Y MATERIALES

La bodega cuenta con estanterias con capacidad maxima de 500 kg las mismas
estan distribuidas para su facil acceso a la limpieza. A lo largo de las diferentes bodegas
podemos encontrar equipos para medir la humedad y temperatura, Estos equipos deben estan
debidamente calibrados RE-004 Programa de calibracion, mantenimiento y mejora de
Infraestructura ver Anexo 5 en este mismo plan podemos encontrar los equipos para el
transporte de los productos a lo largo del centro de distribucion, de alta y baja altura.

Los extintores estan distribuidos en cada bodega cada 8 metros en las diferentes
estanterias.

El personal cuenta con los implementos de proteccion personal dotados en  al
momento de Ingreso a la Organizacion para evidenciar esta entrega se registra en el RE —
005 Entrega de Equipos de Proteccion Personal y ropa de trabajo ver Anexo 6

Los botiquines de primeros auxilios estan alcancen de todos los colaboradores
debidamente sefialados y de facil acceso en caso de necesidad y estan a cargo de un
responsable.

RECEPCION
Para el cumplimiento de los parametros en este capitulo se crea el POE- Recepcion de

productos ver Anexo 7
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ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

Es el proceso posterior a la recepcion, en el cual ya es liberado de cuarentena, los
productos son aptos para el almacenamiento los mismos se conservan en BAP Bodega de
abastecimiento primario durante un periodo hasta que sean despachados al cliente final. Se
tienen que asegurar que estos productos que se mantengan las condiciones de conservacion
especificadas por el fabricante para preservar la calidad prometida.

La descripcion de estas actividades esta registrada en el POE Almacenamiento del
producto Ver Anexo 8
DOCUMENTACION
En este capitulo requerimos un enfoque sistematico para la creacion, control,
almacenamiento y revision de todos los documentos y registros. Esto asegura la evidencia,
cumplimiento y rastreabilidad en los procesos de la Organizacion.
Es por esta razon que se crea el POE - Buenas practicas de Documentacion Ver Anexo
9
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS
Para regular las actividades que aseguren la calidad y seguridad de los productos durante la
distribucién de productos en cumplimiento de las Normas BPDT debemos tener en cuenta
las siguientes consideraciones:
Verificacion de bultos

e Se debe verificar el embalaje adecuado y estado de las unidades recibidas y, de

encontrar alguna novedad o inconformidad, se procedera a la devolucion de la

mercaderia para su embalaje correcto.
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e Los bultos deben tener el correcto etiquetado en la parte lateral de la caja donde
conste la siguiente informacién:
- Numero de traspaso
- Fecha de realizacién del traspaso o pedido
- Hora
- Responsable de empaque
- Descripcion del cliente
Toda informacion que permita ser fuente de informacion para hacer un reclamo técnico o asi
mismo ver la trazabilidad de nuestro producto.
e Los bultos deben tener sellos de seguridad en la parte superior e inferior para
gue no sean manipulados.
Entrega a clientes
e Unavez que el Conductor llega al Cliente, se entregara la mercaderia al personal
encargado verificando que la cantidad de unidades de embalaje que se indica en
la Hoja de Ruta o Guia Destino sea igual a la que entrega fisicamente, ademas se
considerara los siguientes puntos:
- Como muestra de aceptacion, el Cliente de Distribucion debera colocar
su nombre, firma y nimero de cédula en la parte inferior del documento
Hoja de Ruta o Guia Destino confirmando el total de unidades de
embalaje recibidas. En caso de tener alguna observacion, el Cliente de
Distribucidn la detallara por escrito para que quede registrada.
- Sino se puede realizar la entrega de la mercaderia, el conductor informara

inmediatamente al responsable Operador Logistico y este a su vez al
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Coordinador Senior de Transporte, quién contactard con el area que
aplique y coordinard una nueva hora de entrega, de ser necesario la
mercaderia retornard al Centro de Distribucidn para replanificar la entrega
en el dia siguiente.

- En caso de que la mercaderia se encuentre incompleta o presente otra
novedad como pérdida de complemento se presentara la inconsistencia
pertinente al coordinador de transporte.

- Si la mercaderia se extravia, se sustrae o roba o por un asalto o siniestro,
el operador logistico realizara la denuncia correspondiente y el reporte de
novedades al coordinador de transporte, quien reportara el area de
inconsistencias, seguros y Control de Calidad, para continuar con los

procedimientos respectivos segun el caso y el area.

RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

Se dispone un area destinada exclusivamente para almacenar los productos
devueltos para evitar mezclarse con el producto para la venta.

En la informacion documentada se el Procedimiento Operativo Estandar

Reclamos y devoluciones ver Anexo 10

RETIRO DEL MERCADO

Corresponde a las actividades a ejecutar del retiro de producto del mercado emitido por parte

de la autoridad sanitaria, laboratorio fabricante o proveedor. Continuando con la gestién de
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devolucion al laboratorio, proveedor o autoridad sanitaria y finaliza con la emision del
informe del retiro ejecutado por parte del Jefe de Aseguramiento de Calidad.

La Devolucion de este tipo de producto se realizaréa en el area de Devoluciones. La
recepcion de productos de los diferentes remitentes (Puntos de Venta, se gestionara su
entrega al laboratorio fabricante, o proveedor.

Emision del Informe de Retiro de Producto de Mercado

El Jefe de Aseguramiento de Calidad elaborara el Informe de Retiro de Producto del
Mercado en el cual documentara datos del retiro de producto adjuntando los soportes
correspondientes, los cuales seran almacenados en el archivo en estos documentos podremos
encontrar la informacion documentada como la evidencia y ejecucion de los procesos bajo

los parametros de las Buenas practicas de Almacenamiento Distribucion y transporte.
7. Registros

Mantener los registros dentro de la organizacion nos ayuda a asegurar la documentacion y
el seguimiento adecuado de todas las actividades ademas de documentar como evidencia de
la ejecucion en las diferentes etapas de los procesos. A continuacion, se detalla los registros

para el cumplimiento de las BPADT
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Cadigo Nombre Responsable Ubicacion Version
RE - 001 Registro de | Jefe de Centrode |01
Capacitacio | control de distribucio
nes calidad n
RE-002 Programa | Jefe de Centrode |01
de limpieza | Control de | distribucio
de calidad n
Instalacion
es
RE- 003 Limpieza Auxiliar de | Centrode |01
de Control de | distribucio
Instalacion | calidad n
es
RE-004 Programa Jefe de Centrode |01
de Control de | distribucio
calibraciéon | Calidad n
mantenimie
nto y
mejora de
Infraestruc
tura
RE - 005 Entrega de | Auxiliarde | Centrode |01
Equipos de | Control de | distribucié
Proteccion | calidad n
Personal vy
ropa de
trabajo
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Céd.: PR-001
Ver.: 01
farmacnlace Manual de buenas préacticas de almacenamiento E'ast'f:: U,Z" Interno o
distribucion y transporte estringido
RE-006 Registro de | Auxiliar de | Centrode |01
Producto control de distribucio
no calidad n
conforme
RE-007 Registro de | Auxiliar de | Centrode |01
Temperatu | control de | distribucio
ra calidad n
RE-008 Lista de | Auxiliar de | Centrode |01
conteo Bap | BAP distribucio
n
RE-009 Registro de | Auxiliar de | Centrode |01
Novedades | BAP distribucid
n
8. Anexos
9. Histodrico de Revisiones
Historico de Revisiones
Rev. Descripcion de la Modificacion Resp. Fecha
01 Creacion del manual de BPADT general Bladimir | 30-06-2024
Hernandez
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Este Manual de Buenas précticas de almacenamiento distribucion y transporte fue elaborado
para dar el cumplimiento a los diferentes parametros con inconformidades encontrados en
los capitulos analizados en la Auditoria Interna con base a la resolucion a continuacién

podemos ver un resumen:

ART en
Descripcion
referencia

Oportunidad de

Mejora

Respaldo

La organizacion no
cuenta con un
ART .11 programa de

capacitacion anual

Se puede observar
que el personal
cuenta con
implementos de
ART 15
proteccién personal
pero no se
evidencia su
registro
No se evidencia la
sefialética el
ART 16  ingreso y consumo
ART 40 de alimentos

bebidas en el centro

de distribucion.

Crear un programa de

capacitacion

Crear un registro de
evidencia de entrega
de Equipos de
Proteccion personal
para el apropiado

cumplimiento

Mapeo de todas las
areas para ubicar la
sefialética faltante,
crear registro para la

solicitud

10- Capacitacién a los

colaboradores

RE — 005 Entrega de
Equipos de Proteccidn
Personal y ropa de

trabajo Anexo 6

RE — 012 Solicitud de
Sefalética por area
Error! Reference source

not found.
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Prohibido Fumar

La organizacién no
cuenta con el area

de cuarenten,

Art 25.  tampoco cuenta con
su rotulo de
identificacion.
ART 27  Laorganizacion no
ART 28  cuentan con un plan
ART 39 de mantenimiento
ART 45 de equipos
No existe un
procedimiento
interno, elaborado
ART 32 como guia para la
ejecucion del
proceso de
recepcion.
En el proceso de
recepcion de
ART 33

mercaderia no se

realizard un

Delimitar el &rea de
cuarentena y rotularla

respectiva mente

Crear un plan de

mantenimiento y

calibracion de equipos

Creacion de
Procedimiento
Operativo estandar
Recepcion de

mercaderia

Hacer énfasis de este
procedimiento en el
Procedimiento

Operativo Estandar

Evidencia Fotogréafica

RE-004 Programa de
calibracion,
mantenimiento y
mejora de
Infraestructura Anexo

5

POE - Recepcion de
mercaderia

Anexo 7

POE - Recepcion de
mercaderia

Anexo 7
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muestreo, segln la
norma INEN

No existe evidencia

de la ejecucion del

procedimiento de

ART 34 etiquetado de los
bultos en el area de
recepcion de
mercaderia
Las areas de la
bodega de
ART 37  almacenamiento no
ART 56 se encuentran
limpias hay polvo
acumulado
ART 46 No cuentan con
ART 49 procedimientos
ART 50 Operacionales
ART 53 Establecidos
No se cuenta con
ART 55 un plan de

Auditorias Anual

recepcion de

mercaderia

Implementar el
procedimiento en el
Procedimiento

Operativo Estandar

Crear un Programa de

Limpieza

Crear informacion

documentada

Crear un cronograma

a de Auditorias

POE — Recepcion de
mercaderia

Anexo 7

Programa de limpieza
de Instalaciones

Anexo 3

POE - Buenas
practicas de
Documentacion

Anexo 9

RE - 12 Cronograma

de Auditorias
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No existe
informacion
ART 57 Documentada del

control contra

plagas

La organizacion no
dispoonde de POES
ART 83 para facilitar el

manejo de reclamos

y devoluciones.

No existe
Informacion
ART 89
documentada de

retiro del mercado

Crear un Instructivo
para el control de

Plagas

Crear Procedimiento
Operativo Estandar
Reclamos y

devoluciones.

Crear documento para

este procedimiento

10 — Control de
Plagas

Anexo 12

Procedimiento
Operativo Estandar
Reclamos y
devoluciones ver

Anexo 10

Manual de Buenas
Précticas de
Almacenamiento
Distribucion y

Transporte

Nota: Esta tabla es un resumen de todas las no conformidades que hemos podido evidenciar

en la Auditoria de diagnostico, y cuales han sido las acciones correctivas que hemos tomado,

para darle el cumplimiento a los diferentes parametros.
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Resultados esperados
VERIFICAR

En base a la Auditoria de Verificacion de los diferentes pardmetros de la
RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022 aplicada a las diferentes empresa
dedicadas a la importacion, almacenamiento y distribucién de maltiples clases de productos
ya sean farmacéuticos o consumo, volvemos hacer la inspeccion después de los cambios
que hemos realizado y la informacién documentada levantada a lo largo de esta
investigacion, esto para identificar  si la organizacion a incrementado su nivel de
cumplimiento, en el porcentaje hay que tener en cuenta que algunos de estos articulos no
aplican a la organizacion puesto que no se puede dispensar cadena de frio, 0 sucedaneos en
este caso no se tomo en cuenta estos parametros para su cumplimiento.

El implementar y verificar el cumplimiento de estos procedimientos cambio el nivel
de porcentaje de 70.79% a 95.60 % hay varias oportunidades de mejora que podemos
conciliar en estos apartados, pero hasta esta estancia las mejoras han sido bastante
significativas en base a este obtenemos el siguiente resumen de parametros en los diferentes
capitulos:

Tabla 15

Comparacién de Cumplimiento de Parametros

LIS Auditoria de Auditoria de

Capitulos totales de Diagndstico Verificacion

Cumplimiento

3. PERSONAL DEL

ESTABLECIMIENTO 13 9 13
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4. INFRAESTRUCTURA DE LAS
AREAS O INSTALACIONES 10 8 10

PARA EL ALMACENAMIENTO

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

6 3 6
PRODUCTOS
8. ALMACENAMIENTO DE
LOS 11 7 10
PRODUCTOS
9. DE LA DOCUMENTACION
EN 13 5 12
GENERAL
10. DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE 24 23 23
PRODUCTOS
11. RECLAMOS Y 4

2 4

DEVOLUCIONES
Cantidad de Parametros total 91 63 87
Porcentaje total 100% 70.79% 95.60%

Nota: En la tabla podemos ver la comparacidn entre el cumplimiento de parametros en la

Auditoria de diagnostica versus la Auditoria de Verificacion
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Figura 12

Comparacién entre Auditoria de Diagnostico / Auditoria de Verificacién

Comparacion de Cumplimiento

11. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES
TRANSPORTE DE PRODUCTOS

10. DISTRIBUCIONY |

GENERAL

9. DE LA DOCUMENTACIONEN
PRODUCTOS

8. ALMACENAMIENTO DE LOS

PRODUCTOS

7. RECEPCION DE LOS

6.EQUIPOSY MATERIALES

AREAS O INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

4. INFRAESTRUCTURADE LAS
3. PERSONALDEL ESTABLECIMIENTO

0 5 10 15 20 25

O Auditoria de Verificacién M Auditoria de Diagndstico

Nota: Graficamente podemos el cambio en los diferentes parametros de cumplimiento las
Auditorias realizadas

El cambio después de esta implementacién ha sido bastante significativo después de
la creacidn de la informacion documentada en el grafico se puede observar el cambio en los

diferentes parametros en cada capitulo de la norma técnica.

60



ACTUAR

En esta etapa después del levantamiento de las acciones correctivas en relacion a las
no conformidades hemos podido evidenciar el porcentaje de mejora en los diferentes
pardmetros dentro de la resolucion caso de estudio, ahora tenemos que socializar e
implementar los diferentes procedimientos estandarizados para el beneficio de toda la
operacion.

Para esto hemos creado un cronograma de actividades en las cuales esta detallado el

avance en cada semana la para la implementacion de esta propuesta:
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Figura 13

Cronograma de Implementacion

CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION

OCTUBRE NOVIEMBRE
30-04 7-1 14-09 21-25 28-01 4-8 11-15 18-22 25-29

DESCRIPCION

Presentacion de propuesta
en la empreesa caso de
estudio

Aprobacion del proyecto por
parte de supervisores y
Cordinadores

Delimtacion de temas por

area

Gestionar materiales para la
Capcitacion

Cordinar fehas para
solcialzar los temas para
cada area

Ejecucion de las
capacitaciones

Evaluacion de resultados

Indormar a la partes
interesadas sobre los
cambios e
implememntacines

Control y segumiento
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Analisis de costos

A continuacion, se muestran el costo que con lleva esta implementacion,

En primera estancia se toma en cuenta el valor total que se emplea en un colaborador
estos son los sueldos generales en base a los diferentes beneficios dictados por el codigo
del trabajo regido en el pais de Ecuador.

Tabla 16

Costo total de rubros por colaborador

RUBROS Jefe de Coordinador ~ Segundo a Auxiliar  Auxiliar de
TOTALES/ control de Master bordo de Bodega Limpieza

COLABORADOR Calidad g P
Salario Minimo 05 19 $46000 $ 46000  $460,00  $460,00
Vital (2024) ’ ! ’ ! !
Sueldo $1.500,00 $1.200,00 $ 800,00 $550,00 $460,00
IESS Patronal
(11,15%) $167,25 $133,80 $ 89,20 $61,33 $51,29
Decimo tercer $125,00 $10000 $ 66,67  $4583  $38,33
sueldo
Décimo cuarto
sueldo $ 7,67 $ 7,67 $ 7,67 $ 7,67 $ 7,67
Fondo de reserva $125,00 $100,00 $ 66,67 $ 45,83 $ 38,33
Vacaciones $62,50 $ 50,00 $ 33,33 $22,92 $ 19,17
Desahucio
(Sueldo/48) $31,25 $ 25,00 $ 16,67 $ 11,46 $ 9,58
TOTAL $2.478,67 $2.076,47 $1.540,20 $1.205,03 $1.084,37

Nota: En la tabla podemos observar el costo total por colaborador mensualmente

La organizacion distribuye

los sueldos

mensuales a sus colaboradores,

proporcionando todos los beneficios legales correspondientes, considerando en un mes

laboral.
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Tabla 17

Costo Hora- Hombre total

Jefe de . .
) Auxiliar  Auxiliar
HORA/ HOMBRE control Coordinado  Segundo de de
de r Master a bordo Bodeoa  Limpieza
Calidad g P
Costo total por
colaborador
mensualmente $2.478,67 $2.076,47 $1.540,20 $1.205,03 $1.084,37
Dias totales laborados 20 20 20 20 20
X mes
Horas en jornada
laboral 8 8 8 8 8
Horas totales 160 160 160 160 160

Costo Hora/Hombre $ 1549 $ 12,98 $ 9,63 $ 7,53 $ 6,78

Nota: En esta tabla podemos visualizar el costo exacto de Hora por diferente

colaborador

Tabla 18

Presentacion de la Propuesta e informacion documentada

PRESENTACION DE  Costo por Cantidad Total
LA PROPUESTA Hora de horas
Jce;ﬁ (?aedcon”o' de $ 1549 2 $ 3098
Coordinador Master $ 12,98 2 $ 25,96
Segundo a bordo $ 963 2 $ 19,25
TOTAL $ 76,19

Nota: Se puede observar el costo que conlleva la presentacion de la propuesta e

informacion documentada a los altos mandos de la organizacion.
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Tabla 19

Aprobacion del proyecto y delimitacion de temas

Aprobacion del

proyecto y delimitacion Costo por NUumero de Cantidad de Total
de temas Hora trabajadores Horas
Jefe de control de $ 15,49 1 3 $ 46,48
Calidad
Coordinador $12,98 4 3 $ 155,74
Segundo a bordo $9,63 4 3 $ 115,52
TOTAL $317,73
Tabla 20
Costo de Capacitacion General BPADT
Capacitacion General Costo por Cantidad  Cantidad de TOTAL
BPDT Hora de Horas colaboradores
Jefe de control de
Calidad $ 1549 2 1 $ 30,98
Coordinador $ 12,98 2 1 $ 25,96
Segundo a bordo $ 9,63 2 5 $ 96,26
Auxiliar de Bodega $ 7,53 2 56 $ 843,52
Auxiliar de Limpieza $ 6,78 2 3 $ 40,66
TOTAL $1.037,39

Nota: En esta tabla podemos conocer el costo total de la capacitacion general que lleva este
estudio, a toda la organizacion.

Tabla 21

Insumos a utilizar en las capacitaciones

INSUMOS A .

UTILIZAR Cantidad Costo Total
Infocus 1 $120,00 $ 120,00
Impresiones 8 $5,00 $ 40,00

65



Break 70 $3,50 $245,00

Material didactico 12 $6,00 $ 72,00

TOTAL $477,00

Nota: Este es el costo de insumos para la capacitacion

Tabla 22

Evaluacion de resultados

., . Cantidad de
Evaluacion de Costo por Cantidad de colaboradore  TOTAL
Resultados Hora Horas s
Jefe de control de
Calidad $15,49 0,5 1 $7,75
Coordinador $12,98 0,5 4 $ 25,96
Segundo a bordo $9,63 0,5 4 $19,25
Auxiliar de Bodega $7,53 0,5 56 $210,88
Auxiliar de Limpieza $6,78 0,5 6 $ 20,33
TOTAL $ 284,17
Tabla 23

Resumen de Costos para la implementacion de la propuesta

Aprobacio
Presentacion n del Capacitacio Evaluacio
de la proyectoy ngeneral Insumos nde TOTAL
propuesta delimitaci6 BPADT resultados
n de temas
VALORE
S $ 76,19 $317,73 $1.050,94 $477,00 $284,17  $2.206,3

Nota : Resumen de valores para la implementacion de la propuesta
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CAPITULO IV
CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Mediante una Auditoria de diagndstico en las diferentes areas de la organizacion
basada en la Norma técnica (RESOLUCION ARCSA- DE-002-2020-LDCL,
2022), Anexo 1 se obtiene como resultado el 70.22 % de cumplimiento en las
diferentes areas, este porcentaje no es el adecuado para que la empresa caso de
estudio pueda certificar las instalaciones mediante sus procesos.

Con la interpretacion de las herramientas de Ingenieria se da conocer de forma
clara y precisa cuales son los capitulos de mayor criticidad estos son: cap 8 : De
la documentacion en general, cap 3 : del personal del establecimiento, cap 7:
almacenamiento de los productos, cap 4: Infraestructura de las areas Figura 11
siendo estos el 80, 77 % de porcentaje acumulado ver Tabla 14 de los pardametros
que no se cumplen, bajo este analisis podemos entender las acciones correctivas
como medida que se debe a tomar para mejorar los diferentes capitulos.

La creacion del Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento Distribucién y
Transporte, brinda la informacion documentada para los diferentes procesos y
procedimientos generando asi: 4 Procedimientos Operativos Estandar, 9
Registros, 2 Instructivos Operacionales, y 1 Programa documentado, esta
informacion pretende cumplir los requisitos de la normativa con el resultado

del 96,60 % de cumplimiento el mismo garantiza y asegura la calidad plena de
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los productos, asi mismo dandonos una ponderacion satisfactoria, la misma que
nos permite la certificacion posterior de la empresa, el cumplimiento no puede
llegar al 100% debido a que no se puede establecer uh equipo de auditores
internos para hacer Auditorias planificadas con lo dice el Art 55, Ademéas de un
area en cambio por infraestructura donde se tiene que afiadir un centro médico al

establecimiento.

Recomendaciones

La organizacion debe someterse a evaluaciones constantes de cumplimiento en los
parametros de la norma técnica implementada ya que estos resultados que ademas de
ser una necesidad a la hora de tener una Auditoria por un ente externo para su
certificacion nos ayudan a conocer las falencias dentro de la organizacion para esto
se recomienda crear un equipo de auditores dentro del centro de distribucion.

Es recomendable que los responsables de supervisar el cumplimiento de estos
procedimientos puedan implementar un sistema de evaluacion como los son los KPIS
esta herramienta clave para poder conocer el rendimiento de la implementacion, estos
son esenciales para la gestion empresarial porque proporcionan datos cuantificables
que ayudandonos a dar el seguimiento apropiado del progreso para la identificacion
de puntos de mejora y la toma de decisiones acertadas.

Es necesario que el personal operativo sea capacitado constantemente y que estén
al tanto de las actualizaciones en los procesos y procedimientos, para esto el revisar
y actualizar regularmente el Manual de Buenas Practicas y la documentacion
relacionada para reflejar las mejores préacticas y los cambios en la normativa o en la
operativa de la empresa.

Es de caracter urgente la implementacion de ese Manual de Procesos de Buenas

Précticas de Almacenamiento y Transporte puesto que es necesario para la empresa
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y sus procesos la mejora dentro de la fase operativa ademas de que el personal en su
capacitacion tendra mas claro como ejecutar las diferentes actividades y el levantar

evidencia de la misma.
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Anexos

Anexo 1

Ejecucion de Auditoria Interna en base a la RESOLUCION ARCSA-DE-002-2020-LDCL, 2022

farmaecnlace

INFORME DE AUDITORIA

Version:
01

Criteric de Auditoria

Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte

Tipo de Auditoria

Auditoria Interna

Auditoria Externa (Proveedor/Compaifiia)

Empresa

FARMAENLACE

N® de Auditoria

1

Fecha de Realizacion de la

Auditoria

25 de abril 2024
26 de abril 2024

Fecha de Presentacion del Informe

02 de agosto
2024

Objetivo de la
Auditoria

Evaluar & cumplimiento de la Normativa de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

Alcance de la
Auditoria

Aplica a centro de Distribucion

Justificacion de la
Auditoria

Realizar el seguimiento al cumplimiento de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte en Llano Grande

Auditor Lider

Bladimir Hermnandez

Equipo Auditor

NIA

CAPITULOS
CAPITULO 3. PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO AUDITORIA DE VERIFICACION
CUMPLE OBSERVACI CUMPLE
ART. PARAMETRO DE CUMPLIMIENTO CUMPLE NO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA ON CUMPLE NO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA
NTE NTE

Los establecimientos farmacéuticos, deberan

contar con personal calificadoy con el

conocimiento

ART.4 |técnico suficiente para implementar y mantener un x x

sistema gue garantice el cumplimiento de las
Mormas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte.
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ART.S

La responsabilidad técnica debera estar a cargo de
un profesional quimico farmacéutico o bioguimico
farmacéutico, gue tendra, entre sus funciones y
responsabilidades, la coordinacion de todas las
actividades inherentes al aseguramiento de la
calidad y al seguimiento del cumplimiento de las
Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte de los productos a que se
refiere este Reglamento.

ART. 6

-~ El control de calidad, debera estar a cargo de un
profesional quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico v comprendera el cumplimiento de
procedimientos por parte del personal asignado
durante la recepcion, almacenamiento, despacho v
distribucion de los productos, con el fin de
garantizar su calidad.

ART. 7

El personal del establecimiento, debera tener claro
conocimiento de sus actividades, de acuerdo al
cargo que desempefien, cuya descripcion,
atribuciones vy responsabilidades constard en un
documento con las firmas de aceptacion por parte
del personal.

ART. &

El personal debera informar a su jefe inmediato,
sobre cualguier incidente que se presente en las
instalaciones,

equipos y recurso humano, gue pueda incidir
negativamente en la calidad de los productos.

ART. 9

Los establecimientos deberan implementar un
programa de capacitacion para que el personal
conozea vy dé cumplimiento a las Mormas de
Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion
y Transporte; dicha capacitacion sera continua y el
personal sera evaluado periddicamente, proceso
del cual se llevaran los registros respectivos.

El Cronograma
de estas
capacitaciones
no existe ni
registro de la
Ejecucion.
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ART. 10

El personal que ingrese a laborar en el
establecimiento debera recibir la induccion y el
adiestramiento respecfivos para el cumplimiento de
las Normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte,
especialmente en aquellas normas a aplicarse en
funcién de la actividad a realizar. Esta capacitacion
estara a cargo del responsable técnico del
establecimiento y de su realizacion se llevara el
registro correspondiente, en el cual se detallaran
tanto los participantes como el material didactico
utilizado.

ART. 11

El personal que trabaja en areas criticas del
establecimiento en donde se manipulen productos
sensibilizantes medicamentos que contengan
sustancias estupefacientes y psicotropicos v
productos gue necesiten cadena de frio, entre
otros, recibirad programas especiales de
capacitacion, respecto a la gestion de su
almacenamiento, distribucion y transporte. Art. 12 -
Previo al ingreso a laborar en estos
establecimientos, el personal debera contar con el
certificado de salud vigente

El Cronograma
de estas
capacitaciones
no existe ni
registro de la
Ejecucion.

ART. 12

Previo al ingreso a laborar en estos
establecimientos, el personal debera contar con el
certificado de salud vigente expedido por la
Autoridad Sanitaria competente, el que se renovara
cada afio

ART. 13

Todo el personal debera recibir capacitacion en
practicas de higiene personal v se sometera a
examenss madicos regulares, minimo una vez al
afo, de acuerdo a un plan de medicina preventiva,
implementado por el establecimiento.
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El personal del establecimiento afectado por
enfermedades transmisibles o lesiones abiertas en
superficies descubiertas del cuerpo se sometera al
tratamiento correspondiente y, mientras éste dure,
se ubicara en areas donde no exista peligro para

ART. 14 su salud ni para los productos. En caso de que la X X
permanencia del personal afectado implique un
riesgo de contaminacion para el resto del personal
o para los productos, éste se refirard de sus
labores hasta que se supere tal condicion.
El personal debera llevar uniformes de trabajo Se observa que
apropiados, incluyendo implementos de seguridad lleva EPP pero
ART. 15)industrial, de X no existe un b4
acuerdo a las necesidades propias de sus registro de la
actividades laborales entrega de
El personal debera acatar las normas establecidas Mo existe
ART. 16 que sefialan la prohibicidon de fumar, el ingreso vy X sefaleticas X
’ consumo de alimentos y bebidas en las dreas de suficientes de
almacenamiento. este parametro
En el caso de las Casas de Representacion
Farmacéuticas que cuenten con personal dedicado
a la visita médica, dicho personal, a mas de la
ART. 17 capacitacién relacionada sobre medicamentos, X
’ recibira capacitacion sobre las condiciones de
almacenamiento de muestras médicas, hasta su
entrega al profesional de la salud autorizado para
prascribir.
TOTAL 9 2 2 ] 13 13 0 0 1
PORCENTAJE DE CUMPLIMEINTO. 69,23% 15,38% 15,368% 0,00% 100,00% 0,00% 0,00% 7,69%
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CAPITULO 4. INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O INSTALACIONES PARA EL
ALMACENAMIENTO

ART

PARAMETRO DE CUMPLIMIENTO

CUMPLE

NO CUMPLE

CUMPLE
PARCIALME
NTE

NO APLICA

OBSERVACI
ON

CUMPLE

NO CUMPLE

CUMPLE
PARCIALME
NTE

NO APLICA

ART.18

La infraestrucura y espacio fisico de los
establecimientos, deberd estar directamente
relacionada con la

funcionalidad, seguridad y efectividad de éstos,
considerando sus necesidades de almacenamiento
de acuerdo al volumen de los productos v a los
criterios de despacho vy distribucion.

ART.19

De acuerdo con la capacidad fisica instalada de los
establecimientos v la actividad que realicen, sea
esta almacenamiento o distribucion de los
productos materia de este Reglamento, las areas
destinadas a estas actividades, podran agruparse,
incluirse o eliminarse, de acuerdo a sus
necesidades.

ART 18.

Si el establecimiento almacenare productos
sucedansos de la leche matema, alimentos
infantiles y suplementos alimenticios, éstos podran
almacenarse en las mismas instalaciones de los
productos farmacéuticos, siempre y cuando se
encuentren en perchas separadas y visiblemente
identificadas.
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ART.20

Las areas de los establecimientos, deberan estar
disefiadas de tal manera que faciliten el flujo tanto
del personal
como de los producios.

ART.21

Las estanterias, muebles, armarios y vitrinas
estaran disefiadas y construidas de tal forma que
permitan:
a)Tener un sisterna de ubicacion por estanterias;

B¥oportar el peso de los productos, sefialando la
carga maxima de seguridad; vy,

dFacilitar la limpieza y evitar la contaminacion.

ART.22

Las paredes y pisos deberan ser de facil limpieza.
Las instalaciones estaran disefiadas y protegidas
de tal manera
que se evite el ingreso de insectos, aves, roedoras,
polvo v ofros contaminantes extemos.

ART.23

Las TS LdlEUionies Ul all QRsRNET U2 VETTLITSCILT &
iluminacién adecuadas, suministro de electricidad
seguro y de suficiente capacidad para permitir un

eficiente desarrollo de las actividades, asi como de

un sistema de iluminacion de emergencia. Se
evitaran las ventanas grandes, a fin de conservar la
temperatura del interior del area de
almacenamiento y evitar el ingreso de agentes
externos, como los descritos en el articulo

preradents
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ART.24

- En los casos de establecimientos de
almacenamiento cuyas actividades se encuentren
automatizadas, en donde las fransacciones y los

movimientos fisicos se realizan en forma
mecanizada y controlada por sistemas de hardware
y software con registros electrénicos, estos
sisternas informaticos seran validados por personal
capacitado del propio establecimiento o por una
empresa contratada, debidamente acreditada para
este tipo de actividades, con el fin de garantizar su
precision, su verificacion y uso adecuado; de
conformidad al cronograma determinado por el
establecimiento. Los sistemas Informaticos
deberan disponer de procedimientos que protejan
la integridad de los datos y que realicen
periddicamente copias de seguridad de los
mismos.

El tipo de software que se ufilice se adaptara al
disefio v operaciones que se realicen en el
establecimiento v contendran informacion

relacionada a los siguientes puntos:

afrazabilidad v localizacion de productos en &l
mercada;

Hnformacion del estado de los productos y su
ubicacion es decir, si estan en cuarentena,
aprobados o rechazados; vy,

dRegistros, documentacion y reportes del producto
y del establecimiento.
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ART.25

Los establecimientos deberan contar con
capacidad suficiente para permitir un adecuado
almacenamiento de los productos, a fin de
minimizar confusiones y riesgos de contaminacion

y permitir una rotacion ordenada de los inventarios,

para lo cual contaran con areas rotuladas v
delimitadas para:

alBecepcion;
hTuarentena;
dfroductos aprobados;

Medicamentos que contienen sustancias
estupefacientes y psicotropicas;

elamaras frias o cuartos frios para productos que
requiersn para su almacenamiento de condiciones
especiales de
temperatura y humedad;

Materiales inflamables, productos radicactivos,
productos citotdxicos, explosivos v otros similares;

gespacho;
hRechazos y bajas;
Devoluciones o retiro del mercado; vy,
impresiones.

Estas areas cumpliran las siguientes
especificaciones:

El
establecieminto
no cuenta con
el area de
Cuarentena -
Retiro del
mercado

Mo existe
sefialetica
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El establecimiento debera contar ademas con las
siguientes areas: control de calidad, administracion,

ART.26 | mantenimiento, vestidores, servicios higiénicos, X X
comedor y servicio médico cuando corresponda de
conformidad con la normativa laboral vigente.
El area de mantenimiento se encargara de elaborar No se cule”tﬂ
N h s . iz con un plan
ART 27 vy ejecutar el plan andual delcahbracmn. calificacion X anual de X
e equipos -
L . " calibracion de
vy del mantenimiento de las instalaciones. equipos
TOTAL B 1 1 1 10 10 /] 0 1
PORCENTAJE DE CUMPLIMEINTO. B80,00% 10,00% 10,00% 100,00% 100,00% 0,00% 0,00% 10,00%
CAPITULO 5. EQUIPOS Y MATERIALES
CUMPLE OBSERVACI CUMPLE
ART. PARAMETRO DE CUMPLIMIENTO CUMPLE |NO CUMPLE | PARCIALEM | NO APLICA ON CUMPLE |NO CUMPLE | PARCIALEM | NO APLICA
NTE NTE
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ART.28

Los establecimientos deberan disponer de lo
siguiente:

diquipos medidores de temperatura y humedad
relativa (termohigrometros) debidamente
calibrados; la verificacion de las condiciones de
humedad v temperatura se registraran de
conformidad a un procedimiento establecido vy
validado por el establecimiento. Los equipos
empleados para el monitoreo de |a temperatura y
humedad, deben ser revisados y calibrados
periddicamente, de acuerdo a un programa
determinado por el establecimiento, y los
resultados se archivaran adecuadamente.

Botiquines de primeros auxilios, ubicados en
lugares de facil acceso, mismos que tendran un
responsable a su cargo, para
evitar un mal uso de los productos que dispone.

Mo se cuenta
con un plan
anual de
calibracion de
equipos
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ART 28.

bEquipos que permitan la movilizacion de los

productos como coches manuales, coches
hidraulicos y montacargas, segln

sea el volumen de productos que se mangje;

ART 28.

d@alanzas con el respectivo registro de suuso y
verificacion, que sean periddicamente calibradas,
de conformidad al
procedimiento definido por el establecimiento;

ART 28,

df xtintores con su contenido vigente, seqln lo
sefialado en su etiqueta de identificacion, en
namero suficiente v ubicados en lugares de facil
acceso, de conformidad con las disposiciones
vigentes;

ART28.4

dmplementos/equipos de proteccion personal
tales como: protectores lumbares, cascos, calzado
con punta de acero y otros necesarios, de acuerdo
a las acfividades que se desarrollan en el
establecimiento y que constaran en un instructivo
que para el efacto elabore v aplique el
establecimiento; v,

Mo cuenta con
regustro de
Entrega de
estos
Implementos

ART 28,

Botiquines de primeros auxilios, ubicados en
lugares de facil acceso, mismos que tendran un
responsable a su cargo, para
eyitar un mal uso de los productos que dispone.

b

TOTAL

PORCENTAJE DE CUMFLIMEINTO.

60,00%

20,00%

20,00%

100,00%

CAPITULO 6. RECEPCION DE PRODUCTOS
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ART.

PARAMETRO DE CUMPLIMIENTO

CUMPLE

NO CUMPLE

CUMPLE
PARCIALME
NTE

NO APLICA

OBSERVACI
ON

CUMPLE

NO CUMPLE

CUMPLE
PARCIALME
NTE

NO APLICA

ART.29

La recepcion es la actividad concerniente a la
aceptacion de los productos, que ingresan a la
bodega de almacenamiento, que incluye los
procesos vy las actividades necesarios, para
asegurar que la cantidad y calidad de los productos
corresponde a las solicitadas.

ART.30

Previo al ingreso de los productos a la bodega de
almacenamiento, se revisaran los documentos
presentados por el proveedor, comparandolos con
la orden de compra, a fin de verificar las
informacion necesaria.




ART.31

La recepcion de los productos serd documentada,
de acuerdo al formato determinado para el efecto
por &l establecimiento, mismo gue incluird al menos
la siguiente informacion:

alombre del producto,

Hforma farmacéutica, cuando se trate de un
medicamento;

ofoncentracion del principio activo, cuando se
frate de un medicamento;

diPresentacion;
eflombre del fabricante y proveedor,
fLantidad recibida;
g)Edimero de lote;
h)Becha de elaboracion;
i)Becha de expiracion;
iTerificado de analisis de control de calidad del
producto emitido por el fabricante, cuyos datos
deben coincidir con los

de |3 etiqueta del producto;

Kptros documentos e informacion establecida en
la orden de compra;

MNombre y firma de la persona que entrega y de
la que recihe
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El establecimiento contara con un procedimiento
interno que se aplicara en los casos en gque existan

Mo existe un
procedimismto
intermo ya

ART .32 discrepancias en la documentacion fisica o * legzr:f;l:omo
electrdnica. ejecucion de
recepcion.
Al momento de la recepcion de los productos se
realizara un muestreo, segdin la norma INEN -
correspondiente; se inspeccionaran sus Se gjecuta con
ART.233 | caracteristicas externas y se constatara la cantidad x :jaerl:gornrza;:a
recibida. En la inspeccidon de las caracteristicas evidencia.
externas, se incluird la revision de lo siguiente:
Luego de revisada la documentacion en fisico o en
medio electrénico del ingreso de los productos, se
realizara lo
siguiente:
HRegistrar su ingreso en la base de datos que
disponga el establecimiento:
Disponer los productos sobre pallets; Mo existe la
evidencia de
- - - s este
Acenerar y colocar las etiguetas de identificacion “procedimiento
de los productos; &n recepcidn.
ART 34 dJbicar los producto en el Area de Cuarentena, x Mo existe el
hasta su aprobacion por parte de control de calidad area
del establecimiento, aprobacion que se realizara en cuarentena.
base a sus caracteristicas fisicas v la |
documentacion respectiva; Mo existe el
Procedimiento
. . O ti
5.Emitir el informe de aprobacion pertinente: v, oendos o
GAsignar la ubicacion de los productos y colocarios
en la bodega en el sitio que le cormesponde
Para realizar las actividades descritas en el
presente articulo, el establecimiento elaborara el
procedimiento operativo a ser
aplicado.
TOTAL 3 1 2 (3 1]
PORCENTAJE DE CUMPLIMEINTO. 50,00% 16,67% 33,33% I 0,00% 100,00% 0.00% 0,00% 0,00%
CAPITULO 7. ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
CUMPLE OBSERVACI CUMPLE
ART PARAMETRO DE CUMPLIMIENTO CUMPLE | NO CUMPLE | PARCIALEM | NO APLICA ON CUMPLE |NO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA
NTE NTE

84




ART.35

Art. 35 - El establecimiento debera contar con uno
o amhos tipos de modelos de gestion operativa en
las hodegas de almacenamiento, mismos gue se
detallan a continuacion:

1almacén organizado:

dfrincipio; Cada referencia tiene asignada una
ubicacion especifica en el almacén vy cada
ubicacion tiene asignadas referencias especificas;

blaracteristicas: Facilita la gestion manual del
almacén y necesita pre-asignacion de espacio
(independientemente de
existencias);

dEn caso de almacén organizado, se cuenta con
Zonas perfectamente definidas e ideniificadas con
harreras fisicas como mallas metalicas que
separan los productos en recepcion y cuarentena,
separados completamente de los productos
aprobados; vy,

d¥e cuenta con dreas perfectamente delimitadas v
de acceso restringido para los insumos y productos
rechazados.

2Almaceén cadtico:

afrincipio: No existen ubicaciones pre-
asignadas; los productos se almacenan segin la
disponibilidad de espacio
existents;

blaracteristicas: Optimiza la utilizacion del

espacio disponible en el almacén, acelera el

almacenamiento de los productos recibidos,
requiere sistemas de informacion electronicos.
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inspeccion.El establecimiento debera contar con un
ART.36 P

Los productos se colocaran en pallets en buen
estado, de madera, plasfico o aluminio, a una altura
de 15 a 20 cm del piso y adecuadaments
espaciados entre si, a fin de permitir la limpieza e

procedimiento operativo para el apilamiento, sobre

los pallets, de los cartones que contienen

productos, a fin de evitar que exista sobrepeso y se

maltraten o afecten sus envases secundarios y
primarios.

ART.37

Las areas de la bodega de almacenamiento se
mantendran limpias y libres de desechos
acumulados. Estaran debidamente equipadas con
perchas y estanterias suficientes, identificadas y
clasificadas de acuerdo a su funcion.

Se encuentra
con polvo en

perchas, y en
mallas aislantes
de dreas.

ART.38

Una vez ubicados los productos en las diferentes
areas de almacenamiento, para su distribucion se
aplicara el sistema FEFO (first expiry first ouf) o
PEPS (primero que expira primero que sale), o el
FIFQ (first in first ouf) o PIPS (primero que ingresa
primero que sale), segn aplique.
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ART.39

Los establecimientos garantizaran que los
productos sean almacenados segin las
condiciones de temperatura y humedad detalladas
por el fabricante, mismas que deberan
cormesponder a aguellas aprobadas en el proceso
de Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria
Obligatoria. Estas condiciones permitiran mantener
y asegurar la estabilidad de dichos productos.

Las temperaturas de almacenamiente que deben
considerarse son:

Temperatura ambiente: Maximo 30°C £ 2°C ( zona
climatica Iv)

*Temperatura de refrigeracion: 2 - 8°C.

Las condiciones de humedad relativa
commespondiente a la zona climatica IV son: 65£5%.

Los equipos
estan
descalibrados

ART.40

Se realizara un estudio de las condiciones
ambientales (mapeo) de la bodega de
almacenamiento, para localizar los puntos criticos
de fluctuacién de temperatura y humedad relativa
{la mas alta v la mas baja). Dicho estudio se
monitoreara por lo menos durante 7 dias, minimo 2
wveces al dia vy se repetird cada tres afios o antes, si
se han realizado modificaciones en el area de
almacenamizsnto, de lo cual se contara con los
registros respectivos.

Este estudio determinara la ubicacion de los
diferentes tipos de productos en esta area, de
acuerdo con las condicionas de almacenamiento
aprobadas en el proceso de obtencidon del Registro
Sanitario correspondiente.

ART.41

Los envases primarios vy secundarios de los
medicamentos y demas productos no se destruiran,
ni alteraran; se conservara siempre el empaque
original del fabricante, el cual debe ser el aprobado
en el proceso de otorgamiento de Registro
Sanitario o MNotificacion Sanitaria Obligatoria.
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ART.42

Se llevara un registro manual o computarizado en
el cual se consigne el numero de lote, fecha de
expiracion y cantidad del producto. Esta
informacion se verificara periddicamente, cuando
aplique.

Se realizaran inventarios periddicos de las
existencias de los productos, con el fin de llevar a

cabo el control de los mismos, [0 que serd Otil para:

dyerificar el registro de existencias;
hidentificar la existencia de excedentes;
c)Berificar la existencia de pérdidas o mermas;

diontrolar la fecha de caducidad de los
productos;

&yerificar condiciones de almacenamiento; v,
fflanificar futuras adquisiciones.

La no conciliacidén de los datos en &l control de
existencias de los productos, serd investigada de
acuerdo a los
procedimientos elaborados para el efecto por el
establecimiento.

ART.43

Se tomaran las precauciones necesarias para
prevenir el ingreso de personal no autorizado a las
areas de
almacenamiento.
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- Se prohibe fumar, comer o beber en las bodegas
de almacenamiento. Se colocaran letreros y

Mo s& logra
visualizar
sefialeticas
mencionadas en

ART.44 pictogramas con esta prohibicidn en lugares X todas las areas, X
visibles. COMO recepcion
w
- Las aclividades de mantenimiento de equipos,
instrumentos, sistemas de aire, instalaciones u _
otros en las bodegas de almacenamiento, seran EID EESIE un
ART .45 programadas, documentadas y ejecutadas X ande X
. . . ST . mantenimoiento
mediante la aplicacion de procedimientos, registros anual
y controles, para evitar riesgos de contaminacion )
de los productos.
TOTAL T 3 1 0 1 10 1 a 0
PORCENTAJE DE CUMPLIMEINTO. B3,64% 27,27% 9,09% 0,00% 90,91% 9,09% 0,00% 0,00%
CAPITULO 8. DOCUMENTACION EN GENERAL
CUMPLE OBSERVACI CUMPLE
ART. PARAMETRO DE CUMPLIMIENTO CUMPLE NO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA ON CUMPLE NO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA
NTE NTE
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ART.46

A fin de cumplir con las Normas de Buenas
Practicas de Almacenamisnto, Distribucion v
Transporte, el establecimiento elaborara y
manejara documentacion que permita;

dlar instrucciones precisas, incluyendo el
registro y control, respecto al aimacenamiento v
distribucion;

HRecabar toda la informacion sobre el desarrollo
de las operaciones de almacenamiento y control
que constituiran el
expedients de los productos;

dpisponer de evidencias sobre los procesos de
limpieza en las areas; y,

dReconstruir la historia de todos los lotes de
productos almacenados y distribuidos para eliminar
los riesgos inherentes a
la comunicacion verbal.

Mo cuentan con
prpocedimientos
Operacicnales
Establecidos.

No exisyten
registros de
limpieza

ART.4T

Los documentos se elaboraran en referencia al
proceso o drea a la que se apliguen, contendran
fecha de vigencia y estaran firmados por las
personas responsables de su elaboracion, revision
y aprobacion.

90




ART.48

En el establecimiento deberan existir documentos v
procedimientos operativos estandar (POEs) en
original, y de requeriric copias autorizadas de los
mismos. Dichos documentos v procedimientos
seguiran un formafto determinado, seran legihbles,
indelebles y no contendran enmiendas; deben estar
libres de expresiones ambigquas y redactados en
forma ordenada de manera tal que permitan su
aplicacién sin riesgo de error alguno y sean faciles
de verificar. La documentacion se archivara
adecuadamente y sera de facil acceso.

Se debe evitar el empleo de abreviaturas, nombres
o codigos no autorizados

ART.49

~ Los procedimientos operativos estandar (POES),
se deben revisar y actualizar regularmente, de
acuerdo a las normas vigentes y a las necesidades
del establecimiento. Estos procedimientos contaran
con la aprobacion del bioguimico farmacéutico o
quimico farmacéutico responsable del
establecimiento y, para su modificacion, requerira
de la autorizacion de los responsables de las areas
corespondientes.

Mo cuentan con
prpocedimientos
Operacionales
Establecidos.

ART.50

La correccion de datos en un documento, se
realizara trazando una linea sobre el dato errado v
se sumillara y fechara, de tal forma que se pueda

leer la informacion original corregida, para lo cual el
establecimiento contara con un procedimiento
operativo estandar.

Mo cuentan con
prpocedimientos
Operacionales
Establecidos.

ART.51

Los documentos referentes a compras,
recepciones, confroles, despacho de productos vy
otros, se archivaran
acorde a las normas vigentes
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ART.52

Las existencias de los productos deben ser
documentadas y revisadas periodicamente,
mediante el control de
inventarios v POEs respectivos.

ART .53

LU o LA AT T T TS, WA T T TR TTIAT TR TS
vigentes los siguientes documentos, que seran
conocidos v
accesibles al personal involucrado en el sistema de
almacenamiento:
a)®anual de organizacion y funciones; y,

bfProcedimientos Operativos Estandar (POEs) de
acuerdo a la actividad que se realice, como:
recepcion; almacenamiento; control de inventarios
que permitan la conciliacion y trazabilidad por lote
de las cantidades recibidas contra las cantidades
distribuidas; inspeccion y muestreo de productos;
condiciones de almacenamiento; almacenamiento y
distribucion de medicamentos que confienen
sustancias estupefacientes y psicotropicos;
reclamos; devoluciones; retiro de productos del
mercado; bajas; vestimenta v equipo de proteccion
para el personal en almacenes; capacitacion del
personal; mantenimiento preventivo de camaras
frias v almacenes; procedimientos de limpieza y
mantenimiento de las unidades de transporte;
embalaje y empacado de producto terminado;
control v limpieza de la camara fria; entrada y
salida de personal; medicion de temperatura y
humedad de las dreas de almacén, calibracion de

ingftrymantne nrporamg dg contesl Ao nlangs ontrg

Mo existe
POES
establecidos en
la organizacitn.
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ART.54

Las etiquetas de identificacion colocadas en los
recipientes y cartones del producto deberan ser
claras y contener informacion completa que
incluya-informacion completa que incluya:

ahlombre del producto (sin codigos ni
abreviaturas),

biEombre genérico, cuando aplique;

dforma farmacéutica, concentracion del principio
activo y presentacion, cuando aplique;

djBecha de expiracion;
elantidad contenida en el envase del producto;

Mamero de lote del producto asignado por el
fabricante;

glondiciones de almacenamiento; y,
fiMombre y direccion del fabricante o de la

compafiia responsable de comercializar el
producto.

ART.55

Se deben realizar auditorias internas al sistema de
gestion de calidad que se utilice, tanto en el
establecimiento,
como en los lineamientos que emplee la bodega de
almacenamiento.

El establecimiento contara con un programa y
cronograma de auditorias o auto inspecciones que
demuestre la confiabilidad
de las operaciones realizadas.

Mo cuentan con
un plan de
Auditorias Anual
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Se dehe disponer de un programa de sanitizacion,
limpieza; y de un procedimiento operativo estandar

Mo cuenta con
un programa de

ART.56 en el cual se indigue |a frecuencia, métodos X Sanitizacion, X
empleados, productos utilizados v sitios a ser limpieza
limpiados, v los registros comrespondientes. vigente.
. Existe la
I_EI gstablemmle_nto depe contar con un siscucion de
procedimiento operativo estandar para el control de conitrol de
plagas, donde se especifique los agentes usados Plagas pero no
ART.6BT para este conftrol, los que Seran seguros y no X esta establecido X
presentaran riesgo de contaminacion con los &nun
productos almacenados; de los cuales se contard DDGU”"_B”W
con los registros respectivos. Operativo
Estandar.
- Todos los documentos generados para la
adquisicion, recepcidn, almacenamiento, despacho
y distribucion, se conservaran en forma fisica o
ART.58 electrdnica, en condiciones seguras y accesibles, X X
hasta por un (1) afio después de la fecha de
expiracion del producto.
TOTAL 5 7 1 ] 13 12 0 1 ]
PORCENTAJE DE CUMPLIMEINTO. 38,46% 53,85% 7,69% 0,00% 92,31% 0,00% 7,69% 0,00%
CAPITULO 9. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS
CUMPLE OBSERVACI CUMPLE
ART. PARAMETRC DE CUMPLIMIENTO CUMPLE |NO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA ON CUMPLE |MNO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA
NTE NTE
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ART.59

- El despachao de los productos, se realizara de
forma tal que se evite confusion, debiendo
efectuarse las siguientes
verificaciones:

a)Recepcion del pedido;

bue los productos seleccionados para el
embalaje correspondan a los solicitados;

afiue la etiqueta de los bultos o cartones que
contienen el producto no sea faciimente
desprendible; e,

didentificacion de los lotes para cada destinatario.

ART.E0

- Los métodos de embalaje deben garantizar la
adecuada conservacion de los diferentes tipos de
productos durante el fransporte, en particular de los
productos termolabiles y fragiles.

ART.61

La distribucion se efectuara estableciendo un
sistema que asegure la adecuada rotacidn de los
productos, respetando el sistema FEFO (FEFPS) o

FIFD (PIPS), segun corresponda.

ART.62

Todas las operaciones realizadas respecto a la
distribucién y transporte deberan contar con los
documentos respectivos, que permitan obtener
toda la informacion que garantice, en caso
necesario, el retiro de cada unidad de lote
distribuida.
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ART.G3

- La revisidn de los documentos de cada lote
distribuido, permitira realizar |a trazabilidad de los
datos referentes al importador, al proveedor vy al
producto; para el efecto dichos documentos
deberan contener lo siguiente: nombre,
concentracion, forma farmacéutica cuando apligue,
nimero de lote, cantidad recibida, cantidad
despachada a cada cliente, tiempo de permanencia
en el establecimiento y fecha de distribucion.

ART.G4

- La distribucion se debe realizar en cajas o
recipientes que no afecten la calidad de los
productos y los protejan de
factores externos.

ART.G5

Las cajas o recipientes de los productos se
colocaran en los vehiculos, de forma sistematica,
de tal manera que el producto que se va a entregar
primero sea &l Gltimo en subir al transporte.

ART.G6

5 TEaPUNSd NI G U Sola i NELITITIET I

abisponer de la infraesfructura necesaria para
garantizar el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte en &l
proceso de transporte de los productos;

Bhcomurar sng e nrsdyrtng cgan transrntgdng

ART.GT

- Se debera contar con procedimientos para el
transporte de los productos, que describan todas
las operaciones que se realizan, para garantizar su
calidad durante |a transportacion.
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El establecimiento garantizara que el conductor del
vehiculo esté capacitado para el manejo y
transporte de medicamentos, dispositivos médicos
y demas productos a que se refiere el presente

instrumento legal, en condiciones de temperatura
ambiente o en cadena de frio.

ART.68 | El conductor debe estar capacitado para reporiar
cualquier incidente y tomar las medidas perfinentes
en caso de

emergencia; ademas recibira entrenamiento sobre
como verificar diaramente su vehiculo.

Se deben llevar registros del entrenamiento a los
transportistas, bitacoras de los vehiculos v reportes
El vehiculo de transporte, debera preservar la
integridad v sequridad del producto, en relacion a
las condiciones externas de temperatura,
ART.69 | humedad, luz o posibles contaminantes, asi como

del atague de plagas; y mantendra las condiciones
de conservacion en todo momento hasta la entrega
al destinatario.

En el momento de la entrega, el conductor debera
ART.70 |permitir al responsable de |a recepcion del producto

la verificacion de las condiciones del vehiculo.

- En el caso de que se fransporien productos que
no necesiten cadena de frio, el cajon del vehiculo
ART.7T1 dispondra de algin tipo de aislamiento o

X
acondicionamiento especial para evitar
temperaturas extremas.

El cajon del vehiculo debera cerrarse con llave o
con medidas de seguridad equivalentes. Se evitara
abrir dicho cajén fuera de los lugares de origen o

ART.72

destino.




ART. 73

Los productos sujetos a condiciones especificas de
temperatura, se trataran segin las indicaciones
especificas del
fabricante.

ART.T4

Lds CURNTQILINES U2 [EMPETdIUTd Y NUTEUaU

deberan mantenerse y ser registradas durante todo

el recomido. Los equipos utilizados para tal efecto

deben estar calibrados y se incluiran en un plan de
mantenimiento preventivo. Si estos registros
evidencian la existencia de desviaciones en el
mantenimiento de las condiciones durante el

fransporte, sera preciso evaluar y documentar el
estado del producto segun los procedimientos
establecidos.

Todos los registros de humedad y temperatura
generados durante el transporte de los productos
contemplados en el

presente Reglamento, se archivaran y estaran
dispnnihlec a0 e setablerimisnins

ART.TS

Los vehiculos que cuenten con sistemas de
refrigeracion, estaran provistos de dispositivos de
registro de temperatura continua o de ofros
dispositivos para control de cadena de frio (por
ejemplo, monitores portatiles) colocados dentro de
la carga, y situados en los puntos mas criticos del
vehiculo, definidos por los establecimientos, para
garantizar que la temperatura en foda la carga sea

ART.TG

Los productos que requieren temperatura de
almacenamiento entre dos y ocho grados
centigrados (2 y 8 °C), no seran expuestos a
congelacion, ni por breves periodos de tiempo.

ART.TT

L Sold NELITTITETTIW USUIST d Lap/aLllal & T Tl Bl
escrito al conductor sobre las condiciones
ambientales y de transporte para el producto a ser
trasladado. Se mantendran en el establecimiento
los registros de capacitacion respectivos. Art. 78 -
Las averias de carga, el incumplimiento de las
condiciones de conservacion especificadas, enfre

otroe oo dghgran rooigtrar invgetingr v rnninicgr
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- Las averias de carga, el incumplimiento de las
condiciones de conservacion especificadas, enfre
otros, se deberan registrar, investigar y comunicar

por escrito al contratante.

ART.TS

En caso de imposibilidad de finalizar la operacion
de fransporte, el conductor comunicara
inmediatamente lo ocurrido al contratante v al
quimice farmacéutico o bioguimico farmacéutico,
responsable técnico del establecimiento, del cual
salieron los productos para su distribucion.

ART.T9

CIT La3l US ST S W TULDU S0 TTdl TPUnistd
comunicara inmediatamente lo sucedido al
contratante o al establecimiento responsable de los
productos. El titular del Registro Sanitanoc o
Motificacion Sanitaria Obligatoria, notificara la
novedad a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA, sin perjuicio

dacirge acoinnos noninoois

ART.30

Todo el personal involucrado en la cadena de
distribucidn y transporte, debera estar capacitado y
ART.81 los registros de dicha capacitacion estaran X he
disponibles en el establecimiento responsable de

los productos.

- El fransporte de radiofarmacos, estara sujeto a
las normas legales que regulan el transporie de

ART.82 materiales * X
radiactivos.
TOTAL 24 1] 0 0 24 24 1] 0 0
PORCENTAJE DE CUMPLIMEINTO. 100,00% 100,00%
CAPITULO 10. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES
CUMPLE OBSERVACI CUMPLE
ART. PARAMETRO DE CUMPLIMIENTO CUMPLE |NO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA ON CUMPLE |NO CUMPLE | PARCIALME | NO APLICA
NTE NTE
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ART.83

Todo establecimiento debera implementar
procedimientos que faciliten el manejo y
comunicacion de los reclamos y devoluciones, por
parie de los usuarios, de los productos que
contempla este Reglamento. Dicho procedimiento
definira las responsabilidades en la toma de
decisiones, los procedimientos escritos para su
atencion y las acciones comrectivas.

Mo existe
docusmntado
este proceso.

ART.84

Todo establecimiento deberd contar con un area
destinada para el almacenamiento de los productos
devueltos, la cual estard bajo la responsabilidad del
guimico farmacéutico o bioguimico farmacéutico

ART.85

- Cada reclamo dara lugar a la creacion de un
documento o registro, en donde figure:
Al motivo del reclamo;
b)Oos resultados de la invesfigacion efectuada; v,
dias medidas adoptadas con el producto comao:

destruccion, reproceso, retiro del mercado del lote
0 lotes involucrados.

O TS T T e T eI T TorT

ART.86 | pertinentes. El quimico farmacéutico o bioguimico

T e T TS T TN S T T T

registros de reclamos correspondientes, los cuales
se revisaran periddicamente, se comprobara si el

defecto ohjeto del reclamo compromete a otros
lotes o a otros productos v se tomaran las acciones

farmacéutico, responsable técnico del
establecimiento, luego del analisis requerido,
determinara la necesidad de notificar a la Autoridad
Sanitaria correspondiente sobre el parficular.

X

100




TOTAL

2

1

1

0

4

ART.

PORCENTAJE DE CUMPLIMEINTO.

PARAMETRO DE CUMPLIMIENTO

50,00%

CUMPLE

12,50%

NO CUMPLE

12,50%

CUMPLE
PARCIALME
NTE

0,00%

CAPITULO 11. RETIRO DEL MERCADO

NO APLICA

OBSERVACI
ON

100,00%

0,00%

0,00%

0,00%

CUMPLE

NO CUMPLE

C.
PARACIALM
ENTE

NO APLICA

ART.G7

Los establecimientos deberan implementar
procedimientos para el retire del mercade, en forma
rapida y efectiva, de los productos a los que se
refiere este Reglamento, cuando tengan un defecto
o exista sospecha de ello, lo que se comunicara a
su fabricante v al titular del Registro Sanitario.

El
procediemimient]
oesta
Implementado
pero no existe
evidencia No
existe
documentado
este proceso.

ART.88

Se deberd designar una persona como responsable
de la ejecucidn y coordinacion de las drdenes de
retiro de los productos, quien tendra a su
disposicidén el personal suficiente para realizarlo
con la debida celeridad. Los registros de
distribucion de los productos, sera la informacion
que permita la recuperacion del producto en
cuestion, a nivel de clientes. Este proceso sera
registrado y se elaborara un informe en el que
constaran los datos relacionados con las
cantidades de productos distribuidos y retirados.

ART.89

El quimico farmacéutico o bioguimico farmacéutico

responsable técnico del establecimiento o el fitular

del Registro Sanitario, elaborara el procedimiento

interno, que establezca que los productos sujetos a

retiro, se almacenen en un lugar seguro, separado

y de acceso restringido, mientras se determina su
disposicion final.

TOTAL

1

3

PORCENTAJE DE CUMPLIMEINTO.

36,67

0,00%

16,67%

0,00%

66,67%

100,00%

0,00%

0,00%

0,00%

101




RESUMEN DE PARAMETROS A EVALUAR
CUMPLE
CUMPLE 63 CUMPLE PARCIALMENTE 10 CUMPLE PARCIALEM
87 ENTE 1

NO CUMPLE 16 NO APLICA 2 NO CUMPLE NO APLICA

1 2
PORCENTAJES PORCENTAJE
CUMPLE

PATRAMETROS CUMPLE 70,79% PARAMETROS CUMPLE PARCIALMENTE 11,24% CUMPLE PARCIALEM
95,60% |ENTE 1,10%

PARAMETROS NO CUMPLE 18% PARAMETROS NO APLICA 2,25% NO CUMPLE NO APLICA
1,10% 2,20%

CALIFICACION

Satisfactoria [ ] Condicionac X Mo satisfactoria | |
COMENTARIOS

FIRMAS

Elaborado por:

' de Resultado dea

MNombre: Bladimir Hemandez CLIH'IPHI‘I‘IiEII[ﬂ A”d“n"a
Cargo: Auxiliar de control de calidad Eﬂnﬂ: , 1|:II}% Satls.acmna
41% - 7% Condicionada
recha: 0% - 0% No Satisfactora
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Anexo 2

Registro de Capacitaciones

i allaTars Codigo:RE-12
fﬁ:I rmac/ Z|:_' ce REGISTRO DE ASISTENCIA Versién: 1
dPresen Modalidad:
NOMBRE DE LA CAPACITACION: cial [ Orline

NOMBRE DEL CAPACITADOR:

Sebastian Hernandez

Interno

Externo I:l

FECHA:

HORAS DE CAPACITACION:

APELLIDOS Y NOMBRES DEL

No. PARTICIPANTE

CEDULA DE
IDENTIDAD

DEPARTAMENTO!
AREA/ FARMACIA

ASISTEN
CIA
[Yirtual)

FIRMA
(Presencial)

Observaciones:
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Anexo 3

Programa de Limpieza y desinfeccion

RE-002
PROGRAMA DE LIMPIEZA Y DESINFECCION version:
farmacnlace L
— Fecha de Vigencia:
01/12/2024
] <
2] =] s 2] = o w — 3 w
. o a | o @ N n M = [ [} o o n N n K @
AREAS R < 2 oy o g3 8 N £3 33 T wd3 | w523 | .8
e = 7] [T | o =2 o I Eaq o =2 Q o QmN w = ot < o T g Q m
8 - =z =] s 2 £ d 5 = = 2 [ | 035 o - = o < e B = e
i a | o oo 0w 0w I o v t el = [ -1 =R [
a - 3 £ g 2o %0 g - ®5 5 3 8 - “2g | ®23 a3
ACTIVIDADE S 3 o z £ cuw &Y 5 sy © g 2 E3 eu 8
3 < g g £ 3 3 < 5 2 °
Retiro de Desechos 1 x Dia 1 x Dia 2x Dia 2 x Dia 2xDia 2xDia 1 x Dia 1 x Dia 2xDia 2 x Dia 1 x Dia 1 x Dia 2 x Dia
Limpieza de Baiios N/A MN/A N/A N/A 2xDia 2xDia N/A N/A N/A 2x Dia 1 x Dia 1 x Dia 2 x Dia
Limpieza de Pisos 1 x Dia 1x Dia 1 x Dia 1 x Dia 1 x Dia 1 x Dia 1 x Dia 1 x Dia 2xDia 2x Dia 1 x Dia 1 x Dia 2 x Dia
Limpieza de Mobiliario 1 x Dia 1 x Dia 1x Dia 1 x Dia 1 x Dia 1 x Dia N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A
Limpi de Vestid —
'mp'ezanuech:: idores N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A N/A  [1xSemana| N/A N/A N/A
Limpieza Lamparas Atrapa
Insectos 2 x Mes 2 x Mes N/A 2 x Mes 2 x Mes 2 x Mes N/A N/A 2 x Mes N/A N/A N/A N/A
Limpieza de Estanterias N/A 1 x Mes 1 x Mes N/A N/A 1 x Mes 1 x Mes 1 x Mes 1 x Mes N/A N/A N/A N/A
Limpieza de cortinas
- N/A N/A 1 x Mes N/A 1 x Mes N/A 1 x Mes N/A N/A 1 x Mes N/A N/A N/A
plasticas
Limpieza de puertas 1 x Mes 1 x Mes 1% Mes 1 x Mes 1 x Mes 1 x Mes 1 % Mes 1 x Mes 1 x Mes 1 % Mes 1 % Mes 1 x Mes 2 x Mes
Limpieza Profunda Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral | Semestral
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Anexo 4

Registro de Limpieza

Cadigo: RE-003

105

farmacn| REGISTRO DE LIMPIEZA :”‘”
oarzozd
hres: | TRANSPORTE LLANDGRANDE | Coonadtl] BLADIMIR HERNANDE Z Mes: | JLLIC Ho: 2024
ACTIVIDADES REVISION DE EJECUCION
Frecuencia Diaria Frecuencia semanal Frecuencia Mensual FS'::‘“:S'::’:
Desechos Duchas ;.I:L:I:.::s Estanterias | Plasticas Profunda
N A A M
1 MA | M| MA | MA | NA i MA | onA | M
N hE hE MA | NA | N M
' NA | M| M| MA | NA i A | NA | M M
N i i MA | NA | N i
: NA | NA | MA | NA | NA A MA | NA | M M
N i i MA | onA | M
' MA | MA | MA | MA | NA hE MA | NA | N M
N i i A | NA | M M
! MA | M| MA | MA | NA i MA | NA | N i
N A A MA | NA | M M
' MA | M| MA | MA | NA i MA | onA | M
N hE hE MA | NA | N M
! NA | M| M| MA | NA i A | NA | M M
N i i MA | NA | N i
’ MA | NA | MA | MA | NA i MA | NA | Na M
N i i MA | onA | M
" MA | MA | MA | MA | NA hE MA | NA | N M
N A A MA | NA | N M
h MA | M| Ma | NA | A m TR VIR ) i
N his hik b4 M
" MA | M| M | MA | NA M4 AT e | M
N hE hE MA | NA | N M
? NA | NA | MA | NA | NA A MA | NA | M M
N i i MA | NA | M M
" MA | NA | MA | MA | NA i MA | NA | Na M
N N i i MA | NA | M M




M4 M M hH, M
5]

N M4 NA N ) M4 M MA M N

M4 N, NA M NA N N
18

M M NA HA H, NA M NA HA M,

M M MA M MNA hA M

1
ML M4 MNA M M MNA M4 MNA M M

M4 M, MNA M MNA M M
20

N M4 NA N N, NA M NA N N

M4 N, N M NA N, N,
21

M M4 MA M M MA M MA M M

M M MA M MNA hA M
2z

ML M4 MNA M M MNA M4 MNA M M

M4 M, MNA M MNA M M
2

N M4 NA N N, NA M NA N N

M4 N, N M NA N, N,
? M M4 MA M M MA M MA M M
M M MA M MNA hA M
! M2 M4 MNA M M, MNA M MNA M M
M4 M, MNA M4 MNA M N,
2 N M4 NA N N, NA M NA N N
M4 N, N M NA N, N,
? M M4 MA M M MA M MA M M
M M MA M MNA hA M
M2 M4 MNA M M, MNA M MNA M M
M4 M, MNA M4 MNA M N,
N M4 NA N N, NA M NA N N
1 Retira Desechos: 1 4 Dia 4 Mot 1udia 7 EstanteriasiCajas: N 14
2 Bafios: WA . V?stidnres fDuchas: M 1A 8. Caortinas Plasticas: 2imes
_— P $Pustane

10 Limpieza Produnda. Semestral
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Anexo 5

Programa de calibracién, mantenimiento y mejora de Infraestructura

Cadigo:
s . RE-006
farma PROGRAMA DE CALIBRACION, VERIFICACION, MANTENIMIENTO Y MEJORA DE LA INFRAESTRUCTURA Version:
- 1
CENTRO DE DISTRIBUCION Feoha de ¥igenaia:
4-12-2024
Planificar el mantenimiento preventivo y mejora de infraestructura/equipos y calibracidn de equipos criticos del Centro de Distribucidn, con el fin de minimizar la probabilidad de ocurrencia de eventos que puedan afectar la
Objetivo: operacidn, brindar un mejor ambiente de trabajo dentro de las areas.
Periodo de Vigencia del Plan Enero- Diciembre 2024
Responsable del Plan: Bladimir Hernandez
Dirigido a: Centro de Distribucidn y Logistica

Lo Requiere ——
Duracion q Planificacion Mes

Equipo Ubicacién Objetivo Estimada L:.Osm SITEEE Frecuencia ) Observaciones
(Dias} Estimado :

Sensor Termopar. Picking Anterior; Garantizar la medicidn confiable de la temperatura ~

N/S: 62390-0179-1746 (ST-014)  Bodega2 por parte del equipo ! $10000 ;X Unavezalafio — x !
Sensor Termopar Picking Garantizar la medicidn confiable de la temperatura

NS 62390-0189-1746 (ST-015) - osterior por parte del equipo 1 §100,00 X Unavezalafio . x 1

Bodega 2

Sensor Termopar. BAP Anterior  {Garantizar la medicidn confiable de la temperatura -

N/S: 62390-0181-1746 (ST-016)  Bodega 3 por parte del equipa 1 §100.00 X Unavezalafio © x 1
Sensor Termopar. BAP Posterior Garantizar la medicidn confiable de la temperatura "

N/S: 62390-0171-1746 (ST-017)  'Bodega 3 por parte del equipo 1 §10000 & X Unavez al afio . x 1
Sensor Termopar. Bodega 4 Garantizar la medicidn confiable de la temperatura "

NIS: 57668-0149-1643 (ST-018)  Anterior por parte del equipo 1 $10000 & X Unavezalafio & x 1
Sensor Termopar. Bodega 4 Garantizar la medicidn confiable de la temperatura -

N/S: 75387-0370-2051 (ST-019)  iPosterior por parte del equipo 1 §100,00 X Unavezalafio & x 1
Sensor Termopar. Bodega 5 Garantizar la medicidn confiable de la temperatura -

N/S: 82198-0406-2228 (ST-022) | Anterior por parte del equipo 1 §10000 + X Unavez al afio | x 1
Sensor Termopar. Bodega 6 Garantizar la medicidn confiable de la temperatura "

N/S: 81544-0352-2220 (ST-023)  iPosterior por parte del equipo 1 $10000 X Unavezalafio = x 1
Sensor Termopar. Bodega 6 Garantizar la medicion confiable de la temperatura "

N/S: 77994-0291-2127 (ST-020)  Posterior por parte del equipo 1 §100,00 X Unavezalafio © x 1
Sensor Termopar. Bodega 6 Garantizar la medicidn confiable de la temperatura -

N/S: 76807-0081-2114 (ST-021)  !Anterior por parte del equipo 1 §100.00 X Unavezalafio | x !
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Sensor Termaopar. Bodega 6 Garantizar la medicidn confiable de |a temperatura 510,00 X Una vez al afo
N/S: 76807-0081-2114 (ST-021)  iAnterior por parte del equipo ’
Montacargas Electrico EJC 112 :Cedis Llano - - . "
(serie 90591913) (VE-001) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 5 650,00 X Dos veces al afio
Montacargas Electrico EJC 112 (Cedis Llano - - . "
B scie 90591914 VE002) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 650,00 X Dos veces al afio
Mantacargas Electrico EJC 112 (Cedis Llano - - ' .
(serie 0604832) (ME-003) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 5 650,00 X Dos veces al afio
Mantacargas Electrico EJC 112 :Cedis Llano - - ' .
(serie 90604833)(ME-004) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 5 650,00 X Dos veces al afio
Mantacargas Electrico EJC 112 (Cedis Llano - - ' .
(serie 90604834) (VE-005) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 5 650,00 X Dos veces al afio
Maontacargas Electrico EJC 112 :Cedis Llano - - . "
QN (rie 30504235) (ME-006) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 650,00 X Dos veces al afio
Maontacargas Electrico EJC 112 Cedis Llano - - . "
(serie 90631958) (VE-007) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 650,00 X Dos veces al afio
Montacargas Electrico EJC 112 (Cedis Llano - - . "
B (seric 90631959) (VE-005) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 650,00 X Dos veces al afio
- Cedis Llano - - . Cuatro veces al
Montacagas de Combustidn 01 Mantener en dptimas condiciones el Equipo $1.500,00 X "
Grande afio
Certificado . . R "
Bodega 2 Evitar que el equipo sufra una averia critica $900,00 X Tres veces al afio
Certificado . . R "
Bodega 6 Evitar que el equipo sufra una averia critica $900,00 X Tres veces al afio
Transporte . . R "
Bodega 2 Evitar que el equipo sufra una averia critica $900,00 X Tres veces al afio
Transporte Fuitar ana sl anninn sifra nna averia rritica £.ann nn ¥ Tras wares al afin




Transporte

Bodega 2 Evitar que el equipo sufra una averia critica 1 $ 900,00 X Tres veces al afio 1
Estacidn de Rodillos (ER-LLG-  {Transporte . o .
o o) Bodega 6 Evitar que el equipo sufra una averia critica 1 $ 900,00 X Tres veces al afio 1
Unidad de Manejo de Aire- Cedis Llano - - . Cuatro veces al
!Ventilacién UMA-01) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 1 $700,00 X a0 1
Unidad de Manejo de Aire- Cedis Llano - - . Cuatro veces al
M Eriamierto (UMA02) Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 1 $700,00 X afio 1
!:Dmnﬂgsoras CETE I Varias Areas  iMantener en dptimas condiciones los equipos 1 50.00 Dos veces al afio 4
!Equipos Vocollect MOH Mantener en dptimas condiciones los equipos NIA 100,00 X Segln demanda "
Equipos Handheld BAP Mantener en dptimas condiciones los equipos NIA $100,00 X Seglin demanda 5
40
Maguina Envolvedora de Pallets Recepcion Mantener en dptimas condiciones la maguina 2 $ 600,00 X Anual 1
41
Unidad generadora de aire — Viant ot dici lequi 1 30000 . Anual 1
EDmprirTIidD ECepcion anIENEer en optimas CondiCiones gl equipo 5 i nua
; Cedis Llano - - . .
Generador de energia Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo 1 5 500,00 X 2 veces al afio 1
Rampa Niveladora Recepcion Mantener en dptimas condiciones el Equipo 1 $200,00 X 2 veces al afio 1
Coches de Picking Picking Mantener en dptimas condiciones el Equipa NIA §1.200,00 X Segln demanda 20
45
!Cnches BAP BARP Mantener en dptimas condiciones el Equipo NIA 3 825,00 X Segln demanda 2
Portagavetas Certificado Mantener en dptimas condiciones el Equipo NIA $1.000,00 X Seglin demanda 54
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Paortagavetas Certificado Mantener en dptimas condiciones el Equipo NIA $1.000,00 X Seqln demanda 5
47

Contenedores gf:r‘]zl'lam Mantener en dptimas condiciones el Equipo NIA $1.000,00 X Seqln demanda I
48

Cedis Llano - - ' .

Coches de transporte Grande Mantener en dptimas condiciones el Equipo NIA $1.000,00 X Seqln demanda I

Transpaletas hidradlicas Varias Areas  Mantenar en dptimas condiciones 2| Equipa MIA $1.600,00 X Seqln demanda 12

Transpaleta semielectrica Varias Areas  {Mantener en dptimas condiciones 2| Equipa MIA $1.600,00 X Seqln demanda 10

Estanterias - Racks Varias Areas Mantener en ptimas condiciones la MIA $1.000,00 X Seqln demanda MiA

infraestructura.

Escaleras tipo avién BAP Mantener en dptimas condiciones &l Equipo MIA $700,00 X Seqln demanda 4
53

Escaleras tipo tijera Picking Mantener en dptimas condiciones &l Equipo MIA 500,00 X Seqln demanda 6
54

Escaleras de mano BAP Mantener en dptimas condiciones &l Equipo MIA 500,00 X Seqln demanda 1
585

Sefialetica de Paredes/Racks Varias Areas  Mantener en dptimas condiciones la estructura. MIA $ 300,00 Seqln demanda MIA
56

Mantenimiento de Paredes techos y;Todas las Mantener en buenas condiciones la WA §2.000.00 Segin demands WA
- Portones Areas infraestructura
57

L\"Ieaﬁnatlzr:;;n;:ntu Y Varias Areas  Mantener en dptimas condiciones la estructura. MIA $1.000,00 Dos veces al afio MIA
58

. Cedis Llano - - .

Aspiradoras Grande Mantener en dptimas condiciones los equipos 1 $200,00 X Anual 2

59
DISPOSITIVO CARGADOR DE
MONTACARGAS
MODULA MLD2251015 Cedis Llano CAD_A_15[]UUU
Grande Misiones

110




MODULA MLD2251016 Cedis Llano CAD_A_15[]UUU

Grande Misiones

62
Cedis Llano

CISTERNA Grande -
TRANSPORTE
B Cedis Llano P . .
Abrillantadoras Granda IMantener en dptimas condiciones los equipos 1 5 250,00 X Anual 2
64
65 INTERVENCIONES PLANIFICADAS
INTERVENCIONES EJECUTADAS

Indicadores de Cumplimiento

Indice de Cumplimiento del Programa:

EEEIEEEE
= =

FIRMAS DE REVISION Y AUTORIZACION

22

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
MNombre: Bladimir Hernandez MNombre: Nube Eliana Nombre:
m Cargo: Auxiliar Control de Calidad Cargo: lefe de Aseguramiento de Calidad Cargo: Gerente Supply Chain
Fecha: Fecha: Fecha:
| __ |
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Anexo 6

Entrega de Equipos de Proteccion personal y trabajo

farma

Entrega de EPPs y Ropa de Trabajo

Caod.: RE-005

Ver.: 1

Clasif.: Restringido

Colaborador:
[Apellidos y nombres]

Cédula:

Area: Cargo:

# Facha EPP: OVEROL

EPP: CASCO

EPP:BOTAS EPP:GUANTES

Nombre de quien entrega

Firma del colaborador

Observaciones
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Anexo 7

Procedimiento Operativo Estandar de recepcion de Mercaderia

RECEPCION DE MERCADERTA

Cod.: POE-D01
Ver.: 01

Pdg.: 1 de 1

Clasif.: Uso Imterno
o Resiringido

RECEPCION DE
MERCADERIA

ELABORADO FOR:

Bladimir Hernandez

REVISADO POR:

APROBADO POR:

Jacgueline Suarez

Jefe de Conirol de Calidad
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Cod.: POE-001

- Ver: 01
RECEPCION DE MERCADERITA Pag.: 2 de 8

Clasif.. Uso Interno
o Restringido

1. Finalidad

Describir v normalizar las acciones que deben cumplir los responsables en el proceso de recepcion
de mercaderia.

2. Alcance

Este documento es aplicable para el area de recepcion de productos farmaceuticos, dispositivos

meédicos ¥ consumo
3. Definiciones
Empague primario: Material o envase que esta en contacto directo con el producto plenamente
Empague secundario: contiene uno o varios empagques primarios
Defecto: Imperfeccion o falla que compromete 1a calidad del producto
Deterioro: desgaste o degradacion de un producto.
Empague terciario: empague en el cual se ubican los materiales o productos para ser transportados
4. Responsables
Coordinador de recepcion

Asegurarse de que todos los procedimientos de recepcion cumplan con las regulaciones de BPADT

v otras normativas pertinentes, garantizando los mas altos estandares de calidad v seguridad.
Auxiliar de recepcion

Cumplir con las normas de recepcion v el procedimiento estandarizado para el cumplimiento de los

estandares de calidad en la recepcion.

5. Documentos de Referencia

Manual de procedimientos de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion v Transporte
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Cod.: POE-001

R Ver.: 01
RECEPCION DE MERCADERTA Pag. 3 de 8

Clasif.: Uso Interno
o Restringido

6. Descripecion
Una vez realizada la Orden de compra v generado el turno en el sistema de 1a empresa debe recibir gl

producto bajo los siguientes lineamientos:
Generalidades

La recepcion de los medicamentos, insumos medicos, psicotropicos productos de consumo en €l
centro de distribucion  sera realizada por el Auxiliar de recepeion en supervision del coordinador de

de recepcion.

* Todo producto debe ser ingresado por el andén de cualquier bodega, para asegurar la

gvidencia a lo solicitado tanto en cantidad como en calidad.
* Los productos ingresados deben contar con 1a documentacion correspondiente
» las cantidades descritas dentro de las facturas deben coincidir con el producto fisico
= No se puede receptar producto menor a fecha de caducidad de 2 afios.
Fecepcion de documentos
Verificar la documentacion:
Werificar factura
Guia de emision v remision
Ficha técnica o certificade de Andalisis de Lote, segin el tipo de producto
Recepcion de los productos
51 la documentacion es la correcta se procede a recepcidn de los productos

Para la recepcion se tiene que tomar las siguientes observaciones:
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Cod_: POE-001

- Ver: 01
RECEPCION DE MERCADERITA Pag.: 4 de 8

Clasif.: Uso Interno
0 Resiringido

Verificacion del producte:

Envase terciario
s [Este envase tiene no tiene que estar manipulado, plenamente sellado
* El mismo no debe presentar humedad, manchas, deterioro o mupturas
s Surotulacion debe ser bastante legible

Envase secundario

El envase secundario debe cumplir con los siguientes criterios de verificacion:

* [El envase debe estar limpio v sin sefiales de deterioro.

* Laetiqueta debe ser legible e indeleble, v debe incluir las siguientes especificaciones:

o Contenido del envase

o MNimero de lote

o Fecha de fabricacion

o Fecha de expiracion

o Registro sanitario

o Fabricante

o Condiciones de almacenamiento

o Que el contenido coincida con lo especificado en el registro sanitario

o Que el envase esté completamente sellado
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Cod.- POE-001

RECEPCION DE MERCADERIA Pag -5 de 8

Clasif.: Uso Interno
0 Restringido

Envase primario

En la etigueta interna se verificara que 1a informacion sefialada coincida con la del envase

secundario.

No debe tener presencia de material extrafio.

No debe presentar grietas, roturas ni perforaciones.

Debe estar bien sellado.

Mo debe estar deformado.
Las etiquetas de identificacion tienen que ser legibles e indelebles las mismas tienen que estar muy
bien adheridas

En caso de que el producto no cumpla con los requisitos antes mencionados no se recibiri el producto
v se devolvera al Conductor v debera solicitar 1a actualizacion en el Sistema de Codificacion de acuerdo.

a la informacion proporcionada por el proveedor.
Aluestreo de los productos

Realizar un muestreo (a cada lote por producto recibido)) para verificar lo estipulado en los puntos
anteriores, fomando en cuenta: Unidades de embalaje recibidas del producto v su convertibilidad

aplicando 1a tabla INEN:
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Cod.: POE-001

RECEPCION DE MERCADERIA ;;’Ef-i n
A0.. 6 de 3

Clasif.: Uso Interno
0 Restringido

FIGURA 1

Tabla de muestro INEN

Tamano de Lote Tamano de la Muestra
2ag 2
ETRE] ]
16 a 25 5
26 a 50 | &
51a 90 13
91 a 150 | zo
151 a 280 3z
281 a 500 [ '=0
501 a 1200 |80
1201 a 3200 [128
3201 a 10000 | 200

Mota: En la figura se puede apreciar la cantidad de productos a muestrear segiin el INEN

Después de conocer los diferentes criterios para la recepcion de los productos, la cantidad de
muestreo v la documentacién necesaria para cada Lote, se debe que tomar Ia de decision de

aceptacion o rechazo del producto.

Dado el caso que se tenga que rechazar el producto no conforme se registrara en el RE — 006

Registro de producto no conforme 4nexael

6. Registros

Codigo | Nombre | Responsable | Ubicacion | Version | Clasificacion

RE-00 | Registro Coordinador | Recepcion | 001 Confidencial
producto de recepcitn
no
conforme

118




RECEPCION DE MERCADERIA

Cod.: POE-001
Ver: 01

Pag.: 7 de 8

Clasif.: Uso Interno
0 Restringido

7. Anexos|

Anexol

Registro Producto no conforme

Registra de Producte No Conforme

Coordeador resporaaia
H 5

urtFacdn dal Proshacts Eussripode dal Prodecta b Conforma

Dube conncidir gnactisnste con b Seaciipoee co8 gue igaiece tpdiceda ot
Ln Matriz e Cotegerinacion dr Pradirto Mo fonforme

8. Lista de Distribucion

Tratamiaria dal praducn

bz mesan
[ —
B
&
dalida &
Ermw i
[Gemdo meyor]

[{TEr T

Lista de Distribucion

Usnario Ubicacion
0. Historico de Revisiones
Historico de Revisiones
Rev Descripcion de la Modificacion Resp. Fecha
001 Creacion del Poe Bladimir
Hermandez
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Cod.: POE-001
. . - . Vier: 01
~ .
farma a0 EECEPCION DE MERCADERTA Pag.- 7 de 8
Clasif.: Uso Intemo
o Resiringido
7. Anexos
Anexol
Registro Producte ne conforme
-0

deelicacin dal Predasis

Geuripdon

5. Lista de IDMsinbucion

E
3

Registra de Products No Cenfarme

Pwicripcian del Produsie Mo Donlaree

dr emdamerie 0o 5 descngate or gee aparece tedoadc e
a Metriy ¢ Cetpgerivnmn dé Praduacro Na Canferre

Lista de Distribucion

Usnario

TUhicacion

9. Histdrico de REevisiones
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Anexo 8

Almacenamiento de Productos

Cod_- POE -002
er.: 01
farmacn|ac ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS |Pag:1de1
Clasif.: Uso Intermo
o Restringido

ALMACENAMIENTO DE

PRODUCTOS

ELABORADC POR: REVISADO POR: APROBADC POR:
Bladimir Hemandez Coordinador de procesos Jefe de Control de Calidad
Fecha: 28-06-2024 Fecha: 30-06-2024 Fecha: 30-06-2024
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Cod_: POE-DD2
Vier: 01
j_-'-"_ll"_l"'l_'I_E_li _;I_ N |ATATACENAMIENTO DE PRODUCTOS Pag:2desd
Clasif.: U=o Intermo
0 Restringido

1. Finalidad

Establecer los pasos a seguir para el adecuado almacenamiento de la mercaderia, a traves del
cumplimiento de las normativas aplicables para garantizar la conservacion, y calidad de nmestros

productos.

1. Alcance

Este documento es aplicable para el centro de distribucion  donde se almacenen farmacos, msumos

medicos, productos de consumo.
1. Definiciones

Caducidad: fecha de vida otil de un producto

Condiciones de Almacenamiento: Fecomendaciones por parte del fabricante, para garantizar el

mejor funcionamiento del producto.
Edguetado: Botmlo de informacién colocado en los diferentes empagues de un producto
Trazabilidad: Seguimiento del producto en as diferentes etapas de la cadena de sununistro.

Almacenamiento Cadtico: Optimizacion maxima de los espacios mediante la wbicacion de los

productos ubicaciones dispombles.

FEF(: "First Expred. First Out"” primero en expirar primero en salir, metodologia para el control

de inventarios.
1. Eesponsables
Coordinador de BAP

Aszegnrarse de que todos los procedimientos de recepcion complan con las regulaciones de BPADT

v otras normativas pertinentes, garantizando los mas altos estandares de calidad v seguridad.
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Cod.: POE-DO2
Ver.: 01

farmachace |ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS  |Pag:3de8
Clasif.: Uso Interno
o Restringido

Aungliar de BAP

Cuomplir con las normas de recepeidn v el procedimiento estandarizado para el complimiento de los

estandares de calidad en la recepcion

3. Documentos de Referencia

Manual de procedimientos de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion v Transporte

4. Descripcion

Posterior a la recepcitn v liberacién de cuarenmtena se ingresa al almacenamuento del cenfro de

distribucién considerando las siguientes particularidades:

Verificar el area del almacenamiento

- Prepara el area destinada para almacenar el producto.

- Dar ubicacion al producto, considerando el almacenamuento Cadtico de la bodega

- PRealiza el conteo de los productos ingresados a la ubicacion

- Actmaliza el kardex del producto ya mencionado, en el sistema

- Utilizar la metodologia FEFO para el almacenamiento de los productos

Orden en estanterias

Nivel Primario

- Colocar en este primer nivel productos pesados como jarabes, o consumeo.

- Separa los productos segiin su clasificacion

- Correcto etiguetado
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Cod_- POE-002
'-.-'-gr.: o1

farmao/ace |ALAMACENAMIENTO DE PRODUCTOS  |Pag:4ded
Clasgif.: U=o Intermo
o Resiringido

MNivel secundario
- Orden de Apilamiento para evitar caida de cajas
- Cormrecto etiquetado para que sea legible
- Werificar Ia limpieza de las perchas
Parametros de Almacenamiento
- La temperatura acorde al almacenamiento de estos productos sera de 15°%C a 25°C +- 5.
- La bmmedad relativa posible sera de hasta 65 “C +- 5

- 51 el prodocto indica la conservacion protegida de la lnz, se debe evitar el comtacto directo con la

nateral

- Diariamente se registrara la temperatuwra en el RE-007 Begistro de Temperatura para toma de
informacidn.
Control de NInminacion v Ventilacidon

- Encender luces solo cuando sea necesario para evitar alteracion de tenmperatura

Evitar el contacto directo de los productos con 1a Inz solar o artificial

- Mantener los estantes v pallets con una separacion munima de 10 cm del piso v de 30 cm de las
paredes v 30 cm de otras pilas o estantes. para mantener una buena ventilacidm v asi evitar

concentracion de vapores v la formacidn de hmmedad.
Fechas de caducidad

La metodologia de almacenanuento en bodega sera por el sistema FEFO “Fist Expire Firs Out™ ¥

consiste en:

¢ Despachar ssempre productos con fechas cortas, asepurandosze gue la mdsma no sea  amy
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Cod_: POE-D0D2
'-.’1.?r.: 01

farmaca0e |ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS  [Pég:5des
Clasif : Uso Intermo
0 Restringido

proxima o este el producto caducado.
¢ Los productos deben ser despachados con § meses de caducidad.

o ILas etiquetas colocadas en la recepcidn de los productos deben brindar informacion de las

fechas de caducidad de los productos internos en ese bulto.

# TLos lotes con mayor fecha de caducidad deben & atras de Ia vbicacidn asi nos aseguramos de

que los productos proximos a vencer sean despachados en primera estancia.
Stock de Productos

El contrel de stock consiste en controlar los despachos v la recepeion en cantidad de los productos,

esto con el objetive verificacion de stock maximeo v minime dentro de la bodega.
Para esto se tienen que hacer las signientes actividades:
» EBealizar los calculos de stock minimeo, stock maximo
s Fealizar Ia adgquisicion de los productos una vez que llega al punto de reposicion.
Imventario
Inventario Periddico
- Seleccidn de Insumos:
Priorizar los items mas costosos ¥ aquellos con mayor movimiento.
Seleccionar almenos 10 productos
-  Conteo de Unidades:
Contar el nmimere total de unidades de cada producto seleccionado

Registrar contec en el RE- 008 Lista de Conte Bap
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Cod - PFOE-002
'-.-'v?r_: 01
fF""“'lﬂ. A ELE JATLMACENANMIENTO DE PRODUCTOS Pag-Edesd

' Clasif - Uso Interno
0 Resfringido

-  Comparacién con Registro:

Comparar los resultados obtenidos con el registro informatico o kardex utilizado en la organiracion
- Identificacion de Inconsistencias:

51 hay diferencias, marcar con resaltador verde el item que tenga la inconsistencia

-  Comparar con el Registro:

Contrastar los resultados obtemidos con los datos del registro informatico o el kiardex

correspondiente.

- Identificacion de Inconsistencias:

31 se encuentran discrepancias. marcar el ftem con resaltador verde v realizar vn segundo conteo.
-  Confirmacién de Resultados:

51 el segundo conteo comncide con el registro, el responsable debe firmar v archivar el registro.

- Verificacion de Calidad:

Durante los conteos, verificar la condicion fisica de los insumos médicos.

51 se encuentran insumos dafiades o vencidos, proceder a darlos de baja para su eliminacion

6. Registros
Codign Nombre Eesponsable Ubicacion Version
EE-07 Fegiziro de Tempemora Coondicador Farna Cedis o0l
7. Anexos
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Cod.: POE-D02
Wer: 01

Listadeo conteo Bap

,tar_n_'lag_,y 400 [ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS Pag.:7desd
T Clasif - Uso Intermo
o Resiringido
L dnexol
Registro de femperatira
1 taliges:
HE-DO7
farmacnlzce REGISTRO DE TEMPERATURA -
T S —
REEAErT
firear Cusrta de Coairol Cpordinadon  Andrér © haver | s [ Ao | OEf 07
Codigo de R CUARTO Faio REFRIGERADORA, COMGELADOR
o O O ®
:”""' d:m. Th-007 Rarge de Temparatura: 2°C & 8°C Rarige de Temperatune: -5 °C a-30°C
Ejecucion Rizssisd o
FAafiara
Medio dia Tarde Regivirada pos: Obsarvaciones:
C.Lﬁf.# ") [Gredos |Gradas | Firma] Ih\rldu-p;u:n Carmmicar si ls temgsaturs
Dia Temparaiura grados) Centigrados) esta foera del rango
'l Hora r'rl Hoea roh Hom
1
2
3
4
5
[
7
]
L4Anexo 2
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Cod.: POE-002
Wer: 01
farmacnace ATAACENAMIENTO DE PRODUCTOS Pag. 8 de 8
Clasif.: Uso Intermos
o Restringido

Coad.: RECME
farma Listado de Conteo BAP ver.: 01

Clagf; Aesringido

Lisgawr
Fexchia

L] cin b Ll lje Mambis Prediiclo Cafreeil. Lei Corrles 2da Cenles Dibcir v b

8. Lista de Distribucion

Lizta de Distribucion

Usuaric Thicacion

9. Historico de Revisiones

Hisztorice de Revisiones

Eew. Diezeripeion de la Modificacion Resp. Fecha
001 Creacion del Poe Bladinoir
Harrander
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Anexo 9

Buenas Practicas de Documentacion

farmaonace

Buenas practicas de documentacion

Cod.: POE -D03
Ver: 01
Pag.: 1de 1

Clasif.: Uso Interno
o Restringido

BUENAS PRACTICAS

DE DOCUMENTACION

ELABORADD POR:

Bladimir Hemandez
Fecha: 28-06-2024

REVISADO POR: APROBADO POR:
Coordinador de procesos Jefe de Control de Calidad
Fecha: 30-06-2024 Fecha: 30-06-2024
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1. Finalidad

Este procedimiento define los lineamientos para la emision, aprobacion, distribucion,
bajas v control de todos los documentos y registros relacionados a los procesos

musionales, de apoyo y de gestion que conforman el sistema Integrado de Gestion
1. Alcance

Se aplica a todos los documentos y registros emitidos con la finalidad de estandarizar

los procesos relacionados
3. Definiciones

Diagrama SIPOC: (Supplier-Input-Process-Cutput-Customer): Es un diagrama de flujo
que describe, en una Unica pagina, las actividades de un procese, relacionandolas de
manera mequivoca con sus proveedores y respectivas entradas, asi como sus salidas v

respectivos.

Gestion por Procesos: Es una filosofia admumistrativa que subordina e mtegra las areas
funcionales de la empresa a los flujos de creacion de valor a los “Stake holders" (partes

mnteresadas) de un sistema de pegocios.

Ideologia Empresarial: Es conjunto de creencias, nutos, tradiciones, cultura y valores

compartidos por sus nuembros, es una fuerza que condiciona el comportanuento.
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Instructive Operacional (I0): Es un documento que confempla una serie actividades
que suardan secuencia v son ejecutadas por la misma funcién manteniendo un objetive

en commin Un IO siempre esta subordinado auvn PR o AA

Manual (MN): Es un documento que contiene una estructura estandar, definiciones

bdsicas, politicas v reglas relativas a v tema o aspecto del sistema de negocios.

MPPR de Geston: Clasificacion aplicada a vn macroproceso © proceso que se
retroalimenta de los resultades de los procesos musionales v de apovyo. gque establece

politicas v acciones necesarias para guiar el sistema de negocios hacia el complimiento.

Politica (PO): Documento gue establece los principios, definiciones fondamentales o

directrices de alto nivel

Procedimiento Mandatorio (PR): Es aquel gque rige los lineamientos de manera
transversal para los procesos del modelo de negeocio. en este tipo de documento

por sus caracteristicas no aplica la elaboracion de va diagrama SIPOC.

Area de Apove (AA) Es el que describe las responsabilidades v actividades
relacionadas que comple von mismo fin de vna o varias areas de la compadfiia. Es

utilizado cuando el proceso no se encuentra enmarcado dentro de un diagrama.

Procedimients (PR): Deocumente gque deseribe las  pautas, lineamientos

parimetros, restricciones Vo notas aclaratorias relacionadas a las  actividades

4. Documentos relacionados

5. Descripcidn
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Diigitalizacion ¥ Almacenaje de documentos

Los documentos referentes a la estandarizacion de los procesos se deben cargar a la
pagina web de la empresa gestion documental para que puedan tener el acceso todos los
colaboradores. Adicional se entregara al lider del proyecto una copia controlada fisica

para que pueda compartir para informacion de coalgquier colaborador.

Acceso a documentos

- Todos los colaboradores tendran acceso al repositorio de docomentos de acuerdo a sus

funciones asi también a los documentos de conocimiento general de la compariia.

- Los documentos de uso interno v restringido se podran compartir a entidades de control

o personal de anditoria.

- La version vigente del documento sera siempre dispuesta en el sistema de Gestion

Documental

Mantenimiento v recuperacion

- El lider del proceso establecera al responsable tiempo de archive, su disposicidn final

entre otros datos referentes al sistema de Gestion.

- Los documentos v registros deben ser clasificados v archivados en un lugar seguro con
la debida identificacion, wotilizando cualgquier método gque garantice so proteccion y

recuperacion.

- Cuando se requiera recoperar se debera solicttar al personal responsable del area de

Activos Fijos.
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- Para preservar los registros digitales, el colaborado responsable debera almacenar: esta
mformacién en los espacios virtuales oficiales de la compafiia a fin de mantener

respectiva copia de seguridad.

- Para la recoperacion de registros electronicos gque se encuentren disponibles en Sistemas
propios de la compafiia o e espacios virtuales dispuestos por esta, se debera hacer un

requeriniento al departamento de Inteligencia de Negocios.

- Para la manipulacion de los docomentos y registros estardan definidos conforme a los

sigunientes lineamientos:

Permisos para consultar ¥ usar: Destinado para los mvolocrados en el proceso v los

mencionades en los respectivos documentos.

Permiso para modificar: Perteneciente a cada lider de los procesos.

Plantilla
- Los responsables de la estandarizacion de los procesos deben utilizar Plantilla

Base Procedimiento, como estructura, mgresando los campos conforme a lo
signiente:

Encabezado:

* Logo de 1a compafiia

* Titnlo: Indicar nombre del documento.

* Cod.: Indicar el cédigo referente al documento que esta siendo emitido

* Ver : Indicar el codige numérico secuencial de 2 digitos relativo a la revisidn del

documento. Ediciones originales del documento empiezan con la versidn 01
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= Pag : Indicar el mimero de cada pagina del docomento, seguido del mimero de
paginas totales.

Pie de Pagina:

= El pie de pagma de los documentos tendra la sigpiente levenda: Informacion

Confidencial v de Propedad de la  organizacion. Ver  Adnexel

Formato de Portada para proceso.
Estructura estandar

Todos los procedimientos tienen que seguir la siguiente estructura

1. Finalidad
2. Alcance
3. Definiciones

4. Documentos de referencia
5. Descripcidn
6. Registros

7. Anpexos
Este procedimiento es un ejemple de la estroctura estandar.

En el caso de los Instructivos Operacionales v los registros se pueden wiilizar formatos

definidos por el responsable.

Verdmnexel

Formato de estructura del Proceso

Identificacion de Documentos Validos:
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- Los documentos originales seran considerados validos v vigentes Bnicamente si
se encuentran publicados en el Sistema de Gestion Docomental Cualguier otra
copia en forma fisica o electrénica que no coincida con la publicada en el sistema

serd considerada obsoleta.

- La version original de los decumentos con impacto BPADT se mantendra en el

archivo del area de Gestion de Procesos y Productividad.

- Las versiones obsoletas de procedimientos, manuales vy areas de apoyo se

deberan archivar de forma digital, por vo periodo de 5 afios.

- Todos los registros generados para la adguisicion recepeidn, almacenamiento,
despache, distribucion v transporte se conservaran en forma fisica o electronica,
en condiciones seguras v accesibles, hasta vn afio después de la fecha de
expiracién del producto; y por cinco (5) afios en caso de los dispositivos medicos

que no cuenten con fecha de expiracion

- La vigencia de los documentos serd de 3 afios. en caso de ser necesaria su
actualizacion antes del tiempo indicado, el Lider v su equipo de proceses podra
implementar cambios de mejora continma. Finalizado el periodo de la vigencia
el Lider v su equipo de proceses realizard una revision de todos los documentos

para proceder a la actualizacion de la version.

3.7 Codificacion de los Documentos:

Cadigo Descripeidn Detalle

EE Tipo de documento Registro
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IO Tipo de correspondiente | Instructive Operacional
MACTOPIoCesD o
documento base
N Numeracion secuencial Digitar 2 digitos del 1-99
L Secvencia del documento |DeladAalaZ

Clasificacion de Confidencialidad de Documentos:

* Use Restringido: Documentos de cardcter confidencial que de acuerdo con el
alcance e impacto se restringe a una hmitada andiencia.
* Use Interno: Documento de caracter no confidencial del cual puede tener

aceeso cualgquier colaborador de Ia compafiia.

Documentos Ohsoletos:

- Los documentos originales de procedimientos caducados se deben identificar con un
sello de “Caducado™, las copias de los documentos caducados deben ser destruidas,

en caso de ser impresas.

- Para documentos digitales, tnicamente el drea de Gestion por Procesos,
disponibilizara la informacion a través de un canal de teams. El documento debera
tener una marca de agna con la leyenda DOCUMENTO CADUCADO por un periodo

establecido.
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Buenas practicas de Docnmentacion

- Para el comrecto lenado de registros, se deberdan aplicar buenas pricticas de

documentacién, mismas ¢ue deben ser empleadas en todos los procesos v

actividades de la compafiia.

- Los Lideres de Procesos. son los responsables de cumpliv v hacer cumplir a su

personal las buenas pricticas de documentacidn con el fin de garantizar gue

tode documento sea diligenciade siguwiendo lo establecide en el I0-D001A

Buenas Practicas de Documentacion.

6. Registros

Todos los registros considerados necesarios para la efectiva implementacion del proceso

deberan ser controlados de modo de garantizar su identificacidon archive, proteccidn v

recuperacién. tiempo de retencidn v modo de desecho. Todos los registros deberdn ser

apuntados en una tabla de contrel conforme el modelo presentade a continvacion:

Cadigo Nombre Eesponsable Ubicacion Versidn

Cadigo: En este casillero se debe escribir el codigo del registro
MNombre: Es el Tiulo que le estamos dando al docomento

Eesponsable: Quien esta a cargo de levantar el proceso
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Ubicacion: Se debe sedialar el lngar fisico o digital donde se goarda el registro durante
su tiempo de retencion, para los archivos digitales podra mantenerse en el Sistema de
Gestion Docvmental Para mantener un adecvado almacenanuento de estos se debe
tener en cuenta las caracteristicas de las instalaciones utilizadas para evitar la pérdida

o deterioro de la mformacion.

Archive: De manera de poder acceder agilmente a la informacién archivada, se

determina

el metodo de archivo a utilizar,

Version: Indica la version vigente del registro en formate numeérico de dos digitos.

Este dato

permite a quien revisa un documento conocer 51 el registro que esta otilizando es el
mas

Destino final: Se indica 1a forma en que deben ser eliminados los registros una vez
que

Baja: Término utilizado para los registros almacenados de manera digita

7. Anexos

Anexol
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Formate de Porfada para proceso.

Nombre del Documento

Hombre del Procedimiento

ELapORADO POR:

REVIZADD FOR

APROBAOO POR

Lidar dal Froceso
Fachms:

Coordinador de Sestion da
Procesos
Fechs:

SpnnEan ol Mecroproosso
Fach=

Anexol
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Formato de estruchira del Proceso

o : PR,
e O
Nombre del Documento Fag- 2da 2
Cibmsif - Ul |l

o Rmsirnpid o

1. Finalidad

2, AlCAance

3. DeEfinicionaes

4, Documenios de Refarencia

5. Descripcion

G. Registros
[ Cidign | Hombra | Rosponeablr | WEleacen e Voraldn Avizasltn Cizsfino Final |

. ANexns

2, Lista de DIistrinucion

Lista de Distribasion

Ismario Ihicacion

@, Historico de Revisiones

Historico de Fevisiones

Hew. Desonpoacn oe la Modficacion He=sp. Fecha

8. Lista de Distribucion
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Lista de Distribucion

Usnario TUhicacion

Usnaric Toda la compaidiia

9. Historico de Eevisiones

Historico de Eevisiones

Rev. Descripcidon de la Modificacion Resp. Fecha

01 Emision Inicial 227052024
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Anexo 10

Reclamos y devoluciones

DEVOLUCIONES Y RETIRO DEL
MERCADO

Cod.: POE-004
Ver.: 01

Pag.: 1 de 1

Clasif.: Uso Interno
0 Restringido

RECLAMOS Y
DEVOLUCIONES

ELABORADOC POR:

REVISADO POR:

Bladimir Hernandez

APROBADO POR:

Jacgueline Villacis Jefe de Conirol de Calidad
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DEVOLUCIONE Y RETIRO DEL MERCADO

1. Finalidad
Disponer de los parametros necesarios para el ingreso, de mercaderia por devoluciones, en

cumplimiento de 1a normativa en Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion v Transporte

v de las politicas internas de la Compafiia.
2. Alcance

Este documento es aplicado a los procedimientos de la Devolucion de productos después de su

despacho en los centros de distribucion.

3. Definiciones

4. Responsables
Coordinador de Devoluciones

Asegurarse de que todos los proceditnientos logistica en la devolucién cumplan con las regulaciones
de BPADT v otras normativas pertinentes, garantizando la satisfaccion plena de los clientes Internos

¥ externos
Auxiliar de devoluciones
Cumplir con los lineamientos, norma que rigen la gestion de devoluciones y reclamos.

5. Documentos de Referencial

6. Descripcion

Revisar lineamientos:

Tabla de vencimiento. Anexo 1
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DEVOLUCIONE Y RETIRC DEL MERCADO

Walidar requisitos en los productos:

Que los items detallados en el “Detalle Devolucion Clientes Distribucién™ concuerden con los

productos fisicos entregados.
La fecha de vencimiento de los productos.
Los productos estén en buen estado o con defectos menores.

La fecha de vencimiento v el niimero de lote coincidan tanto en el producto, en el empaque v

sea el registrado en el “Detalle Devolucion Clientes Distribucion”™.

51 la devolucion se realiza por solicitud de retiro del producto del mercado, que los lotes v

descripecion del producto coincidan con lo solicitado

En caso de que algin producto no cumpla con los requisitos establecidos, el Auxiliar de
devoluciones procedera con el rechazo de la devolucion v lo registrara en el RE-007 Registro
de Novedades

Ejecucion de la devolucion o reclamo técnico

El cliente podra generar devoluciones mediante traspasos por producto de corta fecha, solicitud
de retiro de producto del mercado, producto con Registro Sanitario v otro documento técnico
regulatorio caducado o zegin autorizacion de Coordinador de devoluciones.

Para ¢l envio de los traspasos debera tener 1a hoja de descripcion de los productos enviados v
la descripcion de la razon por la cual gjecuta el proceso.

En el area de devoluciones el Auxiliar de develucion debera verificar la cantidad de unidades
de embalaje que devuelve sea igual a la documentacion del cliente. De encontrarse

inconsistencias sera rechazado v devuelto al cliente.

Categorizacion de devoluciones
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DEVOLUCIONE Y RETIRO DEL MERCADO

51 el producto es de fecha proxima a caducar, posee un Documento Técnico Regulatorio fuera
de vigencia o es de baja rotacidn, 1a mercaderia debera ser clasificada v colocada en la Bodega
de Logistica Inversa de acuerdo con el laboratorio. 5i el volumen del producto es alto se
empacara en cajas v se colocara la Etiqueta de Identificacion de Laboratorio, en cada unidad de
embalaje.

Cuando la mercaderia sea reportada en mal estado v esté autorizada por el Analista de
Inconsistencias, se realizara la devolucion del producto al proveedor.

51 el producto es devuelto por solicitud de retiro del producto del mercado, se debera seguir los
pasos establecidos.

Una vez verificados los productos v cantidades detalladas en el documento Traspaso Salida de
Mercaderia con respecto a la mercaderia fisica, el Coordinador Senior de Logistica Inversa o el
Auxiliar Revision ingresaran en el Sistema de Recepcion de Mercaderia dicha devolucion.
Devoluciones a proveedores

Devolucion a Proveedores

FEl Auxiliar Devoluciones Proveedor clasificard la mercaderia recibida por laboratorio en la
Bodega de Logistica Imversa v elaborara la Devolucion a Proveedor en el sistema, detallando los
productos v cantidades a ser devueltos.

Colocar la Etiqueta de Devolucion a Proveedor, imprimira el documento Devolucion a
Proveedor en original v una copia, enfregando el original al proveedor, mientras que la copia
sera para el archivo de 1a Bodega de Logistica Inversa.

La mercaderia serd entregada al proveedor, laboratorio fabricante o autoridad sanitaria segin
aplique por el Auxiliar Devoluciones Proveedor quien, al momento de 1a entrega, revisara que
los productos a devolver coincidan con el documento Devolucion a Proveedor. En caso de

presentarse inconsistencias, el Coordinador Sendor de Logistica Inversa o el Auxiliar
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Devoluciones Proveedor realizara la reposicion en el sistema para anular esa devolucion v
e€laborara nuevamente 1a Devoluocion a Proveedor con las correcciones necesarias.
La entrega de la mercaderia al proveedor se realizard en el area de Logistica Inversa.
« Fl Auxiliar Devoluciones Proveedor solicitara al representanie del laboratorio firmar el
documento Devolucion al Proveedor, para que proceda a emitir 1a Nota de Credito.
* Fn casos especiales, o por politica de negociacion con el proveedor, se devolverin los productos
en las instalaciones de los laboratorios, donde el Auxiliar Devoluciones Proveedor entregara la
mercaderia adjuntando el documento Devolucion al Proveedor.

6. Registros

Codigo Nombre Responsable Ubicacian Archivo Versian Retencion Destino Final

7. Anexos

Anexol

Regisiro de novedades
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DEVOLUCIONE ¥ RETIRC DEL MERCADO

‘L. RE-DOT
jﬂm_ﬂ_{' —— Registro de Novedades Ver.: 01
. 1 Chasif, ; Restringido
Lugary Fecha | _
Emisor
Receplon
Cnadad

DsBeripien Cajas Fraceianss Mallva

Entregade Por:

Finma;
Heamibies

8. Lista de Distribucion

Ex

Lista de Distribucion

Usuario Ubicacion

9. Histdrico de Revisiones

Histdrico de Revisiones

Rev. Descripcion de la Modificacion Resp. Fecha
001 Creacion del Poe Bladimir
Hernandez
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Anexo 11

Requerimiento de sefialética por area

Requerimiento De Sefialéticas]Codigo: RE- 012
farma en las Bodegas 4 y S CEDIS |}Version: NA
Llano grande Fecha de Vencimiento: NA
Responsable DS Fecha 2024/06/23
Area Centro de distribucion Llano Grande
Bodega S
. Dimensiones . . s
Cantidad Comunicado de la Senaletica
Ancho Largo
Atencion Posible Caida de objetos
20 40 60 : . . :
(Esta cantidad de sefializacion deberia implementarse si
se coloca en la parte sugerior de cada rack como en el
9 20 30 sefializacion se debera colocar si se obvia la anterior y se
caloco an oo dio doloc ool
4 20 20 Peso Maximo para cargas manuales
4 90 40 BAP
Via de Evacuacion (A consideracion de seguridad
406 40 20 mdustrial, la cantidad indicada es en base a la BAP en la
Luz)
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3 30 20 Correcto Apilado de mercaderia en Pallets
Numeracion de las subdivisiones de los Racks queda a
consideracion acorde los niveles que seran numerados,

No se toma como base CEDIS La luz. ya que en esta hay

Racks que presentan numeracién en dos niveles

A continuacion, se detalla cantidad de Racks v
1 12 8 subdivisiones de la Bodega 5

Rack 1 46 subdivisiones

Rack 2 46 subdivisiones

Rack 3 46 subdivisiones

Rack 4 46 subdivisiones

43
Rack 5 .
ack > subdivisiones

6 30 30 Ubicacion de los productos en los Racks
64 20 30 Ubicacion Trimestre Vencimiento

9 30 20 Soporte de peso maximo 2 Toneladas por nivel

9 20 30 Categoria de Articulos

1 30 20 Insumos de Limpieza

2 30 20 Zona de Pallets

40 30 8 Maximo 2 Toneladas por Nivel
1 10 30 Prohibido obstaculizar salida de emergencia y vias de
) 3 -
cvacuacion

1 20 30 Es obligatorio el uso de casco de seguridad

4 50 30 Pendiente de asignacion de Letra a cada pasillo para su

- - D ~ 1 -y

sefializacion
4 30 20 Prohibido Fumar. ... ..
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Bodega 4

. Dimensiones . .
Cantidad Comunicado de la Sefalética
Ancho Largo
Atencion Posible Caida de objetos (Esta cantidad de
20 40 60 sefializacion deberia implementarse si se coloca en la
parte superior de cada rack como en el CEDIS la Luz)
Atencion Posible Caida de objetos (Esta cantidad de
9 20 30 sefializacion se debera colocar si se obvia la anterior y se
coloca en medio de los racks)
4 20 20 Peso Maximo para cargas manuales
2 90 40 BAP
Via de Evacuacion (A consideracion de seguridad
204 40 20 industrial, la cantidad indicada es en base a la BAP en la
Luz)
3 30 20 Correcto Apilado de mercaderia en Pallets
6 30 30 Ubicaci6n de los productos en los Racks
64 20 30 Ubicacion Trimestre Vencimiento
9 30 20 Soporte de peso maximo 2 Toneladas por nivel
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Anexo 12

Instructivo Operacional Control de Plagas

Cf-'cl:l ﬂl-:-—GIIIE
CONTROL DE PLAGAS ver 01

Clasif.: Uso Interno
o Restringido

CONTROL DE PLAGAS

ELABORADO POR: REVISADO POR: APROBADO POR:

Bladimir Herndndez Msc Jacqueline Villacis Jefe de Control de Calidad
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1. Finalidad

Este instructivo tiene como finalidad establecer l1as directrices para la prevencion, monitoreo v control
de plagas en lasz instalaciones del establecimiento farmaceutico, asegurando la integridad de los

productos, 1a higiene de las areas de trabajo v el cumplimiento de las normativas vigentes.
2. Alcance

Este instructive aplica a todas las areas del establecimiento, incluvendo almacenes, areas de
produccion, oficinas, zonas comunes v areas de descarga. Es obligatorio para todo el personal, azi como

para contratistas v visitantes que ingresen a las instalaciones.
3. Definiciones

Plaga: Organismo, incluyvendo insectos, roedores o aves, que puede causar dafio a los productos o

representar un riesgo para la higiene del establecimiento.

Fumigacion: Proceso de desinfeccion mediante la aplicacion de productos quimicos para eliminar

plagas.
Trampas: Dispositivos utilizados para capturar plagas como roedores e insectos.
4. Responsables
Responsable de Calidad: Supervizar el cumplimiento del instructivo v realizar auditorias internas.

Supervisor de Mantenimiento: Implementar las medidas de control de plagas v gestionar los

contratos con empresas externas de control de plagas.

Personal de Limpieza: Asegurar 1a limpieza continua de las dreas para prevendr la aparicion de

plagas.
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5. Documentos de Referencia

Norma Técnica ARCSA-DE-002-2020-LDCL

Guia de Buenas Pricticas de Almacenamiento v Distribucién de Medicamentos (OMS)

Politica Interna de Higiene y Seguridad del Establecimiento

6. Desarrollo

Procedimientos Generales:

o Realizar inspecciones semanales en todas las areas para detectar signos de plagas.
o Colocar trampas en puntos criticos, como cerca de entradas v en almacenes.
o Realizar fimigaciones trimestrales en areas de almacenamiento v produccion.
» Frecuencia de las Actividades:
o Inspecciones visuales: semanalmente.
o Mantenimiento de trampas: cada 15 dias.
o Fumigaciones: trimestralmente.
» Manejo de Productos Quimicos:

o Los productos quimicos utilizados deben estar aprobados por la autoridad competente v

almacenarse en areas seguras, filera del alcance de personal no autorizado.
» Protocolos en Caso de Infestacion:
o Notificar inmediatamente al responsable de Calidad.
o Aislar Ia zona afectada v retirar los productos comprometidos.

o Realizar una fumigacidn intensiva v mantener la zona clavsurada hasta que se asegure la
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eliminacion completa de las plagas.
7. Registros

» Registro de Inspeccion de Plagas: Documento donde se registran las inspecciones semanales,

identificando areas inspeccionadas, sighos de plagas encontrados v acciones correctivas tomadas.
8. Anexos
» Anexo 1: Mapa de ubicacion de trampas en el almacén principal.

0. Historico de Revisiones

Historico de Revisiones

Rev. Descripeion de la Modificacion Resp. Fecha
001 Creacion del IO Bladmmir
Hemandez
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Anexo 13

Aprobacién de Abstrac

UNIWERSIDAD TECNOLOGICA INDOAMERICA
FACULTY OF ENGINEERING, INDUSTRY AND PRODUCTION
Industrial Engineering

AUTHOR: HERMAMDES MERINO BLADIMIR

TUTOR: MG, VILLACIS GUERRERC JACCOUELINE

ABSTRACT

DESIGHN OF A GOOD PRACTICE MAMAGEMENT PLAM FOR STORAGE,
DISTRIBUTION, AMD TRAMNSFORT (BPADT) FOR A PHARMACEUTICAL COMPANY .

The purposs of this research is to meet the current national laws (ARCSA-DE-002-
2020-LDCL Resolution, 2022), which establish guidelines for the reception,
preservation, handling. storage, and distribution of warious products, with a particular
emphasis on pharmaceuticals, medical devices, and consumer goods. The survey
begins with a diagnostic audit of the firm under review to fully dentify its weaknesses
and critical points. Based on these findings. engineering tools are used to address them
effectively. A Manual of Good Storage. Distribution, and Transportation Practices was
developed, providing the necessary information to meet the parameters set forth by the
regulations. Data was collected from each company area by working with the personnel
responsible for different processes, allowing the standardization of procedures,
operational instructions, and records. This process benefited both the organization and
its employees, who improved the execulion of their activibes, adding wvalue to the
process. The results were positive. with compliance increasing from ¥0_22% to 95.66%.
The total cost was 220603, achieved by implementing the necessary oormective
actions, indicating that the proposal and training provided ensure product quality and
improwe process efficiency’.

KEYWORDS: KEYWORDS: Compliance, Standardize. Diagnosis. Improvement
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