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RESUMEN

Las Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte (BPADT) constituyen
normas de vital importancia, ya que brindan estabilidad, calidad y seguridad a los medicamentos,
durante estas operaciones. La finalidad de la investigacion fue elaborar una Guia para contribuir
al cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion en la empresa
ADIPHARM EXPRESS de la ciudad de Quito, durante el periodo Noviembre 2015-Diciembre
2015. Se aplico una lista de verificacién de las exigencias establecidas en las normativas, e
instaurada por el la Agencia Nacional de Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria (ARCSA),
pero incluyendo parametros especificos, que reflejaron la realidad de la empresa en relacion con
el cumplimiento de los requerimientos de las normas. Se empled una escala para cuantificar los
datos, donde cinco (5) era la valoracion maxima y el cero (0) representaba los aspectos que no
involucraban las actividades de ADIPHARM EXPRESS.

La tabulacion de los resultados se realiz6 a través de un andlisis estadistico encontrandose que la
empresa en lo relativo a Organizacién y Personal obtenia un 75% de cumplimiento, en
Infraestructura, Equipos y Materiales un valor de 67 %, en Recepcién y Almacenamiento un
89%, en Distribucion y Transporte un 96% y en Reclamos, Devoluciones y Retiros del Mercado
un 89% de acatamiento de las normativas establecidas. Con los resultados obtenidos se estructuro,
la guia para contribuir al cumplimiento de BPADT en la empresa, a través del aporte de ideas y
recomendaciones ajustadas a la realidad de ésta, por lo que se realiz6 la socializacion de la
misma. En la guia se hace énfasis en los parametros de incumplimiento detectados,
recomendandose realizar auditorias internas a fin de encontrar y controlar los puntos criticos, que

garanticen la calidad de los medicamentos durante el almacenamiento, distribucion y transporte.

PALABRAS CLAVE: BPADT, GUIA DE VERIFICACION, ADIPHARM EXPRESS SA.,
CONTROL DE CALIDAD, ASPECTOS DE CUMPLIMIENTO



SUMARY

The best distribution, storage and transport practice [Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, BPADT] standards are vital. They provide stability and security to
quality medicine during operations. The purpose of this research was to develop a guide to help
fulfill the good practices of storage, distribution and transportation of the company ADIPHARM
EXPRESS at city of Quito during the period November to December 2015. A checklist of
requirements was applied, establishing a policy and introducing in the established policy by the
national Control, Regulation and Sanitarian Surveillance National Agency [Agencia Nacional de
Control, Regulacion y Vigilancia Sanitaria, ARCSA], but including specific parameters that
would reflect the reality of the company in relation to compliance with the requirements of the
standards. A scale was used to quantify the data, where (5) was the highest rating and zero (0)
represented the aspects that did not involve activities at ADIPHARM EXPRESS.

The tabulation of results is done through a statistical analysis finding that the company in terms of
organization and staff obtained 75% compliance, infrastructure equipment and materials worth
67% at the reception and storage of 89% in distribution and transport 96% and claims returns and
recalls 89% of compliance with regulatory guidelines. With the obtained results, it was structured
a guide to help fulfilling the BPADT in the company through the contribution of ideas and

recommendations that reflect its reality, so the socialization was done.

At the guide are emphasize default detected parameters and it recommended internal audits to
find and control the critical point to ensure the quality of drugs during storage and transportation

distribution.

KEY WORDS: [BPADT], GUIDE VERIFICATION, ADIPHARM EXPRESS SA,
QUALITY CONTROL, COMPLIANCE ISSUES.

Xi



INTRODUCCION

Hoy en dia el aseguramiento de calidad tanto de alimentos como de medicamentos se ha
convertido en un tema de importancia para los establecimientos publicos y privados que
requieren conservar y distribuir este tipo de productos. Su almacenamiento y distribucién
requiere un control riguroso ya que éstos, pueden sufrir modificaciones en sus propiedades
fisicas, quimicas y microbioldgicas, durante estas etapas, si su conservacion no es optima y su
ubicacion no es adecuada dentro de un espacio seleccionado.

El almacenamiento y distribucién de los medicamentos puede realizarse en una farmacia,
hospital o una empresa destinada para tal fin, sin embargo, cualquiera de ellos debe ajustarse a
las normas del Registro Oficial N° 260 de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte (BPADT) para Establecimientos Farmacéuticos, instaurado en Ecuador con la
finalidad de precautelar las propiedades y mantener la calidad y estabilidad de los productos.
Estas normativas de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién (BPAD) tienen su
origen en las Buenas Practicas de Manufactura y son sustentadas por la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) a través de Informes técnicos del comité de expertos, N° 908, 2003
y 937, 2006, donde se especifican las normas minimas con respecto a instalaciones,
equipamiento, y practicas para el correcto almacenamiento y distribuciéon de medicamentos,
destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los productos.
(Secretaria de Salud Publica, 2012, p.1)

Estas directrices se han adaptado en distintos paises, ajustandolas a sus propias legislaciones
con el fin de tener una red de almacenamiento y distribucién de medicamentos dptima que
garantice la integridad de los productos, hasta la llegada al paciente o comprador.

Estas normativas sobre almacenamiento y distribucién de medicamentos constituyen aspectos
relativamente nuevos en Ecuador, por lo que se han planteado retos trascendentales en las
empresas farmacéuticas, generando la busqueda de soluciones por medio de instalaciones y
procesos estratégicos, que en muchos casos, al no contar con la logistica necesaria ha
conllevado a la contratacion de organizaciones terceristas como alternativa para la adaptacion a
las actuales exigencias.

Las normas de Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos exigen
parametros relativos a la infraestructura, logistica y transporte, con caracteristicas muy
especificas, que consecuentemente ha llevado a que numerosas empresas deleguen a otras
compafiias terceristas esta actividad. Dentro de este concepto se integra ADIPHARM
EXPRESS SA., encargada de brindar este servicio a numerosas entidades farmacéuticas en el

pais, por lo que, al manejar productos tan vulnerables y controlados como los medicamentos,



deben cumplir estrictamente el reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de los mismos.

Por todo lo anteriormente expuesto, se estructur6 este proyecto, con el fin de elaborar una guia
como instrumento de apoyo para el cumplimiento de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion de Medicamentos en la Empresa ADIPHARM EXPRESS de la ciudad de Quito,
estableciendo parametros relativos a las necesidades propias de la empresa pero constituidos
como requerimientos en las normativas.



CAPITULO |

1. MARCO TEORICO

1.1. Tercerizacion

El término “Tercerizacion” es conocido con expresiones como externalizacion o
descentralizacion productiva siendo cominmente utilizado en nuestro pais y en el mundo latino,
para referirse a “Outsourcing”. Segin Raso Delgue, outsourcing es una expresion de origen
anglosajon cuya traduccion literal podria ser “de fuente externa” o “de origen externo”. (Diaz
Picardo, L. et al., 2014, p. 1-2) Constituye una forma de organizacion empresarial por la que una
empresa denominada principal encarga o delega el desarrollo de una o mas partes de sus
actividades principales (proceso productivo) a una 0 mas empresas denominadas
“Tercerizadoras”, para que éstas lleven a cabo un servicio. (Ministerio de Trabajo y Promocién del
Empleo, 2012, p. 2)

Para empresas que reciben, almacenan y distribuyen medicamentos existe un sistema que

determina su proceso convirtiéndola en una tercerizadora logistica o empresa logistica.

1.2.  Logistica

Con el avance de las estrategias del mercado y la ampliacién de las exigencias de los clientes, se
generd la necesidad de profundizar en el aspecto logistico en las empresas, acogiéndola
entonces como un instrumento gerencial que genera Gptimos resultados. (Estrada A., et al., 2011,
p.23)

Anteriormente la logistica era solamente, tener el producto justo, en el sitio justo, en el tiempo
oportuno, al menor costo posible. Actualmente han sido redefinidas estas actividades
aparentemente sencillas y ahora son todo un proceso, instituyéndose la logistica como un asunto

tan importante, que las empresas crean areas concretas para su proceso. (Molins, A., 2011, p.4)

Los reglamentos, y las politicas de asistencia sanitaria aplicables a los productos farmacéuticos,
(Olaya, E., 2006, pp.68-82) obligatoriamente requieren la implementacion de la "Logistica™ como
el proceso que permite planificar y controlar el flujo y almacenaje de materias primas, productos
semi-elaborados o terminados, y de manejar la informacion relacionada con el lugar de origen y
el destino final, con el propdsito de satisfacer los requerimientos de los clientes. (Estrada A., et

al., 2011, p.23) La logistica determina y coordina en forma 6ptima el producto, cliente, lugar y

3



el tiempo correcto. Es en definitiva una ciencia que estudia la organizacion de todas aquellas
actividades que componen la “CADENA LOGISTICA”. (Molins, A., 2011, p.4)
En la figura N° 1-1., se representa la cadena logistica de almacenamiento.

FIGURA N° 1-1. La logistica Integrada

Red de la
planta
Almacenamiento Administracién Procesamiento
Manejo de materiales .Ioglstlca de pedidos
Empacado integrada
Transporte Inventarios

Fuente: Parra, D., 2011, p.13

Los eslabones basicos que componen la cadena logistica son:

¢+ Aprovisionamiento de Materias primas.
+« Almacenaje y Manipulacién.
+»+ Distribucidn. (Molins, A., 2011, p.4)

1.2.1. Logistica de almacenaje y distribuciéon

Este proceso requiere de muchas actividades como la gestion del espacio fisico para conservar
las stocks, la gestion del movimiento de los materiales desde y hasta los puntos almacenados,
los productos sin dafios, la ubicacion de los productos segun tipo de existencias, la informacion

necesaria para mantener una base de datos lo mas actualizada posible. (Parra, D., 2011, p.18)

Para los medicamentos funciona de la misma manera con las diferencias de que la bodega debe
regirse por las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
Medicamentos, garantizando de esta manera un buen Sistema de Aseguramiento de Calidad.
(MSP, 2014, p. 13-23)



1.3.  Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos

La implementacién de las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) y las Buenas Practicas
de Distribucion (BPD) de Productos Farmacéuticos forman una parte organizada del significado
de Aseguramiento de Calidad para la Industria Farmacéutica (UNAB, 2013, p. 58-85; Ferreira, M.,
2006, p. 9) Yy se transforman en un instrumento para examinar y valorar los medios y practicas
del personal involucrado en el almacenamiento. ElI cumplimiento de las normas es
imprescindible para conservar y garantizar la calidad de los medicamentos y dispositivos
médicos, durante su permanencia en el almacén, bodega o farmacia, manteniendo las
condiciones y requerimientos de identidad, concentracion del principio activo, eficacia y
seguridad solicitadas por el fabricante, incluso hasta cuando el medicamento es entregado al
usuario final. (UNAB, 2013, p. 58-85)

En la figura N° 2-1., se puede observar una logistica de almacenamiento.

FIGURA N° 2-1. Logistica de Almacenamiento
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Fuente: BPM en almacenamiento, 2010

Para el cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion (BPAD) de
medicamentos deben estar definidos 10 componentes: organizacion, personal, infraestructura
de las areas o instalaciones para el almacenamiento, equipos y materiales, recepcion de
productos, almacenamiento de los productos, documentacion en general, distribucion de
productos, reclamos y devoluciones, retiro del mercado.



1.3.1. Organizacion

Los establecimientos farmacéuticos que se dedican al almacenamiento y distribucion de
medicamentos deberdn contar con una organizacion propia, mostrada en un organigrama, el cual
se debera actualizar habitualmente y en el que se encontrardn la(s) firma(s) de la(s) persona(s)
responsable (s) y del quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico, el cual debe ser el
responsable técnico del establecimiento. (Acuerdo Ministerial N° 0004872 Reglamento de Buenas

Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos, 2014, p.
13-23)

El establecimiento debera contar minimo con los siguientes requerimientos establecidos en la
norma:
a) Personeria juridica y representante legal
b) Instalaciones y equipos que correspondan a las actividades que vaya a realizar junto con
el permiso de funcionamiento del establecimiento farmacéutico emitido por el MSP
IARCSA
¢) La Direccién Técnica de un quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico
d) Funciones y compromisos del personal que trabaja en el establecimiento farmacéutico,
establecidas de acuerdo a su organigrama y la documentacién técnica de sus
actividades. (MSP, 2014, p. 13-23)

1.3.2. Personal

La responsabilidad técnica debera estar a cargo de un profesional farmacéutico, quimico
farmacéutico o bioquimico farmacéutico, que tendrd, entre sus funciones y responsabilidades la
coordinacién de todas las actividades inherentes al aseguramiento de la calidad como
implementacion, mantenimiento y seguimiento del cumplimiento de las Normas de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucién (BPAD) de los productos a que se refiere el
Reglamento. (MSP, 2014, p. 13-23; Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p. 4)

El control y aseguramiento de calidad, estan a cargo de profesionales farmacéuticos, quimicos o
bioquimicos farmacéuticos y comprende el cumplimiento de los procedimientos por parte del

personal asignado en los diferentes procesos. (MSP, 2014, p. 13-23)

El personal que ingrese a laborar en el establecimiento debera recibir la induccion y el

adiestramiento concerniente, en aquellas normas a aplicarse en funcion de la actividad a realizar



para el cumplimiento de las Normas de Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion.
Esta capacitacion estard a cargo del responsable técnico del establecimiento donde se debera
llevar registros y evaluaciones para el personal. (M

SP, 2014, p. 13-23)

El personal deberd estar calificado y entrenado con el conocimiento técnico suficiente para
efectuar y conservar un sistema que garantice el cumplimiento de las Normas de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion, (MSP, 2014, p. 13-23) con programas de
capacitacion inicial y continua  sobre los procesos de almacenamiento, reglamentos,
procedimientos y seguridad, (Ministerio de Salud, 2013, p. 4) esto con el fin de que el personal
conozca y dé cumplimiento a estas normas. (Ministerio de Salud, 1999, p. 13; MSP, 2014, p. 13-23;
Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p. 4)

El personal del establecimiento, debera tener claro conocimiento de sus actividades de acuerdo
a su cargo, descripcion, atribuciones y responsabilidades que se definiran por escrito, constando
en un documento con las firmas por parte del personal. Cada tarea debe ser delegada a la
persona apta en lo que respecta al cumplimiento de las BPAD. (Ministerio de Salud, 1999, p. 12;
MSP, 2014, p. 13-23)

En areas criticas de la empresa en donde se manipulen medicamentos que contengan sustancias
estupefacientes y psicotrépicos y medicamentos de cadena de frio, entre otros, deberad darse
programas especiales de capacitacion, para el personal respecto a la gestion de sus procesos

dentro del almacenamiento y distribucion. (MSP, 2014, p. 13-23)

Ademas debera llevar el uniforme de trabajo adecuados, incluyendo aditamentos de seguridad
industrial que da la proteccion, de acuerdo a las necesidades propias de sus actividades
laborales, (MSP, 2014, p. 13-23; Ministerio de Salud, 2013, p.4; Ministerio de Salud, 1999, p. 13) y
debera acatar las normas establecidas. (MSP, 2014, p. 13-23; Ministerio de Salud, 1999, p. 13)

En la figura N° 3-1. Se observa el modo de inspeccion dentro de un almacén de medicamentos



FIGURA N° 3-1. El personal inspeccionando el producto.

Fuente: Valdivieso, A., 2012

1.3.3. Infraestructura de las &reas o instalaciones para el almacenamiento

El correcto disefio de las instalaciones del almacén aporta un adecuado flujo de materiales,
minimizacion de costes, elevados niveles de servicio al cliente y 6ptimas condiciones de trabajo

para los empleados. (Paca, G., 2010, p. 9)

1.3.3.1. Infraestructura de la bodega

En el almacenamiento de medicamentos cada area del proceso debe ser independiente,
diferenciada, sefializada y separada para conservar adecuadamente la estabilidad de los
medicamentos con condiciones ambientales controladas como la temperatura, la luz, ventilacion
y la humedad puesto que muchos medicamentos son sensibles a este tipo de elementos
ambientales. (UNAB, 2013, p. 58-85)

La infraestructura y espacio fisico de los establecimientos de almacenamiento deben tener
dimensiones apropiadas que estan directamente relacionadas con su funcionalidad, seguridad y
efectividad, (MSP, 2014, p. 13-23; Ministerio de Salud, 1999, p. 6) permitiendo una categorizacion
correcta de los insumos y productos, evitando confusiones y riesgos de contaminacién en una
zona segura, de facil acceso y que cuente con servicios basicos de agua y luz. (MSP, 2009, p. 10)
Ademas, se considera las necesidades de almacenamiento de acuerdo al volumen de los
productos y a los criterios de despacho y distribucioén debiendo permitir una rotacion correcta
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facilitando el flujo tanto del personal como de los productos. (Paca, G., 2010, p. 10; MSP, 2014, p.
13-23)

Las instalaciones deben ser ubicadas, disefiadas, adaptadas y construidas de manera que
faciliten su mantenimiento, limpieza y operaciones, y estaran protegidas de tal manera que se
evite el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros contaminantes externos. (MSP, 2014,
p. 13-23) Los materiales de construccion deben proveer seguridad y contribuir a mantener
condiciones de almacenamiento éptimas para los productos. (Paca, G., 2010, p. 10; Espinoza y
Gallegos, 2008, p. 10)

En la figura N°4-1. Se observa uno de los impedimentos en el almacenamiento como lo es el

exceso de producto y la distribucion del mismo en las diferentes areas operativas

FIGURA N° 4-1. Forma incorrecta de usar el espacio
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llll

Fuente: Organizacién Mundial de la Salud, 1998

Los pisos deben ser resistentes, impermeables, sélidos, antideslizantes, de facil limpieza,
uniformes, lisos y con drenajes, MSP, 2009, p. 7; UNAB, 2013, p. 58-85) de manera que ofrezcan
continuidad para evitar tropiezos y accidentes. Deben ser de material que no trasmita ruido ni
vibracion. No es recomendable tener sifones o rejillas dentro de los almacenes por la posibilidad
de acceso de ratas a través de las alcantarillas de desagle. (UNAB, 2013, p. 58-85)

Los medicamentos y dispositivos médicos no deben estar en contacto directo con el piso. Por lo
que se ubicaran sobre pallets y estanterias de material impermeable y fécil de limpiar. (UNAB,
2013, p. 58-85)

Las paredes y techos deben ser impermeables, sélidos, de superficie lisa, e incombustibles,

resistentes a factores ambientales como humedad y temperatura, con el fin de mantener una
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humedad relativa baja y temperaturas apropiadas y controladas. (Paca, G., 2010, p. 10; UNAB,
2013, p. 58-85) Ademas no deben permitir el paso de los rayos solares ni la acumulacion de calor
que puedan llegar a los medicamentos. (Paca, G., 2010, p. 10)

Por altimo, deben contar con luz natural y/o artificial que permita la conservaciéon adecuada e
identificacion de los medicamentos, y el buen manejo de la documentacion. Ademas deben
contar con un sistema de ventilacion natural y/o artificial que garantice la conservacion
adecuada siendo diferentes de las ventanas y puertas abiertas ya que estas permitirdn la

contaminacion.

En la figura N° 5-1. Se observa el tipo de lamparas a utilizar dentro del almacén de

medicamentos

FIGURA N° 5-1. lluminacién

Fuente: Saenz, R., 2013

1.3.3.1.1. Cadena de Frio

La cadena de frio es uno de los pilares mas importantes en las actividades del almacenamiento
y distribucion de medicamentos, pues de ella depende la seguridad, calidad y garantia de los
productos que requieran este sistema de almacenaje. Con esto se manejara un buen sistema
logistico, desde la recepcion de este tipo de medicamento hasta su transporte. (Guia Practica de
Cadena de Frio, 2005, p. 3)

En las areas de almacenamiento se debe contar con mecanismos que garanticen las condiciones
de temperatura y humedad relativa recomendadas por el fabricante. Los medicamentos que
requieran refrigeracion seran almacenados en neveras, refrigeradores o congeladores. (UNAB,
2013, p. 58-85). Para un mejor entendimiento de estos sistemas de refrigeracion a continuacién se sefiala

el mas importante:
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1.3.3.2. Areas de la bodega

Responde al flujo unidireccional que debe existir en la bodega de acuerdo al proceso secuencial,
por los diferentes sitios de trabajo, hasta concluir el proceso. Es obligatorio que estas areas se
encuentren identificadas en forma clara. MSP, 2009, p. 7)

Para lograr un servicio eficiente, un almacén debe contar con las areas de Administracion,
aseguramiento y control de calidad, servicios publicos, mantenimiento, vestidores, gabinetes de
incendios, servicios higiénicos, comedor y servicio médico y dependiendo de sus condiciones
especiales, sitio para material de riesgo (liquidos inflamables, toxicos, corrosivos, etc.). (UNAB,
2013, p. 58-85; MPS, 2014, p. 13-23;)

El area de mantenimiento o el departamento de servicios generales se encargaran de elaborar y
ejecutar el plan anual de calibracion, calificacién de equipos y del mantenimiento de las
instalaciones. (MSP, 2014, p. 13-23)

En caso que el establecimiento almacenara productos similares a la leche materna, alimentos
infantiles y suplementos alimenticios, se podran almacenar en el mismo sitio de los productos
farmaceéuticos, siempre y cuando se hallen en racks separados y visiblemente identificados.
(MSP, 2014, p. 13-23)

De acuerdo con la capacidad fisica instalada de los establecimientos y la actividad que realicen,
las areas destinadas a estas actividades, podran agruparse, incluirse o eliminarse, de acuerdo a
sus necesidades. (MSP, 2014, p. 13-23). Sin embargo las normativas establecen como principales areas

para una logistica de almacenamiento y distribucion las siguientes:

1.3.3.2.1.  Area de recepcion de medicamentos y dispositivos médicos.

Destinada a la revision de los documentos entregados por el proveedor junto con la verificacion
administrativa de los productos, para asegurar que correspondan a las cantidades y
especificaciones técnicas solicitadas, con su respectiva documentacion y en el plazo correcto,
previo el ingreso al &rea de almacenamiento. El area de recepcion debera estar cerca del area de
descarga de los productos y disefiada de forma que permita protegerlos de las condiciones
climaticas, que pudieran incidir en la calidad de los mismos. (MSP, 2014, p. 13-23; MSP, 2009, p.
7)
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1.3.3.2.2.  Area de cuarentena de medicamentos.

En ella se almacenan los productos que se mantienen temporalmente aislados del resto hasta su
verificacion técnica y aprobacion por parte del Quimico Farmacéutico o Bioquimico
Farmacéutico responsable, para su ubicacidn, devolucién o destruccion si lo requiriera.

El area debe identificarse claramente y su acceso debe ser restringido permitiendo el paso solo
de personal autorizado. (MSP, 2014, p. 13-23; MSP, 2009, p. 7)

1.3.3.2.3.  Area para almacenamiento.

En este sitio se ubican los medicamentos en racks o estanterias de manera ordenada, de acuerdo
al tipo de productos que se van a almacenar y distribuir. (Guia para el Almacenamiento de
Medicamentos, 2011, p. 6)

1.3.3.2.4.  Area para medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotrépicas.

Area independiente y segura para el almacenamiento de medicamentos de control especial y
permanente, de acceso restringido y controlado a personal no autorizado. (Guia de Usuario Buenas
Précticas de Recepcion, Almacenamiento y Dispensacion de Medicamentos en Farmacias y Botiquines,
2015, p. 5; MSP, 2014, p. 13-23)

1.3.3.2.5.  Areade preparacion de pedidos

La preparacion de pedidos comienza a partir la recuperacion de los productos de sus lugares de
almacenamiento, con el fin de realizar el empaque y embalaje del pedido efectuado por el
cliente. Este proceso consiste en la agrupacion de dicho pedido en uno o varios embalajes para
su envio. (Silva, A., 2006, p. 18; Mora, L., 2014, p. 119)

1.3.3.2.6.  Area para el despacho.

La salida de los medicamentos hacia los clientes se constituye como el pendltimo proceso
ejecutado de los productos previo a su distribucion o transporte. (MSP, 2014, p. 13-23; Mora, L.,
2014, p. 145)
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1.3.3.2.7.  Area para rechazos.

Es un area de acceso restringido donde se almacenan los productos que fueron rechazados o
dados de baja, para impedir su utilizacidn hasta que sean reportados al proveedor y se realice el
proceso de disposicion final que corresponda. Los productos almacenados en esta area, no
deben constituir una fuente de contaminacion para el resto de productos. (Acuerdo Ministerial N°

0004872 Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
Establecimientos Farmacéuticos, 2014, p. 13-23; Mora, L., 2014, p. 145)

1.3.3.2.8.  Area para devoluciones o retiro del mercado.

Area donde se encuentran almacenados los productos que por alguna causa han sido devueltos o
retirados del mercado; su acceso sera restringido y los productos estardn claramente
identificados. (MSP, 2014, p. 13-23)

1.3.3.2.9.  Area de impresiones

En esta area se realiza actividades de impresién mediante la inkjet por lo que se dispondra de un
sistema de extraccién de aire por el manejo de solventes en este proceso. Estard bajo la
responsabilidad del Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico del establecimiento.
Ademas no se realizaran procesos que afecten la integridad o sellado de los envases primario y
secundario de los productos, asi como tampoco procesos que afecten la estabilidad de los
mismos como el termoencogible, salvo que este proceso esté autorizado en el Registro Sanitario
o Notificacion Sanitaria Obligatoria. Se podran realizar impresiones de leyendas como: “Precio
de Venta al Publico”, “Muestra Médica, Prohibida su Venta”, “MSP Medicamento Gratuito”,
“IESS Prohibida su Venta”, entre otras.

La impresion del nimero de registro sanitario, lote, fecha de elaboracién, fecha de vencimiento
esta estrictamente prohibido, tanto para medicamentos de fabricacion nacional como extranjera;

datos que deben ser impresos de origen en la planta manufacturera. (MSP, 2014, p. 13-23)
1.3.3.2.10. Cuarto Frio

Area especifica para productos que demandan cadena de frio, esta zona poseera una camara de
refrigeracion o cuarto frio donde se mantendra productos farmaceéuticos que requieran

temperaturas de 2 a 8 °C y condiciones ambientales controladas, esta temperatura es

programable segln sea el caso. (OPS., 2010, p. 3)
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Para el flujo o movimiento de este tipo de medicamentos se debera conservar en todo momento
la cadena de frio donde se manejara etapas en las que el producto sera tratado con el debido
cuidado, y mantendrd los rangos de refrigeracion establecidos para que su recepcion,
almacenamiento y distribucion sean las mas apropiadas y lleguen de forma segura al
consumidor final. (Pérez, D., 2013, p. 5). A continuacion en la figura N° 4-1se muestra un

modelo de un cuarto frio.

FIGURA N° 6-1. Cuarto frio

Fuente. Thermo Ice de Colombia, 2010

Se debe contar con un plan de emergencia que garantice el mantenimiento de cadena de frio, en
caso de interrupciones de la energia eléctrica. Adicionalmente, deberd disponerse de un
termOmetro digital que registre la temperatura. La cantidad de medios de refrigeracion sera

determinada por las necesidades de almacenamiento. UNAB, 2013, p. 58-85)

1.3.4. Equipos y Materiales

La empresa debera contar con equipos, mobiliarios, materiales y maquinaria necesaria para
garantizar el desarrollo normal de las actividades y con ello mantener un flujo uniforme del
proceso con lo cual el medicamento o producto podra mantener sus condiciones, caracteristicas

y propiedades. (Ministerio de Salud, 1999, p. 7)

Entre los recursos que debe disponer la empresa se encuentran las tarimas o pallets, Racks,
estantes, materiales de limpieza, ropa de trabajo e implementos o equipo de seguridad de
acuerdo a las actividades realizadas (casco, zapatos con puntera de metal, faja, arenes),
termohigrometros botiquin, (Paca, G., 2010, p. 13) refrigeradora, balanza calibrada, montacargas,

coches manuales, coches hidraulicos. (MSP, 2009, p.10)
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Los racks, estanterias, muebles, armarios y vitrinas estaran disefiados y construidos de tal forma

que permitan:

1. Tener un sistema de ubicacién por racks
2. Soportar el peso de los productos, sefialando la carga maxima de seguridad

3. Facilitar la limpieza y evitar la contaminacion. (MSP, 2014, p. 13-23)

Debera contar también con los implementos exigidos en las normas de seguridad laboral.
(MINISTERIO DE TRABAJO, 2012, p.92)

En la bodega existen estanterias que serviran para colocar medicamentos facilitando la
ubicacion y movimiento de los productos farmacéuticos ya que estos cuentan solo con
horizontales y verticales sin puertas. Las estanterias, armarios y pallets deben guardar entre si
una distancia adecuada para facilitar el manejo de los productos, la limpieza y ventilacion. (Paca,
G., 2010, p. 13)

La bodega dispondra de pallets que en primera instancia no permiten que los productos estén en
contacto con el piso, ademas facilita el movimiento o traslado de los productos farmacéuticos
embalados y que sean pesados con el montacargas y/o coches hidraulicos de un area a otra.
(Paca, G., 2010, p. 15; Directrices para el almacenamiento de los medicamentos esenciales y
otros insumos de salud, 2003, p. 91) También se debe asegurar que estos sean solidos, que no
estén rotos ni que haya clavos sobresalidos ya que esto puede generar dafios a los trabajadores o

al producto, debe existir un area delimitada para pallets fuera de los pasillos.

Los pallets aumentan los riesgos de incendio sobre todo los de madera y plastico, porque dejan
un espacio abierto y una gran superficie para que el oxigeno pueda alimentar el fuego y se
expanda rapidamente. Respete siempre las precauciones de seguridad.

En la figura N° 2-1. Se observan la forma de los pallets de metal y madera.

15



FIGURA N° 7-1.Pallets.

Fuente: Directrices para el almacenamiento de los medicamentos esenciales y otros

insumos de salud, 2003, p. 92

1.3.4.1. Equipos

El las bodegas que almacenan medicamentos los equipos son de vital importancia para el
control y mantenimiento de las condiciones que garanticen la estabilidad de estos productos.

Dentro del equipo mas empleado se encuentran:

1.3.4.1.1. Termohigrometros

Las areas de la bodega farmacéutica deben contar con un control de la temperatura y humedad
relativa por lo que se utilizan dispositivos destinados para este fin, gue muestran una medicion
digital en unidades de humedad: % de humedad relativa, y de temperatura: grados Celsius,
constituido por uno o varios sensores y un equipo de lectura. (Ministerio de Industria, Turismo y

Comercio, 2008, p.7)

En la figura N° 3-1. Se muestra uno de los varios modelos de termohigrémetros
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FIGURA N° 8-1. Termohigrémetro
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1.35. Procesos operativos
1.35.1. Recepcidn en area externa de la bodega, muelle y zonas de maniobras

Areas destinadas a las maniobras que deben realizar los vehiculos para entrar, salir y
posicionarse adecuadamente para proceder a su descarga. (Silva, A., p. 17)

El movimiento de productos entre los vehiculos de carga y los almacenes de las empresas se
realiza preferentemente mediante los muelles de carga y descarga para ajustar las diferencias de
altura existentes entre los almacenes y el nivel de la caja de carga del vehiculo o en su defecto
se utiliza un montacargas para la carga o descarga de los productos mediante el uso de su
sistema hidraulico para subir y bajar pallets, proceso preliminar antes del ingreso al area de
Recepcién. (Tamborero, J., 2013, p. 1)

1.35.2. Recepcion de productos

La recepcion es la actividad u operacion referente a la aprobacion de los productos
farmacéuticos, que ingresan a la bodega de almacenamiento, incluyendo los procesos
necesarios, para asegurar que la cantidad y calidad de los productos corresponde a las
solicitadas y verificando que lo entregado por el proveedor corresponda enteramente con lo
encomendado por el comprador. (Pacheco J., 2012, p. 17; Acuerdo Ministerial N° 0004872l
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos, 2014, p. 13-23) Los medicamentos deben ser previamente inspeccionados y
comprobar que su fecha de vida atil al momento de la recepcidn sea mayor a un afio, excepto
aquellos que por su naturaleza se degradan. (MSP, 2009, p, 10) En caso de medicamentos
adquiridos (local o internacionalmente) la documentacion serd un pedido u orden de compra

(copia), factura o guia de remision, con la que se verificard la respectiva informacion como
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nombre, concentracion, presentacion, cantidad, certificado de calidad o informacion establecida
en la orden de compra, fecha de elaboracion y vencimiento, nimero de lote, nombres y firmas.
(Ministerio de Salud, 1999, p. 4; Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p. 10)

Se debe ubicar los medicamentos en el &rea de Recepcion y verificar que cumplan las
condiciones pactadas con el proveedor, a fin de verificar la informacion necesaria. (MSP, 2014,
p. 13-23; MSP, 2009, p, 10)

La empresa debe contar con un procedimiento interno que se aplicara en los casos en que
existan discrepancias en la documentacion fisica o electronica.

Al momento de la recepcion de los productos se realizara una inspeccién de las caracteristicas
externas y se constatara la cantidad recibida, se debe incluir la revision del embalaje, envases
secundarios y primarios asi como los rotulados o etiquetas de identificaciéon. (MSP, 2014, p. 13-
23)

1.3.5.2.1. Tipos de Envases que Contienen al Medicamento

1.3.5.2.1.1. Envase terciario o embalaje

El embalaje es el envase que sirve para distribuir, unificar y proteger al producto, (Pinzon, J.,
2013) en la recepcion de los productos no debe estar abierto, roto, arrugado, quebrado, himedo,
debe estar sellado con cinta adhesiva, el material de embalaje estard limpio, ni poseer algun
signo que evidencie deterioro del producto que contiene, ademas la etiqueta de identificacion

correspondera al producto que contiene. (MSP, 2014, p. 13-23; Ministerio de Salud, 1999, p. 4)

1.3.5.2.1.2. Envase secundario o mediato:

El envase secundario o mediato corresponde al empaque que posee al envase primario y que le
da la presentacion al mismo, en su etiqueta externa se verificara, por lo menos el nombre, la
forma farmacéutica y concentracién del principio activo, via de administracion (cuando
aplique), lote, fecha de expiracién y la presentacion del producto, no debe poseer signos que
demuestre deterioro, no se encontrard abierto, estard intacto, sin rasgaduras, no debe estar
quebrado o himedo o poseer algun otro signo que demuestre deterioro del producto, indicaré el
nombre del fabricante o importador, cuando corresponda y las condiciones de almacenamiento.
(MSP, 2014, p. 13-23; Ministerio de Salud, 1999, p. 4)
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1.3.5.2.1.3. Envase primario o inmediato:

El envase primario estd en contacto directo con el producto farmacéutico cuya funcién es
envasar y proteger el medicamento ademas de brindar la informacion necesaria del mismo, en la
etiqueta interna se verificard que la informacion sefialada en el envase secundario sea la misma.
No debe tener presencia de cuerpos extrafios, grietas, roturas, perforaciones o manchas, debe
estar bien sellado, que el cierre sea seguro y cuando lleve la banda de seguridad, esta se
encuentre intacta (de ser el caso en que lleve este tipo de sello). (MSP, 2014, p. 13-23; Ministerio
de Salud, 1999, p. 4)

1.3.5.2.1.4. Rétulos o Etiquetas de identificacion:

Las etiquetas de identificacion sirven del producto deben ser legibles e indelebles y, en caso de
etiquetas de envase, éstas deberan estar bien adheridas y cumpliran con las disposiciones de los

Reglamentos para Registro Sanitario de productos a los cuales aplique. . (MSP, 2014, p. 13-23)

Luego de revisada la documentacion en fisico o en medio electrénico del ingreso de los

productos, se realizara lo siguiente:

1. Registrar su ingreso en la base de datos que disponga el establecimiento;
2. Disponer los productos sobre pallets;
3. Generar y colocar las etiquetas de identificacion de los productos. En ella se debe
ubicar:
o Nombre del producto
o Concentracion
o Forma farmacéutica
o Forma de presentacién
o Numero de lote
o Fecha de vencimiento
o Registro sanitario
o ldentificacion del fabricante y del importador cuando corresponda
o Condiciones de almacenamiento.
4. Ubicar los productos en el Area de Cuarentena, hasta su aprobacion por parte de
aseguramiento de calidad del establecimiento, aprobacion que se realizara en base a sus
caracteristicas fisicas y la documentacion respectiva;

5. Emitir el informe de aprobacion pertinente; y,
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6. Asignar la ubicacion de los productos y colocarlos en la bodega en el sitio que le

corresponde.
7. No deben usarse abreviaturas, nombres o codigos no autorizados. (MSP, 2014, p. 13-23)

1.3.6. Almacenamiento de los productos

El establecimiento debera contar con uno o ambos tipos de modelos de gestion operativa en las

bodegas de almacenamiento, mismos que se detallan a continuacion:
1.3.6.1. Almacén organizado

a) Principio: Cada referencia tiene asignada una ubicacion especifica en el almacén y cada
ubicacion tiene asignadas referencias especificas;

b) Caracteristicas: Facilita la gestion manual del almacén y necesita pre-asignaciéon de
espacio (independientemente de existencias);

¢) En caso de almacén organizado, se cuenta con zonas perfectamente definidas e
identificadas con barreras fisicas como mallas metalicas que separan los productos en
recepcion y cuarentena, separados completamente de los productos aprobados; v,

d) Se cuenta con areas perfectamente delimitadas y de acceso restringido para los insumos
y productos rechazados. (Acuerdo Ministerial N° 0004872 Reglamento de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos, 2014, p.
13-23)

1.3.6.2. Almacén cadtico

a) Principio: No existen ubicaciones pre-asignadas; los productos se almacenan
segun la disponibilidad de espacio existente;

b) Caracteristicas: Optimiza la utilizacion del espacio disponible en el almacén,
acelera el almacenamiento de los productos recibidos, requiere sistemas de

informacidn electrénicos. (MSP, 2014, p. 13-23)
Los productos se colocaran en pallets en buen estado, de madera, plastico o aluminio, a una

altura de 15 a 20 cm del piso y 30 cm de la pared a la pila o entre pilas para su adecuacion

optima entre si, a fin de permitir la limpieza e inspeccion. (DELIVERY y OMS, 2003, p.17)
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El establecimiento deberd contar con un 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. (MSP, 2014, p. 13-23)

En la figura N° 9-1. Se observa las consecuencias del excesivo apilamiento de cajas

FIGURA N° 9-1. El apilamiento nunca debe exceder la altura recomendada
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Fuente: Universidad Nacional Abierta y a Distancia, 2008

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. (MSP, 2014, p. 13-23)

En la figura N° 10-1. Se observa como se pueden identificar los racks.

FIGURA N° 10-1. Identificacién de Racks
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Figura: Universidad Nacional Abierta y a Distancia, 2008
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Una vez ubicados los productos en las diferentes &reas de almacenamiento, para su distribucion
se aplicard el sistema FEFO (first expiry first out) o PEPS (primero que expira primero que
sale), o el FIFO (first in first out) o PIPS (primero que ingresa primero que sale), segin aplique.
(Acuerdo Ministerial N° 0004872 Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y

Transporte para Establecimientos Farmacéuticos, 2014, p. 13-23)

Los establecimientos garantizaran que los productos sean almacenados segln las condiciones de
temperatura y humedad detalladas por el fabricante, mismas que deberan corresponder a
aquellas aprobadas en el proceso de Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria Obligatoria.
Estas condiciones permitirdn mantener y asegurar la estabilidad de dichos productos.
Las temperaturas de almacenamiento que deben considerarse son:

- Temperatura ambiente: Maximo 30°C + 2°C ( zona climética 1V)

- Temperatura de refrigeracion: 2 - 8°C.
Las condiciones de humedad relativa correspondiente a la zona climatica 1V son: 65+5%. (MSP,
2014, p. 13-23)
En el cuadro N° 1-1, se muestran las temperaturas correspondientes a cada condicion de

almacenamiento establecida por los fabricantes de medicamentos.

CUADRO N° 1-1. Condiciones establecidas para el almacenamiento de medicamentos
especificadas por los fabricantes

CONDICION TEMPERATURA

Temperatura ambiente controlada | 15°a25°C

Guardar en refrigerador 2°ag°C
Guardar en congelador -20°a0°C
Consérvese en lugar fresco 8°al5°C

Si la temperatura ambiente del lugar de
almacenamiento es muy alta y la etiqueta recomienda
gue se deba almacenar en lugar fresco, el producto

puede guardarse en un refrigerador.

Sin indicacién Si no especifica una temperatura de almacenamiento o
en la etigueta no aparece ninguna de las
recomendaciones anteriores, la temperatura del lugar

debe mantenerse hasta un maximo de 25° C.

Fuente: UNAB, 2013, p. 58-85
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Se realizard un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la bodega de
almacenamiento, para localizar los puntos criticos de fluctuacion de temperatura y humedad
relativa (la mas alta y la mas baja).

Dicho estudio se monitoreard por lo menos durante 7 dias, minimo 2 veces al dia y se repetira
cada tres afios o antes, si se han realizado modificaciones en el &rea de almacenamiento, de lo

cual se contara con los registros respectivos. (MSP, 2014, p. 13-23)

Este estudio determinara la ubicacion de los diferentes tipos de productos en esta area, de
acuerdo con las condiciones de almacenamiento aprobadas en el proceso de obtencidn del

Registro Sanitario correspondiente.

Los envases primarios y secundarios de los medicamentos y demas productos no se destruiran,
ni alterardn; se conservara siempre el empaque original del fabricante, el cual debe ser el
aprobado en el proceso de otorgamiento de Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria
Obligatoria. (MSP, 2014, p. 13-23)

Se llevara un registro manual o computarizado en el cual se consigne el nimero de lote, fecha
de expiracion y cantidad del producto. Esta informacion se verificara periodicamente, cuando
aplique.
Se realizardn inventarios periodicos de las existencias de los productos, con el fin de llevar a
cabo el control de los mismos, lo que seré util para:

a) Verificar el registro de existencias;

b) Identificar la existencia de excedentes;

¢) Verificar la existencia de pérdidas o0 mermas;

d) Controlar la fecha de caducidad de los productos;

e) Verificar condiciones de almacenamiento; v,

f) Planificar futuras adquisiciones. (MSP, 2014, p. 13-23)

La no conciliacion de los datos en el control de existencias de los productos, seré investigada de
acuerdo a los procedimientos elaborados para el efecto por el establecimiento. (MSP, 2014, p. 13-
23)

Se tomarén 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
pictogramas con esta prohibicion en lugares visibles.

También se colocarén letreros en los bafios, que indiquen al personal que debe lavarse las
manos antes de regresar a sus actividades. (Acuerdo Ministerial N° 0004872 Reglamento de Buenas

Préacticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos, 2014, p.
13-23)

Las actividades de mantenimiento de equipos, instrumentos, sistemas de aire, instalaciones u
otros en las bodegas de almacenamiento, seran programadas, documentadas y ejecutadas
mediante la aplicacion de procedimientos, registros y controles, para evitar riesgos de
contaminacion de los productos. (MSP, 2014, p. 13-23)

1.3.7.  Documentacién en general

La documentacién es una parte fundamental de las Buenas Précticas de Almacenamiento y
Distribucién de Medicamentos. Tiene por objeto definir las especificaciones de todos los
materiales y métodos de almacenamiento e inspeccidn, dar instrucciones precisas, incluyendo el
registro y control, respecto al almacenamiento y distribucion, recabar toda la informacion sobre
el desarrollo de las operaciones de almacenamiento y control que constituiran el expediente de
los productos, asegurar que todo el personal involucrado en el almacenamiento sepa lo que tiene
que hacer y cuando hacerlo, disponer de evidencias sobre los procesos de limpieza en las areas,
asegurar que todas las personas autorizadas posean toda la informacién necesaria para la toma
de decisiones; y proporcionar a la auditoria los medios necesarios para reconstruir la historia de
todos los lotes de productos almacenados y distribuidos eliminando los riesgos inherentes a la
comunicacion verbal. El disefio y la utilizacién de un documento dependen de cada institucion.
(Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p. 8; MSP, 2014, p. 13-23)

Los documentos se elaboraran en referencia al proceso o area a la que se apliquen, contendran
fecha de vigencia y estaran firmados por las personas responsables de su disefio y elaboracion,
revision, distribucién y aprobacion, también podran ser firmados y fechados segln sea el caso.
Ningun documento debe modificarse sin autorizacion. (Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p.
8; MSP, 2014, p. 13-23)

En el establecimiento deberan existir documentos y procedimientos operativos estandar (POES)
en original, y de requerirlo copias autorizadas de los mismos que deben ser claras y legibles.
Los documentos de trabajo reproducidos a partir de los originales no deben contener errores

originados en el proceso de reproduccion. La documentacion debe archivarse adecuadamente y
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sera de fécil acceso, su conservacion sera de hasta por un afio despues de la fecha de expiracion
del producto. Se debe evitar el empleo de abreviaturas, nombres o codigos no autorizados.
(Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p. 8; MSP, 2014, p. 13-23)

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, requerird de la autorizacion de los responsables de
las &reas correspondientes. Ademas se debe establecer un sistema por el cual se impida el uso
accidental de documentos que hayan sido modificados. (Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p.
8; MSP, 2014, p. 13-23)

Cuando en un documento deban registrarse datos, estos deben ser claros, legibles e indelebles.
Debe haber suficiente espacio para el ingreso de todos los datos solicitados. (Ministerio de
Salud y Deportes, 2004, p. 8)

La correccién o modificacién de datos en un documento, se realizara trazando una linea sobre el
dato errado y se sumillard y fechara, de tal forma que se pueda leer la informacion original
corregida, para lo cual el establecimiento contara con un procedimiento operativo estandar. En
caso que sea apropiado, debe expresarse el motivo de la modificacion. (Ministerio de Salud y
Deportes, 2004, p. 8; MSP, 2014, p. 13-23)

Las existencias de los productos deben ser documentadas y revisadas periédicamente, mediante
el control de inventarios y POES respectivos.
Los establecimientos deberan aprobar y mantener vigentes los siguientes documentos, que seran
conocidos y accesibles al personal involucrado en el sistema de almacenamiento:

a) Manual de organizacién y funciones; y,

b) Procedimientos Operativos Estandar (POEs) de acuerdo a la actividad que se

realice. (Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p. 8; MSP, 2014, p. 13-23)

Las etiquetas de identificacion colocadas en los recipientes y cartones del producto

deberan ser claras y contener informacién completa que incluya:

a) Nombre del producto (sin codigos ni abreviaturas);
b) Nombre genérico, cuando aplique;
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c) Forma farmacéutica, concentracion del principio activo y presentacion, cuando
aplique;

d) Fecha de expiracion;

e) Cantidad contenida en el envase del producto;

f) Numero de lote del producto asignado por el fabricante;

g) Condiciones de almacenamiento; v,

h) Nombre y direccion del fabricante o de la compafia responsable de

comercializar el producto. (MSP, 2014, p. 13-23)

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. (MSP, 2014, p. 13-23)

Se debe disponer de un programa de sanitizacion, limpieza; y de un procedimiento operativo
estandar en el cual se indique la frecuencia, métodos empleados, productos utilizados y sitios a
ser limpiados, y los registros correspondientes. (MSP, 2014, p. 13-23)

El establecimiento debe contar con un procedimiento operativo estandar para el control de
plagas, donde se especifique los agentes usados para este control, los que seran seguros y no
presentaran riesgo de contaminacién con los productos almacenados; de los cuales se contara

con los registros respectivos . (MSP, 2014, p. 13-23)

Esta permitido registrar datos por medio de sistemas electrénicos de procesamiento de datos, o
bien por sistemas fotograficos u otros medios confiables. Si la documentacion se maneja a
través de métodos de procesamiento de datos, solo las personas autorizadas podran ingresar
nuevos datos en la computadora o modificar los existentes, se debe mantener un registro de las
modificaciones y supresiones; para el acceso al sistema debe establecerse un cédigo u otro
medio de restringirlo, y el ingreso de datos importantes debe verificarse independientemente.
(Ministerio de Salud y Deportes, 2004, p. 8; MSP, 2014, p. 13-23)
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1.3.8. Distribucion y transporte de productos

El despacho de los productos, se realizard de forma tal que se evite confusion, debiendo
efectuarse las siguientes verificaciones:
a) Recepcion del pedido;
b) Que los productos seleccionados para el embalaje correspondan a los solicitados;
¢) Que la etiqueta de los bultos o cartones que contienen el producto no sea facilmente
desprendible; e,

d) Identificacion de los lotes para cada destinatario.

Los métodos de embalaje deben garantizar la adecuada conservacion de los diferentes tipos de
productos durante el transporte, en particular de los productos termolabiles y fragiles. MSP,
2014, p. 13-23)

La distribucion se efectuara estableciendo un sistema que asegure la adecuada rotacion de los
productos, respetando el sistema FEFO (PEPS) o FIFO (PIPS), segln corresponda.

Todas las operaciones realizadas respecto a la distribucion 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. MSP, 2014, p. 13-23)

La revision de los documentos de cada lote distribuido, permitira realizar la trazabilidad de los
datos referentes al importador, al proveedor y al producto; para el efecto dichos documentos
deberan contener lo siguiente: nombre, concentracién, forma farmacéutica cuando aplique,
numero de lote, cantidad recibida, cantidad despachada a cada cliente, tiempo de permanencia
en el establecimiento y fecha de distribucion, (MSP, 2014, p. 13-23)

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

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 el Gltimo en subir al transporte.
(MSP, 2014, p. 13-23)

Es responsabilidad del establecimiento:
a) Disponer de la infraestructura necesaria para garantizar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte en el proceso de transporte de

los productos
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b)

c)

d)

f)
9)
h)

Asegurar que los productos sean transportados siguiendo procedimientos operativos que
garanticen su integridad

Que tanto los productos como los cartones o recipientes que los contienen conserven su
identificacion

Que no se encuentren contaminados por otros materiales, para lo cual se los ordenara
segln el tipo de producto. En un mismo traslado, transportardn productos afines para
evitar contaminacion, de conformidad con los procedimientos implementados por cada
establecimiento

Que los productos sean ubicados en ambientes con higiene y limpieza adecuadas, sin
compartir el espacio con materiales de naturaleza incompatible

Tomar las precauciones necesarias para evitar rupturas, derrames

Tomar las medidas de seguridad necesarias para evitar robos de los productos

Que los productos que requieran conservacion a temperatura controlada, sean
transportados por medios apropiados, de manera que garanticen el mantenimiento de la
temperatura requerida.

Se deberéa contar con procedimientos para el transporte de los productos, que describan
todas las operaciones que se realizan, para garantizar su calidad durante la
transportacion. (MSP, 2014, p. 13-23)

El transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios,

actualmente se realiza con apoyo de vehiculos de la institucion, camionetas de las Redes,

transporte publico y privado. (Pacheco, 2012, p. 3)

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. (MSP,
2014, p. 13-23)

En la figura N° 10-1. Se observa un de los varios tipos de camiones que transportan

medicamentos.
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FIGURA N° 11-1. Transporte de Medicamentos

Fuente: EI DIGITALCLM, 2013

El conductor debe estar capacitado para reportar cualquier incidente y tomar las medidas
pertinentes en caso de emergencia; ademds recibira entrenamiento sobre como verificar
diariamente su vehiculo.

Se deben llevar registros del entrenamiento a los transportistas, bitdcoras de los vehiculos y
reportes de accidente. (MSP, 2014, p. 13-23)

El vehiculo de transporte, debera preservar la integridad y seguridad del producto, en relacion a
las condiciones externas de temperatura, humedad, luz o posibles contaminantes, asi como del
ataque de plagas; y mantendra las condiciones de conservacion en todo momento hasta la
entrega al destinatario.

En el momento de la entrega, el conductor debera permitir al responsable de la recepcion del
producto la verificacion de las condiciones del vehiculo. (MSP, 2014, p. 13-23)

En el caso de que se transporten productos que no necesiten cadena de frio, el cajon del
vehiculo dispondra de algin tipo de aislamiento o 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 destino.
Los productos sujetos a condiciones especificas de temperatura, se tratardn segun las

indicaciones especificas del fabricante.

Las condiciones de temperatura y humedad deberdn mantenerse y ser registradas durante todo el
recorrido. 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
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mantenimiento de las condiciones durante el transporte, sera preciso evaluar y documentar el

estado del producto segun los procedimientos establecidos. (MSP, 2014, p. 13-23)

En la figura N° 11-1. Se puede observar el interior de un cajon de carga de un camion disefiado

para transportar medicamentos que requieran cadena de frio

FIGURA N° 12-1. Transporte en cadena de frio
~ R

o J

Fuente: Productos Tippic, 2015

Todos los registros de humedad y temperatura generados durante el transporte de los productos
contemplados en el presente Reglamento, se archivaran y estaran disponibles en los
establecimientos.

Los vehiculos que cuenten con sistemas de refrigeracion, estaran provistos de dispositivos de
registro de temperatura continua o de otros 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
toda la carga sea aceptable. Acuerdo Ministerial N° 0004872 Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos Farmacéuticos, 2014, p. 13-23)

En la figura N° 14-1. Se observa un equipo de enfriamiento que llevan los camiones en la

cadena de frio
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FIGURA N° 13-1. Equipo de enfriamiento THERMO KING

Fuente: Productos Tippic, 2015

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

El establecimiento debera capacitar e informar por 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.

Las averias de carga, el incumplimiento de las condiciones de conservacion especificadas, entre
otros, se deberan registrar, investigar y comunicar por escrito al contratante. (MSP, 2014, p. 13-
23)

En caso de imposibilidad de finalizar la operacion de transporte, el conductor comunicara
inmediatamente lo ocurrido al contratante y al quimico farmacéutico o bioquimico
farmacéutico, responsable técnico del establecimiento, del cual salieron los productos para su
distribucion.

En caso de siniestro o robo, el transportista comunicara inmediatamente lo sucedido al
contratante o al establecimiento responsable de los productos. El titular del Registro Sanitario o
Notificacion Sanitaria Obligatoria, notificara la novedad a la Agencia Nacional de Regulacion,
Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA, sin perjuicio de otras acciones pertinentes. (MSP,
2014, p. 13-23)

Todo el personal involucrado en la cadena de distribucién y transporte, debera estar capacitado
y los registros de dicha capacitacion estaran disponibles en el establecimiento responsable de los
productos.

El transporte de radiofarmacos, estara sujeto a las normas legales que regulan el transporte de
materiales radiactivos. (MSP, 2014, p. 13-23)
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1.3.9. Reclamos

Todo establecimiento deberd implementar procedimientos que faciliten el manejo y
comunicacion de los reclamos, por parte de los usuarios, de los productos farmacéuticos. Dicho
procedimiento definira las responsabilidades en la toma de decisiones, los procedimientos
escritos para su atencion y las acciones correctivas.

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

bioquimico farmacéutico. (MSP, 2014, p. 13-23)

Cada reclamo dara lugar a la creacion de un documento o registro, en donde figure:

a) El motivo del reclamo;

b) Los resultados de la investigacion efectuada; y,

c) Las medidas adoptadas con el producto como: destruccion, reproceso, retiro del mercado del
lote o lotes involucrados. (MSP, 2014, p. 13-23)

En la documentacion de cada lote constaran los registros de reclamos correspondientes, los
cuales se revisaran periddicamente, se comprobaré si el defecto objeto del reclamo compromete
a otros lotes o0 a otros productos y se tomaran las acciones pertinentes. El quimico farmacéutico
0 bioquimico farmacéutico, responsable técnico del establecimiento, luego del anélisis
requerido, determinard la necesidad de notificar a la Autoridad Sanitaria correspondiente sobre
el particular. (MSP, 2014, p. 13-23)

1.3.10. Devoluciones

No se deben aceptar devoluciones de medicamentos vencidos o deteriorados, solo se recibiran
aquellas que correspondan a los lotes que fueron distribuidos por la bodega y cuya fecha de
vencimiento sea de al menos 90 dias a la fecha de devolucion.

El responsable de bodega debe evaluar el motivo de la devolucién, y de ser el caso proceder a
recibir dicha devolucién en el formato Nota de devolucion.

Los medicamentos que estén con fechas de vencimiento apropiadas para ser redistribuidos y en
buen estado se ubican en la zona de Almacenamiento, teniendo en cuenta su fecha de
expiracion. (MSP, 2009, pp. 22-23)

Se debe realizar la evaluacion de las caracteristicas externas (envases y contenido) de una

muestra representativa de cada lote de los medicamentos a recibir. Si existe observaciones se
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deben indicar en la nota de devolucion. Los medicamentos que van a ser reutilizables deben
estar en buenas condiciones. (MSP, 2009, p. 23)

Si la devolucion obedece a fechas proximas de vencimiento, debe informarse inmediatamente al
departamento administrativo para el procedimiento de canje con el proveedor en el tiempo
establecido en las bases legales.

Luego se debe ingresar los datos de la devolucién al sistema de informacion o a la tarjeta de

kardex a fin de que se incluyan en el inventario general y se emite la Nota de Ingreso a Bodega.
(MSP, 2009, p. 23)

El solicitante y el responsable de la bodega deben firmar la nota de devolucion, y luego el

auxiliar debe ubicar los medicamentos en el area de devoluciones. (MSP, 2009, p. 23)
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CAPITULO 11

2. MARCO METODOLOGICO

La presente investigacion se realizé en la empresa ADIPHARM EXPRESS de la ciudad de
Quito, la cual presta servicios terceristas de almacenamiento y distribucion de medicamentos a
diferentes laboratorios farmacéuticos. El tipo de investigacion empleada fue transversal
descriptiva donde se evalud cada variable de manera individual. Se desarrollé un analisis
documental de las normativas sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
Medicamentos a nivel nacional, permitiendo establecer el cumplimiento de las mismas en la
empresa, a través de la aplicacion de la lista de chequeo instaurada por la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) de Ecuador. La mencionada lista como
instrumento de medida en esta investigacion, fue ampliada para recoger caracteristicas propias
de ADIPHARM EXPRESS que permitan evaluar con especificidad los parametros y
necesidades referentes al cumplimiento de la normativa vigente y asi lograr redactar una guia de
apoyo, que aporte con informacion necesaria para el cumplimiento de las normas establecidas
en la legislacion.

Por lo anterior se llevo a cabo la evaluacion en forma cuantitativa, durante los meses de
noviembre y diciembre de 2015, en las areas correspondientes al flujo del proceso, que
comprenden: recursos humanos, servicios generales y compras, areas de almacenamiento y

servicio al cliente y transporte.

La lista de chequeo empleada para la investigacion esta dividida en cinco secciones establecidas
en las normativas de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos y
conformadas por interrogantes que permiten evaluar en cada una de ellas, los requerimientos
que garanticen la estabilidad y por tanto la calidad de los productos, durante el proceso logistico
en la empresa ADIPHARM EXPRESS.

Las secciones que componen la lista de chequeo son las siguientes:

Organizacion y Personal

La conforman 42 preguntas relacionadas con la organizacion y el personal de la empresa, a fin
de indagar sobre aspectos tales como el organigrama, manual de funciones y las condiciones de
trabajo del personal, por lo que fue aplicada a los departamentos de financiero y recursos

humanos.
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Infraestructura y Equipo

Las 74 preguntas que integran esta seccion se aplicaron en el &rea de almacenamiento y en el
departamento de servicios generales, a fin de conocer temas relacionados con la infraestructura
y condiciones de las diferentes zonas de almacenamiento, asi como los dispositivos y equipos

necesarios para el buen funcionamiento de estos departamentos.

Recepcidn y Almacenamiento de Medicamentos

Esta seccion corresponde a la evaluacion de la logistica empleada por la empresa para la
recepcién y almacenamiento de los medicamentos. Comprende 94 preguntas que infieren sobre

la forma de realizar estos importantes procesos.

Distribucién y Transporte

Se relacionan las 73 preguntas aplicadas en el departamento de transporte, con la distribucion y
coordinacién de vehiculos, a fin de establecer el cumplimiento de parametros pautados en las

normativas con respecto a estos aspectos.

Reclamos, Devoluciones y Retiros del Mercado

Los reclamos, devoluciones y retiros del mercado constituyen un elemento importante para la
consecucion de la calidad, pues permiten indirectamente obtener datos para evaluarse la
empresa, por ello se contemplan en las normativas y fueron evaluadas a través de 20 preguntas

en la lista de chequeo.

Una vez aplicada la evaluacién en las diferentes areas de la empresa, se procedio a la tabulacién
de los resultados utilizando el programa Excel con el fin de cuantificar los cumplimientos y
poder asi establecer el porcentaje de aspectos conformes con respecto a la norma de las Buenas
Préacticas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos. Para la cuantificacién
individual de las variables en cada seccion se estructurd una escala del 1 al 5, considerando
como valor méximo el numeral 5. Igualmente, se empleo el numeral cero (0) para aquellos item
que ‘“no aplica”. Ademas, es importante sefialar que en el caso de las variables que tuvieran

varios items de evaluacion, los valores se promediaron entre el nimero de ellos.
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Seguidamente y conociendo la realidad de la empresa ADIPHARM EXPRESS, se redacté una
guia para el cumplimiento de las BPAD de medicamentos como instrumento de apoyo al
personal para la aplicacion de estas normativas, por lo que se socializo la guia por medio de
talleres grupales resaltando los aspectos fundamentales para la consecucidon de los objetivos.
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CAPITULO Il
3. MARCO DE RESULTADOS, DISCUSION Y ANALISIS DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos luego de la aplicacion del instrumento de medida en la empresa
ADIPHARM EXPRESS, para conocer el cumplimiento de las normativas de las Buenas
Précticas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte de Medicamentos, arrojaron los

siguientes resultados para cada seccién evaluada.

ORGANIZACION Y PERSONAL

Al aplicar la lista de chequeo ampliada para la empresa ADIPHARM EXPRES, se obtuvo que
el 75% de los requerimientos establecidos se cumplian para aspectos relacionados con la
organizacion y personal, sin embargo, un importante 25% no se cumplio, tal como puede

observarse en el Grafico N° 1-3.

Gréfico N° 1-3. Porcentajes obtenidos de la evaluacién sobre la Organizacion y el Personal
de ADIPHARM EXPRESS S.A.

ORGANIZACION Y PERSONAL

No cumple
25%

Realizado por: Diego Anrango

El 25% de no cumplimiento encontrado en esta seccion, esta representado por diversos
parametros que no alcanzaron el porcentaje necesario de acatamiento, y que fueron aportados
por el 7% de incumplimiento en aspectos relacionados con la organizacion y un 18% por el

personal, tal como se muestran en el Gréfico N°2-3.
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Grafico N° 2-3. Porcentajes especificos de incumplimiento, obtenidos de la evaluacién
sobre la Organizacion y el Personal de ADIPHARM EXPRESS S.A.

ORGANIZACION Y PERSONAL

No cumple
Personal
18%

No cumple
Organizacion
7%

Realizado por: Diego Anrango

Cabe destacar que en esta seccion uno de los aspectos mas importantes es el Personal, pues
representa el elemento fundamental para el buen desarrollo de las actividades de cualquier
empresa, sin embargo, en ADIPHARM EXPRESS, el incumplimiento en aspectos relacionados
con éste apartado alcanz6 un 18%, lo que debe convocar a tomar medidas que reduzcan este
porcentaje y cuyos elementos causantes se presentan a continuacion en la Tabla N° 1-3 y
Grafico N° 3-3.
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Tabla N° 1-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse lista de verificacion
de las BPADT, en cada pardmetro relativo al Personal.

PERSONAL Valores obtenidos Valor
en cada adjudicado al
parametro por parametro
ADIPHARM cumplido de la
EXPRESS norma
3.1 ;LA EMPRESA CUENTA CON PERSONAL CALIFICADO. 5,00 5,00

CAPACITADO Y CON EL CONOCIMIENTO TECNICO
SUFICIENTE EN LO REFERENTE A BUENAS PRACTICAS

DE ALMACENAMIENTO. DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE?
32 (EXISTE UN QUIMICO FARMACEUTICO O 5,00 5,00

BIOQUIMICO FARMACEUTICO RESPONSABLE TECNICO,
QUE GARANTICE EL CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE?

3.3 (EL CONTROL DE CALIDAD ESTA A CARGO DE UN 5,00 5,00
PROFESIONAL QUIMICO FARMACEUTICO (0]
BIOQUIMICO FARMACEUTICO?

3.4 ¢EL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO TIENE 5,00 5,00
CLARO CONOCIMIENTO DE SUS ACTIVIDADES SEGUN
EL CARGO QUE DESEMPENA Y CONSTA POR ESCRITO
CON LAS FIRMAS DE ACEPTACION RESPECTIVAS?

35 (LA DELEGACION DE FUNCIONES AL PERSONAL 5,00 5,00
ESTA POR ESCRITO?

36 ¢EL PERSONAL INFORMA A SU JEFE INMEDIATO 2,5 5,00
SOBRE ALGUN INCIDENTE QUE AFECTE A LAS
INSTALACIONES, EQUIPOS, RECURSO HUMANO Y
CALIDAD DE LOS PRODUCTOS?

3.7 ¢EXISTE UN PROGRAMA DE CAPACITACION EN 2,50 5,00
TODAS LAS AREAS QUE DISPONE LA EMPRESA PARA EL
PERSONAL Y SE CUENTA CON REGISTROS?

3.8 ¢EL PERSONAL ES EVALUADO PERIODICAMENTE 5,00 5,00
CONFORME AL PROGRAMA DE CAPACITACION
ESTABLECIDO?

3.9 ¢EL PERSONAL NUEVO ES PREVIAMENTE 2,50 5,00
ENTRENADO PARA EL DESEMPENO DE SUS
ACTIVIDADES Y SE CUENTA CON LOS RESPECTIVOS
REGISTROS?

3.10 (LA CAPACITACION EN CUANTO A BUENAS 2,50 5,00
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE ES REALIZADA POR PARTE DEL
RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO?

3.11 EXISTE UN PROGRAMA DE CAPACITACION 2,50 5,00
ESPECIAL AL PERSONAL QUE TRABAJA EN AREAS
CRITICAS, COMO:

3.12 (DISPONE EL PERSONAL DE CERTIFICADO DE 5,00 5,00
SALUD VIGENTE?
313 (EL PERSONAL RECIBE CAPACITACION EN 2,50 5,00

PRACTICAS DE HIGIENE PERSONAL?
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3.14 ;EL PERSONAL SE SOMETE A EXAMENES MEDICOS 2,50 5,00
REGULARES, DE ACUERDO A UN PLAN DE MEDICINA
PREVENTIVA?

3.15 ¢EL PERSONAL USA UNIFORMES Y ACCESORIOS DE 2,50 5,00
SEGURIDAD INDUSTRIAL ADECUADOS SEGUN SUS
ACTIVIDADES?

3.16 ¢EL PERSONAL DEL ESTABLECIMIENTO AFECTADO 2,50 5,00
POR ENFERMEDADES TRANSMISIBLES O LESIONES
ABIERTAS EN SUPERFICIES DESCUBIERTAS DEL
CUERPO CUENTA CON EL TRATAMIENTO
CORRESPONDIENTE Y EXISTEN PROTOCOLOS PARA
DETERMINAR SU PERMANENCIA EN EL AREA DE
TRABAJO?

3.17 ¢EL PERSONAL  ACATA LAS NORMAS 2,50 5,00
ESTABLECIDAS QUE INDICAN LA PROHIBICION DE
FUMAR, COMER Y BEBER EN LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO?

3.18 (EN EL CASO DE LAS CASAS DE REPRESENTACION 0 0
FARMACEUTICA QUE CUENTEN CON PERSONAL
DEDICADO A LA VISITA MEDICA, DICHO PERSONAL
RECIBE CAPACITACION SOBRE LAS CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS MEDICAS HASTA SU
ENTREGA AL PERSOL DE LA SALUD AUTORIZADO PARA
PRESCRIBIR?

TOTAL 60 85

PORCENTAJES 70,59 29,41

La valoracion de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condicién “no aplica”

Realizado por: Diego Anrango

Gréfico N° 3-3. Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARMA EXPRESS en

aspectos relacionados con el personal.

ASPECTOS RELACIONADOS AL PERSONAL

Realizado por: Diego Anrango
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Como se observa en el Grafico N° 3-3, el aspecto correspondiente a la informacién que el
personal debe comunicar a su jefe inmediato sobre algin incidente que afecte a las
instalaciones, equipos, recurso humano vy calidad de los productos, en la empresa ADIPHARM
EXPRESS S.A., solo alcanza un 50% de cumplimiento con respecto a lo establecido en la Guia
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos, por lo que deberian desarrollarse formatos especificos que permitan registrar
incidentes de cualquier naturaleza que afecten la integridad tanto del personal como de las
instalaciones, logrando consolidar antecedentes para la implementacion de medidas que

prevengan nuevas eventualidades.

Con respecto a los parametros correspondientes a los programas de capacitacion en las diversas
areas de la empresa y sus respectivos registros, asi como los relacionados con el entrenamiento
del personal nuevo para el desempefio de su actividad, puede observarse gue alcanzan solo el
50% de ponderacion con respecto al cumplimiento de las normativas. Estos aspectos son de
extrema importancia puesto que el registro de capacitacion conlleva a poseer un historial sobre
los conocimientos aportados al personal y los temas que deben actualizarse. Ademas el
entrenamiento para el personal nuevo es indispensable, pues debe conocer con exactitud las
funciones a desarrollar, con el fin de reducir la incertidumbre que cominmente experimenta el
personal de nuevo ingreso a una organizacion y disminuir riesgos inherentes a las actividades

que va a realizar. (Corral, C., et all., 2011).

En cuanto a los aspectos relacionados con la capacitacion al personal sobre buenas préacticas de
almacenamiento, distribucién y transporte realizado por parte del responsable técnico del
establecimiento y el programa de capacitacion especial para el personal que labora en las areas
criticas, puede observarse que solo consiguen el 50% de cumplimiento, tal como se representa
en el grafico N° 3-3. Las areas son consideradas criticas, porque el personal trabaja con
productos psicotropicos y estupefacientes, con los que necesitan mantenerse a temperaturas de
refrigeracién y con aquellos que tienen alto riego de robo, por lo que indudablemente la
capacitacion a desarrollar para actividades en estas areas resulta fundamental. Ademas, la
capacitacion en BPADT, tal como lo establecen las normativas deben ser impartidas por el
Quimico o Bioquimico Farmacéutico, quien debe constar como director técnico del

establecimiento.

Por ultimo es importante destacar que en esta seccion de Personal existen un grupo de
parametros relacionados con la higiene y salud del personal, que no cumplen a cabalidad con las

normativas, llegando solo al 50% de la valoracién. Asi puede comentarse que en ADIPHARM
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EXPRESS S.A., aunque se realizan capacitaciones sobre higiene personal y existe un plan de
medicina preventiva, éstas no parecen tener repercusion sobre los trabajadores, pues no se

reflejan en la actitud de éstos, ni en la documentacion disponible.

Por lo anterior, resulta necesario en la empresa, el empleo de un mayor nimero de sefialética en
las areas, asi como mas control en los aspectos relacionados con las practicas de higiene

realizadas por el personal en el desarrollo de las actividades.

Igualmente, se obtuvo un 7% de incumplimiento al evaluarse los pardmetros correspondientes a
la organizacion, lograndose observar en la Tabla N° 2-3 y el Grafico N° 4-3, los factores

especificos con el valor alcanzado, que justifican el mencionado porcentaje.

Tabla N° 2-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse lista de verificacion
de las BPADT, en cada pardmetro relativo a la Organizacion.

ORGANIZACION Valores obtenidos Valor
en cada parametro adjudicado al
por ADIPHARM parédmetro
EXPRESS cumplido de la
norma
2.1 ¢(CUENTA CON UNA ORGANIZACION PROPIA, 5,00 5,00

REFLEJADA EN UN ORGANIGRAMA GENERAL?

2.2 (EL ORGANIGRAMA ES ACTUALIZADO 3,75 5,00
PERIODICAMENTE?

2.3 (ESTE ORGANIGRAMA ES DE CONOCIMIENTO 1,00 5,00
GENERAL Y CUENTA CON LAS FIRMAS DEL
PERSONAL Y DEL QUIMICO FARMACEUTICO O
BIOQUIMICO FARMACEUTICO RESPONSABLE
TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO?

2.4 ¢(CUENTA CON PERSONERIA JURIDICA? 5,00 5,00
2.5 ¢ TIENE REPRESENTANTE LEGAL? 5,00 5,00
2.6 ¢(TIENE INSTALACIONES Y EQUIPOS QUE 5,00 5,00
CORRESPONDAN A LAS ACTIVIDADES QUE VAYA A

REALIZAR?

2.7 ¢( TIENE PERMISO DE FUNCIONAMIENTO? 5,00 5,00
28 (EXISTE UN QUIMICO FARMACEUTICO O 2,5 5,00

BIOQUIMICO FARMACEUTICO RESPONSABLE COMO
DIRECTOR TECNICO?

2.9 ;CUENTA CON LA DOCUMENTACION EN LA QUE SE 5,00 5,00
DESCRIBAN LAS FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
DEL PERSONAL QUE LABORA EN EL
ESTABLECIMIENTO FARMACEUTICO ESTABLECIDAS
EN SU ORGANIGRAMA?

210 ¢(CUENTA CON LA DOCUMENTACION TECNICA 2,50 5,00
DE SUS ACTIVIDADES?
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211 EL QUIMICO FARMACEUTICO O BIOQUIMICO
FARMACEUTICO, TIENE LAS SIGUIENTES FUNCIONES
Y RESPONSABILIDADES: 2111 (COORDINAR LAS
ACTIVIDADES RELACIONADAS CON EL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD?. 2112
¢(COORDINAR LAS ACTIVIDADES RELACIONADAS CON
EL SEGUIMIENTO DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE?

5,00

5,00

TOTAL

44,75

55

PORCENTAJES

81,36

18,636

La valoracion de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condicion “no aplica”

Realizado por: Diego Anrango

Gréfico N° 4-3° . Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARMA EXPRESS

en aspectos relacionados con la organizacion
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Como se observa en el Gréafico N° 4-3, el parametro correspondiente a la actualizacion del

organigrama solo alcanza un 75% de cumplimiento, lo que indica que no existe en ADIPHARM

EXPRESS un cronograma de revisiones del organigrama, que permita en periodos de tiempo

determinados o en situaciones propias de cambio de la empresa, actualizar el organigrama. Este

aspecto es de gran importancia, pues el organigrama debe reflejar la actualidad de la institucion,

sin generar confusiones dentro de la organizacion al constar personas o cargos que han sido

modificados. Sallan J., (1984).
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Ademés resalta en el grafico, el 20% que alcanza el requerimiento de las firmas del organigrama
y su socializacién al personal de la empresa, lo que se traduce en que existe un déficit en la
comunicacion interna de la institucion, debiéndose corregir en lo inmediato, ya que es
imprescindible que todo miembro de la organizacidn conozca la estructura del grupo, su lugar
en él y los canales de comunicacion que puede utilizar, Sallan J., (1984). La existencia de las
firmas en el organigrama, es otro aspecto de relevancia, pues la normativa exige que éste deba
ser revisado, constatando que se encuentren todas las firmas de las personas responsables,
incluyendo la del Quimico o Bioquimico Farmacéutico. Acuerdo Ministerial 00004872 Reglamento
de BPADT (2014).

De igual manera se presentan dos parametros que alcanzan el 50% de cumplimiento, ellos son,
el tener como responsable técnico en el organigrama a un Quimico o Bioquimico Farmacéutico
y poseer documentacion técnica. Con respecto al primero es pertinente acotar que la razén por
lo que solo se consigue la mitad de porcentaje del cumplimiento, es porque en la organizacién
de la empresa, no se encuentra bien definidas las lineas de mando, debiéndose reestructurar el
organigrama y definir la linea de autoridad y responsabilidad del Quimico o Bioguimico
Farmacéutico, como Director Técnico, seguin lo establece el Acuerdo Ministerial 0004872
Reglamento de BPADT (2014). Con respecto al parametro correspondiente a la documentacién
técnica, en la empresa ADIPHARM EXPRESS S.A., es importante discutir que solo se alcanzé
el 50% de cumplimiento, esto probablemente a que existe descoordinacion en el control de

documentacion técnica, requiriéndose por tanto un mayor monitoreo de la misma.

INFRAESTRUCTURA'Y EQUIPOS

Para esta seccion se obtuvo el 67% de los requerimientos establecidos por las normas de

BPADT, encontrandose incumplimiento en 33% tal como puede observarse en la Grafico N° 5-
3.
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Grafico N° 5-3. Porcentajes obtenidos de la evaluacion sobre la Infraestructura y Equipos

de ADIPHARM EXPRESS S.A.

INFRAESTRUCTURAY EQUIPAMIENTO

No cumple
33%

Cumple
67%

Realizado por: Diego Anrango

Los incumplimientos en esta seccion, representados por el 33% corresponden a diversos

factores que no alcanzaron la conformidad necesaria y que se clasificaron en un 26% de no

cumplimiento aportados por aspectos relacionados con la infraestructura y un 7% por el

equipamiento, tal como se muestran en el Grafico N°6-3.

Gréfico N° 6-3. Porcentajes especificos de incumplimiento, obtenidos de la evaluacion

sobre la Infraestructura y Equipamiento de ADIPHARM EXPRESS S.A.

INFRAESTRUCTURAY EQUIPOS

No cumple
Infraestructura
26%

No cumple
Equipamiento

7%

Realizado por: Diego Anrango
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Los equipos y materiales constituyen las herramientas, de las cuales depende en gran proporcion
la calidad del trabajo desarrollado en una empresa. En ADIPHARM EXPRESS, el
incumplimiento en aspectos relacionados con éste apartado alcanzé un 7%, y cuyos causantes y

sus respectivos valores se presentan a continuacion en la Tabla N° 3-3 y Gréafico N° 7-3.

Tabla N° 3-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse lista de verificacion

de las BPADT, en cada parametro relativo a los Equipos y Materiales

Valores obtenidos en | Valor adjudicado
cada parametro por al parametro
EQUIPOS Y MATERIALES ADIPHARM cumplido de la
EXPRESS norma

5.1 EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE: 5,00 5,00
511 ¢(EQUIPOS MEDIDORES DE TEMPERATURA Y 5,00 5,00
HUMEDAD RELATIVA (TERMO HIGROMETROS)
DEBIDAMENTE CALIBRADOS?
5.1.1.1 ¢(SE REGISTRA SU USO? 5,00 5,00
5.1.1.2 ¢TIENEN UN PROCEDIMIENTO DE 5,00 5,00
OPERACION?
5.1.1.3 ¢LOS RESULTADOS SON ARCHIVADOS 5,00 5,00
ADECUADAMENTE?
5.2 ¢(DISPONE DE EQUIPOS QUE PERMITAN LA 3,67 5,00
MOVILIZACION DE LOS PRODUCTOS SEGUN EL
VOLUMEN QUE SE MANEJA?
5.2.1 {COCHES MANUALES? 5,00 5,00
5.2.2 ¢COCHES HIDRAULICOS? 3,00 5,00
5.2.3 {MONTACARGAS? 3,00 5,00
5.3 ( DISPONE DE BALANZAS? 5,00 5,00
5.3.1 ({SE ENCUENTRAN CALIBRADAS? 5,00 5,00
5.3.2 ¢({SE REGISTRA SU USO? 5,00 5,00
5.4 ;DISPONEN DE EXTINTORES? 4,00 5,00
5.4.1 ;:SU CONTENIDO ESTA VIGENTE? 5,00 5,00
5.4.2 ; CUENTAN CON NUMERO SUFICIENTE? 3,50 5,00
5.4.3 ¢(ESTAN UBICADOS EN LUGARES DE FACIL 3,50 5,00
ACCESO?
55 ¢DISPONEN DE IMPLEMENTOS DE PROTECCION 5,00 5,00
INDIVIDUAL, COMO PROTECTORES LUMBARES,
CASCOS, CALZADO CON PUNTA DE ACEROY OTROS
DE ACUERDO A LAS ACTIVIDADES REALIZADAS EN
LA EMPRESA Y SE CUENTA CON LOS RESPECTIVOS
INSTRUCTIVOS?
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5.6 ¢(TIENEN BOTIQUINES DE PRIMEROS AUXILIOS? 4,00 5,00

5.6.1 ¢(UBICADOS EN LUGARES DE FACIL ACCESO? 3,00 5,00

5.6.2 (EXISTE UN RESPONSABLE A SU CARGO? 5,00 5,00

5.7 ¢(DISPONE DE UN CRONOGRAMA DE 2,5 5,00
CALIBRACION DE EQUIPOS?

TOTAL 29,17 35,00

PORCENTAJES 83,33 16,67

La valoracion de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condicién “no aplica”

Realizado por: Diego Anrango

Grafico N° 7-3. Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARMA EXPRESS en

aspectos relacionados con los Equipos y Materiales.

ASPECTOS RELACIONADOS A LOS EQUIPOS Y
MATERIALES

Disposicion Equiposde Balanzas  Extintores Proteccion Botiquines Cronograma
de equipos movilizacion individual  primeros de
auxilios  calibracion

Realizado por: Diego Anrango

Como se observa en el Grafico N° 7-3, la disponibilidad de equipos y materiales empleados
para los productos representados por los coches hidraulicos y montacargas representan solo el
73,20% de cumplimiento, esto manifestado en el nimero de implementos que no se encuentran
en la cantidad suficiente para cubrir el volumen de productos que se manejan diariamente en
ADIPHARM EXPRESS, por ello, es imprescindible adquirir el nimero correcto de maquinaria
en funcion de la cantidad de medicamentos y productos recibidos. (Acuerdo Ministerial 00004872
Reglamento de BPADT, 2014)
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De igual forma, el aspecto correspondiente a los extintores solo alcanza un 80% de acatamiento
con respecto a lo establecido en la Guia de Buenas Précticas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte para Establecimientos Farmacéuticos, encontrandose entre las causas de
incumplimiento, la ubicacion de éstos en lugares inaccesibles y la cantidad insuficientes de
extintores para cubrir el rea operativa necesaria en caso de siniestros que involucren su uso. En
este caso es necesario realizar un inventario de extintores y revisar su posicion para la
reubicacion ende acuerdo a las hormativas pertinentes. Por otro lado, los botiquines alcanzan un
porcentaje similar, debiéndose esto, por su ubicacién inadecuada lo que genera una respuesta de
accion lenta en caso de emergencia. Debe replantearse un lugar de acceso facil y rapido, de
conocimiento de todo el personal y con indicaciones y controles para su uso. (MINITERIO DE
TRABAJO, 2015).

Por ltimo se consigue un 50% de la valoracion, en la disposicion del cronograma de
calibraciones, esto debido a un desfase en el cumplimiento de las fechas estipuladas en el
mismo, por lo que se recomienda revisar el cronograma y establecer fechas de facil alcance y
ejecucién de las actividades, alcanzandose de ésta forma los requerimientos establecidos en

cuanto al mantenimiento de los equipos.

Por otro lado, la infraestructura como parte de esta seccion, obtuvo un 6% de incumplimiento.
Los factores responsables de este porcentaje se encuentran en la Tabla N° 4-3 y en el Grafico

N°8-3.

Tabla N° 4-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse lista de verificacion
de las BPADT, en cada parametro relativo a la Infraestructura.

Valores obtenidos en Valor
cada parametro por adjudicado al
ADIPHARM parametro
EXPRESS cumplido de la
norma

INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

4.1 ;LA INFRAESTRUCTURA Y ESPACIO FISICO DE LOS 1,66 5,00
ESTABLECIMIENTOS ESTA DIRECTAMENTE
RELACIONADA CON SU FUNCIONALIDAD, SEGURIDAD
Y EFECTIVIDAD, CONSIDERANDO LAS NECESIDADES
DE LA EMPRESA?

42 ¢SI EN EL ESTABLECIMIENTO SE ALMACENAN 0 0
PRODUCTOS SUCEDANEOS DE LA LECHE MATERNA,
ALIMENTOS INFANTILES Y SUPLEMENTOS
ALIMENTICIOS EN LAS MISMAS INSTALACIONES DE
LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS, ESTAN SEPARADOS
Y VISIBLEMENTE IDENTIFICADOS?

4.3 (LAS AREAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS ESTAN 2,50 5,00
DISENADAS DE TAL MANERA QUE FACILITEN EL FLUJO
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TANTO DEL PERSONAL COMO DE LOS PRODUCTOS?

4.3.1 (EXISTEN AREAS SEPARADAS Y DEBIDAMENTE
IDENTIFICADAS PARA ALIMENTOS PROCESADOS PARA
CONSUMO HUMANO?

4.32 (EXISTE AREAS TOTALMENTE SEPARADAS PARA
EL ALMACENAMIENTO DE PLAGUICIDAS?

44  LAS ESTANTERI'ASN, MUEBLES, ARMARIOS Y/O
VITRINAS ESTAN DISENADAS Y CONSTRUIDAS, DE
MANERA QUE PERMITAN:

2,83

5,00

441 ;TENER UN SISTEMA DE UBICACION POR
ESTANTERIAS?

5,00

5,00

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

2,50

5,00

443 (QUE LA SEPARACION ENTRE PISO, PARED Y
ESTANTERIAS, FACILITEN LA LIMPIEZA Y EVITEN
CONTAMINACION?

1,00

5,00

4.5 ;LAS PAREDES Y PISOS SON DE FACIL LIMPIEZA?

2,13

5,00

45.1 ¢(LAS INSTALACIONES IMPIDEN EL INGRESO DE
INSECTOS, AVES, ROEDORES, POLVO Y OTROS
CONTAMINANTES EXTERNOS?

1,00

5,00

4.5.2 ;DISPONEN DE LUZ NATURAL Y/O SUMINISTRO DE
ELECTRICIDAD SEGURO?

2,50

5,00

453 (CUENTAN CON UN SISTEMA DE ILUMINACION
DE EMERGENCIA?

5,00

5,00

454 (EXISTEN VENTANALES GRANDES?

1,00

5,00

4.6 ;LAS TRANSACCIONES Y MOVIMIENTOS FISICOS SE
REALIZAN EN FORMA MECANIZADA Y CONTROLADA
POR SISTEMAS DE HARDWARE Y SOFTWARE?

5,00

5,00

4.6.1 ;CUENTAN CON REGISTROS ELECTRONICOS?

5,00

5,00

462 (LOS SISTEMAS INFORMATICOS ESTAN
VALIDADOS?

5,00

5,00

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

5,00

5,00

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

3,11

5,00

4641 (TRAZABILIDAD Y LOCALIZACION DE
PRODUCTOS EN EL MERCADO?

3,33

5,00

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

1,00

5,00

4643 (AUTOMATIZACION DE REGISTROS, DE
DOCUMENTACION. REPORTES DEL PRODUCTO Y

5,00

5,00
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ESTABLECIMIENTO?

4.7 A FIN DE MINIMIZAR CONFUSIONES Y RIESGOS DE 383 5,00
CONTAMINACION Y PERMITIR UNA ROTACION
ORDENADA DE LOS INVENTARIOS, LA EMPRESA
CUENTA CON LAS SIGUIENTES AREAS:
471 (RECEPCION? 5,00 5,00
472 ;CUARENTENA? 2,50 5,00
473 ;PRODUCTOS APROBADOS? 1,00 5,00
474 ;MEDICAMENTOS QUE CONTIENEN SUSTANCIAS 0 0
ESTUPEFACIENTES Y PSICOTROPICAS?
4.75 ;CAMARAS FRIAS O CUARTOS FRIOS? 5,00 5,00
476 (PARA MATERIALES INFLAMABLES, 5,00 5,00
RADIOACTIVOS, EXPLOSIVOS Y OTROS SIMILARES?
4.7.7 ;DESPACHO? 5,00 5,00
478 ;RECHAZOS Y BAJAS? 1,00 5,00
479 ;DEVOLUCIONES? 5,00 5,00
4710 ;RETIROS DE MERCADO? 0 0
4711 ¢IMPRESIONES? 5,00 5,00
48 (ADEMAS LA EMPRESA DEBE CONTAR CON LAS 321 5,00
SIGUIENTES AREAS?
481 ;CONTROL DE CALIDAD? 0 5,00
482 ;ADMINISTRACION? 5,00 5,00
483 ;MANTENIMIENTO? 0 5,00
484 ;SERVICIOS HIGIENICOS? 5,00 5,00
485 ;VESTIDORES? 5,00 5,00
486 ;COMEDOR? 2,50 5,00
4.8.7 ;SERVICIO MEDICO? 5,00 5,00
49 ;EL AREA DE MANTENIMIENTO SE ENCARGA DE 3,57 5,00
ELABORAR Y EJECUTAR EL PLAN ANUAL DE
CALIBRACION, CALIFICACION DE EQUIPOS Y DEL
MANTENIMIENTO DE LAS INSTALACIONES?
TOTAL 24,70 45,00
PORCENTAJES 54,99 45,013

La valoracion de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condicién “no aplica”

Realizado por: Diego Anrango
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Grafico N° 8-3. Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARM EXPRESS en

aspectos relacionados con la infraestructura.

ASPECTOS RELACIONADOS CON LA INFRAESTRUCTURA
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Realizado por: Diego Anrango

Como se observa el grafico N° 8-3, el parametro correspondiente a la infraestructura y espacio
fisico del establecimiento que esta directamente relacionada con su funcionalidad, seguridad y
efectividad, considerando las necesidades de la empresa, solo alcanza un 33,33% de
cumplimiento, lo que indica que en ADIPHARM EXPRESS, hace falta establecer sefialética de
seguridad en lugares estratégicos y realizar un estudio de las areas que permitan determinar las
falencias en la infraestructura y que no estan acordes al volumen de productos que se manejan y

constituyen un obstéaculo de las actividades que se desarrollan. (Rozas y Sanchez, 2010)

El grafico N° 8-3, demuestra de igual manera un 50% de alcance debido a que el disefio de las
areas en el establecimiento no permiten la facilidad del flujo de productos y personal esto se
debe a la falta de espacio en las diferentes areas operativas que acumulan productos en sitios
donde no corresponde lo cual generando obstruccién de corredores y pasillos impidiendo tener
un adecuado flujo en la bodega y maximizando tiempo en todo el proceso. Por lo anterior
ADIPHARM EXPRESS, requerira realizar una redistribucion fisica de racks y perchas en las
areas que haga falta, con el fin de disminuir el espacio desperdiciado y aumentar flujo del
proceso. (Paz Ardén, 2004)

Ademas se detalla en el grafico anterior, un alcance del 50% de cumplimiento con respecto a lo
establecido en la Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y Transporte para

las estanterias, muebles, armarios y/o vitrinas y su forma de disefio, construccion y ubicacion
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debido a que no tienen distancias minimas entre la pared y el suelo que faciliten la limpieza.
(DELIVER y OMS, 2003). De igual forma deben poseer el disefio y la resistencia necesaria para
el peso de los materiales a almacenar en ellos, lo que se indicara la capacidad maxima de peso
por niveles y de manera general, en cada blogue de apilamiento. (Acuerdo Ministerial 00004872
Reglamento de BPADT, 2014)

En el andlisis de este grafico, también se observa un valor de 37,50% de acatamiento a los
aspectos relacionados con los pisos y paredes, debido inicialmente a la dificultad de acceso a la
parte superior de la pared, limitando la limpieza total de estas. Del mismo modo la ausencia de
un control riguroso en el ingreso de plagas en las instalaciones exteriores, contribuye a aumentar
el porcentaje de no conformidades, por lo que se debe acudir a un servicio especializado que
realizard los controles debidos y mantendrd a la empresa libre de este tipo de amenazas.
También cabe destacar la importancia que tiene para la limpieza del area, aumentar las
protecciones con el exterior que eviten el ingreso de polvo y otros contaminantes externos en las
instalaciones. (Acuerdo Ministerial 0004871 Reglamento de BPM para alimentos procesados,
2014)

Se refleja también en el grafico N° 8-3, que el 90,55% de cumplimiento, lo obtienen las
transacciones y movimientos fisicos que se deben realizar en forma mecanizada y controlada
por sistemas de hardware y software. Este aspecto es de gran relevancia pues el control
informatico de las actividades permitird una segura rotacion de inventarios conociendo la
condicion en tiempo oportuno del producto (cuarentena, aprobado y rechazado) y lo mas
importante proporciona trazabilidad, una vez distribuido el producto en el mercado. Por lo
anterior, es imprescindible la validacion del sistema informatico y la capacidad de guardar
copias de seguridad. (Acuerdo Ministerial 0004872 Reglamento de BPADT, 2014)

Se demuestra también que ADIPHARM EXPRESS segun las Normativas vigentes, presenta un
72,22% de ponderacion, por la falta areas de la empresa, distinguiéndose entre ellas el area de
productos rechazados y aprobados, de igual manera se debe separar fisicamente el area de
cuarentena lo que permitird una adecuada rotacién de inventarios y minimizara el riesgo de

contaminacion con los productos y medicamentos.

Las &reas para el buen funcionamiento de las actividades y exigidas por las normativas es
fundamental, sin embargo en la evaluacion realizada a ADIPHARM EXPRESS, este aspecto
alcanz6 un 64,30% de cumplimiento, ya que deben crearse areas fundamentales en este tipo de
empresa como lo son Control de Calidad y Mantenimiento. El departamento de calidad es de

mucha importancia por el hecho de que es el encargado de validar y aprobar aquellos procesos
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de produccion y prestacion de servicios lo que demostrard la capacidad para alcanzar los
resultados planificados, el departamento de mantenimiento (LAQI, 2016). De igual manera el
departamento de mantenimiento es muy requerido ya que se encarga de proporcionar oportuna y
eficientemente, los servicios de mantenimiento preventivo y correctivo a las instalaciones,
equipos y maquinaria ya que estos no pueden darse auto mantenimiento. (Cinvestav, 2016;
Cuartas, 2016, p.1)

Finalmente se establecié un 71,42% de cumplimiento en la elaboracién del plan anual de
calibracion, calificacion de equipos y mantenimiento de las instalaciones esto fue encontrado
por la inconstancia de las fechas en el cumplimiento del cronograma establecido, por ello se
deberd de coordinar de mejor manera este aspecto con el fin de garantizar la calidad del
producto, a través del buen funcionamiento de instalaciones adecuadas y calibracién de los
equipos. (Acuerdo Ministerial 0004872 Reglamento de BPADT, 2014)

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO
Al aplicar la lista de chequeo ampliada en las areas de recepcion y almacenamiento con el fin de

comparar su desempefio con las normativas, se encontr6 que el 89% de requerimientos

establecidos se cumplian, tal como se puede observar en el Grafico N° 9-3.

Grafico N° 9-3. Porcentajes obtenidos de la evaluacién sobre la Recepcion y
Almacenamiento de ADIPHARM EXPRESS S.A.

RECEPCION Y ALMACENAMIENTO

NO CUMPLE
11%

Realizado por: Diego Anrango
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Como se detalla en el anterior gréafico se presenta un 11% de incumplimiento en esta seccion y
que se encuentra representado por diversos parametros correspondiendo un 5% a las no
conformidades aportadas por el almacenamiento encontrado y un 6% a las relacionadas con la

recepcidn; como se representa en el Grafico N°10-3.

Gréfico N° 10-3. Porcentajes especificos de incumplimiento, obtenidos de la evaluacién
sobre la Recepcion y Almacenamiento de ADIPHARM EXPRESS S.A.

B CUMPLE

B NO CUMPLE RECEPCION

B NO CUMPLE
ALMACENAMIENTO

Realizado por: Diego Anrango

La operacion de almacenamiento es una de las de mayor importancia pues tiene repercusion
directa sobre la estabilidad del medicamento por ello el obtener un 5% de incumplimiento es
razén para la revision de las no conformidades que se presentan en la Tabla N° 5-3 y Grafico N°
11-3.
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Tabla N° 5-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse

de las BPADT, en cada pardmetro relativo al Almacenamiento.

lista de verificacion

ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS

Valores obtenidos en
cada parametro por
ADIPHARM
EXPRESS

Valor adjudicado
al parametro
cumplido de la
norma

7.1 LA GESTION OPERATIVA DE LA BODEGA DE
ALMACENAMIENTO ES:

5,00

5,00

7.11 (BODEGA DE ALMACENAMIENTO ORGANIZADO?

5,00

5,00

712 ;BODEGA DE ALMACENAMIENTO CAOTICO
SECTORIZADO?

5,00

5,00

7.2 (LOS PRODUCTOS SE ENCUENTRAN
ALMACENADOS SOBRE PALLETS A UNA ALTURA DE 15
- 20 CM DEL PISO?

2,9575

5,00

721 (,LOS PRODUCTOS ALMACENADOS SE
ENCUENTRAN ADECUADAMENTE ESPACIADOS ENTRE
SI, DE MANERA QUE FACILITA LA LIMPIEZA E
INSPECCION?

5,00

5,00

7.2.2 (EXISTE UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO QUE
INDICA EL NUMERO MAXIMO DE CARTONES
SOBREPUESTOS?

1,00

5,00

723 (LAS AREAS DE LA BODEGA DE
ALMACENAMIENTO SE MANTIENEN LIBRES Y LIMPIAS
DE DESECHOS ACUMULADOS?

2,50

5,00

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

5,00

5,00

7.4 (UTILIZAN ALGUN SISTEMA DE DISTRIBUCION
COMO EL SISTEMA FEFO O FIFO?

5,00

5,00

7.5 (EL ESTABLECIMIENTO GARANTIZA QUE LAS
CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD A LAS
QUE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
CORRESPONDEN A LAS APROBADAS EN EL PROCESO
DE REGISTRO SANITARIO O NSO?

5,00

5,00

7.6 ¢(SE REALIZA UN ESTUDIO DE LAS CONDICIONES
AMBIENTALES (MAPEO) DE LA BODEGA DE
ALMACENAMIENTO PARA LOCALIZAR LOS PUNTOS
CRITICOS DE FLUCTUACION DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD RELATIVA LA MAS BAJA Y LA MAS ALTA
DENTRO DEL AREA DE ALMACENAMIENTO ?

5,00

5,00

7.6.1 (ESTE ESTUDIO ES MONITOREADO POR LO MENOS
DURANTE 7 DIAS MINIMO DOS VECES AL DIA CADA 3
ANOS?

5,00

5,00

7.7 (SE UBICAN LOS PRODUCTOS EN LAS AREAS SEGUN
LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
APROBADAS EN EL PROCESO DE OBTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO O NSO?

5,00

5,00
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78 (EL ENVASE SECUNDARIO Y PRIMARIO 5,00 5,00
CONSERVARA EL EMPAQUE ORIGINAL DEL

FABRICANTE EL CUAL DEBE SER APROBADO EN EL

PROCESO DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO

SANITARIO O NSO?

7.9 EXISTE UN REGISTRO MANUAL O COMPUTARIZADO 5,00 5,00
EN EL QUE SE CONSIGNA LA SIGUIENTE

INFORMACION:

7.9.1 ;NUMERO DE LOTE? 5,00 5,00
7.9.2 ;FECHA DE EXPIRACION? 5,00 5,00
7.9.3 ;CANTIDAD DE PRODUCTO? 5,00 5,00
7.10 (EXISTE INVENTARIOS PERIODICOS DE LAS 317 5,00
EXISTENCIAS DE LOS PRODUCTOS?

7.10.1 (SE VERIFICA EL REGISTRO DE EXISTENCIAS? 5,00 5,00
7.10.2 (SE IDENTIFICA LA EXISTENCIA DE 1,00 5,00
EXCEDENTES?

7.10.3 (SE VERIFICA LA EXISTENCIA DE PERDIDAS O 1,00 5,00
MERMAS?

7.10.4 ;SE CONTROLA LA FECHA DE CADUCIDAD DE 5,00 5,00
LOS PRODUCTOS?

7.10.5 ¢SE VERIFICAN CONDICIONES DE 5,00 5,00
ALMACENAMIENTO?

7.10.6 ¢SE PLANIFICA FUTURAS ADQUISICIONES? 1,00 5,00
7.10.7 (CUENTA CON UN PROCEDIMIENTO PARA 1,00 5,00
INVESTIGAR LA NO CONCILIACION DE LOS DATOS EN

EL CONTROL DE EXISTENCIA DE LOS PRODUCTOS?

7.11 ;ESTA RESTRINGIDO EL INGRESO DE PERSONAS 5,00 5,00
NO AUTORIZADAS A LAS AREAS DE

ALMACENAMIENTO?

7.12 ;ESTA ROTULADA ESTA RESTRICCION? 5,00 5,00
7.13 EXISTEN LETREROS Y PICTOGRAMAS QUE 3,67 5,00
INDIQUEN:

7.13.1 ;PROHIBICION DE FUMAR, COMER Y BEBER EN 1,00 5,00
LAS BODEGAS DE ALMACENAMIENTO?

7.13.2 (EXISTEN LETREROS EN LOS BANOS? 5,00 5,00
7.13.3 {INDICAN AL PERSONAL QUE DEBEN LAVARSE 5,00 5,00
LAS MANOS ANTES DE REGRESAR A SUS

ACTIVIDADES?

7.14 ;LAS ACTIVIDADES DE MANTENIMIENTO DE LOS 5,00 5,00

EQUIPOS. INSTRUMENTOS, SISTEMAS DE AIRE,
INSTALACIONES U OTROS EN LAS BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO ESTAN:
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7141 (PROGRAMADAS, DOCUMENTADAS Y 5,00 5,00
EJECUTADAS?

7.142  (SE APLICAN PROCEDIMIENTOS REGISTROS Y 5,00 5,00
CONTROLES. QUE EVITAN EL RIESGO DE
CONTAMINACION DE LOS PRODUCTOS?

TOTAL 64,79 70
PORCENTAJE 92,56 7,44

La valoracion de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condicion “no aplica”
Realizado por: Diego Anrango

Gréafico N° 11-3. Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARM EXPRESS en

aspectos relacionados con el almacenamiento

ASPECTOS RELACIONADOS CON EL ALMACENAMIENTO
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Realizado por: Diego Anrango

Como se observa en el grafico N° 11-3, el aspecto correspondiente a la distancia en que deben
ubicarse los pallets con respecto al piso y paredes, asi como la altura de apilamiento cumple
solo un 59%, por lo que se plantea la creacion de procedimientos sobre distancias entre racks y
alturas de apilamiento de cartones, que establezcan todos estos aspectos referenciados en las
normativas, con el fin de mantener la limpieza y el orden en el area. (Acuerdo Ministerial
00004872 Reglamento de BPADT, 2014). El conocer el proceso de almacenamiento por
apilado es muy importante pues deberé tenerse en cuenta el peso de la estiba y resistencia del
objeto situado en la base, asi como el estudio previo de la colocacion de los objetos en funcion
de su volumen, forma y peso de la pila. Ademéas deben respetarse las especificaciones del
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proveedor paraasegurar la estabilidad necesaria de las pilas y vigilar que en caso de caida no se
deteriore el embalaje. (SENASA, 2015)

Con respecto a la existencia de inventarios periddicos de los productos, se puede observar que
alcanza Unicamente el 63% del cumplimiento. Este aspecto es de gran importancia pues los
inventarios permiten verificar el registro de existencias, identificar los excedentes, verificar la
presencia de pérdidas o mermas, controlar la fecha de vencimiento de los productos, verificar
condiciones de almacenamiento y el estado de conservacion de los medicamento. Ademas
permiten planificar futuras adquisiciones. (Espinoza y Gallegos, 2008) El normal flujo entre
areas y productos se refleja en la rotacion de inventario con el fin de evitar la acumulacion de
productos o medicamentos caducados basandose en un sistema FIFO o FEFO. (VILLACRES,
2013) Por lo anterior se recomienda la creacién de un procedimiento que ayude a investigar la

no conciliacion de datos.

Igualmente en la grafica N° 11-3, se observa que el aspecto correspondiente a la existencia de
letreros y pictogramas solo alcanza un 73% de acatamiento. Este factor es de extrema
importancia pues estos elementos constituyen aspectos imprescindibles en la erradicacion del

riesgo laboral, cumpliéndose mediante el uso de la respectiva sefializacion.

La recepcion por su parte obtuvo un 6% de incumplimiento. Los factores que influyen en esté,

se indican especificamente en la Tabla N° 6-3 y el Grafico N° 12-3

Tabla N° 6-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse lista de verificacion

de las BPADT, en cada parametro relativo a la Recepcion.

Valores obtenidos en | Valor adjudicado
< cada parametro por al parametro
RECEPCION DE LOS PRODUCTOS ADIPHARM cumplido de la
EXPRESS norma
6.1 ¢(EXISTE UN PROCEDIMIENTO PARA LA RECEPCION 5,00 5,00
DE LOS PRODUCTOS SOLICITADOS?
6.2 ;EXISTEN REGISTROS FiSICOS O ELECTRONICOS DE 5,00 5,00
LA DOCUMENTACION DE LA RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS?
6.3 ({DURANTE LA RECEPCION' DE LOS PRODUCTOS SE 5,00 5,00
VERIFICA LA DOCUMENTACION PRESENTADA POR EL
PROVEEDOR CON LA ORDEN DE COMPRA?
6.4 DURANTE LA REVISION DE LA DOCUMENTACION, 5,00 5,00
SE VERIFICARA LA SIGUIENTE INFORMACION:
6.4.1 ;NOMBRE DEL PRODUCTO? 5,00 5,00
6.4.2 ; CONCENTRACION DE PRINCIPIO ACTIVO? 0 0
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6.4.3 ;FORMA FARMACEUTICA? 0 0
6.4.4 ;NUMERO DE LOTE? 5,00 5,00
6.4.5 ;FECHA DE ELABORACION? 5,00 5,00
6.4.6 ;FECHA DE EXPIRACION? 5,00 5,00
6.4.7 ;PRESENTACION? 5,00 5,00
6.4.8 ; CANTIDAD RECIBIDA? 5,00 5,00
6.4.9 ;NOMBRE DEL FABRICANTE Y/O PROVEEDOR? 0 0
6.4.10 (CERTIFICADO ANALITICO EMITIDO POR EL 0 0
FABRICANTE?

6411 ;OTROS DOCUMENTOS E INFORMACION 0 0
REQUERIDA POR LA ORDEN DE COMPRA?

6.4.12 ;NOMBRE Y FIRMA DE LA PERSONA QUE 5,00 5,00
ENTREGA Y DE LA QUE RECIBE?

6.4.13 ;FECHA DE RECEPCION? 5,00 5,00
6.5 ¢(EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON UN 1,00 5,00
PROCEDIMIENTO INTERNO QUE SE APLICA EN LOS

CASOS EN QUE EXISTAN DISCREPANCIAS EN LA

DOCUMENTACION FiSICA O ELECTRONICA?

66 (AL MOMENTO DE LA RECEPCION DE LOS 2,94 5,00
PRODUCTOS SE REALIZA UN MUESTREO, SEGUN LA

NORMA INEN CORRESPONDIENTE; SE INSPECCIONAN

SUS CARACTERISTICAS EXTERNAS Y CONSTA LA

CANTIDAD RECIBIDA?

6.6.1 LA REVISION INCLUYE: 3,00 5,00
6.6.1.1 ;EMBALAJE? 5,00 5,00
6.6.1.2 ;EL CARTON QUE CONTIENE LOS PRODUCTOS 5,00 5,00
ESTA SELLADO CON CINTA ADHESIVA?

6.6.1.3 ;EL CARTON O EMBALAJE NO DEBE ESTAR 5,00 5,00
ROTO, HUMEDO O CON ALGUN SIGNO QUE EVIDENCIE

DETERIORO DEL PRODUCTO QUE CONTIENE?

6.6.1.4 (LA ETIQUETA DE IDENTIFICACION DEL 0 5,00
CARTON CORRESPONDE CON LA DEL PRODUCTO QUE

CONTIENE?

6.6.2 EL ENVASE SECUNDARIO: 4,17 5,00
6.6.2.1 EN SU ETIQUETA EXTERNA SE VERIFICARA POR 5,00 5,00
LOS MENOS:

6.6.2.1.1 (EL NOMBRE DEL PRODUCTO? 5,00 5,00
6.6.2.1.2 ;FORMA FARMACEUTICA? 0 0
6.6.2.1.3 ; CONCENTRACION DEL PRINCIPIO ACTIVO? 0 0
6.6.2.1.4 ;VIA DE ADMINISTRACION CUANDO APLICA? 0 0
6.6.2.1.5 ;LOTE? 5,00 5,00
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6.6.2.1.6 ¢(FECHA DE EXPIRACION? 0 5,00
6.6.2.1.7 (PRESENTACION DEL PRODUCTO? 5,00 5,00
6.6.218 (QUE SE ENCUENTRE INTACTO, SIN 5,00 5,00
RASGADURAS O ALGUN SIGNO QUE EVIDENCIE
DETERIORO DEL PRODUCTO?
6.6.2.1.9 (NOMBRE DEL FABRICANTE Y/O IMPORTADOR 0 0
CUANDO CORRESPONDA?
6.6.2.1.10 (;CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO? 0 0
6.6.3 EN EL ENVASE PRIMARIO: 5,00 5,00
6.6.3.1 (LA ETIQUETA INTERNA DEBERA TENER LA 0 0
MISMA INFORMACION QUE EL ENVASE SECUNDARIO?
6.6.3.2 (QUE NO EXISTA PRESENCIA DE MATERIAL 5,00 5,00
EXTRANO?
6.6.3.3 ¢(QUE NO PRESENTE GRIETAS, ROTURAS NI 5,00 5,00
PERFORACIONES?
6.6.3.4 (QUE SE ENCUENTRE BIEN SELLADO? 5,00 5,00
6.6.3.5 (QUE NO SE ENCUENTREN DEFORMADOS? 5,00 5,00
6.6.4 ETIQUETAS DE IDENTIFICACION: 3,75 5,00
6.6.41 ;LAS ETIQUETAS DE IDENTIFICACION DEL 5,00 5,00
PRODUCTO SON LEGIBLES E INDELEBLES?
6.6.42 /LAS ETIQUETAS DE IDENTIFICACION DEL 2,50 5,00
ENVASE ESTAN BIEN ADHERIDAS Y CUMPLEN CON
LAS DISPOSICIONES DE LOS REGLAMENTOS PARA
REGISTRO SANITARIO DE PRODUCTOS A LOS CUALES
APLIQUE, O LAS DECISIONES 516 Y 706 DE LA
COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES SOBRE USO
CORRESPONDIENTE PARA ETIQUETADO?
6.7 UNA VEZ REVISADA LA DOCUMENTACION SE 4,58 5,00
VERIFICARA LO SIGUIENTE:
6.7.1 (REGISTRO DEL INGRESO EN LA BASE DE DATOS 5,00 5,00
QUE DISPONE EL ESTABLECIMIENTO?
6.7.2 (LOS PRODUCTOS ESTAN DISPUESTOS SOBRE 5,00 5,00
PALLETS?
6.7.3 (SE COLOCA LA ETIQUETA DE IDENTIFICACION 5,00 5,00
DEL PRODUCTO?
6.7.4  (SE COLOCA EL PRODUCTO EN EL AREA DE 2,50 5,00
CUARENTENA, HASTA LA APROBACION POR PARTE
DEL RESPONSABLE TECNICO?
6.7.5 ¢SE EMITE EL INFORME DE APROBACION 5,00 5,00
PERTINENTE?
6.7.6 (SE ASIGNA LA UBICACION DE LOS PRODUCTOS 5,00 5,00
Y SE LOS COLOCA EN LA BODEGA EN EL SITIO QUE LE
CORRESPONDE?

TOTAL 28,52 35,00
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PORCENTAJE 81,49 18,51

La valoracién de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condicion “no aplica”
Realizado por: Diego Anrango

Gréfico N° 12-3. Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARMA EXPRESS en
aspectos relacionados con Recepcion.
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Realizado por: Diego Anrango

Como se observa el grafico N° 12-3, el parametro correspondiente a la existencia de un
procedimiento interno que se aplique en el caso de que existan discrepancias en la
documentacion fisica o electrénica solo alcanza un 20% de cumplimiento, lo que indica que en
ADIPHARM EXPRESS se carece de un procedimiento para consolidar documentacion tanto
fisica como electronica. Este aspecto es de gran importancia ya que en cada proceso se genera
documentacion, que bajo ninguna circunstancia debe generar discrepancias en el momento de su
revision. (Acuerdo Ministerial 00004872 Reglamento de BPADT, 2014)

Ademas se detalla en el grafico, que el proceso de muestreo en el momento de la recepcion de
los productos, consigue solo un 20% de cumplimiento con respecto a lo establecido en la Guia
de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos, lo que indica que a pesar de que ADIPHARM EXPRESS sigue la norma INEN
para este proceso, no dispone de un procedimiento estandarizado para la inspeccion lote a lote
de los producto y medicamentos. (Acuerdo Ministerial 00004872 Reglamento de BPADT,
2014)

61



Por ultimo, se reflejan en el grafico N° 12-3, que en la revision de la documentacion se obtuvo
un 92% de cumplimiento. Con respecto a este parametro es oportuno resaltar que a pesar de que
se ejecuta una revision por parte del responsable técnico del cliente, no existe una revision por
parte del técnico propio de la empresa, por lo tanto no existen evidencias que puedan sostener la
calidad de las actividades realizadas y por tanto del producto.

DISTRIBUCION Y TRANSPORTE
La distribucion y el transporte es un aspecto fundamental en las Buenas Practicas por ello los

requerimientos y su cumplimiento en cada uno de estos procesos es un aspecto critico en el

resguardo de la calidad de los medicamentos.

Grafico N° 13-3. Porcentajes obtenidos de la evaluacion sobre la Distribucion y
Transporte de ADIPHARM EXPRESS S.A.

ASPECTOS DE LA DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE DE PRODUCTOS

No cumple
4%

Realizado por: Diego Anrango

El 4% de incumplimiento encontrado en esta seccion, esta representado por diversos factores

causantes que se listan en la Tabla N° 7-3 y Gréfico N° 14-3.

Tabla N° 7-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse lista de verificacion

de las BPADT, en cada pardmetro relativo a la Distribucion y transporte de los productos
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DISTRIBUCION Y TRANSPORTE DE PRODUCTOS

Valores obtenidos
en cada parametro
por ADIPHARM
EXPRESS

Valor adjudicado
al parametro
cumplido de la

norma

9.1 EL DESPACHO DE LOS PRODUCTOS SE REALIZA DE
FORMA TAL QUE SE EVITA LA CONFUSION
EFECTUANDOSE LAS SIGUIENTES VERIFICACIONES:

5,00

5,00

9.1.1 (RECEPCION DEL PEDIDO?

5,00

5,00

9.1.2 (QUE LOS PRODUCTOS SELECCIONADOS PARA EL
EMBALAJE CORRESPONDAN A LO SOLICITADO?

5,00

5,00

9.1.3 (QUE LA ETIQUETA DE LOS BULTOS O CARTONES
QUE CONTIENEN EL PRODUCTO NO SEA FACILMENTE
DESPRENDIBLE?

5,00

9.14 (SE IDENTIFIQUEN LOS LOTES PARA CADA
DESTINATARIO?

5,00

5,00

9.2 EXISTE UN PROCEDIMIENTO DOCUMENTADO EN EL
QUE SE ESTABLEZCA LAS CONDICIONES DE
CONSERVACION DE LOS DIFERENTES TIPOS DE
PRODUCTOS DURANTE EL TRANSPORTE EN PARTICULAR
DE LOS PRODUCTOS TERMOLABILES Y FRAGILES?

5,00

5,00

9.3 (LA DISTRIBUCION SE EFECTUA ESTABLECIENDO UN
SISTEMA QUE ASEGURA UNA ADECUADA ROTACION DE
LOS PRODUCTOS RESPETANDO EL SISTEMA "FEFO" O
"FIFO" SEGUN CORRESPONDA?

5,00

5,00

9.4 (LAS OPERACIONES REALIZADAS RESPECTO A LA
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE CUENTAN CON LOS
DOCUMENTOS RESPECTIVOS QUE PERMITAN OBTENER
TODA LA INFORMACION QUE GARANTICE. EN CASO
NECESARIO EL RETIRO DE CADA UNIDAD DEL LOTE
DISTRIBUIDO?

5,00

5,00

9.5 LOS DOCUMENTOS DE CADA LOTE DISTRIBUIDO
PERMITEN REALIZAR LA TRAZABILIDAD DE LOS DATOS
REFERENTES AL IMPORTADOR, PROVEEDOR Y
PRODUCTO; PARA EL EFECTO DICHOS DOCUMENTOS
DEBERAN CONTENER:

5,00

5,00

9.5.1 (NOMBRE?

5,00

5,00

9.5.2 ; CONCENTRACION?

5,00

5,00

9.5.3 ;FORMA FARMACEUTICA CUANDO APLIQUE?

9.5.4 (NUMERO DE LOTE?

5,00

5,00

9.5.5 (CANTIDAD RECIBIDA?

5,00

5,00

9.5.6 ;CANTIDAD DESPACHADA A CADA CLIENTE?

5,00

5,00

9.5.7 (TIEMPO DE PERMANENCIA EN EL
ESTABLECIMIENTO?

5,00

5,00

9.5.8 ;FECHA DE DISTRIBUCION?

5,00

5,00

9.6 EN EL ESTABLECIMIENTO:

5,00

5,00
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9.6.1 (SE DISPONE DE INFRAESTRUCTURA NECESARIA
PARA GARANTIZAR EL CUMPLIMIENTO DE LA BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO. DISTRIBUCION Y
TRANSPORTE EN EL PROCESO DE TRANSPORTE DE LOS
PRODUCTOS?

5,00

5,00

9.6.2 ;LOS PRODUCTOS SON TRANSPORTADOS SIGUIENDO
PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS QUE GARANTICEN SU
INTEGRIDAD?

5,00

5,00

9.63 ;LOS PRODUCTOS COMO LOS CARTONES O
RECIPIENTES QUE LOS CONTIENEN CONSERVAN SU
IDENTIFICACION?

5,00

5,00

9.6.4 (SE TRANSPORTAN PRODUCTOS AFINES PARA
EVITAR CONTAMINACION, DE CONFORMIDAD CON LOS
PROCEDIMIENTOS  IMPLEMENTADOS PARA  CADA
ESTABLECIMIENTO?

5,00

5,00

9.6.5 (LOS PRODUCTOS SON UBICADOS EN AMBIENTES
CON HIGIENE Y LIMPIEZA ADECUADOS SIN COMPARTIR
EL ESPACIO CON MATERIALES DE NATURALEZA
INCOMPATIBLE?

5,00

5,00

9.6.6 ;LOS PRODUCTOS QUE REQUIEREN CONSERVACION
A TEMPERATURA CONTROLADA SON TRASPORTADOS
POR MEDIOS APROPIADOS, DE MANERA QUE
GARANTICEN EL MANTENIMIENTO DE LA TEMPERATURA
REQUERIDA?

5,00

5,00

9.7 (EXISTEN PROCEDIMIENTOS PARA EL TRANSPORTE DE
LOS PRODUCTOS, QUE DESCRIBAN TODAS LAS
OPERACIONES QUE REALIZAN PARA GARANTIZAR SU
CALIDAD DURANTE LA TRANSPORTACION?

5,00

5,00

9.8 (LOS CONDUCTORES DEL VEHICULO ESTAN
CAPACITADOS PARA EL MANEJO Y TRANSPORTE DE LOS
PRODUCTOS EN CONDICIONES DE TEMPERATURA
AMBIENTE O EN CADENA DE FRIO?

5,00

5,00

9.8.1 ¢(LOS CONDUCTORES DEL VEHICULO ESTAN
CAPACITADOS PARA REPORTAR CUALQUIER INCIDENTE
Y TOMAR MEDIDAS PERTINENTES EN CASO DE
EMERGENCIA'Y RECIBEN ENTRENAMIENTO SOBRE COMO
VERIFICAR DIARIAMENTE SU VEHICULO?

5,00

5,00

9.8.2 (SE LLEVAN REGISTROS DEL ENTRENAMIENTO A
LOS TRANSPORTISTAS, BITACORAS DE LOS VEHICULOS Y
REPORTES DE ACCIDENTES?

5,00

5,00

9.9 (EL VEHICULO DE TRANSPORTE PRESERVA LA
INTEGRIDAD Y SEGURIDAD DEL PRODUCTO EN
RELACION A LAS CONDICIONES EXTERNAS DE
TEMPERATURA, HUMEDAD, LUZ 0] POSIBLES
CONTAMINANTES. ASi COMO DEL ATAQUE DE PLAGAS; Y,
MANTIENE LAS CONDICIONES DE CONSERVACION EN
TODO  MOMENTO. HASTA LA ENTREGA AL
DESTINATARIO?

5,00

5,00

9.10 ;EL CONDUCTOR PERMITE AL RESPONSABLE DE LA
RECEPCION DEL PRODUCTO LA VERIFICACION DE LAS
CONDICIONES DEL VEHICULO EN EL MOMENTO DE LA
ENTREGA?

5,00

5,00
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9.11 ;PARA TRANSPORTAR PRODUCTOS QUE NO 5,00 5,00
NECESITAN CADENA DE FRIO EL CAJON DEL VEHICULO
DISPONE DE ALGUN TIPO DE AISLAMIENTO O
ACONDICIONAMIENTO ESPECIAL PARA EVITAR LAS
TEMPERATURAS EXTREMAS?

9.12 (LOS PRODUCTOS SUJETOS A CONDICIONES 5,00 5,00
ESPECIFICAS DE TEMPERATURA SE TRATAN SEGUN LAS
INDICACIONES ESPECIFICAS DEL FABRICANTE?

9.13 (LAS CONDICIONES DE TEMPERATURA Y HUMEDAD 5,00 5,00
SON REGISTRADAS DURANTE TODO EL RECORRIDO?

9.13.1 ;,LOS EQUIPOS UTILIZADOS PARA EL EFECTO ESTAN 5,00 5,00
CALIBRADOS?

9.132 (EXISTE UN PLAN DE MANTENIMIENTO 5,00 5,00
PREVENTIVO?

9.13.3 (PARA EL CASO DE EXISTENCIA DE DESVIACIONES 5,00 5,00

EN EL MANTENIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES
DURANTE EL TRANSPORTE SE EVALUA Y DOCUMENTA
EL ESTADO DEL PRODUCTO SEGUN LOS
PROCEDIMIENTOS ESTABLECIDOS?

9.14 ;/LOS VEHICULOS QUE CUENTAN CON SISTEMAS DE 5,00 5,00
REFRIGERACION ESTAN PROVISTOS DE DISPOSITIVOS DE
REGISTROS DE TEMPERATURA CONTINUA O DE OTROS
DISPOSITIVOS PARA EL CONTROL DE LA CADENA DE
FRIO SITUADOS EN LOS PUNTOS MAS CRITICOS DEL
VEHICULO?

9.15 (SE INFORMA Y CAPACITA POR ESCRITO A LOS 4,00 5,00
CONDUCTORES SOBRE LAS CONDICIONES AMBIENTALES
Y DE TRANSPORTE PARA EL PRODUCTO A SER
TRASLADADO?

9.16 (LAS AVERIAS DE CARGA, EL INCUMPLIMIENTO DE 5,00 5,00
LAS CONDICIONES DE CONSERVACION ESPECIFICADA,
ENTRE OTROS SE REGISTRAN. INVESTIGAN Y
COMUNICAN POR ESCRITO AL CONTRATANTE?

9.17 ;.EN CASO DE PRESENTARSE SINIESTRO O ROBO DEL 5,00 5,00
VEHICULO EL TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO O NSO
CONOCE QUE DEBE COMUNICAR A LA ARCSA LO
SUCEDIDO Y SE MANTIENE LOS REGISTROS
RESPECTIVOS?

9.18 ;EL PERSONAL INVOLUCRADO EN LA CADENA DE 5,00 5,00
DISTRIBUCION Y TRANSPORTE, ESTA CAPACITADO Y
LOS REGISTROS DE DICHA CAPACITACION ESTAN
DISPONIBLES EN EL ESTABLECIMIENTO?

9.19 ;EL TRANSPORTE DE RADIOFARMACOS, ESTA SUJETO 0 0
A LAS NORMAS LEGALES QUE REGULAN EL TRANSPORTE
DE MATERIALES RADIACTIVOS?

TOTAL 159,00 165,00

PORCENTAJE 96,36 3,64

La valoracion de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condiciéon “no aplica”
Realizado por: Diego Anrango
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Grafico N° 14-3. Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARMA EXPRESS en

aspectos relacionados con la distribucién y el Transporte
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Realizado por: Diego Anrango

El aspecto sobre la capacitacion por escrito a los conductores y sobre las condiciones
ambientales que deben resguardarse durante el transporte del producto, en la empresa
ADIPHARM EXPRESS S.A., obtuvo un 80% de cumplimiento como se observa en la Gréfica
N° 14-3. Este porcentaje de incumplimiento esta representado por la ausencia de registros que
evidencien las capacitacion realizadas, por ello se recomiendan construir y mantener el historial
de estas capacitaciones. (Acuerdo Ministerial 00004872 Reglamento de BPADT, 2014)

RECLAMOS, DEVOLUCIONES Y RETIROS DEL MERCADO
La empresa ADIPHARM EXPRES obtuvo el 89% de cumplimiento, los requerimientos para los

reclamos, devoluciones y retiros del mercado, sin embargo, consigui6 un 11% de

incumplimiento, tal como puede observarse en el Grafico N° 15-3.
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Graéfico N° 15-3. Porcentajes obtenidos de la evaluacién sobre Reclamos, Devoluciones
y Retiros del mercado de ADIPHARM EXPRESS S.A.

RECLAMOS, DEVOLUCIONES Y RETIRO DEL
MERCADO

No Cumple
11%

~___Cumple
89%

Realizado por: Diego Anrango

Es importante resaltar que el 11% de incumplimiento se refleja solo para reclamos y

devoluciones tal como se demuestra en la Grafica N°16-3

Gréfico N° 16-3. Porcentajes especificos de incumplimiento, obtenidos de la evaluacion
sobre la Organizacion y el Personal de ADIPHARM EXPRESS S.A.

Mo cumple Mo cumple
reclamos y retiro del
devolucionas mercado

11% 0%

BO%

Realizado por: Diego Anrango
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Los reclamos y las devoluciones, son aspectos relevantes en la empresa ya que los productos
devueltos deben manejarse bajo protocolos estandarizados que garanticen su separacion fisica
del resto, evitando riesgos de contaminacion cruzada. Por lo anterior deben almacenarse en un
lugar de acceso restringido, con el fin de no generar confusiones. Este obtuvo un 11% de
incumplimiento y los elementos de este porcentaje de inconformidades se presentan a

continuacion en Tabla N° 8-3 y Gréafico N° 17-3.

Tabla N° 8-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse lista de verificacion

de las BPADT, en cada parametro relativo a la Reclamos y Devoluciones

Valores obtenidos en | Valor adjudicado

cada parametro por al parametro
RECLAMOS Y DEVOLUCIONES ADIPHARM cumplido de la

EXPRESS norma

10.1 ¢EL ESTABLECIMIENTO CUENTA CON 5,00 5,00
PROCEDIMIENTOS PARA EL MANEJO Y COMUNICACION
DE LOS RECLAMOS Y DEVOLUCIONES?

10.2 ¢(EL ESTABLECIMIENTO CUENTAN CON UN AREA 3,00 5,00
DESTINADA PARA EL ALMACENAMIENTO DE LOS
PRODUCTOS DEVUELTOS, Y ESTA BAJO LA
RESPONSABILIDAD DEL QUIMICO FARMACEUTICO O
BIOQUIMICO FARMACEUTICO?

10.3 CADA RECLAMO DA LUGAR A LA CREACION DE UN 5,00 5,00
DOCUMENTO O REGISTRO, EN DONDE FIGURA:

10.3.1 (EL MOTIVO DEL RECLAMO? 5,00 5,00

1032 (LOS RESULTADOS DE LA INVESTIGACION 0 0
EFECTUADA?

10.3.3 (LAS MEDIDAS ADOPTADAS CON EL PRODUCTO 0 0
COMO: DESTRUCCION, REPROCESO, RETIRO DEL
MERCADO DEL LOTE O LOTES INVOLUCRADOS?

104 (EN LA DOCUMENTACION DE CADA LOTE CONSTA 3,00 5,00
LOS REGISTROS DE RECLAMOS CORRESPONDIENTES
LOS CUALES SE REVISAN PERIODICAMENTE; Y, SE
COMPRUEBA QUE EL DEFECTO OBJETO DEL RECLAMO
NO COMPROMETE A OTROS LOTES?

105 (EL QUIMICO FARMACEUTICO O BIOQUIMICO 0 0
FARMACEUTICO, REVISA LOS REGISTROS DE RECLAMOS
DE CADA LOTE, Y LUEGO DEL ANALISIS REQUERIDO
DETERMINA LA NECESIDAD DE NOTIFICAR A LA
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA?

TOTAL 16 20

PORCENTAJE 80 20

La valoracion de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condicion “no aplica”
Realizado por: Diego Anrango

68



Gréfico N° 17-3. Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARMA EXPRESS
en aspectos relacionados con los reclamos y las devoluciones.

ASPECTOS DE RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

“‘
|
I l I 0,00%

procedimiento de area de dumuento de registro de analisis de
reclamo devolucién reclamo reclamo registro de
reclamo

Realizado por: Diego Anrango

En el Gréafico N° 17-3 se observa que el aspecto correspondiente al area destinada para el
almacenamiento de los productos devueltos, presenta una ponderacion del 60% debido a que el
area involucra el flujo de productos no solamente devueltos sino en malos estados, rechazados y
retirados del mercado. Se sugiere la separacidn fisica del &rea con su respectiva identificacion y
medidas que garanticen el acceso restringido.

De igual manera en la empresa ADIPHARM EXPRESS S.A., se alcanzd una valoracion del
60% para la falta de control documental que se realiza a cada lote que devuelto a la empresa, se
sugiere aumentar las revisiones de productos devueltos y analizar los registros de reclamos para
determinar los motivos de la devolucion, generar un plan de manejo de causas de devoluciones
y comprobar si el lote devuelto no compromete a otros productos. (Acuerdo Ministerial
00004872 Reglamento de BPADT, 2014)

En cuanto al retiro del mercado de los productos cabe sefialar, que en este aspecto la empresa
ADIPHARM EXPRESS cumple todos los requerimientos establecidos por las hormativas cuya
disposicion es potestad directa del cliente, esto se refleja en la Tabla N° 9-3 y en el Grafico N°
18-3.
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Tabla N° 9-3. Valores obtenidos por ADIPHARM EXPRESS al aplicarse
de las BPADT, en cada parametro relativo a la Retiros del mercado

lista de verificacion

RETIRO DEL MERCADO

Valores obtenidos
en cada
parametro por
ADIPHARM
EXPRESS

Valor adjudicado
al parametro
cumplido de la
norma

111 ¢EL ESTABLECIMIENTO DISPONE DE
PROCEDIMIENTOS PARA EL RETIRO DEL MERCADO DE
LOS PRODUCTOS EN FORMA RAPIDA Y EFECTIVA Y SE
COMUNICA AL FABRICANTE O TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO EN CASO DE QUE SE PRESENTEN DEFECTOS O
SOSPECHAS DE LOS MISMOS?

5,00

5,00

11.2 ;SE DESIGNA UN RESPONSABLE DE LA EJECUCION Y
COORDINACION DE LAS ORDENES DE RETIRO DE LOS
PRODUCTOS QUIEN TENDRA EL PERSONAL SUFICIENTE
PARA SU EJECUCION?

5,00

5,00

11.3 (EXISTE UN PROCEDIMIENTO INTERNO ELABORADO
POR EL QUIMICO O BIOQUIMICO FARMACEUTICO O
RESPONSABLE TECNICO DEL ESTABLECIMIENTO O EL
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS SUJETOS A
RETIRO MIENTRAS SE DETERMINA SU DISPOSICION
FINAL?

5,00

5,00

11.4 ;EL DICTAMEN DE LA DISPOSICION FINAL DEL
PRODUCTO, EMITIDO POR EL TITULAR DEL REGISTRO
SANITARIO Y EL QUIMICO FARMACEUTICO O
BIOQUIMICO FARMACEUTICO ES COMUNICADO A LA
AGENCIA NACIONAL DE REGULACION. CONTROL Y
VIGILANCIA SANITARIA?

5,00

5,00

TOTAL

15,00

15,00

PORCENTAJE

100

La valoracion de 5 indica el cumplimiento tal como lo exigen las normativas y el valor 0 se asigna a la condicion “no aplica”

Realizado por: Diego Anrango
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Gréfico N° 18-3. Porcentajes de cumplimiento alcanzados por ADIPHARMA EXPRESS
en aspectos relacionados con la organizacion

ASPECTOS RELACIONADOS CON EL RETIRO DEL MERCADO

0%

Procedimientos para Responsable del Procedimientos para  Dictamen final
retiro del mercado retiro disposicion final ARCSA

Realizado por: Diego Anrango
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CONCLUSIONES

La aplicacion de la lista de verificacion ampliada de Buenas Précticas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte, logro reflejar cifras significativas sobre la situacion real de la
empresa ADIPHARM EXPRESS. S.A., en cuanto al cumplimiento de estas normativas.

En la empresa ADIPHARM EXPRESS S.A., se cumple en un 75% los aspectos relacionados
con la Organizacién y el Personal; la Infraestructura, Equipos y Materiales acata un 67 %, la
Recepcion y Almacenamiento establecieron un 89% de valoracion, en lo concerniente a
Distribucién y Transporte se obtuvo un 96% de ponderacion y los Reclamos, Devoluciones y
Retiros del Mercado alcanzaron un 89%, cada uno con respecto a los lineamientos establecidos
en el Acuerdo Ministerial 0004872 de las Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y

Transporte en Establecimientos Farmacéuticos.

El menor porcentaje de incumplimiento lo obtuvo el area de Distribucion y Transporte, pues su
deficiencia solo se encontr6 en el registro de evaluacién de las capacitaciones realizadas a los

transportistas.

El 33% de incumplimiento fue el valor mas alto encontrado en la investigacion, el cual esta
representado por la Infraestructura, Equipos y los Materiales. La carencia de maquinaria,
equipos e implementos, al igual que su ineficiente ubicacion en la bodega, y la incorrecta
planificacion de las calibraciones y mantenimientos, asi como diversos parametros relacionados
con la seguridad, funcionalidad y efectividad en las areas de almacenamiento son los aspectos

de mayor relevancia.

En base a las inconformidades detectadas, se redacté la Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién para ADIPHARM EXPRESS S.A., como un material de apoyo

gue permita el cumplimiento de las normativas y su sostenimiento en la empresa.

Se anexa la guia para el cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento,
Distribucién y Transporte, que proporciona las medidas necesarias para contribuir a la
implementacion de las normativas en las diferentes &reas de la empresa ADIPHARM
EXPRESS.
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RECOMENDACIONES

Se recomienda generar un cronograma de trabajo para el cumplimiento de las hormas de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, cuyos parametros criticos son el
inadecuado orden de la maquinaria, equipo y un incorrecto manejo de los materiales, ademas de

la falta de sustentacion del organigrama a nivel de la empresa.

Realizar capacitaciones referentes a temas relacionados con la Organizacion y el Personal, la
Infraestructura y la operacién de Recepcion, que son los aspectos detectados con mayor
deficiencia, es decir, los que representan el menor grado de cumplimiento, debiendo demostrar

la importancia de su acatamiento en la empresa.

Evaluar la aplicacion de las normas mediante auditorias internas, cuya inspeccién medira el
grado de afectacién a la operacién, esto verificard los aspectos que requieran una mayor
intervencidn dentro de la empresa, con lo que se precisa la valiosa participacién del Bioguimico

Farmacéutico para establecer un adecuado control del proceso.
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ANEXOS

ANEXOS A. Guia de Verificacion ampliada en Buenas Précticas de Almacenamiento
Distribucién y Transporte.

CHECK LIST Y ENCUESTA N® 1
AREA: Administracion y Recursos Humanos

TEMA: Organizacion y Personal

Datos Generales de la empresa

Nombre o razén social: ADIPHARM EXPRESS S.A.
Ql"\“:*f"‘ Actividad: {,M/_w&- 1.7.)!\(‘( ‘:/O .(Im.u,wmwn'L & p,,M,’ Lﬁw@‘w‘ //[/"“0

g . -t
r;)? ..mu"'i‘? LJQA}\LU @ qltmmbjj w?.si,w 4 /”MOM..M;’. M

[4
Ubicacién: Uono Gronde

Zona: Ubcno (O Rural @  Industrial (O

Calle:

Gosue  Howno \é Poﬂan@'(uw Nﬂlfe

Provincla: Pichincho Caontén: Quito  Parroquia: Calderdn

Teléfono: e 49335 } 2022553

Fox: {8493835

Coreo elechénico:  mmaeied (2 adh p]\w-ﬂ el :;jamlb@“dfp)vrm el
-‘E‘@m lur (@ adi p)ym- . neT -

Nombre del representante Llegal: | ny. Fionsisew [,“% let

Nombre del Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico: Da. BGF- Jsabg| Joamilly

0P A RCSA- 30157~ 2. 300090 49

Permiso de funcionamiento:

Mo ARCSA- 201~ & 1300000 49

Fecha de emisién del permiso de funcionamiento:
2R % | 1015

Determine el tipo de establecimiento farmacéutico:

Casa de representacion O Distribuidora O

Empresa de logistica y almacenamiento piblico (O

Empresa de logistica y almacenomiento privado @

Los preductos que almacena y/o distribuye son:
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Medicamentos en general @

Médicomentos homeopdticos (O

Productos nalurales procesados de uso natural - O

Médicamentos bioldgicos (O

Productos dentales (O

Productos para la industria farmocéufica @ ﬁ')&\dus Y SCO)AB

Dispositivos médicos @ Mo eg LA %(‘law Jo;

Reactivos bioquimicos de diagnostico @ W (s!_.,_.. ﬁ“{,.ajas

Produccion de higiene doméstica O

Productos absorbentes de higiene personal (O

Cosméticos @ N7 eSkh Jodow 4

Oftros, explique scudles?

Lista de productos con el nombre del fitular del registro sanitario del producto que almacena y/o
distribuye Si @ No O

Motivo de la inspeccién:

Obtener el certificado /ge' buenas pragticas de clmacencmiento, distribucion y fransporte por
iprimeto ver @ AU A DG¥

[Renovor el certificado de buenas practicas de almacenamiento, distribucién y transporte

O

Inspecciones de seguimiento o reinspeccion

Ampliacién de dreas especificas O

Por denuncios O

Areas que dispone la empresa

Direccién técnica @ Control de calidod & /{W'Wwﬁ,h luldod
Recepcién 3 ”ﬁﬁxb Cucrentenc @ &Y ?".‘fr”‘;U e
Almacenamiento @} Despacho @ E

Productos controlados (estupefacientes y psicotrépicos) O . .
Devoluciones @ Rechozados @ o imgUrelos et
Caducados () Retiro del pfoductodemeféodo O

Cuartos frios o similares para productos que requieren condiciones especicles de
almacenamiento @

Administracién @ Mantenimiento O

-~
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Ofros: 1‘; e d, Log, nA M d.? G.x“-

Fecha de Inspeccién ly / 12015
Fecha de Inicio: /{3./” /,'MS Hora: 03;3{) H

Fecha de témino: ,@/N /ZDH‘ Hoo:  £7:00 h
Comisién Inspectora

Nombres: Jm [:n ) Ceédula: D204 4454 Arma:

Nombyes: ’ Cédvula: Firma
Nombres: Cédula: Frma:
Nombres: Cédulo: Firma:
Observacion:
SI | NO |N/A
; : N/
1la empresa cuenta con un organigrama bg
" |2Sabe Usted si existe un cronograma o un periodo de tiempo esiablecido M
pofa empresa pora reciizor 1o revisidon y actucizacion del organigrama? Y
3Sabe Usted s hay pardmetros establecidos por la empresa que le indique (\
cuondo debe octugizor el organigrama? .
3Conoce Usted si existen actuaiizaciones ol organigrama actual de frabgjo /
de Adipharm? >\

" |En caso de haber respondido posifivamente 3Puede indicer cudntas?

Vrs_w &L\i\cw@ fi.a lo }éu & Ro hun A

35e ha socializado el Orgonigrama con todo el personal? X

? |En caso de responder afirmativamente lo pregunta anterior, por favor  Podria indicor o forma
de sociofacién?  Reunion (), Carielesinformativos O, Memorandos Q.  Ofros O

. |2En el organigrama el quimico farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico es
" |un Director Técnico? '}\

X

.1 [Me puede describir 2cudies son las funciones que realiza el Bioguimico Farmacéulico?

w

[m'ia 'v‘ "{!-Jf'w (b Gm f} 11) a’ﬁw’)\ M({‘M‘L (.073 o
Lglowsaly ol Mowl & BPABT 5 —é =

Hulw-' 51 t\}m}lm ﬂoguovm&

sLa empresa cuenta con personeria juridica? Q\
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Ofros: 1‘; e d, Log, nA M d.? G.x“-

Fecha de Inspeccién ly / 12015
Fecha de Inicio: /{3./” /,'MS Hora: 03;3{) H

Fecha de témino: ,@/N /ZDH‘ Hoo:  £7:00 h
Comisién Inspectora

Nombres: Jm [:n ) Ceédula: D204 4454 Arma:

Nombyes: ’ Cédvula: Firma
Nombres: Cédula: Frma:
Nombres: Cédulo: Firma:
Observacion:
SI | NO |N/A
; : N/
1la empresa cuenta con un organigrama bg
" |2Sabe Usted si existe un cronograma o un periodo de tiempo esiablecido M
pofa empresa pora reciizor 1o revisidon y actucizacion del organigrama? Y
3Sabe Usted s hay pardmetros establecidos por la empresa que le indique (\
cuondo debe octugizor el organigrama? .
3Conoce Usted si existen actuaiizaciones ol organigrama actual de frabgjo /
de Adipharm? >\

" |En caso de haber respondido posifivamente 3Puede indicer cudntas?

Vrs_w &L\i\cw@ fi.a lo }éu & Ro hun A

35e ha socializado el Orgonigrama con todo el personal? X

? |En caso de responder afirmativamente lo pregunta anterior, por favor  Podria indicor o forma
de sociofacién?  Reunion (), Carielesinformativos O, Memorandos Q.  Ofros O

. |2En el organigrama el quimico farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico es
" |un Director Técnico? '}\

X

.1 [Me puede describir 2cudies son las funciones que realiza el Bioguimico Farmacéulico?

w

[m'ia 'v‘ "{!-Jf'w (b Gm f} 11) a’ﬁw’)\ M({‘M‘L (.073 o
Lglowsaly ol Mowl & BPABT 5 —é =

Hulw-' 51 t\}m}lm ﬂoguovm&

sLa empresa cuenta con personeria juridica? Q\
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Ofros: 1‘; e d, Log, nA M d.? G.x“-

Fecha de Inspeccién ly / 12015
Fecha de Inicio: /{3./” /,'MS Hora: 03;3{) H

Fecha de témino: ,@/N /ZDH‘ Hoo:  £7:00 h
Comisién Inspectora

Nombres: Jm [:n ) Ceédula: D204 4454 Arma:

Nombyes: ’ Cédvula: Firma
Nombres: Cédula: Frma:
Nombres: Cédulo: Firma:
Observacion:
SI | NO |N/A
; : N/
1la empresa cuenta con un organigrama bg
" |2Sabe Usted si existe un cronograma o un periodo de tiempo esiablecido M
pofa empresa pora reciizor 1o revisidon y actucizacion del organigrama? Y
3Sabe Usted s hay pardmetros establecidos por la empresa que le indique (\
cuondo debe octugizor el organigrama? .
3Conoce Usted si existen actuaiizaciones ol organigrama actual de frabgjo /
de Adipharm? >\

" |En caso de haber respondido posifivamente 3Puede indicer cudntas?

Vrs_w &L\i\cw@ fi.a lo }éu & Ro hun A

35e ha socializado el Orgonigrama con todo el personal? X

? |En caso de responder afirmativamente lo pregunta anterior, por favor  Podria indicor o forma
de sociofacién?  Reunion (), Carielesinformativos O, Memorandos Q.  Ofros O

. |2En el organigrama el quimico farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico es
" |un Director Técnico? '}\

X

.1 [Me puede describir 2cudies son las funciones que realiza el Bioguimico Farmacéulico?

w

[m'ia 'v‘ "{!-Jf'w (b Gm f} 11) a’ﬁw’)\ M({‘M‘L (.073 o
Lglowsaly ol Mowl & BPABT 5 —é =

Hulw-' 51 t\}m}lm ﬂoguovm&

sLa empresa cuenta con personeria juridica? Q\
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4 3l personal recibe capacitacién en practicas de higiene personal y ‘J\’

},'(y& seguridad industrial? ; A
L sExiste en la empresa un plan de medicina preventiva que exija que el \><
**" |personal se someta a exdmenes médicos requlares?

VQ esponsabilidades descritas para el personglz <egle Vepe senliie.

(" |buenas practicas de aimacenamiento, distribucion y fransporte? ¢y lwiumgy 2| <

sTiene representante legal2 ” /X

sTiene instalaciones y equipos que correspondan a las actividades que vaya ’><
a realizar? :

sTiene permiso de funcionamiento? 7. /\\'

¢Existe la documentacién que indique las funciones y responsabilidades ’
asignadas al personal? o \

7)|En caso de ser positiva su respuesta, por favor,zPodria indicar el numero de

sPodria Usted indicarme si cada trabajador conoce las funciones asignadas a N
sU cargo?

2Coémo y cudndo se comunica a los frabajadores las funciones que se les
asignan? _ inGesn . SCH Jo KepiAl X

= RS
5Cbmo garantiza Usted que el personal en la empresa conoce y cumple las

2Qué cargo tiene er]\lyo empresa la_persona que realiza el control de calidad2| “\
oD 6 b i j

. i . . . . s
w|2En qué documento escrito se evidencia la aceptacion del cargo y sus AN

. i! ' i ) i
funciones del personal de la empresa?  (0a 2010 | Jutxpo V! Cg"JDUJ 2 X
sLas delegaciones de funciones al personal en caso de ausencia por , X Lbé| 1 7
2 o g : P . ',i%ﬁ], ; r-ifvl (\A(- F}'b}d&é)?' /\
cualquier motivo, se las hace por escrito? Gt R/ JEFE DACK /| <

3Como el personal puede informar sobre incidentes que afecten las instalaciones, el equipo,
. i faed ) ~
recursos humanos y calidad de los productos2 "J:'-bul wa b omon, 4 6l

3A quién le informa el personal sobre incidenfgs.que afecten las instalaciones, el equipo, recursos
humanos y calidad de los productos2 £ F¢ TNAE A

sLa empresa cuenta con programas de capacitacién para el personal? \/\

2El personal que ingresa a la empresa se entrena para el desempeno de sus N
actividades? V

]
/

3Cudnto tiempo dura el entrenamiento del personal que ingresa a la empresa? | kihw W/

3A cargo de quién se encuentra el entrenamiento de personal nuevo que ingresa a la empresa?

Ter Inhen @

. o : = P |
sCudntas capacitaciones al personal se realizaron en el ano 20152 M iy wi }717. [;W

L;J\O S)L S‘UQ\J\" ‘\u (‘U?WMV-/\ lj(.f"? _;-‘6“0(% (LY}\:U&V“:\

3Se evalud al personal después de una capacitacion? \

N

Si la respuesta a la pregunta anterior es positiva, por favor indique 3Después de una
capacitacion el personal se evalia? Inmediatamente (), Al primer mes (O, En el timestre @),
Enelsemestre (. Anuaimente (O

2Qué persona dentro de la empresa se encuentra a cargo de la capacitacion en cuanfoa
buenas practicas de almacenamiento, distribucion y fransporte? I_g&M SL.\L-M\L‘) Q \.
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3El personal usa uniformes y accesorios de seguridad industrial adecuados X
sequn sus actividades? ]
. y|2Existe un protocolo que determine como actuar en caso de que el personal | A /
. w presente heridas abiertas, o se encuentra afectado por enfermedades 'J A
“-YQL' transmisibles?

5Cudndo el personal presenta heridas abiertas, o se encuentra afectado por enfermedades
fransmisibles, qué dice el protocolo que determina su permanencia en el area?

Y ) : ; )
r\\y(.\@‘ %?ﬁnd;w/io M L('n .’)Qq \Mr()QJ 4 lo ,’gﬁ‘{)h o u:(_?wﬁq g
mam{i(jl’:l? W“W i} J‘rachio L :’W )/ ju l\7“-'()11 2l 210“(1’ ] mbb;;l au

10

: i ] : [ 1 . ) =
nmlwi(lﬂd en C‘} !Tubﬂl’-) t’r‘ }"J!)U.{ﬁ()]d/ (Lzﬁm tﬁmgwy /“uM‘mW if(rﬁ /v;.'avij
3Existe sefaletica que le indiqUe alpersondl no fumar, comer y beber &n drea )
A\

de almacenamiento?
3Se cumple la normativa de po fumar, comer o beber en dreas de D(

i ldmacenamiento? Tck de e

\ N
Q})@ 3Qué personal en la empresa dispone de certificado de salud vigente? ”{D do Ff G }

Y% g grualvenh 3 vl ton epumots doocwedo @ plon dv nedicite pewndis
0 \, +Enla'empresa se manejan medicamentos que contienen sustancias . O< :
\WL

V estupefacientes v psicotropicas? —
’ ; : : . \
">- \ |2Enla empresa se manejan medicamentos que requieran cadena de frio? 5\
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CHECK LIST Y ENCUESTA N° 2

AREA: Servicios Generales Y Bodega

TEMA: Infraestructura de las dreas o instalaciones para el almacenamiento y equipos y
materiales

SI | NO [N/A

2Con qué infraestructura cuenta el establecimiento y para qué sirve?

QAC\LS > ApianiedTo )f, ﬂuzaww.n
MouTa carehs — UBiacon Y Aeeego Ev b Autuea Ve Vo Nevcapensn

Wipgaviiws —> Houivitaciou Dt Hedcapesin \/ Pﬂug,u

sConsidera qué la empresa cuenta con la infraestructura necesaria para las labores que
realiza?

Mo Fawea Widtaowiws

Tavea De Meutacacens

seguridad?

sLa infraestructura considera las necesidades de seguridad para el

sLos espacios con que cuenta la empresa cuentan con sefalética de /
personal que labora en la empresa? /

(€2

sla empresa salvaguarda la seguridad de su  personal en  sus
instalaciones¢

O~

sHay suficiente espacio para movilizarse entre los pasillose

~

sLas repisas permiten trabajar al personal sin riesgo a golpes de productos
o caidas?

sLos espacios se encuentran organizados para evitar accidentes del
personal?

S ERNE

sAlguna vez han ocurrido accidentes por caidas, golpes y ofros?

sExisten dreas donde la cantidad de personal que labora dificulta el
tfrabajo? zCudles?

sExiste dreas totalmente separadas para el aimacenamiento de
materiales de aseo, plaguicidas, desechos, otrose 3Cudles?

N

sLas estanferias, muebles, armarios y/o vifrinas esfan disenadas y
construidas, son segurose

b

sLas esfanferias, muebles, armarios y/o vifrinas estan disenadas y
construidas, se encuentran en buen estado?

Ysefalizada?

5l sistema de ubicacién por estanterias se encuentra bien

sCapacidad suficiente para soportar el peso de los productos, sefialando
la cantidad méxima de seguridad?

b Ve

sLa separacion entre piso, pared y estanterias, faciliten la limpieza y eviten
contaminacion?

sLas paredes y pisos son de facil limpieza? /
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¢Cada que tiempo se limpia? Saiio . A e /

5Con qué se limpia

19
} Eseab 3 g”«\e'\ 3 des’ «gedam\e , Cexd \'«1\5143‘ Jﬁapeaclo"o_s/ 3s p\(»icv)
‘ 20|sTodas las éreas se limpian de igual manera? ,/
213Las dreas se limpian cada qué tiempo? Ny i s\ e /

22

3Quién limpia?

*"505 \”05 boées\)&l\ﬁ

23

sLas instalaciones impiden el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y
otros contaminantes externos?

24

sDisponen de luz natural y/o suministro de electricidad seguro?

25

3Se verifican mangueras de cables electricos en el espacio fisico de la
empresa?

A

/
! 26|sLos cables se encuentran ubicados de manera segura? /
‘ 27|sSe tiene un sistema de iluminacién de emergencia? |/
28|sFunciona? \/

3Existen ventanales grandes?

30

A

sTienen proteccion los ventanales?

3Qué movimientos fisicos se realizan en forma mecanizada?

31 o v
Q\\e ve (le im 0(\’3'\4\4 A - 3 \ i
} V\ P < ) ‘\QUMTBM\@\‘\"O Q,OV\‘\‘.A.JL) lm’)nu;\\ C;ﬁ <&‘)}3
32 sHay movientos fisicos que se hagan de manera computarizada? /
3Cudles?
33|;Cuentan con registros electrénicos? v
34|sLos sistemas informdticos estan validados? o
35 sPara los sistemas informaticos se dispone de personal que realice /
peribdicamente copias de seguridad de los mismos? i
sComo se realiza la frazabilidad y localizacién de productos en las instalaciones?.
36| & Glenve Yecvann 52 Poocsoe Cow ?_«2 Tere De Bm}ze,r\) RQ')P.’JM_‘A/_\L{
! De Vlzd ~ '—?izgpml;\.fsc-.z n 1Qm virae WA teazafilaag Cow G
Vocoranto  Qut FowRe Nowa De Savion ’ ’P;D;DQ o o
37 sTodo el personal que trabaja en el drea de bodega conoce como /
‘ interpretar la trazabilidad de los productosg »
| 3 sTodo el personal que trabaja en el drea de bodega conoce como i
localizar los productos que se amacenan?g v

5Como se maneja la informacién del estado de los productos y ubicacién correspondiente a
cuarentena, aprobado y rechazado? ’ -
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39

Con EL fwcapnn Der Clzewre sasge y Doconewtos 3¢ caon Aeen

c

40

sTodo el personal que trabaja en el drea de bodega conoce la ubicacion
correspondiente a cuarentena, aprobado v rechazado?

4

3Los registros de productos son a mano?

e

42

Existe registros automatizados, documentacion. reportes del producto y /
establecimiento? !/

43

3Como se asegura que la rotacion del inventario sea ordenada?

-~

” & 2 v’y s ~ _j
Sceum Oistma Jde Taciuea e Ve DAayed

44

3Como se asegura la empresa de que la recepcién de productos sea ordenada y que el
producto recepcionado sea despachado al interior de la bodega al lugar adecuado?

~ g X - &
DE6uy > ST eA D = A LHA CRUAH @70 ) < _B/\ Yep |

45

2Como se asegura la empresa de que los productos que entran a Cuarentena no sean
motivo de confusiones por despacho 2

Ls Facoeiaon ko Keanza Davee  Conv Apropacion e QA

‘fk)asu‘i(lc.g T?\c-.\;;.u\.»tus e /])Qab;;cxu Que Nos A ND: G MU&'TQ—«J
Cooenise

46

3Como se asegura la empresa de que los Productos aprobados sigan el curso
correctamente?

\\ CHPlson s Se Gvearen :D? Cso, Sie  MNoeswey Crivitiiy &
A crPlss

Radze

47

sLa empresa almacena medicamentos que contienen sustancias /
estupefacientes y psicotrépicas?

48

sLos cuartos frios instalados cumplen con las funciones para los que fueron ‘/
instaladose

3Como se asegura la rotacién de productos en los cuartos frios?

49 e Sel L‘"{A/‘ A 5 RV o AL C\»‘u"\«") T "LOS 5'\‘0(('3 N 5(,
Qrocede A TeepabPae &L Qus €ore Con Hevol Teean e
CAsuGPAD \{i APRusBRA { L\Rera Q.. A ‘511"“‘4

50 sHay espacios fisicos para el almacenamiento y buen manejo de l/
materiales inflamables, radioactivos, explosivos y otros similares?

51|sLas instalaciones cuentan con despachos? /

52

5Cémo se procede con los rechazos y bajas de productos en la empresa?

’Bf\wu, \\Sucy\eo CLLwrg S(L Euc‘\ae/x Di Su> —BASAX

53

3Coémo se procede con las devoluciones?

e Poocste & Rerilap Las Devotwcowes De los Difeeenres Dis<eigoioor s
De Nowsteo Cliane Dayee | St Realizd S Respectiva Jocurswvto D Cucams
Bayse Reacan So Devarndor ¥ Noia Dz Coeg'ro
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¢Cudndo la empresa determina que el producto debe ser retirado del mercado qué tipo de
procedimiento aplica?

54

THaver 5 @ Ukico PecponsaBie De S0 Peiltica S
D ?Q.;(\udoxl Ad.DHARH i\gm

:Cbémo se asegura que el producto que se imprime en la empresa no sea objeto de
confunsiones?

55

S, Viene Oba /\)Q,D_Sol-n\ ?—QSOOIJS{:\GLE Beasich /\)oxuﬂ/\ Q.d& £¢ ba
A -

EnchReARA  § Da Su Niste Fiwapr A ’?QOD@;TO N Cuw ¢ SAaLe 4

La QLMT&

56

5Con cudles de las dreas que se listan a continuacion, tiene la empresa bien estructuradas,
5Qué numero de personal frabaja en cada drea?

scontrol de calidad? '\

> <
sadministracione
7
smantenimiento? X
0
sservicios higiénicos? /
/

svestidores?

scomedor? ‘h.
|

o

sservicio médico?e

57

anual de calibracién, calificacién de equipos y del mantenimiento de las

3El drea de mantenimiento se encarga de elaborar y ejecutar el plan {/
instalaciones? SZRVICIos LENERJLES

EQUIPOS Y MATERIALES

59

] o PV
sMe puede facilitar una lista de productos que posee la empresa? xadg{{)ﬁ’

sDe cudles de los equipos que se fiene en la empresa se cuenta con registros que aporten
con datos de control de los procesos de almacenamiento que se llevaan?

i INKROmEI®T pe Memcol) Z TAuorttalss > Tourias, PNy CFeus
61|3Se cuenta con un manual de metrologia para los equipose i/
62|3Este Manual es de conocimiento general en la empresa? v
63| sExiste el nUmero suficiente de equipos para las labores que se realizan? 4
64| 3Estan ubicados en lugares de fécil acceso? /
65|3Existe un plan anual de mantenimiento de equipose -/
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3Cudndo la empresa determina que el producto debe ser refirado del mercado qué tipo de
procedimiento aplica?

54 | Raver & @ Ukico Pecponsare De  So r‘\acx,'\ﬁm 4 Qﬁ}@a

D ?Qcﬂuc(ox/ AN, OHADH ?\\l%

:Como se asegura que el producto que se imprime en la empresa no sea objeto de
confunsiones?

B ey 7 \
55 Se Tiewe OO0 VeRsepd QQSO\:NSAQL’E W ceca /\Duxuﬂﬂ &\_}g JSR N
=

1
EuchREANA | DA Su NViste Fiwar AL F?QODQC,TO N PUL{\C SAatD
La Uenvp

3Con cudles de las dreas que se listan a continuacién, tiene la empresa bien estructuradas,
3qué numero de personal trabaja en cada drea?

scontrol de calidad?

sadministracionz

7
smantenimiento? X
0

sservicios higiénicose /
/

56

svestidorese

I
scomedor? ‘h.
|

3servicio médico?

57|anual de cdlibracién, calificacion de equipos y del mantenimiento de las

3El drea de mantenimiento se encarga de elaborar y ejecutar el plan {/
instalaciones? SZ&VIcios CENERALES

EQUIPOS Y MATERIALES

I
59| sMe puede facilitar una lista de productos que posee la empresa? ‘bi’%@'@

sDe cudles de los equipos que se tiene en la empresa se cuenta con registros que aporten
con datos de control de los procesos de almacenamiento que se llevaan?g

60
o ) T B R i
INKRomEI ) pe Mepuot) {TRuoraratss s Bouvias, peling Cfey

61|3Se cuenta con un manual de metrologia para los equipos? i/

v

62|sEste Manual es de conocimiento general en la empresae

63| Existe el nUmero suficiente de equipos para las labores que se realizan?

v
64| 3Estan ubicados en lugares de fécil acceso? 1/

65| 3Existe un plan anual de mantenimiento de equipos?
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CHECK LISTY ENCUESTAN° 3
AREA: Recepcion y Bodega

TEMA: Recepcion de los productos y alamcenamiento de los productos

NO

N/A

2Exite un procedimiento normalizado de trabajo para la recepcion de los
productos solicitados?

X

sExisten registros fisicos o elecironicos de la documentacion de la
recepcion de los productos?

sDurante la recepcién de los productos se verifica la documentacion
aT«U AL Pugl, a0

presentada por el proveedor con la orden de compra? i e

SRS

S

sPor cuanto tiempo se archivan estos documentos 2

’_‘Bum\, Ao'ipnaen Tor . G

(S}

3Qué personal es el encargado de velar por estos documentos?

Adienaex '%/zcsA lopery

Durante la revision de la documentacion, se verificard la siguiente
informacion:

~

sNombre del producto?

[o¢]

sConcentracién de principio activo?

~O

sForma farmacéutica?

3NUmero de lote?

sFecha de elaboracién?

sFecha de expiracion?

sPresentacion?

sCantidad recibida?

SOSES N

sNombre del fabricante y/o proveedor?

50ftros documentos e informacién requerida por la orden de compra?

0

sNombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe?

sFecha de recepcién?

NN

3Se cuenta con un procedimiento interno que se aplica en los casos en
que existan discrepancias en la documentacion fisica o electrénica?

20

3Al momento de la recepcidn de los productos se realiza un muestreo de
los productos

2

Se inspeccionan sus caracteristicas externas y consta la cantidad
recibidag

22

La revision incluye:




23

s Qué posea un buen embalaje?

24

3Que el carton de los productos estd sellado con cinta adhesiva?

25

$Qué el cartén o embalaje no esté roto, himedo o con algun signo que
evidencie deterioro del producto que contiene?

26

3Qué la efiqueta de identificacién del cartén corresponda con la del
producio que contiene?

27

Sobre el envase secundario se verifica

e

28

En su etiqueta externa se verificard por los menos:

29,

3El nombre del producto?

30

sForma farmacéutica?

3

sConcentracion del principio activo?

32

3Via de administracion cuando aplica ¢

SRR

38

slotee

34

sFecha de expiracion?

35

sPresentacion del producto?

36

3Que se encuentre intacto, sin rasgaduras o algun signo que evidencie
deterioro del producto?

NN

37

sNombre del fabricante y/o importador cuando corresponda?

38

sCondiciones de almacenamiento?

39

3En el envase primario?

40

sLa efiqueta interna deberd tener la misma informacion que el envase
secundario?

N

4

5Qué no exista presencia de material extrano?

42

3sQué no presente grietas?

43

3Qué no presente roturas?

44

3Qué no presente perforaciones?

45

sQué se encuentre bien sellado?

46

sQué no se encuentren deformados?

R

4

~N

Etiguetas de identificacion:

48

sLas etiquetas de identificacion del producto son legibles e indelebles?

49

sLas etiquetas de identificacion del envase estdn bien adheridas y
cumplen con las disposiciones de los reglamentos para registro sanitario de
productos a los cuales aplique, o las decisiones 516 y 706 de la comunidad
andina de naciones sobre nso correspondiente para efiquetado?

50

Una vez revisada la documentacion se verificard lo siguiente:

5

sRegistro del ingreso en la base de datos que dispone el establecimiento?
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52

sLos productos estan dispuestos sobre palletse

99

3Se coloca la efiqueta de identificacion del producto?

54

3Se coloca el producto en el drea de cuarentena, hasta la aprobacion
por parte del responsable técnico?

55

3Se emite el informe de aprobacién pertinente?

<~

56

3Se asigna la ubicacion de los productos y se los coloca en la bodega en
el sitio que le coresponde?

5

~N

La gestion operativa de la bodega de almacenamiento es

organizado @/ caotico sectorizado O

58

sLos productos se encuentran almacenados sobre pallets ¢

59

5 A que altura se encuentran del piso los pallets con los productose

BU ’?‘.so ‘C,o-\i ?Aua? i) ?\los\;cro /5 Cwm

60

El maferial de Tos pallefts es:

madera @/ plastico O metal O ofros O

62

sExiste un POE de limpieza y sustitucion de los palletse

6

(S

sLos productos se encuentran almacenados sobre pallets a una distancia
de la pared al rack de 30 cm?

7

6

O~

5Si su respuesta es negativa cual es la medida técnica de la pared al rack
que esta utilizando?

67

manera que facilita:

impieza @ inspeccion®’

sLos productos almacenados se encuentran adecuadamente espaciados entre si, de

68

sExiste un procedimiento operativo que indica el nimero madximo de
cartones sobrepuestos?

69

sExiste un POE de la limpieza de las dreas de almacenamiento?

N

70

sLas dreas de la bodega de aimacenamiento se mantienen:

libres de deechos ocumulodos@’. limpias de desechos acumuladosQO

71

sLas dreas de la bodega de almacenamiento estan debidamente
equipadas con racks y estanterias suficientes, identificadas y clasificadas
de acuerdo a su funcién?

12

5Como se verifica las condiciones de almacenamiento?

HMatea :DQ Consemincon D{ '%)QGB\;OO
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73

sEspecifique las condiciones de almacenamiento?

Vas Cowoicones Je ALHA CWAMISNTO 66 s Ucaiion De Acoenpe
Noeetpo Calemte N Su Sstemn

A

74

sEl establecimiento garantiza que las condiciones de temperatura y
humedad a las que se aimacenan los productos corresponden a las
aprobadas en el proceso de registro sanitario o NSO2

75

3 Se realiza un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la
bodega de almacenamiento para localizar los puntos criticos de
fluctuacion de temperatura y humedad relativa la mas baja y la mas alta
dentro del drea de almacenamiento?

76

drea de almacenamiento?

77

3Se ubican los productos en las dreas segun las condiciones de

sExiste un POE para la monitorizacion de las condiciones ambientales del /
almacenamiento aprobadas en el proceso de obtencion del registro /

sanitario o NSO¢

Existe un registro manual o computarizado en el que se consigna la

- siguiente informacién del producto:
NUmero de lote
Fecha de expiracion @/
Cantidad de producto d
79|sExiste POE sobre inventario?
80|sExiste inventarios periddicos de las existencias de los productos? ,/
81 |zExiste un sistema de registro que:
Verifique el registro de existencias @/
Identifique la existencia de excedentes O
Verifique la existencia de pérdidas o mermas O
sControle la fecha de caducidad de los productos ®/
sPlanifique futuras adquisiciones O
/
82| Utiliza algun sistema de de distribucion como el FEFO o FIFO? 4
84 sCuenta con un procedimiento para investigar la no conciliacion de los /
datos en el control de existencia de los productos? /
sElingreso de personas no autorizadas a las dreas de almacenamiento /
85 S0 s
esta restringido?
86|sEsta rotulada ésta restriccion? /
87 3En el drea de amacenamiento existen letreros y pictogramas que /
indiquen:
88 sProhibicionde fumar, comer y beber en las bodegas de l/

almacenamiento?
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89

~

sExisten letreros en los bafos?

/

90

sAlingreso de la bodega existe un lugar con implementos de seguridad como:

cascos Q/ fajas de seguridad ) ames ) guantes O

91

3Existe un lavamanos al ingreso de la bodega?

72

sIndican al personal que deben lavarse las manos antes de regresar a sus
actividades?

93

sLas actividades de mantenimiento de los equipos, instrumentos, sistemas de aire,

instalaciones u otros en las bodegas de almacenamiento estdn:

programadas Q) documentadas () ejecutadas ®/

94

3Se aplican procedimientos registros y controles. que evitan el riesgo de
contaminacién de los productos?
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CHECK LISTY ENCUESTA N° 4
AREA: Despacho y Transporte

TEMA: Distribucion y fransporte

SI | NO [N/A

Existe una procedimientos estandar para el despacho de los productos X

En el despacho de los productos con el fin de evitar confusiones, se realizan las siguientes
verificaciones:

sRecepcién de la nota pedido? 7(
sRegistro de la nota pedido? X
sComprobacion de que los productos seleccionados para el embalaje X
correspondan a lo solicitado?

s Que la efiqueta de los bultos o cartones que contienen el producto no sea X

facimente desprendible 2

5Se identifican los lotes para cada destinatario? X

sExiste un procedimiento documentado en el que se establezca las
condiciones de conservacion de los diferentes tipos de productos durante el
fransporte?

Para los productos termoldbiles

Para los productos fragiles

Para los productos de aimacenamiento normal

Por favor indique la condiciones de conservacion ytilizados:

Termolabiles: Fragiles: Otras: O
Coolers & Cajas selladas @

Geles de Cajas acopladas

congelacion @ conespuma O

Equipo de

refrigeracion O

sLos productos que requieren conservacion a temperatura controlada son
trasportados por medios apropiados, de manera que garanticen el X
mantenimiento de la temperatura requeridag

Si la pregunta anterioir fue positiva, Qué fipo de adaptacion poseen los carros para bajar o
mantener su temperatura interiore

Asilamiento fermico con aluminio () recubrimiento de puliuretano O
recubrimiento de placas con poliuretano en medio  §) thermoking ®

aire acondicionado intemo O Otros O
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&¢Para fransportar productos que no necesitan cadena de frio el cajon del
vehiculo dispone de algun tipo de aislamiento o acondicionamiento especial X
para evitar las temperaturas extremas

¢Los productos sujetos a condiciones especificas de temperatura se tratan .
segun las indicaciones especificas del fabricante X

sLas condiciones de temperatura y humedad son registradas durante todo el ;
recorrido 2 x

2El registro de la temperatura es digital o manual2

Di6ITHL

sExiste un tiempo determinado para realizar la medicion de temperatura en el camion o es
inditinfo2

FASTE CNTIE(TPD " ES[s (onSTE DESDE  EL TIEMIPO AUE 4p Cococh ULNTTERCADERIN EXN ¢ cnit <ol
APSiD (VAN DO 25 prsenkchPo AL Cerer7e

sLos equipos utilizados para el efecto estdn calibrados? x

sExiste un plan de mantenimiento preventivo? )(

sLos vehiculos que cuentan con sistemas de refrigeracion estén provistos de
dispositivos de registros de temperatura continua o de otros dispositivos para
el control de la cadena de frio situados en los puntos mas criticos del vehiculo X

sLos conductores del vehiculo estan capacitados para el manejo y fransporte
de los productos en condiciones de temperatura ambiente o en cadena de )(
friog

sSe informa y capacita por escrito a los conductores sobre las condiciones
ambientales y de transporte para el producto a ser trasladado?

sLa distribucion se efectla estableciendo un sistema que asegura una
adecuada rotacion de los productos respetando el sistema "FEFO" o "FIFO"
segun corresponda?

23

Esta documentado el sistema FEFO o FIFO

Esta el personal capacitado en el proceso del sistema FEFO o FIFO X
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sLas operaciones realizadas respecto a la distribucion y transporte cuentan
con losregistros documentados que permitan obtener toda la informacién

que garantice en caso necesario el retiro de cada unidad del lote X
distribuido?

En caso de ser positiva la respuesta, 3Que tipo de documento lleva el
transportista a la hora de entregar la mercaderia en su respectivo destino?
Guia de Transporte @ Factura @ Otros O

Los documentos de cada lote distribuido permiten realizar la frazabilidad de
los datos referentes al importador, proveedor y producto; para el efecto
dichos documentos contienen:

Nombre &

Concentracion (%

Forma farmacéutica cuando aplique @

NUmero delote Q.

Cantidad recibida @

Cantidad despachada a cada cliente @

Tiempo de permanencia en el establecimiento ®

Fecha de distribucion @

3Se dispone de infraestructura necesaria para garantizar el cumplimiento de .
la Buenas Practicas de Almacenamiento. Distribucion y Transporte en el 7«
proceso de transporte de los productos?

todas las operaciones que realizan para garantizar su calidad durante la

sExisten procedimientos para el transporte de los productos, que describan ><
fransportacion?

Si su respuesta fue afirmativa, porfavor sPodria decirme cuantos procedimientos se le designan al
drea de transporte?

PRES  FRCIPIinif /IO _DE- DESPPLHOS o ENTREEH -

(250D ittcdib D€ f117 FIE2A

Pl ceitian1o DE DLV eloES
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¢Si dividiera al fransporte del producto en fres secciones del proceso, cudl de estas posee un
procedimiento respectivo 2

Al momneto de embarcar el producto O
Durante el tfransporte y vigje del producto O
Al momento en que llega el producto a su destino y es entregado O

Todos los anteriores (®

3 Los productos son fransportados siguiendo procedimientos operativos que
garanticen su integridad 2 X

2Qué procedimiento operativo existe para que el producto pueda garantizar su infegridad?

TENHSPORTE Y £ursea DE (TE/1DEIPY

3En el momento de transportar producto caro o seceptible a robo, existe una
costodia por parte de la seguridad de la empresa?

Si su respuesta fue afirmativa, 3Cudntas personas custodian estos productos2

Una persona @ dos personas @ mas de dos personas O

sLos productos como los cartones o recipientes que los contienen conservan
su identificacion?

2Se transportan productos afines para evitar contaminacion, de conformidad 7(
con los procedimientos implementados para cada establecimiento?

s Qué procedimiento se encuentra implementado para evitar la contaminacion cruzada?

JENNSPOATE iy SLTRECA Vi [fLHDENS

3Bl procedimiento posee que medicamentos deben ir con que
medicamentos2

Los camiones estan acoplados para llevar producto evitando la )(
confaminacion Cruzada g epvic. ea comicner difergnlen .

Si su respuesta fue afirmativa, s Qué tipo de acoplamiento poseen los vehiculos?
Compartimentos O secciones O bagones separados O

Se delimita por lineas pintadas O Otros @®

é’ gg e 5@/&!/404-;;.

sLos productos son ubicados en ambientes con higiene y limpieza adecuados
sin compartir el espacio con materiales de naturaleza incompatible?

| >¢

sAntes ubicar o transportar los productos se realiza un chequeo del vehiculo? x

101



sEl vehiculo de tfransporte preserva la integridad y seguridad del producto en relacién a
Condiciones externas de temperatura @ Condiciones externas de humedad &

luz @ posibles contaminantes O Ataque de plagas O

¢El conductor permite al responsable de la recepcidn del producto la
verificacion de las condiciones del vehiculo en el momento de la enfrega?

sEl personal involucrado en la cadena de distribucion y fransporte, esta
capacitado y los registros de dicha capacitacion estén disponibles en el

3Se llevan registros del entrenamiento a los transportistas?

X XX

25¢e llevan bitGcoras de los vehiculos? x

En caso de que la pregunta anterior fuera positiva, 3Cada que tiempo se establece llenar la
bitacora del transportista?

CDplimnets <€ ok Fich

2S¢ llevan reportes de accidentes? X

sLos conductores del vehiculo estén capacitados para reportar cualquier
incidente ¢

sLos conductores del vehiculo estdn capacitados para tomar medidas
perfinentes en caso de emergencia?

sLos conductores del vehiculo reciben entrenamiento sobre como verificar
diariamente su vehiculo?

sLas averias de carga, el incumplimiento de las condiciones de conservacion
especificada, entre otros se registran. investigan y comunican por escrito all
contratante 2

B R R e

sEn caso de presentarse siniestro o robo del vehiculo, el fitular del registro
sanitario o NSO conoce que debe comunicar ala ARCSA lo sucedido y se
mantiene los registros respectivos ¢

sPara el caso de existencia de desviaciones en el mantenimiento de las
especificaciones durante el fransporte se evalud y documenta el estado del
producto segun los procedimientos establecidos?

e e

sEstos conductores son internos de la empresa o externos que son contratados de otras
empresase

WNTERNO S Y EX TERNODS

sEn caso de ser externos, cuentan con certificados oregistros que demuestren
que estan capacitados para el manejo de los preductos en diferentes X
temperaturas?

5En el caso de ser conductores de la empresa, quien realiza estas capacitaciones?

(004 DiNADOL DE TA NS POLTE .
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3Se posee los registros de capacitacion de etos conductores?

3El vehiculo de fransporte mantiene las condiciones de conservacion en
todo momento. hasta la entrega al destinatario?

sLos productos que no necesitan cadena de frio viajan con los que si
necesitan cadena de frio?
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CHECK LISTY ENCUESTA N° 5
AREA: Devoluciones y Servicio al cliente

TEMA: Reclamos, devoluciones y retiros del mercado

SI NO |N/A
1|5El establecimiento cuenta con procedimientos para el manejo y /
comunicacién de los reclamos 2 ¢
2| ;8 establecimiento cuenta con procedimientos para el manejo y /
comunicacién de las devoluciones?

w

5El establecimiento cuentan con un drea destinada para el almacenamiento /
de los productos devueltos? i

S

3El drea destinada para los productos devueltos estd bajo la /
responsabilidad del quimico farmacéutico o bioguimico farmacéutico?

w

sCada reclamo da lugar a la creacion de un documento o registro? /

Se genexa una asta de credvto

o~

Si la respuesta anterior fue positiva, el ducumento muesta el motivo del /
reclamo

oYy /Reapcnm\a\@ Qc\\‘p\“mﬂ’\ asume \05 ng{‘oj,

3Se registran los resultados de la investigacion efectuada despues de un
reclamo?

[02)

Exiten registros con las medidas adoptadas sobre los productos que estan en:

Destruccion O Reproceso O Retiro del mercado O v

(\?)coa Qxd M T(z_qis“hc (}Q Q\IQ‘UQC\O{W AQ\)O(UGOﬂQS ) Acno/@ R

pm

detalla & meshy

JO , 5@:“;/.\ eq uQ\’\le\T}U C\\Q‘\‘}G (Bﬁ\(‘“ )
s |
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O

&¢Enla documentacién de cada lote consta los registros de reclamos
correspondientess

sEstos registros se revisan periédicamente?

¢Se comprueba que el defecto, objeto del reclamo no compromete a otros
lotes?

Q)&qe\'

&El quimico farmacéutico o bioguimico farmacéutico, revisa los registros de
reclamos de cada lote?

éLuego del andlisis requerido del reclamo y el lote se determina la necesidad
de nofificar ala agencia nacional de regulacion, control y vigilancia
sanitaria?

%@\\ oY

3l establecimiento dispone de procedimientos para el retiro del mercado de
los productos en forma rdpida y efectiva?

3Se comunica al fabricante o titular del registro sanitario en caso de que se
presente defectos o sospechas de los productose

3Se designa un responsable de la ejecucién y coordinacion de las érdenes de
retiro de los productos quien tendrd el personal suficiente para su ejecucion?

O C*‘\i c\l

sLa empresa dispone de registros de distribucion de los productos 2

3Se elabora un informe en el que constan los datos relacionados con las
canfidades de productos distribuidos y retirados?
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19]2 Existe un procedimiento interno elaborado por el quimico o bioquimico
farmacéutico o responsable técnico del establecimiento o el titular del

registro sanitario para el almacenamiento de los productos sujetos a retiro /
mientras se determina su disposicidn final?

Doyl ~ Adighaim
T \

20|z El dictamen de la disposicion final del producto, emitido por el titular del
registro sanitario y el quimico farmacéutico o bioquimico farmacéutico es
comunicado a la agencia nacional de regulacién control y vigilancia
sanitaria?

BoneV
(

ANEXO B GUIA PARA EL CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS EN LA
EMPRESA ADIPHARM EXPRESS S.A.
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Guia para el Cumplimiento de
Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion
en la empresa Adipharm Express
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1.- INTRODUCCION

La presente guia es el producto de la investigacion realizada en la empresa logistica
ADIPHARM EXPRESS S.A. con el fin de contribuir al cumplimiento de las normas de
calidad relacionadas con las buenas practicas de almacenamiento y distribucion de
medicamentos, imprescindibles para garantizar la estabilidad y seguridad de los mismos.

Esta guia constituye un importante instrumento dirigido a establecer parametros que
permitan mantener la calidad de medicamentos durante el almacenamiento y distribucion,
a través de la realizacion de actividades de manera correcta y oportuna, minimizando
tiempo y esfuerzo y en concordancia con los reglamentos exigidos por el ARCSA
(AGENCIA NACIONAL DE REGULACION, CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA) Y EL
MSP (MINISTERIO DE SALUD PUBLICA).

La guia es una manera simplificada y grafica del Reglamento de Buenas Practicas en
consonancia con la realidad de ADIPHARM EXPRESS S.A. por lo que, en sus capitulos
se abordaran temas como la organizacién y el personal, la infraestructura y equipos asi
como, cada uno de los procesos que involucren el almacenamiento y distribucion de
medicamentos como son: recepcion, cuarentena, almacenamiento, impresion,
preparacion, despacho, distribucion y transporte.



2.- OBJETIVOS

Contribuir a la implementacion de las Buenas Practicas de Almacenamiento vy
Distribucion en la empresa ADIPHARM EXPRESS a través de la adecuada ejecucion de
los procesos de recepcion, almacenamiento, impresion y despacho de medicamentos,
cumpliendo de esta forma con las normativas establecidas por el Ministerio de Salud
Publica del Ecuador (MSP) en el Registro Oficial N° 260 Reglamento de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucién y Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos.



3.- GENERALIDADES

3.1 ORGANIZACION Y PERSONAL

La organizacién se define como un conjunto de elementos y personas que necesitan
ordenarse para lograr unos determinados objetivos. Todas las organizaciones necesitan
desarrollar una estructura que les permita funcionar.

El personal por su parte es la esencia de toda organizaciéon de una empresa y cumple
una funcién determinada requiriendo por tanto de capacitaciones y actualizaciones asi
como de los implementos necesarios que permiten desarrollar su trabajo en forma segura
y eficaz.

3.1.1._ Organigrama

Se regira por el registro Oficial N® 264 de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion Transporte para Establecimiento Farmacéuticos que exige la existencia de
una organizacion reflejada en un organigrama general, el cual esta constituido por todo
el personal de la empresa ADIPHARM EXPRESS S.A. Debe caracterizarse por reflejar
los cargos y firmas respectivas, debiendo poseer una estructura definida y guiada por
niveles y jerarquias de acuerdo con las funciones que realice cada persona en la
empresa (Grafico 1). De igual manera el organigrama debera ser actualizado segun las
necesidades de la empresa por lo que se recomienda crear un cronograma. Para la
revision de la respectiva estructura organizacional, se debera realizar actualizacion o
cambio.
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Grafico 1: Ejemplo de un organigrama estructurado desde el cargo de gerencia (Fuente:
http://www.lostipos.com/de/organigramas.html)




El organigrama debe ser de comprension general por el personal de la empresa,
permitiendo que cada trabajador conozca su ubicacion dentro de la organizacién, su
cargo, funcion y responsabilidad. Es importante también la socializacién de estos
aspectos a través reuniones con el personal y carteleras colocadas en lugares visibles.
(Grafico 2).

—y

Grafico 2: Ejemplo de socializacion del organigrama

Fuente: ADIPHARM EXPRESS S.A. Elaboracion propia

Igualmente es importante para el cumplimiento del Registro oficial N° 260 de Buenas
Practicas de Almacenamiento, Distribucidn y Transporte para Establecimientos
Farmacéuticos, que el Quimico o Bioquimico Farmacéutico conste en el organigrama
como Director Técnico del establecimiento.

3.1.2. Manual de Funciones

Un manual de funciones es imprescindible en el buen funcionamiento de la empresa,
pues en él se describen y detallan los cargos y las funciones a desempefiar por cada
persona que labore en la empresa, favoreciendo al conocimiento de las actividades
fisicas de cada uno.



Este documento al igual que el organigrama debe actualizarse y debe darse a conocer en
el momento de ingreso del trabajador a la empresa. Ademas es importante que el
trabajador sea instruido por su jefe inmediato a su ingreso asignandole sus funciones e
indicandole la forma de ejecutarlas.

3.1.3. Personal

El personal constituye uno de los aspectos de mayor importancia para el cumplimiento de
la norma de Buenas Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte vigente en el
pais. Para garantizar la calidad del producto y al mismo tiempo su propia seguridad

Debe emplear uniforme y accesorios de acuerdo a las actividades y fuera del
almacenamiento de productos y medicamentos. En la tabla N° 1 se enlistan los
implementos de seguridad, mayormente empleados de mayor uso en el area de

almacenamiento y distribucion de medicamentos.

Area donde deben

Implementos Funcién
emplearse
En todas las areas | Proteccion del craneo, para
Casco donde exista riesgo de | evitar o lesiones originadas por

Grafico N° 4:
(Fuente:
https://www.masterdirect.com/store/produ

ct_details.php?item_id=56087)

casco de seguridad

caida de objetos

caidas de objetos 0 materiales
en las diferentes areas.

Mandiles

las areas,
desde que inicia el
proceso de
almacenamiento y
distribucion hasta que
finaliza

En todas

Los mandiles se usan para
asegurar la proteccion del
producto evitando el
esparcimiento de  agentes
externos impregnados en la
ropa de calle. Ademas protege
al operador cuando manipula




Grafico N° 5: Mandil (Fuente:
http://piluniformes.com.mx/producto/bata-
caballero/)

sustancias quimicas

En todas las areas | Se utiliza este tipo de zapatos
Zapatos de seguridad con | excepto el 4&rea de | para minimizar el impacto de
punta de acero impresion posibles golpes por caidas de
objetos en los pies o tropiezos
con estructuras propias del
area.
Grafico N° 6: Zapato de seguridad con
punta de acero. (Fuente:
http://www.directindustry.es/prod/patrick-
safety-jogger/product-37557-259144.html)
Solo en areas de|Barrera de proteccion para el
Cofias impresion 'y areas | producto, pues evita la caida
critcas donde se|de cabellos y con ello la
@ trabaje  directamente | contaminacion de los
con el  empaque | medicamentos y productos

Grafico N° 7: Cofia
http://www.bmdsa.com/portfolio-
posts/cofias/)

(Fuente:

primario y secundario




Uniforme celeste

Grafico N° 8: uniforme estilo enfermero
(Fuente:
http://www.bmdsa.com/portfolio-
posts/cofias/)

Area de impresion

Su uso es muy importante en
las areas criticas o de mayor
grado de limpieza pues su
color permite observar la
limpieza del area. Ademas
evita la contaminacion del
producto por agentes externos
impregnados en la ropa de
calle.

Zapatones blancos

Grafico N° 9: Zapatos blancos (Fuente:

http://www.bodegadeuniformes.com/)

Area de impresion

Son de uso exclusivo en areas
criicas. Ademas de ser
comodos y antibacteriales
evitan la contaminacion del
area.

Fajas de seguridad

Areas especificas
donde se necesite
levantar grandes pesos

Su uso es importante en el

levantamiento  de peso
excesivo evitando la
deformacion de la columna

vertebral, su uso en estos dias
esta siendo controlado debido
a la falsa seguridad que
genera.

Arnés de seguridad

Trabajos en altura

Este implemento de seguridad
se utiliza junto con una linea
de vida para evitar accidentes
0 caidas en las alturas.

Cuadro N°1: Implementos de uso diario en los procesos de almacenamiento y distribucion (Fuente: elaboracion propia).

El personal de la empresa debe estar capacitado en normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Transporte segun la legislacién actual, por ello en cada
capacitacion se realiza dar una evaluacion de los conocimientos, permitiendo dar

seguimiento.

La persona a cargo de estas capacitaciones debe ser un profesional




Quimico Farmacéutico o Bioquimico Farmacéutico, pues constituye el profesional experto
en el tema.

Ademas es muy importante el entrenamiento del personal nuevo, ya que debe habituarse
para que pueda desarrollar sus habilidades. Todo el personal debe contar con el
certificado de salud vigente

La empresa es debe contar con un plan de medicina preventiva de acuerdo a sus
requerimientos y como norma establecida a nivel del sector laboral. Igualmente deberan
establecerse protocolos de actuacion en el caso de accidentes, se llenaran formatos para
el reporte de acontecimientos e incidentes dentro de la empresa

3.2. INFRAESTRUCTURA Y EQUIPOS

La infraestructura en la empresa y las condiciones de esta es de vital importancia, pues
de ello depende la estabilidad y seguridad de los medicamentos que alli se almacenan y
distribuyen.

Igualmente es imprescindible contar con equipos adecuados, mantenidos y calibrados
que permitan realizar correctamente las actividades diarias garantizando de esta manera
la calidad.

Los principales requerimientos que deben cumplirse en los espacios o la infraestructura
se enumeran a continuacion

3.2.1. lluminacién en la bodega

El suministro de luz constituye un aspecto importante en los procesos dentro del area de
almacenamiento de medicamentos, debiéndose abastecer por faros o focos industriales
con la cantidad de luz suficiente para realizar las labores diarias. Las instalaciones para
medicamentos de Adipharm cuentan con un techo recubierto de poliuretano para atrapar
el calor e impedir que la temperatura en areas criticas sobre pasen los 25°C por ello
debe usarse este tipo de faros. El uso de la luz solar puede generar deterioro en
productos fotosensibles por lo que es preferible trabajar con luz artificial. Se debe contar
ademas con un buen generador eléctrico, para evitar incidentes generados por apagones
de luz.

3.2.2. Espacios
Una adecuada logistica de almacenamiento debe poseer la infraestructura y el espacio

conveniente y delimitado por areas que permitan realizar los procedimientos operativos
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en forma correcta y en el tiempo requerido, por ello deben ser amplias y seguras. Los
espacios dentro de la bodega deben contar con sefalética adecuada en un lugar
especifico que facilite su observacion por el personal y la cual puede ser de prohibicion,
seguridad e identificacion.

Cada area debe estar separada y debidamente identificada y teniendo en cuenta que
aquellas que almacenen productos como materiales de aseo, plaguicidas o desechos
deben estar totalmente separados de la de los medicamentos.

El espacio suficiente entre los racks que permitan la movilidad no solo del personal sino
de la maquinaria es fundamental mas aun si se considera que todo el trabajo de traslado
de trabajo de pallets y cajas se realiza de forma mecanizada mediante montacargas y
coches hidraulicos.

Entre piso, pared y estanteria logrando la distancia que evita la acumulacion de polvo o
suciedad, que no pueda limpiarse. En el Grafico N° 10 se establecen las distancias para
la adecuada ubicacion de los pallets.

Altura de apilamiento

Menor de 2.5 metros

Distancia

Pared-Pallet

Minimo 30 cm

Distancia piso-pared

15 a 20 cm de longitud
piso- producto

Grafico N° 10: Dimensiones en las cuales debe estar el producto en la bodega.

Fuente: ADIPHARM EXPRESS S.A. Elaboracion propia
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3.2.3. Equipos

Una bodega de almacenamiento de medicamentos debe disponer de diversos materiales
y equipos necesarios para su optimo funcionamiento: pallets, racks, estanterias, armarios
ylo vitrinas, balanzas, montacargas, coche hidraulico, coches manuales, cuarto frio y
termohigrometros

Cuadro N° 2: fotos de los diferentes equipos y materiales usados

Elaboracion propia

Los equipos en general deben tener un programa de mantenimiento, ademas los que se
utilicen para medicidn tendran que calibrarse y validarse periédicamente, segun un plan
de calibracion anual, que debe estar establecido.
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3.2.3.1. Dispositivos para mantener el control de temperatura y
humedad en la bodega

Mantener el control ambiental dentro del area de almacenamiento, es indispensable para
la calidad y estabilidad que se debe garantizar en los medicamentos, pues la temperatura
y humedad principalmente impactan directamente sobre la vida util de estos.

Para la medicion de estos parametros se emplean los termohigrometros.

Termohigrometros: Registran temperaturas internas y externas de una determinada
zona o lugar la informacién aportada por el equipo debe transcribirse a un registro de
temperaturas 'y humedades relativas, documento indispensable en el éarea de
almacenamiento.

Otro dispositivo que se emplea es el datalogger, que realiza la medicion y el registro en
forma digital de estos parametros y aunque es mas preciso que el termohigrometro, tiene
un solo periodo de vida util, pues no permite calibraciones posteriores a las que tiene de
fabrica. Grafico N° 11

El area de impresion y almacenamiento cuentan con dispositivos dataloggers para el
control respectivo dentro del proceso de almacenamiento de medicamentos. Para el
almacenamiento de medicamentos refrigerados se cuenta con un &rea propia para su
almacenamiento.

Otro aspecto importante resulta, el almacenamiento y la distribucion de los medicamentos
que requieren mantenerse en temperaturas de refrigeracion

3.2.4. Cadena de Frio

La “Cadena de frio” es un conjunto de actividades y procesos que se establecen a
manera de escalones de la logisticaA formando una cadena que se inicia con la
recepcion, cuarentena, manipulacidn, impresion (si es requerido), despacho, transporte y
almacenamiento seguro de los medicamentos, con el proposito de evitar la ruptura de las
condiciones de temperatura y humedad que necesitan ciertos medicamentos para
garantizar su accion farmacoldgica, desde que sale del laboratorio hasta su aplicacion
final.

12



Cuarto frio

Es un area o espacio fisico que cuenta con dispositivos de enfriamiento para el
almacenamiento de medicamentos que requieren mantener temperaturas de 2-8°C.

NI VA
SO\ 7 =

7
1N - S
RN = N = S W =~ S A == D

Grafico N° 11: Termohigrémetro en la bodega.
Fuente: ADIPHARM EXPRESS S.A. Elaboracion propia

Dentro de la infraestructura total se cuenta con areas definidas segun su proceso e
implementos a utilizar.

3.3. Areas Operativas

3.3.1. Area de recepcién

Es el area para revision y la contabilidad de productos que ingresan a la bodega,
constituyendo un filtro de medicamentos que pudieran ingresar en mal estado. Grafico
N° 12
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Grafico N° 12: Area de recepcion.
Fuente: ADIPHARM EXPRESS S.A. Elaboracion propia

El érea debe contar con un montacargas para facilitar el movimiento y ubicacion de
pallets y productos (Grafico N° 13). El area de recepcién debe estar junto al
muelle de descarga para un normal y rapido flujo de procesos iniciados en esta zona y
ademas ubicarse junto al area de cuarentena para la movilizacién de los medicamentos
una vez ingresados. También el espacio cuenta con coches manuales para la revision de
los productos y medicamentos, coches hidraulicos para mover los pallets dentro y fuera
del area de recepcion y de la bodega. Grafico N° 14.

El &rea de recepcidn debe estar identificada, contar con un espacio propio y delimitado
con lineas en el piso 0 una separacion fisica de malla o pared para evitar confusiones
entre areas. Ademas debe ser un espacio amplio que permita el pesaje de los pallets del
producto, por lo que se debe contar con una balanza calibrada y de una amplia
capacidad que pueda soportar grandes pesos.
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Grafico N°14: Coche Hidraulico (Fuente: Elaboracion propia)
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3.3.2. Area de cuarentena

Disefiada para almacenar productos que van a ser inspeccionados y que se encuentran
la espera de un dictamen para cambiar de estatus a “aprobado” o “rechazado”. Es un
area de almacenamiento temporal para el medicamento que se encuentra inhabilitada
para el almacenamiento por lo que debe permanecer debidamente identificada con el
rétulo de color amarillo de “Cuarentena” hasta su cambio de condicién.

El &rea de cuarentena debe estar muy bien delimitada y con su respectiva identificacion
con el fin evitar confusiones 0 mezclas de productos, que originaran contaminacién
cruzada. Las condiciones de temperatura y humedad relativa en esta area, deben ser las
mismas que rigen para el area de almacenamiento es decir, la temperatura 6ptima debe
ser de 25°C y la humedad relativa no debe ser mayor a 70% estos valores como criterios
propios de la empresa y ajustados a las normativas.

3.3.3. Area de almacenamiento

Es el lugar donde se mantendran los productos con los requerimientos adecuados de
conservacion antes y después de ingresar al area de impresion. Debe disponer del
espacio fisico suficiente y de las condiciones necesarias de temperatura y humedad para
el almacenamiento de cada uno de los productos.

El sistema de ubicacion debe ser tal que cada rack se encuentre sefializado con letras y
cada posicion numerada teniendo un orden simple de ubicaciones y permitiendo la
trazabilidad del producto. Grafico N° 15

En esta area es indispensable la existencia de cuarto frio para medicamentos que
requieran condiciones de refrigeracion.

Ademas, como politica de ADIPHARM EXPRESS, los productos que tengan alta
posibilidad de robo, deben permanecer almacenados en una zona separada y bajo
custodia del responsable del almacen.
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Grafico N° 15: Ubicaciones de medicamentos en los racks de acuerdo a los espacios libres. (Fuente: Elaboracion
propia)

3.3.4. Area de devoluciones

En esta area se almacena el producto en mal estado o rechazado es decir aquel que no
cumplié con las especificaciones técnicas apropiadas o que por un error dentro del
proceso de recepcion-cliente y transporte adquirié la condicién de “rechazado” y debera
ser devuelto

Esta zona debe contar con el espacio suficiente y definido con acceso restringido para
luego dar el destino final.

3.3.5. Area de impresion

El area de impresién en la empresa ADIPHARM EXPRESS, tiene como funcion colocar
precios y leyendas autorizadas en los medicamentos, cumpliendo asi con la norma del
registro Oficial 00004712 de BPADT en establecimientos farmacéuticos. Es una zona
especifica designada unicamente para trabajos de impresion, por ello debe ser amplia
para facilitar la movilidad tanto del personal como de los productos que ingresan y salen
mediante el coche hidraulico. Ademas debe poseer los espacios adecuados para la
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ubicacién de las impresoras industriales de tinta, empleadas en la marcacion de precios o
leyendas. Grafico N° 16:

Grafico N° 16: Maquina de impresion Inkjet. (Fuente: elaboracion propia)

Esta area debe contar con un sistema de extraccion de aire para los solventes utilizados
en las maquinas de impresion. Por la naturaleza de sus actividades debe poseer
exclusas para el cambio de vestimenta del personal y existir normas de seguridad y
acceso restringido solo al personal autorizado.

El &rea posee lavaojos en caso de contacto directo del solvente con la vista por ello debe
ubicarse en una zona de rapida, ademas se cuenta con equipo de medicion de
temperatura para controlar este parametro cuyo registro es digital y se descargara segun
las conveniencias del operador.

El &rea siguiendo el flujo del proceso debe estar en una zona cercana al almacenamiento
de medicamentos.
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3.3.6. Area de preparacion (picking)

Destinada a preparar los pedidos del cliente, a través de la verificacion de las
cantidades de cada solicitud.

Debe estar delimitada y ubicada siguiendo el flujo de proceso, por lo que debe estar
cerca del area de almacenamiento y del area despacho.

El area debe poseer el espacio suficiente para poder realizar la preparacion adecuada de
pedidos y para permitir u flujo rapido del producto. Grafico N° 17

Grafico N° 17: Manejo del coche hidraulico para transportar medicamentos y
productos en las diferentes areas. (Fuente: elaboracion propia)

3.3.7. Area de despachos

El area de despachos esta destinada para el producto que esta listo para que pueda ser
transportado. Se ubica por lo general en un sitio de rapido acceso al area de preparacion
y almacenamiento para aumenta la productividad y tiempos de entrega y despacho de
medicamentos y productos. Ademas debe contar con el espacio suficiente para el
producto a despachar y para la movilidad de los coches hidraulicos. La zona debe estar
sefalizada con su rotulo de identificacion y delimitada del resto de areas. Grafico N° 18.
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Grafico N° 18: Area de preparacion de medicamentos

Por Ultimo y como aspecto general e imprescindible para todas las areas, se encuentra la
limpieza. Esta operacién es una labor importante dentro y fuera del almacenamiento de
medicamentos de esto depende la seguridad de los medicamentos por el hecho de que
pueden estar expuestos a contaminantes que pueden generarse por las labores diarias y

la exposicion de agentes externos como el polvo o la misma suciedad que se genera y
acumula en la bodega.

Existen registros de control de limpieza en la bodega dependiendo de las actividades y
necesidad y dificultad se realizan limpiezas diarias semanales y mensuales en todas las

areas, deben existir encargados de cada area a los cuales se les designa que limpieza
realizar.

Por lo general esto es realizado por el personal propio de la bodega. Los implementos de
limpieza deben estar separados de la bodega fisicamente, en un area propia para evitar
la contaminacion, en esta area deben existir escobas, trapeadores, trapos o franelas,

jabon liquido o detergente, desinfectante y cera liquida como implementos comunes para
todas las areas de la bodega.

En la bodega deben existir barreras fisicas diferentes al techo puertas y paredes que
impidan el ingreso tanto de insectos y animales como del polvo, por lo que se recomienda
utilizar trampas atrapa ratones, lamparas eléctricas para insectos y cortinas de plastico u
otro material que impida el ingreso de polvo.
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4.- PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

Diferentes procedimientos deben realizarse antes, durante y después del
almacenamiento de los medicamentos en las diferentes areas, entre los que se incluyen:
recepcion, cuarentena, almacenamiento, impresion, distribucion (transporte) 'y
devoluciones.

Estos procedimientos se resumen en los flujogramas y graficos que se presentan a
continuacion

4.1 Recepcion de medicamentos

Grafico N° 1: Descarga de medicamentos (productos)
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inicio

Ingreso de
importacion y
novedades

Posee los documento:

de transporte?

Verificacion del

producto y
autentificacion del
transportista

si

&
<

A

Retiro de productos
del vehiculo con
montacargas y
coches hidraulicos

v

Ubicacién en el
Area de
Recepcion

Y
RECEPCION DE LOS
MEDICAMENTOS segun el
PROCEDIMIENTO SOP-SGC-002
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CUERENTENA DE
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4.2. Almacenamiento de los medicamentos

Codificacion
de letras en
cada rack

\—

Grafico N° 2: Area de almacenamiento, codificacion de nimero y letra

para la respectivo posicion en la bodega de un medicamento
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( ¢) En la preservacion de las condiciones de almacenamiento intervienen los siguientes
procedimientos:

e SOP-SGC-005 Registro y control de temperatura y humedad en la bodega
SOP-SGC-006 Registro y control de temperatura y humedad en el cuarto frio
SOP-SGC-009 Limpieza en el area de almacenamiento

SOP-SGC- Control de plagas

Falta un procedimiento para condiciones de iluminacién y ventilaciéon en la bodega

ALMACENAMIENTO
ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS Y
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h 4
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de cajas dependiendo del
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(PICKING) (5)
' AREADE
IMPRESION (4)
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4.3. Area de impresion

Grafico N°3: Inkjet y proceso de impresion

Y

Grafico N°4: Area de inspeccién para producto reacondicionado
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IMPRESION DE MEDICAMENTOS Y
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v
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PREPARACION (5)

4.4. Preparacion del producto (picking)
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4.5. Despacho de medicamentos
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Grafico N°5: Despacho de medicamentos
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DESPACHO DE PRODUCTOS
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4.6. DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

i GRS

Grafico N° 6: Area de descarga de producto

Grafico N°7: Ubicacion del termohigrémetro para medicion de la temperatura
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4.7. RECLAMOS, DEVOLUCIONES Y RETIROS DEL MERCADO

La empresa de almacenamiento de medicamentos debe contar con un é&rea de
devoluciones cuya principal funcion es el manejo de productos que se encuentren en mal
estado o posean algun defecto sea de fabrica el momento de una importacion o porque
en el proceso de almacenamiento y distribuciéon del mismo sufrié algun percance de
manera accidental, y al momento de ser entregado al cliente llego con un defecto por lo
que se devuelve el producto en su totalidad. En caso de algun defecto de origen, este se
comunicara al titular del producto dicha irregularidad con el medicamento o producto.

El poseer el area de devoluciones la empresa debe contar con el respectivo
procedimiento operativo estandarizado donde se detalle el proceso de devolucion.

El area de devoluciones debe estar bajo la responsabilidad del quimico farmacéutico o
bioquimico farmacéutico quien seré el responsable de controlar y asegurar el adecuado
manejo de los productos devueltos.

La empresa maneja de igual manera los reclamos de los clientes, el reclamo se genera
por diferentes factores como lo son producto en condiciones inapropiadas al ser
transportado, el producto llega con algun defecto sea del empaque o de la impresion o
venga de origen con ese tipo de anomalia. Por lo tanto se debe manejar un documento
para este tipo de eventualidades, la nota de crédito que en caso de algun problema con
el medicamento que haya sido responsabilidad de la empresa esta debe asumir los
costos. Si existiera mas de un lote al cual se realiza el reclamo, cada lote manejara el
respectivo documento, el quimico o bioquimico farmacéutico del cliente sera el
responsable de la revision de estos documentos. Los reclamos deberan ser revisados de
manera periddica y se llevard un indicador de devoluciones que visualizara de mejor
manera cada evento de este tipo.

Este documento y el respectivo reclamo deben generar una investigacion que debe ser
registrada para su respectivo anélisis. Una vez analizada y determinada la causa y acion
a realizar se debera notificar al a la agencia nacional de control y vigilancia sanitaria
(ARCSA) los acontecimientos por los cuales se realiza el reclamo.

El area de devolucion tiene la labor de registrar los productos devueltos y tomar medidas
con los mismos, se destruiran, entraran en reproceso y volveran a entrar en el proceso de
almacenamiento si fuera el caso y el producto no generd mayor inconveniente por su
reclamo o sera retirado del mercado, todo esto debe ser registrado y se hara de acuerdo
a lo que el cliente requiera.

Para las respectivas devoluciones y retiros se contara con una persona responsable de
realizar la coordinacién y ejecucion de estos procedimientos.
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Se elaborara un informe con todos los datos relacionados a los productos devueltos y
retirados.
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