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LISTA DE ABREVIATURAS Y SIMBOLOS

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
CUT: Cdodigo unico de trazabilidad
SSCC: Caodigo de contenedor de envio de serie

SIPOC: por sus siglas en inglés Supplier — Inputs- Process- Outputs — Customers, es la

representacion grafica de un proceso de gestion.

BPMN: Business Process Model and Notation, en espafiol Modelo y Notacion de
Procesos de Negocio, es una notacion gréafica estandarizada que permite el modelado de

procesos de negocio, en un formato de flujo de trabajo
RPIS: Red Publica Integral de Salud.

3PL: (Third Party Logistics), tambien conocida como logistica de terceros o logistica

tercerizada.
GS1: Estandares Mundiales Uno
WMS: Warehouse Management System

ERP: El término ERP, o software ERP, se refiere a Enterprise Resource Planning, que

significa “sistema de planificacion de recursos empresariales”.
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RESUMEN EJECUTIVO

El presente trabajo tiene como finalidad establecer un propuesta de implementacion de
procesos para el cumplimiento de la NORMATIVA TECNICA SANITARIA
SUSTITUTIVA QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS PARA EL CONTROL DE
LA TRAZABILIDAD emitida por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria ARCSA, misma que es aplicable para todos los medicamentos,
productos bioldgicos y dispositivos médicos que son almacenados en la empresa
Logistica Ecuatoriana Logistecsa S.A, cuyo objetivo es que cada unidad comercial sea
trazable en base a un Numero Unico de Trazabilidad o CUT y su unidad logistica en base
a su codigo de contenedor de envio de serie 0 SSCC, ademas de que todos sus
movimientos logisticos sean informados a la agencia de control. Para esto con el uso de
herramientas como BPMN y SIPOC se establecen procesos para la recepcion,
acondicionamiento, almacenamiento, despacho y devolucién de productos. Dentro del
area de acondicionado se establece los requisitos para la marcacion de productos con CUT
0 SSCC, ya sea directamente con inkjet o con etiquetas, entre estos requisitos se revisa la
propuesta con relacion a infraestructura fisica y tecnoldgica, ademas se realiza un anélisis
financiero donde se determina la viabilidad de la implementacién del proyecto, y las

ganancias que la empresa generaria con esta implementacion.
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INTRODUCCION

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), en
Noviembre 2020, expide la NORMATIVA TECNICA SANITARIA SUSTITUTIVA
QUE ESTABLECE LOS LINEAMIENTOS PARA EL CONTROL DE LA
TRAZABILIDAD DE MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS Y
DISPOSITIVOS MEDICOS, cuyo objetivo mostrar las directrices para implementar, dar
un seguimiento y controlar la trazabilidad de estos productos en el pais, con esta
actualizacion en la Normativa sera posible conocer en tiempo real el recorrido que tiene
cada producto en el mercado desde su elaboracidn hasta su dispensacién, ademas resulta
muy Gtil para evitar la circulacion de aquellos productos que no sean legitimos,

falsificados o de contrabando.

Esta normativa es de cumplimiento obligatorio para todo el sector publico y privado,
personas nacionales o extranjeras, naturales o juridicas que actlen en toda la cadena de
distribucion del dispositivo médico, medicamento o producto bioldgico ya sea desde su
elaboracion o a su vez hasta que el paciente pueda adquirir el producto en las farmacias
RPIS, aplica para todos estos productos ya sea de produccién nacional o sean importados,
y que sean comercializados en el pais Yy ademas cuenten con el registro sanitario

correspondiente.

Para la implementacion de la normativa en toda la cadena logistica ARCSA emite un
plazo de 2 afios a partir de Junio 2021, y en caso de que no sea implementado, dentro de
las sanciones se indican que el registro sanitario de los productos farmacéuticos o el
certificado de buenas précticas de las empresas involucradas sera suspendido, por lo cual
no podran ser comercializados los productos que no cumplan con el nuevo sistema de
trazabilidad.

El presente estudio se realiza en la empresa Logistica Ecuatoriana Logistecsa S.A, que
ofrece servicios de almacenamiento, acondicionamiento, distribucién y transporte de

productos farmacéuticos, es por esta razon que se requiere la implementacion de la
1



Normativa de Trazabilidad; en caso de que no se llegue a implementar, el establecimiento
no va a poder seguir brindando los servicios que actualmente viene realizando a ningun
laboratorio farmaceéutico, lo que ocasionaria la pérdida del 30% de la cartera de clientes
que maneja actualmente, y adicional a esto el Certificado de Buenas Practicas de
Almacemaniento, Distribucién y Transporte, que actualmente le habilita el desarrollo de

sus actividades comerciales y el funcionamiento de sus instalaciones.

Debido a esta nueva normativa, nuestros clientes farmacéuticos requieren adoptar los
nuevos lineamientos para controlar la trazabilidad de los productos farmacéuticos, y con
el fin de proveer el servicio requerido, es necesario actualizar sus procesos de control de
inventarios, desde la recepcion, almacenamiento, distribucion, transporte, traslado entre
bodegas, productos caducados, devoluciones, rechazos, producto retirado del mercado,
esta actualizacion se basa en estandares GS1, y es apicable a nivel de unidades

comerciales y unidades logisticas.

La finalidad de esta investigacion se basa en el disefio de procesos no sélo en el area de
Acondicionamiento sino también en procesos de recepcion, almacenamiento, despacho y
devoluciones. En el area de acondicionado se deberd implementar los cddigos Unicos de
trazabilidad (CUT) requeridos por ARCSA en su normativa, y tener un cumplimiento
total de los requerimientos de los clientes de la empresa y duefios de los registros
sanitarios de los medicamentos y dispositivos médicos, para lo cual se requiere levantar
procesos alineados a la normativa que permitan la codificacion individual de cada
medicamento o cada dispotitivo médico de los clientes que son almacenados y
distribuidos por la empresa, esta codificacion se realizard mediante la la colocacion de un
cddigo unico en cada unidad comercial y en cada unidad logistica, este codigo puede ser
colocado directamente sobre las unidades o pegando etiquetas. Por otro lado se requiere
también que la inspeccion de los inventarios no se efectle por lote como actualmente se
lo hace sino por CUT, y que todos los movimientos sean reportados a la agencia de
control, para lo cual debera determinar el instructivo para hacerlo y el sistema informatico

donde se receptara toda esta informacion.

Para el levantamientos de los nuevos procesos se utiliza herramientas como SIPOC y

BPMN, sin embargo estan basados en los procedimientos actuales que la empresa maneja
2



para el control de sus inventarios. Ademas se requiere de un andlisis técnico del area de
sistemas para la actualizacion de los sistemas informaticos con el fin de realizar el reporte
requerido a la agencia de control y un analisis financiero para determinar la rentabilidad
de la implementacion, en base a esto se determina cuales serian las pérdidas y ganancias
que tendria la empresa con este proyecto. Para este andlisis se considera toda la inversion
tanto en el desarrollo como en la infraestructura fisica y tecnoldgica que se deberd
cumplir, y todos los gastos operacionales asociados como son mano de obra, arriendos,
servicios basicos, insumos, mantenimientos y servicios de seguridad que se deberan

asumir.



1. DIAGNOSTICO DE LA EMPRESA Y SU ENTORNO

1.1 Introduccion a la empresa

Logistica Ecuatoriana S.A. Logistecsa es una empresa que se localiza en el Ecuador, tiene
18 afos de experiencias en el mercado y es considerada como una de los principales
proveedores de logistica de terceros 3PL que se encuentra en auge en el pais. Dentro de
los servicios ofertados se encuentra la generacion de soluciones a las cadenas de
suministros, en la que se hace uso de la fortaleza de su personal, experiencia, procesos y

tecnologia global.

Empresas nacionales y multinacionales se han constituido en los principales clientes de
esta compafiia, entre las que se pueden mencionar: Baxter, Farmabion, Shire, Life, Alcon,
Novartis, Bayer, La Santé; y otras industrias como 3M, DirecTV, almacenes Estuardo

Sanchez, Ledvance, Ferrero.

Los servicios que la empresa ofrece son:

1.1.1 Gestion de almacenamiento.

Cuenta con las instalaciones, las certificaciones y la tecnologia para ofrecer un servicio
de bodega y gestion de los inventarios. Debido a su gran experiencia la eficiencia es su
principal carta de presentacion, ya que maneja los inventarios basandose en politicas,
procedimiento y técnicas normalizadas de manera especifica para el control de la
mercaderia y su rotacion; se hace uso de la herramienta informéaticas WMS (Warehouse
Management System), misma que se encarga de brindar datos actualizados de los

movimientos de la mercaderia.



Infraestructura;

e En Guayaquil: 22.455 m2 (5 bodegas de diferente metraje); 700 m2 Temperatura
controlada (<25°C).

e En Quito: 7900 m2. ( 1 bodega principal de 7000m2, 1 bodega de 600m2 y 1
pequefia bodega de 300m2); temperatura controlada en toda la bodega (<25°C)

e Amplios patios de maniobras

e Andenes de carga y descarga
Sistemas Contra Incendios:

e Alarma a través de detectores de humo
e Pulsadores para alarma manual
e Red hidrica interna

e Extintores
Sistemas de Seguridad Fisica:

e Guardiania 24/7
e CCTV (Circuito cerrado de television)
e Estricto control de ingreso de colaboradores y visitas

e Cerca eléctrica en el contorno del complejo.
Equipamiento:

e Racks Selectivos: Manejo de Euro pallets y pallets Americanos
e Monta Cargas Eléctrico.

e Coches y Planchas hidraulicas.

1.1.2 Acondicionamiento.

“Fundamentados en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) realiza impresion en
InkJet de Cadigos de barras y etiquetas, preparacion de Combos, Kits, Packing y otros”
(Logistecsa, 2022). Posee un area exclusiva con paredes de poliuretano, piso epoxico,

baja temperatura controlada. Atencion on demand: trabajo en turnos, flexibilidad
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24/7/365. Dentro del proceso en el area de forma general esta: recepcion, verificacion de
producto, identificacion y liberacion de la linea, proceso, liberacion de calidad, despacho

del producto, ordenes del servicio automatizado.
Infraestructura:

e 11 lineas de produccion creadas para satisfacer las necesidades del cliente del
sector farmacéutico.

e 12.000 procesos de acondicionamiento al dia por linea.

e Maquinas especializadas de Impresion INKJET, ZEBRA,
TERMOENCOGIDOS, Armados de Kids, Combos

e Areas segregadas con ingreso exclusivo (sxclusa).

e Sistemas contra incendios.

¢ Sistemas de inyeccion y extraccion de aire.

e Disefio de Layout Unidireccional.

e Equipos exclusivos para movimientos de materiales.

1.1.3 Transporte y Distribucion.

Se encarga de distribuir la carga a nivel nacional, optimizando el proceso a través del uso
de carga y cubicaje con la aplicacion adecuada de técnicas de embalaje y estibaje
(Logistecsa, 2022). Entregas en 249 destinos a nivel nacional, con una flota de transporte
monitoreada, incluye embalaje, etiquetado y estibaje, centro de transferencia
(crossdocking) y atencién personalizada 24/7/365. Disefia las entregas de acuerdo a las
necesidades del cliente, van desde el mismo dia hasta 72 horas a nivel nacional.

Infraestructura:

Flota de méas de 150 vehiculos
e Monitoreados a través de GPS y rastreo satelital
e Condiciones de transporte controladas (cadena de frio, aislados 0 secos)
e Tipo de transporte por volumen: motorizados, camionetas cerradas desde 1,5
toneladas y furgonadas, camiones de 3 a 15 TM, trailers y plataformas,

contenedores desde 20 pies a 40 pies cubicos



Conductores dotados y altamente calificados

Capacitados y entrenados en buenas practicas de documentacion y transporte
Con un altisimo enfoque al cliente

Sujetos a proceso de vinculacion con exigentes estandares de seguridad como:
prueba de poligrafo, estudios de seguridad, certificados periddicos de
mantenimiento de los vehiculos, analisis de condiciones de riesgo financiero,

visita domiciliaria, entre otros.

Centros de Transferencia estratégicamente ubicados en Quito, Guayaquil y Cuenca

Con condiciones de seguridad, vigilancia y monitoreo adecuadas y permanentes.
Transferencia de mercancia a través de cross docking.
Supervisores que garantizan una carga inspeccionada, verificada, conforme,

completa y el estibaje adecuado de la mercancia.

1.1.4 Consultoria y asesoramiento.

Potencial en la cadena de abastecimiento: La cadena de suministro crece en
funcion del incremento del negocio, demanda de los clientes, por lo que se
requiere ser receptivo, flexible, eficiente que muchas de las veces con lleva a un
redisefio. La empresa ha visto todas estas situaciones y sus consultores ayudan a
resolver los problemas, desarrollar un plan y realizar cambios.

Pruebas de concepto: Logistecsa puede hacer recomendaciones respaldadas por
experienciay resultados basados en datos. Trabaja como una extension del equipo
de sus clientes, centrandose en su cadena de suministro especifica y sus objetivos
comerciales para lograr un cambio que tenga un impacto.

Oportunidades logisticas: Los conocedores expertos en logistica pueden trabajar
para identificar oportunidades para mejorar las oportunidades de sus clientes. Trae
sus mejores métodos y practicas, recopilados a partir de cientos de compromisos
comerciales junto con la tecnologia pueden usar esta combinacion para lograr el

cambio que desean sus clientes y acelerar su ventaja en el mercado.



1.2 Detalle de los procesos logisticos

1.2.1 Infraestructura tecnologica.

La empresa cuenta con varios sistemas entre los cuales estan:
e Administracion de inventario (WMS: Warehouse Management System)
e Administracion de transporte (Transport Management System)
e Administracion de acondicionamiento (SAI: Sistema de acondicionamiento)
o Interfaces automaticas con sistemas de clientes
e Centro de Documentacion 1ISO 9000 — SGC
e Consultas y estadisticas para clientes externos (SCW: Sistemas de Consultas
Web).

Dentro de los sistemas que analizaremos para el presente trabajo se encuentran: WMS y
SALl

WMS

Es un sistema parametrizable de desarrollo local, ayuda al manejo e inspeccién de perfiles
de usuarios interno y externos a la organizacion, administracion de bodegas de clientes y
sus productos, dentro de multi bodegas y localizaciones Permite realizar varias acciones
entre estas: Control por ubicaciones, movimientos de inventario, generaciones de Picking,

generacion de reportes: kardex, saldos, caducidad.

Ofrece visibilidad de todo el inventario de los diferentes clientes gestionando sus
operaciones logisticas desde el ingreso de sus productos al almacén hasta su despacho,
ademas permite obtener reportes en tiempo real y consultas a través de la plataforma web

de la empresa.

El sistema WMS también posee capacidades de administracion de 6rdenes de produccion
mediante la metodologia de armado de recetas que permite desde comprometer el

inventario que es destinado a produccion hasta la conversion en producto terminado.

SAl



Es un sistema parametrizable de desarrollo local, consiente el manejo y vigilancia de
perfiles de usuarios internos y externos a la organizacion, parametrizacion de clientes
nuevos de acuerdo a sus requerimientos de sus procesos de acondicionado. Permite
realizar varias acciones entre estas: emision y cierre de érdenes de produccién, controles

en linea, valoracion del proceso productivo, y consultas web en tiempo real.

1.3 Proceso de Almacenamiento y control de inventarios

1.3.1 Recepcidn.

Todos los productos farmacéuticos exigen manipulaciéon cuidadosa, sin ser golpeada,
cumpliendo las Buenas Practicas de Almacenamiento, y el apilamiento acorde al

detallado en los corrugados.

La aceptacion de La mercaderia es legalizada en el formulario F-BO-02 o en el F-BO-03
segun aplique, donde indica los principales aspectos que deben ser considerados tales

como nombre, forma, presentacion, cantidad, nimero de lote, entre otros.

En caso de presentarse discrepancias en la documentacién fisica y electronica debe
comunicarse inmediatamente al jefe de bodega que corresponda, y este a su vez
comunique al cliente para tomar decisiones al respecto, en caso de presentarse un
producto no conforme se deberd proceder de acuerdo al procedimiento CC-01-11

Producto no Conforme y registrar el formato F.BO-08 Reporte de Producto no conforme.

Los Auxiliares de bodega son los responsables de los procesos de muestreo e inspeccion
de acuerdo a la NTE INEN-1SO 2859-1: 2009, donde revisan a cada uno de los productos
tomados como muestra el embalaje, empaque secundario, empaque primario cuando
apliqgue (con o sin sello de seguridad) y etiquetas. También son responsables de
verificacion de informacion como: codigo, nombre del producto, lote, tamafio de muestra,
presentacion, , cantidad de producto descrito en la orden de compra/packing list vs
cantidad fisica y compararlas con la orden de compra y/o documentacion presentada por

el cliente. Otra de sus responsabilidades es la verificacion de producto donde se incluye



la revision de lo siguiente: embalaje, envase secundario, envase primario cuando el

empaque secundario no presente sello de seguridad, etiquetas.
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Figura 1. Flujo de recepcién del producto
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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1.3.2 Almacenamiento y ubicacion.

Posterior al proceso de recepcion y control de la mercaderia, se procede a ubicar los
productos en el area seleccionada asi como la ubicacion en el sistema administrativo de

inventarios (Almacenamiento caotico).

El espacio fisico de la mercancia y en el sistema de administracion de inventarios (WMS)
considera el estado de los productos los cuales se identifican en los sistemas ERP con los
siguientes estados: Cuarentena, producto acondicionado, devolucién, corta fecha,

caducado, averiado, y para destruccion.

Los productos en sus cajas de acuerdo a su contenido deben estar identificados como minimo

con el nombre, lote y cantidad.

El producto que ya fue ubicado fisicamente debera ser ingresado en el sistema de control de
inventarios WMS. Actualmente el mismo controla la trazabilidad de los productos mediante

ndmeros de lote.

1.3.3 Control de inventarios.
La empresa maneja dos tipos de inventarios, los ciclicos y los generales.

Los inventarios ciclicos son un proceso interno de la empresa, este es ejecutado por mano
de obra directa de la bodega correspondiente de cada cliente como una estrategia para
avalar el estado de la mercaderia. Se debe realizar una toma aleatoria de la mercaderia en
intervalos continuos de tiempo, se realiza en las primeras dos horas del dia y realiza el

conteo de forma rapida y precisa que no afecte al tiempo de trabajo.

Los inventarios generales por otro lado son realizados en base al requerimiento del
cliente, se realiza un conteo fisico de toda la mercancia comparado con las existencias
registradas en el sistema, se efectlian destacadamente posterior al cierre de mes, a decision

del cliente, y se dispone de 2 a 3 dias para ejecutarlo.
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Figura 2. Proceso de almacenamiento y control de inventarios

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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1.3.4 Preparacion de despachos.

Al despachar la mercaderia se debe realizar de manera que se impida la confusion de
productos, para lo cual se debe verificar:

¢ Que se haya receptado el pedido
e Que los productos que se van a despachar sean los solicitados
e Que las etiquetas no se desprendan con facilidad

e Que se identifiquen los lotes

Para el alistamiento del producto se debe seguir los criterios: FEFO (primero en expirar,
primero en salir, cuando se maneje mercancia con fecha de expiracion) o FIFO (primero

que ingresa primero que sale) esta configuracion la realiza el WMS.

Dentro del proceso de preparacion de despachos se realizan dos operaciones distintas, por
un lado el alistamiento (picking) y por otro la revision del producto para el despacho, a
los cuales se debe asignar personal diferente para la ejecucion, con el fin de cumplir el

principio de cuatro ojos y minimizar errores en el despacho.
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Figura 3. Proceso de despachos
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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1.3.5 Proceso de Acondicionamiento.

El acondicionamiento de producto empieza con la solicitud del cliente, con esta
informacion el auxiliar de bodega alista la Orden de trabajo de acuerdo al formato F-IM-
01 Orden de impresion y F-IM-03 Identificacion de linea, a la vez entrega el producto
fisico a ser acondicionado. La identificacion de linea cuenta con un niumero consecutivo

emitido por el WMS lo cual permite tener trazabilidad en los procesos.
La orden de impresion u orden del cliente debera tener los siguientes datos:

¢ Digito de solicitud de impresién

e Numero de batch record del proceso

e Fechaen la cual se realiza el proceso

e (Codigo, descripcion, lote, cantidad del producto
e Proceso a realizarse

e Control de entrega recepcion de materiales impreso (si aplica)
En la hoja de control de proceso debera contener como minimo la siguiente informacion:

e Cliente, linea de impresidn, fecha

e Descripcidn del proceso previo

e Descripcion del proceso actual

e Liberacion inicial de linea

e Muestra de inicio de proceso

e Control de proceso cada hora

e Conciliacion de productos y materiales

e Liberacion final de linea

e Inspeccion final de producto terminado

e Copia de la muestra de producto impreso

e Aprobacion final de batch record

El individuo encargado de acondicionamiento debe recibir el producto y verificar que los
documentos coincidan con los fisicos. La informacion del proceso se documenta en el

formato F-IM-02. Hoja de control de procesos. En este formato seccion A se documenta
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la liberacion de linea que se realiza para evitar la contaminacion cruzada y verificar que
todos los equipos, productos y documentos se encuentren disponibles. Posteriormente en

la seccién B se debe colocar la muestra del proceso a realizar.

Con la liberacién de la linea y la aprobacién de la muestra se puede dar inicio al proceso.
Durante el desarrollo del proceso de impresion en la seccion C de la Hoja de control de
procesos se debera registrar en control interno al proceso de impresion.En caso de
encontrarse No conformidades se debera comunicar inmediatamente al Jefe de impresién
y a Calidad para tomar una decision respecto a los retrabajos, en caso de encontrar
producto no conforme se debera registrar en el formato F-BO-08 Reporte de Producto no

conforme.

Una vez culminado el proceso se deberad realizar una conciliacion de productos y

materiales lo cual se deberé registrar en la seccion D de la hoja de control de procesos.

Después de la conciliacién se identifica la estiba para entregar el producto a bodega con
el formato F-IM-05 Identificacion de pallet, en el que se describe el nimero de orden,
proceso, los responsables que participaron en el proceso, esta descripcion la debe realizar
un integrante de la linea de trabajo, e nimero de estibas lo detalla el delegado del jefe de
impresion y finalmente la firma de aprobacion del auxiliar de calidad con la fecha
respectiva de aprobacion.

En la ultima parte del proceso se debe realizar la liberacion final de la linea para lo cual

utiliza la seccion E de la hoja de control de procesos.

El producto debe ser inspeccionado por el auxiliar de calidad, y la hoja de control de
procesos totalmente llena debe recibir su aprobacion.

Con todos estos procesos finalizados se puede entregar el producto acondicionado a

bodega para que lo ubique en ubicaciones del almacén.
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Figura 4. Proceso de acondicionamiento
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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1.3.6 Proceso de devoluciones.

Las devoluciones pueden ocurrir en el momento de la entrega al cliente indirecto por parte
de Metrologistica o posterior a la entrega, cuando el producto se encuentra bajo custodia

del cliente indirecto.

En el primer caso, el encargado de la entrega de la mercancia debe preguntar el motivo
por el cual no se le recibe la mercancia facturada, y comunicarse telefénicamente con
servicio al cliente de Metrologistica e informar esta eventualidad, servicio al cliente se
comunicarad con el area comercial del cliente para seguir instrucciones, e indicar al
transportista como proseguir, si la mercancia es devuelta debe llevarla junto con la factura

a las instalaciones de Logistecsa para que ingrese como devolucion.

Para el caso en que la mercancia es devuelta bajo una solicitud del cliente, el Jefe de
bodega debe recibir la notificacién de retiro de mercancia e informar al Coordinador de

transporte de Metrologistica sobre el lugar donde es necesario recoger la mercancia.

El Coordinador de transporte designa a un transportista para recoger la devolucion, debe
proceder a contar los bultos y confirmar si esta cantidad coincide con el nimero de bultos
indicados por el cliente y con los documento de devolucion del cliente Indirecto, debera
firmar este documento y transportar la mercancia hacia las instalaciones de Logistecsa,
una vez en bodega se entrega la mercaderia al Auxiliar de bodega responsable de las
devoluciones junto con la documentacion, la mercancia es transportada al area de
devoluciones para ser verificada fisicamente al 100% y comparada con el documento de
devolucién, debe llenar el formato respectivo, sea F.BO-11. Con la documentacion en
regla se procede a ingresar la informacién en los sistemas informaticos y finalmente el
Jefe de bodega debe notificar sobre la devolucion a al cliente, quien definira sea el caso
la inspeccidn directa o la disposicién final del producto, con esta accion se termina el

proceso de la devolucion para Logistecsa.
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Figura 5. Proceso de devoluciones
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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1.4 Estructura organizacional

1.4.1 Recursos Humanos.

Logitsecsa cuenta con 150 personas, cada personal posee una cultura de servicio y
flexibilidad, lo que les permite adaptarse a las politicas de los clientes. El personal posee
experiencia comprobada en el manejo de las diferentes areas ya que estd en continuo

entrenamiento y capacitacion. Se presenta el organigrama de la organizacion:
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1.5 Seguridad Fisica y Ocupacional

1.5.1 Seguridad Industrial.

La empresa posee un sistema de gestion de seguridad industrial y salud ocupacional, en
el que se maneja indicadores de gestion y esta en total cumplimiento de normativa legal

ecuatoriana impartida por diferentes entidades como:

e Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social
e Ministerio de Salud Publica

e Ministerio de relaciones laborales

e Comunidad andina de fomento

e Convenios de la OIT con el Ecuador.

Dentro de la organizacion se ha creado organismos paritarios como el comité de
seguridad, el responsable del area debe redactar y actualizar la matriz de riesgos en las
diferentes areas de la empresa, para lo cual se ha creado planes de emergencia en caso de

riesgos naturales, accidentes y evacuacion.

Todo el personal es dotado de elementos de proteccidn personal considerando los riesgos
que pueden existir en el area de trabajo. Se realizan andlisis de accidentes e incidentes,
enfermedades profesionales, y aseguramiento de actividades de alto riesgos: Trabajo en

alturas, espacios confinados, riesgo eléctrico.

1.5.2 Salud.

Dentro del area de salud de la empresa se cuenta con un consultorio médico equipado,
con un médico ocupacional permanente quien da atencion y seguimiento al personal
vulnerable, y cumple con un programa de vigilancia de salud laboral y clinica anual donde

se realizan:

e Examenes de ingreso o pre ocupacionales
e Examenes de reingreso
e Examenes periddicos del adulto
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e Examenes y programas especiales en funcion de los riesgos propios de la empresa

1.5.3 Ambiente.

La organizacion a pesar de no tener procesos productivos que impacten negativamente el
ambiente maneja una politica de gestion ambiental, posee el Registro Ambiental emitido
por la autoridad ecuatoriana competente, misma que es dado a aquellas actividades
categorizadas como bajo impacto ambiental. La empresa ademas gestiona un plan de
manejo ambiental, con mediciones ambientales donde se ha determinado que el impacto
ambiental de la empresa es reducido con relacion al medio. Todo esto también se puede
cumplir debido a que todas sus instalaciones poseen una infraestructura sostenible

1.5.4 Seguridad Fisica.

El departamento de Seguridad Fisica se encarga de la Vigilancia de toda la empresa,
mediante Sistemas de Circuitos Cerrados 24/7 365, alarmas con Seguridad Perimetral,

guardiania y seguridad privada, escoltas y sistemas redundantes de seguridad.

Dentro del sistema de gestién a nivel de Seguridad se maneja politicas especiales con
proveedores y clientes, y también con personal interno, ademas de procedimientos como:
e Procedimiento de Manejo de siniestro en Ruta.

e Procedimiento de Contratacion Segura.

1.6 Sistemas de Gestion de Calidad

La empresa al trabajar con importantes empresas farmacéuticas multinacionales maneja
un sistema robusto de Calidad basado en Normativas nacionales e internacionales, entre
sus certificaciones mas importantes se encuentran: Certificacion 1SO 9001:2015 cuyo
alcance son los procesos de almacenamiento, acondicionamiento y transporte, ademas
posee la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y
Transporte otorgado por la Agencia de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
(ARCSA).

La empresa ademas cumple con todas las regulaciones vigentes con todas las Instituciones

Legales que rigen a las empresas de logistica en Ecuador, debido a que maneja una
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politica Tailor Made es flexible con los requerimientos de cada uno de sus clientes
adaptandose a sus estandares nacionales e internacionales mediante Acuerdos de Calidad.

1.7 Andlisis estratégico del Entorno

Para el analisis del entorno externo se va a utilizar la herramienta PESTEL. Por otro lado
se va a considerar como entorno interno las caracteristicas de la empresa como fortalezas,
debilidades (internas), amenazas y oportunidades (externas); para lo cual se utilizara la

herramienta FODA y 5 Fuerzas de Porter

1.7.1 Andlisis PESTEL.

1.7.1.1 Factores politicos.

Se ha avanzado hacia el objetivo de promover la inmunidad nacional y la revitalizacion
econdmica con la eleccion del presidente y la implementacion de programas de
vacunacion para Covid-19 con una mayor participacion publica y privada. Si bien ain no
alcanza los niveles previos a la pandemia, existen indicadores de una recuperacion de la
actividad productiva. Pero entre ellos, superar el aumento de la recaudacion tributaria, el
aumento del empleo digno, el aumento de las exportaciones, la disminucion de la pobreza
y la desnutricién, la minimizacion de la desigualdad social y la promocién de mejores
condiciones para generar fuentes de empleo, son muchos los desafios por abordar.
Ademas de los desafios sociales, economicos y de salud, otro gran desafio es frenar el
fendmeno del narcotréfico y el peligro de las calles con altos indices de criminalidad y
homicidios. (El Comercio, 2021)

En este sentido la empresa debe aprovechar la recuperacion de las actividades productivas
y buscar clientes con nuevos tipos de productos, al ser una empresa logistica tiene la

capacidad de optimizar su flota con mayor participacion dentro del mercado ecuatoriano.
1.7.1.2 Factores Economicos.

La economia del Ecuador creci6 en 4,2% en el 2021, de acuerdo a estadisticas del Banco

Mundial, el Ecuador ha recuperado su economia de manera muy baja en comparacién a
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otros paises de América del Sur, sin embargo este organismo espera un crecimiento del
4,3% para el 2022 y 3,1% en el 2023; considerando este prondstico se espera que el

Ecuador cuente con los resultados mas positivos. (Gestion Digital, 2022)

A continuacion, podemos ver un cuadro resumido de la evolucion de la economia, donde
se observa sefiales de recuperacion a pesar que el mercado laboral y la inversién privada

no vayan a la par. (Primicias, 2022)

Crecimiento del PIB

2021:4,2%
2022: 2,8%

Ventas

Ene-mar 2021: USD 35.131 millones
Ene-mar 2022: USD 39.793 millones

Empleo adecuado

Abril 2021: 31,6%
Abril 2022: 32,7%

Inflacion anual

Abril 2021: -1,47%
Abril 2022: 2,89%

Inversion extranjera directa anual

2020: USD 1.104 millones
2021: USD 621 millones

Figura 6. Evolucion indicadores econdémicos
Fuente: (Primicias, 2022)

En 2022, el BCE espera que la inflacion al final del periodo sea del 3-3,5%. Este aumento
en los niveles de precios se basa en el aumento esperado en el valor del combustible, lo
que conducira a precios mas altos para otros productos basicos. El aumento de los precios
tendra un gran impacto en la clase media y vulnerable. Asimismo, en Ecuador, solo una
de cada tres personas hace el trabajo correcto, por lo que el costo del producto esta

aumentando, pero los ingresos no. (Gestion Digital, 2022)

Dentro de este aspecto la empresa debe tratar de negociar con sus proveedores que los
precios del transporte no se vean modificados con relacion al afio pasado con el fin de
mantener los precios con sus clientes, y seguir siendo competitivos en el mercado
logistico.
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1.7.1.3 Factores Sociales.

Entre 2021 y 2022, la vida de los seres humanos empez6 a normalizarse con la posible
superacion del Covid-19, crisis de seguridad y una minima recuperacion econémicas.
(Primicias, 2022)

Reconocemos que el Ecuador atraviesa una crisis economica, social y politica que nos
afecta a todos en su territorio. La delincuencia, la pobreza extrema, la alienacion de
grupos vulnerables y otros factores que reducen la estabilidad social hacen del Ecuador
(y algunos paises latinoamericanos) un pais con aspectos de inestabilidad social. (Garcia,
2018)

La situacion descrita permite probar que existen factores adversos en las actividades
productivas nacionales. Segun Plan V, un periddico digital, la pandemia ha aumentado la
pobreza en un 6% en Ecuador, y se tiene la expectativa que esta cifra se incremente. En
este sentido, segun el Banco Mundial, los indices de pobreza pueden llegar hasta el 35%,
y en Ecuador las zonas rurales son las mas afectadas con un 25% de pobreza y un 8,9%

de extremos, se ha demostrado que se encuentra en situacién de pobreza. (Pacheco, 2021)

El aumento de la crisis econdmica en los hogares tiene otra consecuencia que aqueja el
nivel de vida de la poblacién y es que muchos de los miembros tienen que dejar sus
estudios desde cortas edades para buscar un trabajo y de esta manera aportar
econdémicamente en la familia, dando como consecuencia para las empresas mano de obra
poco calificada, resultando con grandes curvas de aprendizaje y aumento en gastos de

capacitacion.

Por otra parte considerando que el salario basico de Ecuador es uno de los mas altos de
la region, cada vez se hace mas dificil incorporar personal en la empresa por lo cual afecta
sus procesos al ser un servicio multi cliente y disminuye su especializacion en los mismos.
Por otra parte es mas dificil que la inversion extranjera se quede en el pais y se pueda

seguir aumentando las oportunidades laborales.
1.7.1.4 Factores Tecnoldgicos.

Con la nueva tecnologia impulsada por la pandemia, el dilema de todas las empresas ya

no es la conversion digital, sino qué tan rapido lo logran. Sin duda, las organizaciones se
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enfocan en lo digital, partiendo de la cultura organizacional y la toma de decisiones de la
base de datos, ademas de ejecutar herramientas técnicas para optimizar la experiencia del
cliente. Como resultado, las empresas estan comenzando a redisefiar su valor con relacion
a la privacidad de los datos. (Leon D. , 2022)

Este aspecto es de gran importancia no sélo para la empresa sino para el desarrollo de la
investigacion, debido al control de los medicamentos se requiere la utilizacion de
herramientas digitales que controle el ciclo de vida del producto terminado desde que
ingresa en la bodega hasta que es entregado a los clientes, y cada actividad por la que ha

sido atravesado.

Trazabilidad y tecnologia, para poder implementar trazabilidad las empresas deben tener
infraestructura tecnoldgica que comprenda al menos un sistema integrado para manejo de

inventarios, un data center y capacidad para transmitir en tiempo real los datos.
1.7.1.5 Factores Ecoldgicos.

Debido a que es una empresa que no tiene un impacto ambiental importante, el Ministerio
del Ambiente solicita que se tramite la obtencidn del registro ambiental este tramite esta
orientado a emitir Autorizaciones Administrativas Ambientales tipo "Registro
Ambiental" por la Autoridad Ambiental Competente a través del SUIA. (Ministerio del
Ambiente, Agua y Transicién Ecolégica, 2021)

Este registro actualmente ya posee la empresa, por lo cual esta en cumplimiento con lo
requerido por la autoridad con respecto al ambiente, sin embargo por otro lado la empresa
podrian empezar a crear politicas innovadoras para proteccion del ambiente, cumpliendo
con Buenas Practicas Ambientales, programas de reciclaje, uso de paneles solares, formar
parte del Voluntariado Ambiental que dirige la secretaria del ambiente en Quito entre

otras.
1.7.1.6 Factores Legales.

La Resolucion ARCSA-DE-010-2021-LDSS del 19 de mayo de 2021 ha reformado la
Resolucion ARCSA-DE-030-2020-MAFG publicada en el Registro Oficial 338 el 26 de
noviembre de 2020, mediante la cual se emite la: “Normativa Técnica Sanitaria

Sustitutiva que establece los lineamientos para el Control de la Trazabilidad de
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Medicamentos, Productos Bioldgicos y Dispositivos Médicos”. Los principales aspectos

de esta reforma, que entro en vigor el dia de la firma, son:

1. La inclusion de un cédigo unico de trazabilidad no necesita cambiar su registro

sanitario a menos que necesite realizar cambios en el empaque.

2. El plazo para la implantacion de la trazabilidad de productos farmacéuticos se ajustara
en funcion de la fase que le corresponda. Las autoridades sanitarias nacionales determinan

la lista de productos para cada fase.

Tabla 1. Plazo maximo para la implantacién de la trazabilidad

Fase Tipo Fecha
lra Medicamentos y 26 de noviembre de 2021
2da productos bioldgicos 26 de mayo de 2022
3ra 26 de noviembre de 2022
4ta Dispositivos médicos 26 de noviembre de 2022

3. Los miembros del SNT deben presentar a la ARCSA un plan para implementar la

trazabilidad del producto.

4. Hasta que ARCSA posea un sistema informatico que controle la trazabilidad del

producto, los miembros del SNT deberan reconocer los procesos logisticos del producto.

5. El sistema informatico ARCSA tiene una base de datos para almacenar los registros
formados por el SNT. Las particularidades del sistema ARCSA se especifican en el

instructivo que emite el organismo.

En este sentido la empresa tiene que alinearse a la normativa con el fin de continuar dando
servicios de almacenamiento y acondicionamientos a sus clientes farmacéuticos, ademas
de que es una gran oportunidad para manejar de manera mas eficiente el control de sus

inventarios dando un plus a sus clientes y pudiendo ampliar su cartera. (Corral, 2021)

1.7.2 Analisis FODA.

Se detalla el analisis FODA levantado en la compafiia:
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Tabla 2. Anélisis FODA

o1
02

03

ESTRATEGIAS
PARA LA
EMPRESA

OPORTUNIDADES
El mercado es cada vez mas exigente
El  mercado tiende hacia la
digitalizacion
Apalancamiento financiero en varias

F1

F2

F3

F4
F5
F6
F7
F8

F9

F1
F2
F3

F6

FORTALEZAS
Sélida Infraestructura Tecnologica D1

Cuenta con departamento de

desarrollo de TI D2
Cultura orientada a la gestion

por procesos D3
Sistema eficiente de gestién

Posee economias a escala

Sistemas de informacion maduros
Importante capacidad instalada
Certificaciones de

calidad

Cumplimiento
Normativo

ESTRATEGIAS OFENSIVAS

02
04

05

Desarrollar una estrategia D1
competitiva .
de trazabilidad al mercado antes que

el resto de competidores

DEBILIDADES
Falta de estandarizacion en

procesos, por ser multicliente
Ciclo de recuperacion de efectivo
extenso (+ 90 dias)

Débil relacion con los proveedores

ESTRATEGIAS DEFENSIVAS
02 Estandarizar procesos con la ayuda de

herramentas digitales
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Instituciones

D2 O3

Conseguir apalancamiento financiero

04 Tendencia de las empresas a preferir F3 06 Implementar un sistema de gestion para capital de trabajo
operadores :
operadores logisticos que controlen F4 basada en la estrategia de Calidad D3 O3 Factoring para los proveedores
F8
su cadena de abastecimiento Total
05 Expandir lineas de servicio con los D3 03 Establecer politicas de ganancia mutua
que
no cuenta la competencia F1 O5 Crear lineas de  servicios con proveedores para genera
. innovadoras
O6 Estrategia de Calidad Total F5 para satisfacer nuevas necesidades confianza y mejora en el servicio
F7
Tabla 2 (Continuacién)
AMENAZAS ESTRATEGIAS ADAPTATIVAS ESTRATEGIAS DE SUPERVIVENCIA
Al Cambio constante en las Normativas F5 A2 Optimizacion de recursos aplicando D2 A2  Ofrecer nuevas opciones de pago
por los entes de control A3 economias a escala en sus procesos otorgando descuentos o beneficios
A4
A2 Panorama econémico Nacional con
gran incertidumbre F9 Al Establecer buenas relaciones conlas D3 A3 Mejorar proceso de seleccion de
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A3 Mano de obra entre una de las mas autoridades de control para formar proveedores y personal para disminuir

caras de la Regién parte de las decisiones con relacion gastos en capacitacion
a
A.  Mercado logistico tiende a la cambios de normativas
4

comoditizacion

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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1.7.3 Fuerzas de Porter.

1.7.3.1 Poder de negociacion de los clientes.

Considerando que los compradores de la empresa en su mayoria son empresas
farmacéuticas, los estdndares de calidad exigidos son elevados, en su mayoria no
negociables, esto por un lado ayuda a la empresa a mejorar sus procesos y servicios
ofrecidos, por otro lado es importante entender que los costos inherentes a éstos también
son elevados para la empresa. El poder de los clientes tiene una implicacion alta ya que
el ciclo de venta es demasiado largo. Considerando que este tipo de empresas buscan
estabilidad con un operador logistico es complicado que se cambien facilmente de
proveedor ya sea en almacenamiento, acondicionamiento o transporte, esto hace mas
dificil a la empresa que clientes de la linea farmacéutica sean atraidos. Sin embargo es
importante mostrarles valores afiadidos en los servicios, ya que la comoditizacién en la
que ha caido los operadores logisticos hace cada vez mas competitivo el mercado y entre
estos servicios se puede considerar la implementacion del manejo de trazabilidad de sus

productos bajo la nueva norma emitida por la autoridad.
1.7.3.2 Poder de negociacion de los proveedores.

Por un lado, el factor analizado es bajo ya que en el mercado existe gran cantidad de
proveedores sobre todo para el area de transporte por lo cual se puede manejar acuerdos
gue convengan a la empresa, sin embargo, con relacién al manejo de los transportistas
tercerizados para la empresa se ha vuelto complicado ya que no se ha logrado crear
fidelizacion con sus servicios por lo cual existe una alta rotacion de personal, esto se debe
sobre todo a los largos tiempos de pagos. Esto afecta negativamente a la empresa ya que
se aumentan los costos de induccidn, capacitacion y seguimiento que se debe cumplir de
acuerdo a los procesos internos. Es importante crear alianzas a largo plazo y aumentar la
cartera de proveedores. Por otro lado los proveedores para el area de almacenamiento
suelen ser bastante estables, sin embargo se puede buscar otras opciones mas competitivas
con relacion a calidad-precio, se ha visto que existe otras opciones para proveedores de
control de plagas, venta de materiales de empaque, alquiler de montacargas entre otros,
que son proveedores criticos para la operacion, con un analisis entre las areas de mejores

opciones se pueden considerar nuevas alternativas que beneficien a la empresa.
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1.7.3.3. Amenaza de nuevos competidores.

A pesar de lo revisado en poder de negociacion de clientes donde vimos que las empresas
farmacéuticas buscan estabilidad con su operador logistico, no podemos dejar de lado que
una oferta competitiva de otro operador que les ofrezca mejores beneficios al mismo o
incluso menor precio es una gran alternativa para cualquier cliente. Es por esta razon que
mantenerse innovando en los servicios es clave para brindarle un valor afiadido a nuestros
clientes, una oportunidad clave para esto es implementar el manejo de sus productos bajo

la nueva norma de trazabilidad emitida por la autoridad.
1.7.3.4. La amenaza de nuevos productos sustitutivos.

La logistica no es sustituible, por lo cual la amenaza es nula o baja, sin embargo se busca
que los servicios que la empresa maneja actualmente lo haga diferenciadora con relacién
a sus competidores, podemos indicar que la empresa maneja clientes de varias lineas de
productos, desde farmacéuticos hasta electrodomésticos y ferreteros, lo cual hace que su
cartera de productos sea mas amplia que otros operadores logisticos si es necesario que
se mantenga al tanto de los movimientos de la competencia y sus servicios se mantengan
a la vanguardia tanto en tecnologia, sistemas, procesos, personal con el fin de brindar

innovacion en sus servicios.
1.7.3.5. Rivalidad entre competidores

Los competidores a nivel de operadores logisticos ha crecido a nivel nacional, todos
buscan ganar clientes a toda costa, ofreciendo sus servicios a menor precio que el
mercado, frente a esta situacion es importante que la empresa pueda ser capaz de manejar
economias a escala para que sus servicios sean competitivos a nivel de precio, también
que mejore la experiencia de los clientes para esto se podria implementar aplicaciones
tecnoldgicas que brinden oportunidad de interactuar a los clientes con los sistemas de la

empresa y muestre transparentemente el manejo de sus productos.

2. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA Y OBJETIVO DEL PROYECTO
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2.1 Planteamiento del problema

En Noviembre 2020 ARCSA, resuelve expedir la “Normativa Técnica Sanitaria
Sustitutiva que establece los lineamientos para el control de la trazabilidad de
medicamentos, productos bioldgicos y dispositivos médicos™, la misma que tiene como
objetivo indicar las directrices para implementar, dar un seguimiento y controlar la
trazabilidad de estos productos en el pais; esta normativa es de cumplimiento obligatorio
para todo el sector publico y privado, personas nacionales o extranjeras, naturales o
juridicas que entren en toda el proceso de distribucién del dispositivo médico,
medicamento o producto bioldgico ya sea desde su elaboracion o a su vez transaccion
hasta la liquidacion del producto al paciente en las farmacias de la RPIS, aplica para todos
estos productos ya sea de produccion nacional o sean importados, y que sean
comercializados en territorio nacional y ademas cuenten con el registro sanitario

ecuatoriano.

Debido a esta situacién, los clientes farmacéuticos de la empresa Logistica Ecuatoriana,
esperan que se cumpla con la normativa emitida por ARCSA, ya que actualmente no se
encuentra implementada en la empresa, para cumplir con este requerimiento la empresa
cuenta con 2 afios a partir de Junio 2021, sn embargo si la empresa no implementa el
nuevo sistema de control de trazabilidad segin Normativa, dentro de las sanciones se
indican que el registro sanitario o el certificado de buenas practicas, sera suspendido. Esto
quiere decir que a largo plazo el establecimiento no va a poder seguir brindando los que
actualmente viene realizando, a ningun laboratorio farmacéutico, por lo tanto se perderian
el 30% de la cartera de clientes que maneja actualmente, y adicional a esto el Certificado

de Buenas Practicas de Almacemaniento, Distribucién y Transporte.

Mediante un sistema de procesos se planea la implementacion de la Normativa de
trazabilidad ARCSA, donde se basara en estandares GS1, y serd apicable a nivel de

unidades comerciales y unidades logisticas.
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2.2 Formulacién del problema

¢Como la propuesta de ejecucion de procesos permitira el cumplimiento de la Normativa
de Trazabilidad ARCSA, en una empresa logistica en su area de acondicionamiento de

producto farmacéutico?

2.3 Sistematizacion del problema

e ;Qué metodologias y herramientas se consideraran para la implementacién de los
procesos de trazabilidad?

e ;Cual es el escenario presente de procesos del area de operaciones en cuanto a,
capacidad de manejo de inventario, software, y operativa de acondicionamiento
de los productos farmacéuticos?

e ;Cuales seran los resultados de la implementacion de los procesos de trazabilidad

en el area de acondicionamiento y a nivel organizacion?

2.4 Objetivos

2.4.1 Objetivo general.

Proponer una implementacion de procesos para el cumplimiento de la normativa de
trazabilidad ARCSA en una empresa logistica en su area de acondicionamiento de

producto farmacéutico.

2.4.2 Objetivos especificos.

e Definir las metodologias y herramientas que se consideraran para la
implementacién de los procesos de trazabilidad

e Establecer la situacion actual de procesos del area de operaciones en cuanto a,
capacidad de manejo de inventario, capacidad de desarrollo de software, y
capacidad operativa de acondicionamiento de los productos farmacéuticos.

e Determinar los resultados de la implementacion de los procesos de trazabilidad en

el area de acondicionamiento y a nivel organizacion
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2.5 Justificacién

Con el fin de asegurar y optimizar la cadena de distribucion de los medicamentos,
dispositivos médicos y productos biologicos, ARCSA emite el 26 de Noviembre de 2020
la “Normativa Técnica Sanitaria Sustitutiva que establece los lineamientos para el control
de la Trazabilidad de Medicamentos, Productos Bioldgicos y Dispositivos Médicos™. Con
esta actualizacion en la Normativa sera posible conocer en tiempo real el recorrido que
tiene cada producto en el mercado desde su elaboracion hasta su dispensacion, ademas
resulta muy Util para evitar la circulacion de aquellos productos que no sean legitimos, es
falsificados o de contrabando, y como uno de los principales objetivos evitara la
proliferacion de nuevos casos de corrupcion, tras descubrir irregularidades en hospitales

del pais durante la pandemia del coronavirus.

Esta normativa tiene que cumplirse obligatoriamente para todas las personas naturales,
juridicas, nacionales, extranjeras, publicas o privadas que intervienen en la cadena de
distribucion de estos productos, desde la elaboracién o su intercambio hasta el

desembolso del producto a los pacientes.

Debido a esta nueva normativa, nuestros clientes farmacéuticos requieren adoptar los
nuevos lineamientos para controlar la trazabilidad de los productos farmacéuticos, y con
el fin de proveer el servicio requerido, la empresa debe actualizar sus procesos de control
de inventarios, desde la recepcion, almacenamiento, distribucion, transporte, traslado
entre bodegas, productos caducados, devoluciones, rechazos, producto retirado del
mercado, para lo cual se requiere la colocacion de un cddigo Unico en cada unidad
comercial y en cada unidad logistica, este codigo puede ser colocado directamente sobre
las unidades o pegando etiquetas. Este proceso se debe llevar a cabo en el area de
acondicionado de productos, por lo cual se requiere levantar procesos alineados a la
normativa que permitan la codificacion individual de cada medicamento o cada

dispotitivo médico de los clientes que son almacenados y distribuidos por la empresa.

La fnalidad de la presente investigacion es el disefio de procesos para el area de
Acondicionamiento, donde se debera implementar los codigos de trazabilidad requeridos
por ARCSA en su normativa, y tener un cumplimiento total de los requerimientos de los

clientes de la empresa y duefios de los registros sanitarios.
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3. METODOLOGIA Y ANALISIS

3.1 Metodologia
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3.1.1 Disefio de Procesos.

Debido a que el presente estudio esta basado principalmente en el disefio de procesos del
area de acondicionamiento para establecer el nuevo proceso de trazabilidad de ARCSA,
es importante conocer en qué consiste el mismo, por lo mismo segun Plazas (2017), el
disefio de procesos se basa en la planeacion de pasos rutinarios de un proceso, cuyo
proposito es lograr un resultado. Los procesos se consideran como un producto del disefio,
el cual es definido como una actividad usada para la determinacion de los equipos y
requerimiento en el proceso. Generalmente se usan herramienta como software,
diagramas, modelos a escala, entre otros. Al referirse al disefio de procesos se debe centrar
en las actividades realizadas por la empresa de manera que se conozca el funcionamiento
de cada departamento, por medio de la identificacion de los niveles jerarquicos

(subproceso, actividad y tarea).

La diagramacion de procesos es una parte fundamental dentro del disefio de procesos,
segun Valdés (2019) esta herramienta nos permite graficar todos los procedimientos de
una empresa y otro sitio y ademas nos permitird observar todas las tareas que deben
ejecutarse asi como sus relaciones y también sus incompatibilidades, revisar si existen

cuellos de botella o posibles ineficiencias y sus fuentes.

Para la elaboracion de diagramas es indispensable estandarizarlos para que todos tengan
un mismo lenguaje y puedan realizar la misma interpretacion. EIl primer paso para
diagramar es establecer los limitantes del proceso que se examinara, seguido de esto se
debe construir tanto los insumos que ingresan como los productos que saldran. (Valdés,
2019)

Existen varias herramientas que se pueden utilizar para el disefio de procesos sin embargo

en el presente trabajo se consideraran SIPOC y BPMN.
3.1.1.1 SIPOC.

La Asociacion Espafiola de la Calidad (2019) menciona se busca representar graficamente
un proceso de gestion, sus siglas en inglés Supplier — Inputs — Process — Outputs -
Customers. Esta herramienta ayuda a observar el proceso de forma natural, definiendo a

las participantes en el mismo:
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e Proveedor (supplier): persona que contribuye recursos al proceso
e Recursos (inputs): todo lo que se necesita para ejecutar el proceso.
e Proceso (process): conjunto de acciones que convierten las entradas en salidas

e Cliente (customer): la persona que recoge el resultado final. (Agencia Espafiola
de la Calidad, 2019)

Los pasos que se deben seguir para la elaboracion de un digarma SIPOC son:

e Conocer los proceso gestion

e Definir los recursos y las entradas respectivas
e Determinar a los proveedores

e Determinar las salidas

o ldentificar al cliente (Agencia Espariola de la Calidad, 2019)

3.1.1.2 BPMN.

El BPMN o diagrama de modelo y notacion de procesos de negocios, es una herramienta
util que usa elementos graficos para la descripcion de los procesos y consecuentemente
en la manera de realizarlos, su finalidad es graficar los procesos para que sean de facil
comprension y entendimiento. Los elementos de este flujo son las actividades, eventos,
gateways y flujos de secuencia, los mismos que ayudan a definir la estructura y
comportamiento esencial. (White & Miers, 2009)

3.1.2 Tiempos estandar.

El tiempo de fabricacion es la base para un conjunto de aplicaciones desde el criterio

industrial y de servicios, entre las que se encuentran:

e Valor del costo de mano de obra

e Valor del costo total de produccién

¢ Identificacion del precio de venta.

e Disefio de programas y calculos de produccion.
e Determinacion de tiempos de entrega.

e Implementacion de controles de mano de obra.
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e Balanceo de linea.

e Disefio de programas de incentivos. (Salazar, 2019)

3.1.3 Forecasting.

Es una herramienta de gran utilidad en las areas de logistica, ventas, finanzas y otras.
Ayuda a mitigar la incertidumbre a través de la compracion de informacién empresarial
y de mercado para posteriormente proceder al disefio de estrategias. Es necesario que se

apliquen técnicas que se vinculen con los objetivos de la empresa

El forecast es una herramienta muy Util en varias areas como logistica, ventas, finanzas,
entre otras. Permite reducir la incertidumbre mediante comparativas de datos
empresariales y de mercado para luego establecer una estrategia. Se debe aplicar la
técnica correcta segun el objetivo que tenga cada organizacion. La definicion se basa en
3 cuestionamientos: (Conexion ESAN, 2019)

e ;Cual es la intencion del forecast y como se usara?
e ;Cuales son las dindmicas y elementos del sistema?

e ;Cuan importante es la informacion historica en la estimacion futura?

Al ser analizadas las preguntas en mencion, las personas responsables deben seleccionar
el procedimiento conforme a sus necesidades. Existen 3 técnicas que se usan con esta
herramienta: cualitativas, analisis de tiempo y prondstico y los modelos de causa.
(Conexion ESAN, 2019)

3.1.4 Trazabilidad de productos Farmacéuticos.

La trazabilidad permite conocer de manera individual las diferentes etapas que conlleva
el proceso; generalmente inicia en los laboratorios y deben solicitar los permisos
respectivos para la ejecucion en cada uno de los productos. (ARCSA-DE-030-2020-
MAFG, 2020)

El Sistema Nacional de Trazabilidad se compone de laboratorios farmacéuticos
nacionales o internaciones, empresas importadoras de medicamentes o casas de
distribucion, empresas de logisticas, establecimientos de salud (RPIS-RPC), incluyen
farmacias privadas. (ARCSA-DE-030-2020-MAFG, 2020)
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Para realizar el respectivo control de este proceso se requiere de un sistema informatico
de trazabilidad, el cual se enfoca en identificar de manera individual cada producto que
se va a expender, asi como el seguimiento de toda la cadena de distribucion desde la
produccidn hasta la entrega del mismo. (ARCSA-DE-030-2020-MAFG, 2020).

La identificacion univoca se trata de un cédigo Unico de trazabilidad, el cual debe basarse
al estandar internacional GS1 el mismo que debe contener el codigo GTIN
adicionalmente un nimero de serie formada de hasta 20 caracteres alfanuméricos, nimero

de lote fecha de caducidad.

Para el caso de los dispositivos medico se hara uso del UDI como CUT de acuerdo a la
regulacion de la International Medical Device Regulators Forum IMDREF, la cual debe
contener el codigo GTIN, numero de lote y serie y la fecha de caducidad. La insercién
del CUT debe realizarse en el empaque secundario en caso de poseerlo. (ARCSA-DE-
030-2020-MAFG, 2020)

El estandar considerado para la verificacion de la trazabilidad es el otorgado por el
Sistema GS1, el mismo que concede una correcta administracion de suministros a través
de la identificacion incuestionable de los productos, facilitando los procesos de comercio
electrénico en el que se incluye el rastreo y seguimiento completo (GS1, 2010). Para dar
cumplimiento a estos estandares es necesario que se cuente con un codigo bidimensional,
el cual se forma por pequefios cuadrados o conocidos como médulos organizados en una
malla cuadrada; se diferencian del codigo de barras porque tiene mayor capacidad de

almacenamiento; se puede considerar el uso de cddigos Data Matrix. (Vega, 2021)

El proceso de serializacion permitira incluir dichos cédigos en cada unidad ya sea en un
empaque primario o secundario, se procedera a identificar sin equivocacion por medio de
la impresion de los codigos bidimensionales o se puede aplicar un sticker que ayude a
autorizar la trazabilidad unitaria de la mercaderia. (ARCSA-DE-030-2020-MAFG,
2020).

El control de trazabilidad se debe realizar tanto en unidades comerciales como en

unidades logisticas, y para relacionar cada una de estas unidades se requiere de un proceso
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de Agregacion, el cual permite la asociacion del cédigo de identificacion de cada unidad
logistica con los CUTs. (ARCSA-DE-030-2020-MAFG, 2020)

3.1.5 Inventarios.

Un inventario puede definirse como un listado ordenado, detallado y valorado de los

bienes que tiene la empresa.

El inventario cumple con dos funciones esenciales dentro de la empresa y se basa en la
funcion de aprovisionamiento y distribucién; ya que se debe contar con un riguroso
control de inventarios para poder efectuar sus aprovisionamientos dentro del tiempo
requerido de manera que se puede satisfacer las necesidades de la demanda. Los objetivos

del inventario son:

e Reducir las inseguridades a través de los stocks de seguridad
e Reducir costes
e Reducir las variaciones entre la oferta y demanda

e Reducir los costes de la distribucion del producto. (Fernandez, 2017)

3.1.5.1 Modelos de gestion de inventarios.

A través de los modelos de inventarios se puede reducir los niveles de inventarios
requeridos en el proceso de produccidn, existen varios modelos, a continuacién se

detallan los méas conocidos.
La clasificacion ABC

Se basa en la agrupacion de 3 clases de productos con respecto al valor monetario total,
con el proposito de identificar aquellos productos que tienen un alto nivel de impacto en
relacién a los costos de inventarios. Es usado generalmente cuando se quiere conocer los

productos méas importantes de acuerdo a los costos inmersos. (Mondragén, 2004)
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e Articulos Clase A.- son los que tienen mayor representacion proporcional del total
monetario, por ende el inventario de estos productos debe ser cuidadoso y
detallado para evitar inconvenientes.

e Atrticulos Clase B.- dentro de este grupo esta la mayoria de articulos y su valor
monetario es mas bajo comparado con la clase A.

e Articulos Clase C.- no son considerados tan importantes como la clase A por lo

cual son mas significativos que la clase B (Mondragdn, 2004)
Modelo "JUST IN TIME" (JIT):

Su principal objetivo es la disminucién del inventario que se requiere en el proceso
productivo, es decir Unicamente se cuenta con inventario en caso de ser necesario
(Mondragdn, 2004)

e EIl proceso productivo debe ser repetitivo, generalmente no existe cambios en la
demanda

e Se puede controlar la escasez de insumos mediante la continuidad en el trabajo

e El proveedor debe cumplir estrictamente con las entregas

e Debe existir calidad total, de manera que no exista desabastecimiento en ninguna
estacion de trabajo. (Mondragén, 2004)

Modelo de Planeacion de Requerimientos de Materiales (MRP)

Es una técnica que se encarga de proporcionar las cantidades y puntos nuevos de pedidos;
asi también lleva un registro periddico y calendarizado de los requerimientos de cada

articulo en el proceso de produccion. (Mondragon, 2004)

3.1.6 Kéardex.

Es considerado como una tarjeta que permite llevar un control adecuado de la mercaderia,
con el mismo se puede controlar de manera eficiente las entradas y salidas de los articulos,

y adicionalmente permite conocer el valor en existencias. (Gomez, 2010)
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3.2 Andlisis

Propuesta de implementacion

3.2.1 Enfoque Inicial.

Para la implementacion de la Norma de Trazabilidad vamos a enfocarnos en 4 puntos
principales como linea base, a partir de los cuales partiremos para el desarrollo de la

misma, estos puntos se detallan a continuacion:

3.2.2 Generacion de codigos.

La normativa indica que cada unidad de venta debe poseer un CUT o cddigo unico de
trazabilidad en caso de medicamentos o el UDI para los dispositivos médicos conforme

se indica en la regulacién del IMDRF.
El cddigo CUT esta conformado por 4 campos principales:

e GTIN (Global Trade Item Number): Numero Global de Articulo Comercial: se
usa para la identificacion unica de los productos; segin el sistema GS1 se
identifica con el 01 y debe contener 14 nimeros, en el caso de obtener un GTIN

con 13 namero debe incluirse un 0 al inicio. Se compone de la siguiente manera:

- EMPRESA PRODUCTO | VERIFICADOR

e Fecha de Caducidad: se lo identifica con el numero (17) y tiene 6 digitos.

e Lote: se lo identifica con el nimero (10), puede tener entre 1 y 20 digitos y puede
tener caracteres alfa numeéricos.

e Serie: se lo identifica con el nimero (21), puede tener de 1 a 10 digitos que

también puede tener caracteres alfa numéricos.
Toda esta informacion debe estar representada por un codigo bidimensional o data matrix

El codigo UDI o identificador unico de dispositivos médicos, esta formado por dos partes:
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UDI= Identificador del dispositivo (DI) + Identificador de produccion (PI)
Identificador del dispositivo (DI) = GS1 GTIN

Identificador de produccion (PI) = Lote, Serial, Fecha de expira

3.2.2.1 Estructuracion del codigo.

En base a los cuatro campos principales que posee el cddigo CUT a continuacion se
detalla de forma general de dénde se obtendria la informacion para su generacion:

(01) GTIN: Creacidn de codigo de producto en WMS

(17) Fecha de caducidad: Recepcion de producto e ingreso en WMS
(10) Lote: Recepcién de producto e ingreso en WMS

(21) Serie: Generacion de serie en WMS

La serie puede ser generada de forma secuencial o de forma aleatoria, sin embargo se
prefiere la secuencial con el fin de evitar series aleatorias repetidas debido a la cantidad

de CUTSs que se van a generar.

Con relacién a la creacion del cédigo es importante considerar dos puntos, por un lado es

la informacion del producto y por otro las caracteristicas del mismo.

Para la primera parte, trabajaremos sobre el Maestro de articulos ya que de aqui podemos

obtener la siguiente informacion:

e Codigo
e Descripcion
e GTIN

e Unidad de empaque

Para la segunda parte tenemos que considerar que los productos deben poder ser manejado

a nivel de:

e Lote
o CUT(Serie)
48



3.2.2.2 Transaccionalidad.

Para el control de las transacciones utilizaremos el kardex, donde se debera crear registros

en la base de datos, los cuales son:

e CUT (Serie)
e Cddigos de contenedores de envio de serie (SSCC): en corrugado

e Cadigos de contenedores de envio de serie (SSCC): en pallet
Durante las transacciones, debe ser posible verificar:

e El tipo de transaccion
e Fecha en que se hizo la transaccion

e Lote/F. vencimiento del producto transaccionado
3.2.2.3 Generacion del CUT.

Para la creacién del CUT es necesario la generacidn de un reporte que contiene 2 tipos de

informacion:

e Desde el maestro de articulos: GTIN+Unidad de empaque

e Desde el Kardex: Lote/F. vencimiento

Mediante la funcién de concatenar se puede unificar estos 4 datos, y ademas se requiere
incluir la serie que se lo hara mediante un algoritmo de serializacion secuencial y alfa

numeérico.

Con la generacidn del reporte podremos pasar de articulos o productos que se encuentran
identificados por lote a productos o articulos que se identificaran por CUT.

3.2.3 Etiquetado y Materializacion.

Segun la normativa, la inclusion del CUT debe hacerse en el empaque secundario o en el
primario en caso de ser el Unico; puede realizarse a traves de la impresion o la colocacion
de un sticker adhesivo.
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En caso de usar el sticker, este debe ser seguro para impedir su remocion, en caso de que
exista algun elemento que indique que el sticker fue alterado o violado integralmente debe
ser comunicado al ARCSA para su respectivo control y verificacion basandose en sus

competencias.

El codigo unico de trazabilidad de preferencia debe ubicarse en una superficie plana y
limpia, lejos de espacios que impidan su lectura y visualizacion; dicho cddigo no debe
obstaculizar ni ocultar la informacion de la etiqueta que es requerida por la ley y que ha

sido aprobada para la emision del registro sanitario.
Dentro del etiquetado y materializacion debemos considerar 3 puntos criticos:

e Garantia de lectura al 100%: cada una de las unidades con CUT deben ser leidas
correctamente, en caso de que no se puedan leer se estaria incumpliendo lo
solicitado por la norma pudiendo caer en algun tipo de sancion que ha impuesto
la autoridad, por otro lado, durante las entregas se generarian devoluciones de
productos ocasionando retrabajos y como consecuencia pérdidas econdémicas.

e Ejecucion eficiente: es necesario que a pesar de todo el proceso que se genere
durante la codificacién no se vuelva un proceso lento y poco eficiente, para esto
se debe considerar herramientas de calidad.

e Correccidn de errores: se requiere que cualquier error que se genere durante el
proceso pueda corregirse en ese momento, con el fin de evitar pérdida de tiempo

Y reprocesos.

3.2.3.1 Impresion y pegado de etiquetas.

Es necesario considerar que para la impresion se debe crear la orden de trabajo y ésta
deberé ser por lote (1 orden por 1 lote). A continuacion, se explica de forma general los
procesos que se seguiran para la materializacion del CUT ya sea mediante colocacion de

etiquetas o impresion inkjet.
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Figura 7. Proceso de pegado de etiquetas
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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Figura 8. Impresion inkjet

Fuente: (Paredes, D., 2022)

Para los dos casos se necesitara la generacion del reporte cuyos datos de la base de

serializacion se convertiran en los CUT

Para el caso de las etiquetas que no puedan ser leidas deberan ser anuladas, se vuelve a

imprimir y se continta el proceso; en el caso de que la impresion inkjet no pueda ser leia

las unidades deberan ser descartadas a la bodega de rechazos/malos estados.
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El cambio de estado en el sistema WMS, se realiza mediante una orden de conversion,
tomando del articulo A que estéd a nivel de lote y lo carga al articulo B que esta a nivel de

CUT dejando en 0 el inventario a nivel de lote y alimentando a nivel de CUT

3.2.4 Administracién de Inventarios a nivel de CUT.

Todos los elementos que se sefialan deben ser registrados en el sistema informatico de
trazabilidad:

e Atrticulo en aislamiento

e Liberacion de producto

e Comercializacion y admision del producto al actor anterior y posterior de la
cadena de distribucion

e Entrega del producto al paciente

e Producto dado de baja

e Producto hurtado o extraviado

e Traslado entre bodegas

e Producto caducado

e Devoluciones

e Reingreso del producto a stock

e Producto retirado del mercado

e Producto retirado para destruccién

e Producto consignado a ensayo clinico.

Ademas de esto se requiere conocer las transacciones en las diferentes bodegas ya sean
internas o externas. Dentro de la empresa se considerara las siguientes bodegas internas

0 estaciones:

e Recepcion

e Almacenamiento
e Impresion

e Despachos

e Devolucion
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El sistema debe ser capaz de manejar los inventarios en cada una de las transacciones en
los diferentes status y bodegas ya que servira para informar a la autoridad. Sin embargo,
hay que considerar que el manejo a nivel de lotes no es igual al manejo a nivel de CUT.
Por ejemplo, cuando manejamos a nivel de lotes tenemos una linea con 500 unidades por
otro lado cuando manejamos CUT tenemos 500 lineas de 1 unidad cada una. Esta es la
razén por la cual se hace complejo el manejo de los inventarios a nivel de CUT y se
recomienda trabajar a nivel de master box mediante lectura del SSCC, ya que es un

proceso mas eficiente.

Manejo a nivel de cantidades (Lote)

[ emn | DESCRIOCION | 1ote | recHA cap| canmipap [FacTorreis| canTreis |
[87898765678361] PARACETAMOL 500 MG CAJA POR 50 TABS | ABC0001002| 31/12/2022 | 10 | 50 | soo

Figura 9. Manejo a nivel de cantidades

Nota: la figura fue tomada del programa de la empresa llamado WMS

Manejo a nivel de series (CUT)

MANEJO A NIVEL DE CUT
(SERIES)

DESCRIOCION cut CANTIDAD | CANT RPIS
PARACETAMOL S00 MG CAIA POR SOTABS 000| 87898765678361311220204 BCO001002000000000102030 1
PARACETAMOL 500 MG CAIA POR 50 TABS 8789876567836 1311220204 BC0001 0020000000001 02031
PARACETAMOL S00 MG CAJIA POR 50 TABS 878987656783613 11220204 BC0001 0020000000001 02032

PARACETAMOL S00 MG CAIA POR SOTABS 31/12/2022 [ 178612345000012000] 87896765678361311220204 BCO001002000000000102033
PARACETAMOL S00 MG CAJA POR SO TABS 87898765678.3613 11220204 BC00010020000000001 02034
PARACETAMOL SO0 MG CAIA POR SO TABS 000} 87898765678361311220204 BCO0010020000000001 02035

PARACETAMOL SO0 MG CAJA POR SOTABS 000 8789876567836 1311220204 BC0001002000000000102036
PARACETAMOL S00 MG CAJA POR 50 TABS | ABC0001002] 878987656783613 11220204 BC0001002000000000102037
'8 7898765678361 | PARACETAMOL S00 MG CAIA POR 50 TABS | ABCO001002) 878987656783613 11220204 BCO001002000000000102038
PARACETAMOL SO0 MG CAJA POR 50 TABS | ABC0001002! 87898765678361311 220204 BC0001002000000000102039

b [n oo [ |3 oo [ |2 [
Bl8|5|8]8[8[8]5|5]8

Figura 10. Manejo a nivel de series

Nota: la figura fue tomada del programa de la empresa llamado WMS

Este manejo optimiza tiempos ya que, en lugar de realizar las lecturas de los CUT de cada
una de las unidades comerciales, s6lo se realizara a nivel de SSCC de los corrugados. Sin
embargo durante los despachos sabemos que no siempre salen corrugados completos, se
debe considerar:

e Serecomienda la aplicacion de control organico sobre la operacion.

e Cada CUT debe estar ligado en la base de datos a un codigo SSCC de master box
(corrugado).

e Bloqueo del SSCC al despacho de un saldo — atado a su informacion de unidad de
empaque, solo permitir despachos a nivel de SSCC en master box completos

53



e Incluir variable de cajas con saldo en el algoritmo FEFO.

3.2.5 Comunicacioén de las Transacciones a las Autoridades de Control.

Debido a los movimientos logisticos de los productos se forma un sistema de informacién
a través del cual se realiza el seguimiento pertinente por medio de la cadena de
distribucion hasta el cliente; dichos movimiento deben ser comunicados a las autoridades
a traves del sistema informatico de trazabilidad utilizado; es por ello que se requiere que
se verifique la lectura del 100% de los cddigos CUT y del SSCC para obtener mayor

eficacia en el cumplimiento de la accion.

La agencia de control indic6 que la implementacion de la normativa se realizaré por fases.
Durante la primera fase aplicard a medicamentos que son vendidos del sector publico, sin
embargo en la siguiente fase se debera implementar en todo el mercado tanto publico
como privado, por esta razon es importante que el manejo se lo realice tanto a nivel de
lote como a nivel de CUT, y se realice un correcto forecasting de cada uno de los

productos.

Por el momento ARCSA debe definir el proveedor o sistema que va a manejar la

informacion y los parametros técnicos para la interfaz de comunicacion.

Toda la informacion de las transacciones la podremos obtener del kardex y debemos
identificar los diferentes status y movimientos del producto desde que ingresa a bodega
en cuarentena, cada uno de los traspasos entre nuestras bodegas internas hasta que sale a
los diferentes clientes, para lo cual se debe integrar un web service al WMS que nos
consentira el ingreso a la base de datos y generar reportes transaccionales en tiempo real,
es importante identificar el tipo de movimiento para poder entregar el reporte preciso a
ser enviado a ARCSA.

La informacion por transaccion que debemos informar es:

e Fecha/hora de transaccion
e Identificacion de movimiento logistico
e Lote
e Fecha de vencimiento
e Identidad de destinatario
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e GTIN

3.2.6 Requisitos basicos.

De acuerdo a lo revisado previamente la generacion del CUT requiere por un lado de dos
fuentes de informacion, el maestro de articulos y el kardex, por lo cual debemos realizar
ciertos ajustes en estos documentos, por otro lado se requiere la creacion del algoritmo

que nos generara la serie alfanumérica de 20 digitos.
3.2.6.1 Ajustes al Maestro de Articulos.

Actualmente el maestro de articulos presenta codigos de categoria para que el manejo de
los productos sea realizado por lotes, sin embargo para la creacion de los CUT es

necesario crear adicionalmente el siguiente codigo de categoria:
¢ Nivel de agregacion o unidad de manejo
Actualmente tenemos cddigos de categoria para:

e Cadigo del producto
e Nombre del producto
e GTIN13
e GTIN14

3.2.6.2 Ajustes al kardex.
Dentro del kérdex se ha revisado que se requiere la creacion de cédigos de categoria para:

e SSCC (master box)
e SSCC (pallet)
e CUT

Actualmente el kardex maneja informacion que es ingresada durante la recepcion del

producto, esta informacion es:

e Lote

e Fecha de caducidad
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3.2.7 Creacion de Algoritmo CUT en WMS.

Para la creacion de la serie alfanumérica de 20 digitos se ha considerado manejar la

siguiente nomenclatura:

Las dos primeras letras del codigo se identifican con: LG: (iniciales de la empresa)
Las siguientes dos letras XX: (cddigo de laboratorio/cliente)

Seguido de 16 nameros secuenciales, en la siguiente tabla se resume la nomenclatura:

Tabla 3. Nomenclatura

Orden Nomenclatura Significado

1. Dos primeras letras LG Iniciales de la empresa

2. Dos segundas letras XX Iniciales del laboratorio/cliente

3. 16 NUmeros XXXXXX Secuencial numérico de 16 digitos

Fuente: (Paredes, D., 2022)

Este codigo alfa numérico secuencial se concatena con lote y fecha de caducidad obtenido

del kardex y GTIN del maestro de articulos para crear el CUT.

La serie secuencial utilizada para la generacion del CUT esta ligada a cada cliente, es
decir si la secuencia para una unidad comercial de un producto es 1 para el cliente A, en
el caso de otra unidad comercial para un producto del cliente B volvera a iniciar la
secuencia en 1, el sistema identifica las iniciales del cliente al que pertenece el producto

y continda la serie secuencial, por ejemplo:

Tabla 4. Serie secuencial para la generacion del CUT

Cliente Producto Lote Serie Cantidad
A Systane  2020HB LGAL0000000000000001 1
A Systane  2020HB LGAL0000000000000002 1
B Olimel ARERR4 LGBX0000000000000001 1
B Olimel ARERR4 LGBX0000000000000002 1
C Rocuronio 2218188 LGLYV0000000000000001 1

Fuente: (Paredes, D., 2022)

3.2.8 Inclusion en la Maestra de Articulos de CUT.

Para el manejo de los productos que han sido serializados con el CUT y que no se
confundan con los productos que estan siendo manejados con lotes, es necesario que se

haga una diferenciacion entre estos codigos. Para lo cual se requiere crearlos en la maestra
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de articulos con un cddigo o nombre que los identifique, para esto se ha considerado

utilizar el mismo codigo de origen aumentando 01 al final.

3.2.9 Médulo de Serializacion.

Para la serializacion de las unidades se requiere crear un pedido, que servira para que el
area de acondicionado tenga los lineamientos de los productos que pasaran por este
proceso. La orden de produccién contiene los productos (manejados por lote) tomados
del maestro de articulos, y se los pasa a la orden de produccién como productos
(manejados por CUT) también tomados del maestro de articulos, para lo cual se necesita
descargar el inventario del producto manejado por lote y cargar al inventario manejado

por CUT. Por ejemplo:

Descargo de 500 unidades del inventario del Producto A (manejado por lote), y se carga
500 unidades del inventario del Producto A* (manejado por CUT).

Durante el proceso de serializacion el inventario del producto a acondicionar debe

permanecer en un status en orden de produccion.

3.2.10 Generacion de Cadigos Bidimensionales.

Esta orden de produccién se debe pasar al area de acondicionado, donde se cargarad a una
computadora anclada a una impresora; esta computadora requiere de un software que se
encargara de crear los cddigos bidimensionales, obteniendo al final cada CUT que se ha
generado en el modulo de serializacion con su respectivo cddigo bidimensional. Esta
informacion se transmitird a la impresora que va a generar las etiquetas o0 a su vez a la
impresora que marcara directamente sobre los empaques primarios o secundarios segun

sea el caso.

3.2.11 Impresion o etiquetado.

Una vez generadas las etiquetas con los cddigos bidimensionales se debera colocar
siguiendo el proceso de acondicionado, donde se debera realizar la liberacion inicial de

la linea, los controles en proceso, inspeccion y verificacion y liberacion final de la linea.
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Una vez finalizado el proceso de acondicionamiento el producto debe regresar al area de
almacenamiento y el producto en modulo de serializacion que se encontraba en status en

orden de produccidn, se debe pasar a status disponible.

Se presenta la propuesta del respectivo flujo:
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PROCESO DE SERIALIZACION
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PROCESO DE SERIALIZACION
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Figura 11. Proceso de serializacion
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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De acuerdo a la Normativa de Trazabilidad es necesario que se indiquen los movimientos
logisticos de los productos serializados, por lo cual se requiere establecer los procesos
por los cuales el producto debe pasar, desde su llegada al Warehouse hasta su despacho

y/o devolucidon en caso de que hubiere.

A continuacion, se detallan los procedimientos internos para manejo de productos
mediante CUT, que estan fundamentados en los que actualmente ya posee la empresa,

para manejo de productos por lote.

En primer lugar elaboraremos el flujo para el proceso de recepcion, para eso debemos
considerar los productos que ya vienen serializados de origen, debido a que la Normativa
indica que la lectura de los codigos de serializacion debe garantizarse al 100% sino se
incumpliria con los requerimientos de ARCSA y en caso de que no se llegase a leer el
codigo, el duefio del registro sanitario podria tener sanciones, una vez que el producto sea
revisado en el &rea de recepcion se debe pasar al area de acondicionado para asegurar la
funcionalidad de los codigos de trazabilidad, por este motivo se ha creado el proceso de

Verificacion de codigos de trazabilidad en recepcion.

Por otro lado podemos ver en el apéndice 1 como serian los movimientos a nivel de

sistema WMS de los articulos que ya lleguen serializados de origen.

Seguido de esto se detallan los flujos para los procesos de almacenamiento, despacho y

devoluciones.
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RECEPCION DE PRODUCTOS SERIALIZADOS
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PROCESO DE RECEPCION DE PRODUCTOS SERIALIZADOS
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Figura 12. Proceso de productos de serializados

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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VERIFICACION DE CODIGOS DE TRAZABILIDAD DURANTE LA RECEPCION
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Figura 13. Verificacion de cddigos de trazabilidad durante la recepcion
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS SERIALIZADOS
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Figura 14. Almacenamiento de productos serializados
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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INVENTARIO DE PRODUCTOS SERIALIZADOS
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Figura 15. Verificacion de cédigos de trazabilidad durante la recepcion

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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Figura 16. Proceso de despacho de productos serializados
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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DEVOLUCION DE PRODUCTOS SERIALIZADOS
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Figura 17.

Proceso de devolucién de productos serializados
Fuente: (Paredes, D., 2022)
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Luego de haber establecido los procesos para manejo de productos serializados, es
importante establecer los movimientos logisticos que serdn comunicados a ARCSA,

segun la Normativa es necesario informar los detallados anteriormente.

Para comunicar esta informacién a la autoridad de control es necesario establecer los
procesos Y las bodegas del sistema WMS de ddnde se va a obtener esta informacion. A

continuacidn se establece el flujo donde se concatena toda esta informacion:
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Figura 18. Control de procesos y las bodegas del sistema WMS

Fuente: (Paredes, D., 2022)




3.2.12 Andlisis Financiero.

A continuacién se ha realizado un anélisis financiero para definir la factibilidad para
implementar la Normativa de Trazabilidad en la compafiia. En primer lugar se analiza la
inversion que la empresa deberia realizar tanto para el rea de acondicionado como para
almacenamiento, seguido de eso se analiza los gastos operacionales, la proyeccion de la
demanda, y finalmente el estado de resultados que se lograrian si la empresa decidiera
implementar todos los requisitos para la implementacion del sistema que permita asegurar

la serializacion de los productos.

3.2.12.1 Inversion.

Tabla 5. Infraestructura area tecnolégica

Tecnoldgica

Item Valor USD
Motor de desarrollo visual studio 2017 2.500,00
Servidor de trazabilidad 2.500,00
Rack y soporte de servidor 1.500,00
Total 7.500,00

Fuente: (Paredes, D., 2022)

Tabla 6. Infraestructura &rea de acondicionado y almacenamiento

Area de acondicionado y almacenamiento

Item Cantidad  Valor Valor total USD
unitario
Linea de impresion de trazabilidad 4 10.500,00 42.000,00
Impresora de etiquetas QR con lector 4 6.500,00 26.000,00
Lectores de codigos QR 150 25,00 3.750,00
Total 71.750,00

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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Tabla 7. Talento humano para desarrollo ingenieria

Cargo Cantidad Tiempo Salario  Contingente  Valor total USD
(meses) USD Laboral

Desarrolladores 2 6 2.000,00 35% 32.400,00
Gerente de Operaciones 1 0,698 4.000,00 35% 3.767,00
Gerente de Calidad 1 0,698 3.000,00 35% 2.826,00
Jefe de Acondicionado 1 0,698 1.500,00 35% 1.413,00

Total 40.406,00

Fuente: (Paredes, D., 2022)
Tabla 8. Inversién total
item Valor USD

Infraestructura tecnolégica 7.500,00
Infraestructura fisica 71.750,00
Mano de Obra 40.406,00
Inversién Total 119.656,00

Fuente: (Paredes, D., 2022)

3.2.12.2 Proyeccion de depreciacion de la inversion.

Se considera que la depreciacion de los equipos se hard para 3 afios, en total para 36

Meses.

Tabla 9. Proyeccion de depreciaciones

item Valor mensual USD
Depreciacion equipos computo 208,33
Depreciacion equipos linea acondicionado 1.993,06
Amortizacion costo RRHH desarrollo 1.122,38
Total depreciacion y amortizaciones 3.323,77

Fuente: (Paredes, D., 2022)

3.2.12.3 Gasto operacional.
e Talento humano
Tabla 10. Talento humano para 4 lineas de acondicionado

Cargo Cantidad Salario USD Recargo Valor total USD
Auxiliar 3,00 425,00 50% 1.912,50
Supervisor 0,25 750,00 50% 281,25
Analista QA 0,25 1.200,00 50% 450,00
Head Unidad de Negocio 0,25 1.500,00 50% 562,50
de Trazabilidad

Total 3.206,25

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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e Otros gastos

Para analizar los otros gastos que se tendran en las lineas de serializado se debera primero
determinar el costo de los servicios basicos y los de seguridad con que toda la compafiia

incurre en el centro de distribucion.

Tabla 11. Gastos servicios basicos

item Valor USD
Servicios Basicos del CD 12,000,00
Area de acondicionado 20%

Area de acondicionado para Serializacion 35%

VAR 15%
Prorrateo 1.800,00

Fuente: (Paredes, D., 2022)

Tabla 12. Gastos servicios de seguridad

item Valor USD
Servicios de Seguridad del CD 8.500,00
Area de acondicionado 20%
Area de acondicionado para Serializacion 35%
VAR 15%
Prorrateo 1.275,00

Fuente: (Paredes, D., 2022)

Tabla 13. Otros gastos

item Cantidad Precio unitario Valor total USD
Arriendos 20,00 6,25 125,00
Servicios basicos 1,00 1.800,00 450,00
Insumos 1,00 500,00 500,00
Mantenimiento 1,00 2377,5 594,38
Seguridad 1,00 1.275,00 318,75
Total 1.988,13

Fuente: (Paredes, D., 2022)

El servicio de mantenimiento se considera el 30% del valor de la inversion de
infraestructura tanto fisica como tecnoldgica, A continuacion el resumen de los gastos

totales:
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Tabla 14. Gastos totales

item Valor USB
Otros gastos 1.988,13
Mano de Obra 3.206,25
Inversion Total 5.194,38

Fuente: (Paredes, D., 2022)

Este gasto operacional se calcula para 1 linea de acondicionado, sin embargo se plantea
tener 4 lineas por lo cual el gasto operacional total sera:

Tabla 15. Gasto operacional total

Cantidad Valor unitario Valor total
Gasto Operacional Total 4 5.194,00 20.778,00
Fuente: (Paredes, D., 2022)

Como habiamos mencionado la depreciacion de los equipos se realizé a 36 meses, por lo

tanto, se va a analizar los gastos operacionales que se tendria durante este periodo.
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Primer aio

Tabla 16. Gastos operacionales primer afio

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Noémina 2.825 12.825 12.825 12.825 12.825 12.825 12.825 12.825 12.825
12.825 12.825 12.825
Arriendos 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500
Servicios basicos 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800
1.800
Insumos 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000
2.000 2.000
Mantenimiento 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378
2.378
Seguridad 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275
1.275
Total 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778
20.778 20.778
Fuente: (Paredes, D., 2022)
Tabla 17. Gastos operacionales segundo afio
MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Nomina 13.466 13.466 13.466 13.466 13.466 13.466 13.466 13.466 13.466 13.466 13.466 13.466
Arriendos 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500
Servicios 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800
bésicos
Insumos 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000
Mantenimiento 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378
Seguridad 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275
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Total 21419 21419 21419 21.419 21.419 21.419 21419  21.419 21.419 21.419 21419  21.419
Fuente: (Paredes, D., 2022)
Tabla 18. Gastos operacionales tercer afio
MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Nomina 14.140 14.140 14140 14140 14.140 14.140 14.140 14.140 14.140 14140 14.140 14.140
Arriendos 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500 500
Servicios basicos 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800 1.800
Insumos 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000 2.000
Mantenimiento 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378 2.378
Seguridad 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275 1.275
Total 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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3.2.12.4 Proyeccion de demanda.

A continuacién se detallan la cantidad de unidades que se esperaria tener en base a los

movimientos mensuales de productos de los diferentes clientes farmacéuticos:

Tabla 19. Proyeccion de la demanda

Cliente Unidades Proyectadas Mensuales
ALCON 350.000
BAXTER 600.000
VITALIS 250.000
CONVATEC 150.000
LABORATORIO SOPHIA 150.000
TAKEDA 120.000
GADOR 80.000
Total demanda 1.700.000
Precio promedio 0,050
Ingreso promedio 85.000

Fuente: (Paredes, D., 2022)

En base a la demanda proyectada y el precio promedio que se ha establecido a través del
analisis de costo en el mercado, se define que se tendria un ingreso promedio mensual de
$58.000 durante el primer afio, sin embargo se considera que durante el segundo y tercer
afio existira una reduccién de unidades mensuales serializadas, principalmente por dos
motivos, el primero es que muchas de las unidades ya pueden venir serializadas de origen
por lo cual ya no necesitaran del acondicionado local, y en segundo lugar se considera
que la competencia en el mercado incrementara por lo cual se debera disminuir los precios
inicialmente pactados. Por estos motivos es necesario realizar un analisis mes a mes del
ingreso promedio que tendra la empresa durante los primeros tres afios, para este analisis
se considera que en el segundo afio habra una reduccién del 25% de las unidades
serializadas y una disminucion del precio unitario de 0,005 ctvs y para el tercer afio se
tiene una reduccion del 50% y una disminucién del precio unitario de 0,01lctv en

comparacion con el primer afio.
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Tabla 20. Proyeccion de la demanda primer afio

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Cantidad 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00 1.700.00
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Precio 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05 0,05
promedio
Ingreso 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000
promedio

Fuente: (Paredes, D., 2022)
Tabla 21. Proyeccion de la demanda segundo afio

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Cantidad
1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00 1.275.00
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Precio 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045 0,045
promedio
Ingreso

promedio 57.375 57.375 57.375 57.375 57.375 57.375 57.375 57.375 57.375 57.375 57.375 57.375

Fuente: (Paredes, D., 2022)
Tabla 22. Proyeccién de la demanda tercer afio

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Cantidad

0956.250 956.250 956.250 956.250 956.250 956.250 956.250 956.250 956.250 956.250 956.250  956.250

Precio 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04 0,04
promedio
Ingreso

promedio 38.250 38.250 38.250 38.250 38.250 38.250 38.250 38.250 38.250 38.250 38.250 38.250
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Fuente: (Paredes, D., 2022)
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3.2.12.5 Analisis de Pérdidas y Ganancias.

Con el anélisis previo de ingresos, gastos operacionales y la depreciacion de la inversion,
vamos a obtener el margen de utilidad que tendria la empresa, a continuacion se detalla
la utilidad obtenida por afio:
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Tabla 23. Gastos operacionales afio 1

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Gastos

operacionales 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778 20.778
Proyeccion de 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324
depreciacion

Total egresos 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101

Fuente: (Paredes, D., 2022)

Tabla 24. Pérdidas y ganancias afio 1

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

Total ingresos

85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000 85.000  85.000
Total egresos

24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24.101 24,101 24.101 24.101 24.101 24.101

Resultado 60.899 60.899 60.899 60.899 60.899 60.899 60.899 60.899 60.899 60.899 60.899  60.899
agregado
marginal
% Agregado 71,65% 71,65% 71,65% 71,65% 71,65% 71,65% 71,65% 71,65% 71,65% 71,65% 71,65% 71,65%
marginal

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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Tabla 25. Gastos operacionales afio 2

MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Gastos
operacionales 21.419 21.419 21.419 21.419 21.419 21.419 21.419 21.419 21.419 21.419 21.419 21.419
Proyeccion de
depreciacion 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324
Total egresos 24.743 24.743 24.743 24.743 24.743 24.743 24.743 24.743 24.743 24.743 24.743 24.743
Fuente: (Paredes, D., 2022)
Tabla 26. Pérdidas y ganancias afio 2
MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Total ingresos
57375 57375 57.375 57375 57.375 57375 57375 57.375 57.375 57375 57.375  57.375
Total egresos
24.743 24.743 24,743 24,743 24.743 24,743 24.743 24,743 24.743 24.743 24,743 24.743
Resultado
agregado 32632 32.632 32632 32632 32632 32632 32632 32.632 32632 32.632 32.632 32.632
marginal
% Agregado 56,88% 56,88% 56,88% 56,88% 56,88% 56,88% 56,88% 56,88% 56,88% 56,88% 56,88%  56,88%
marginal

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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Tabla 27. Gastos operacionales afio 3

MES 1

3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Gastos
operacionales 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092 22.092
Proyeccion de
depreciacion 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324 3.324
Total egresos 25.416 25.416 25.416 25.416 25.416 25.416 25.416 25.416 25.416 25.416 25.416 25.416
Fuente: (Paredes, D., 2022)
Tabla 28. Pérdidas ganancias afio 3
MES 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Total ingresos
38.250 38.250 38.250  38.250 38250 38250 38.250 38.250 38.250 38.250  38.250  38.250
Total egresos
25416 25416 25416  25.416 25416 25416 25416 25416 25416 25416  25.416  25.416
Resultado
agregado marginal 12.834  12.834 12834 12834 12834 12834 12834 12834 12834 12834 12.834 12.834
% Agregado 33,55% 33,55% 33,55% 3355% 3355% 3355% 33,55% 33,55% 33,55% 33,55% 33,55% 33,55%
marginal

Fuente: (Paredes, D., 2022)
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A continuacion se detalla un resumen de la proyeccién en los tres afios analizados:

Tabla 29. Resumen de las proyecciones

ANO 0 ANO 1 ANO 2 ANO 3

INGRESOS 1.020.000 688.500

459.000
GASTO 249.330 257.025
OPERACIONAL 265.105
PROYECCION DE 39.885 39.885
DEPRECIACION 39.885
TOTAL EGRESOS 289.215 296.910

304.990
RESULTADO 730.785 391.590
AGREGADO 154.010
MARGINAL
% AGREGADO 71,65% 56,88% 33,55%
MARGINAL
RESULTADO EN - 770.670 431.475
FLUJO 119.656 193.895

Fuente: (Paredes, D., 2022)

Considerando una tasa de descuento del 11,06%, se determina los siguientes valores para
el VANyel TIR

Tabla 30. Indicadores de evaluacion

VAN 959.506
TIR 599%
Fuente: (Paredes, D., 2022)

Con estos resultados podemos indicar que el proyecto es viable de realizar a nivel

financiero.
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

e Se han propuesto procesos basados en la normativa de trazabilidad ARCSA desde
la recepcion, acondicionamiento, almacenamiento, despacho y devoluciones para
manejo de productos farmacéuticos en base a su CUT y SSCC, y la informacion
de todos los movimientos logisticos a la entidad de control.

e Parael disefio de nuevos procesos en base a la normativa de trazabilidad ARCSA
se define a las herramientas SIPOC y BPMN; ademas se utiliza un analisis técnico
en el area de sistemas para comprobar la posibilidad de desarrollo en los sistemas
de la compafiia y un analisis financiero definir la factibilidad del proyecto.

e Se establece que actualmente el area de operaciones de la empresa cuenta con
procedimientos establecidos, basados en un manejo de productos por lote, cuenta
con un sistema WMS de desarrollo local validado y cuenta con capacidad
instalada tanto de mano de obra, infraestructura y de tecnologia para manejo de
productos farmacéuticos, lo cual nos sirvi6 de base para la implementacién de los
nuevos requerimientos de trazabilidad.

e En el area de acondicionado se determinan los nuevos procesos tanto para la
serializacion de los productos farmacéuticos como para la verificacién de la
serializacion de productos que lleguen de origen en estas condiciones, para lo cual
se establecen cambios a nivel operativo, en sus sistemas informaticos, en su
infraestructura y su talento humano.

e En el area de almacén, se han utilizado los procedimientos actuales con los que
cuenta la empresa para el levantamiento de nuevos procesos para el control y
reporte de movimientos logisticos de los productos a nivel de CUT.

e Se establece que con la modificacion integrada de los procesos, lo cual demanda
inversion en desarrollo, infraestructura tecnolégica, mano de obra, infraestructura
fisica, le dota a la compafiia de una capacidad instalada suficiente para cumplir
con los requerimientos de la demanda como potenciales para la serializacion y

control de los productos basados en la nueva normativa de trazabilidad. Y la
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generacion de un ingreso marginal que aportard de manera positiva en el PYG de

la empresa.
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Recomendaciones

Se recomienda que, durante el despacho de productos, la lectura de los CUT en
saldos, no se realice en base al listado indicado en el WMS ya que puede aumentar
los tiempos productivos, sino que la informacion salga desde el lector y se lo
registre en el sistema.

Se recomienda establecer alianzas con nuevos clientes para aumentar el volumen
actual manejado en el area de acondicionado y aumentar la rentabilidad del
proyecto.

Es necesario mantener al personal en capacitacion constante de esta Normativa y

de los procesos durante su implementacion para minimizar errores que afecten
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EJERCICIO PILOTO TRAZABILIDAD PRODUCTO TAKEDA

1 Revisiones de Documento

Fecha

Nro. Version

Control de Cambios

2021-06-24 1.0

Version Inicial

2 Acerca del Documento

El presente documento contiene las capturas de las pruebas realizadas al producto con
la etiqueta bidimensional proporcionada por el cliente.

3 Descripcién General
El piloto de trazabilidad contiene la captura del proceso de recepcion y despacio de un

SKU Serializado para el ARCSA.

4 Caracteristicas Principales
Configuracién de SKU Serializado ARCSA
Captura de CUTs en Entrada a Bodega

Despacho de SKU Serializado
Saldos SKU Serializado ARCSA

5 Recomendaciones

Luego de evaluar la cadena que devuelve el codigo bidimensional proporcionado
por el cliente se encontrd que los identificadores no contienen paréntesis por lo que
se utilizé una longitud fija para cada campo.

CAMPO
/

0100642621024463210530454947821722083110LE12W170AE

IDENTIFICADOR
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Se recomienda utilizar paréntesis acompafado del identificador para poder extraer
de una forma segura el campo sin tener que definir una longitud fija, que para los
campos LOTE y SECUENCIA la longitud pueden variar en el tiempo. Ejemplo de
secuencia con identificadores entre paréntesis.

(01)00978020137962(17)210731(10)TF02020(21)LGALOO00000001

6 Detalles de Pruebas

1. Parametrizacion de SKU

El primer paso realizado fue la creacién y parametrizacién del SKU en el WMS como
un producto serializado para ARCSA, la informacion requerida es:

GTIN: Corresponde al cédigo GTIN del SKU

UNDSXCORRUGADO: Corresponde al nimero de unidades por corrugado para
poder generar el SSCC de ser requerido

-

Mantenimineto SKU
E‘O Agregar Componente E'@ Eliminar Compaonente a Guardar ) Regresar
SKEU: 542621024463 CODIGO ANTERIOR: ESTADO: ACTIVO A
NOMBRE:  |[IMMUNINE 001U
TIPC PRODUCTO: |FARMA L CLASIFICACION: FARMA L
LINEA: ~ SUBLINEA: ~
UNIDAD X EMPAQLUE: 100 = UNIDAD MEDIDA: |EACH/UND w
METODO INVENTARIO: NO APLICA i UNIDAD MIN. INV.: | NO APLICA ~
SERIALIZADO ARCSA: GTIN: |D0B42621024463 UNDSXCORRUGADO: 100
o [ NUMERD DE SERIALES: | |na SERIALES OBLIGATORIOS: | =
PESO (Kg): 0.0000 ROTACION: w EAM 13: EAN 14:
MARQUE PARA KITS CON COMPONENTES [] PRODUCTO CONTROLADO [] MANEIA CADENA DE FRIO []
No. | SKU COMPOMNENTE NOMEBRE CANTIDAD | SERIALIZADY

[

=z

5

]

(=]

2

)

|

s}

< >

2.

Entrada por captura CUTs

Una vez configurado el SKU podemos realizar el ingreso del producto serializado al
WMS, (1) debemos seleccionar la bodega donde se realiza el ingreso, luego (2) el
formato CUT donde se define el orden de los identificadores que se leen en el cddigo
de barras, (3) formato de la fecha de caducidad, (4) captura de SSCC y SSC Pallet, (5)
captura de cddigo bidimensional, (6) lista de seriales capturados.

LOGISTECSA — DEPARTAMENTO IT 4



EJERCICIO PILOTO TRAZABILIDAD PRODUCTO TAKEDA

CAPTURA CUTs
[ Grabar | £ Aprobar | (S imprimir | & Regresar
BODEGA: DISPONIBLE ~ o
FORMATO CUT: | CUT TAKEDA [01GTIN21SECUENCIA17VENCIMIENTO10LOTE] ~ e FORMATO VENCIMIENTO: |CADUCIDAD [AAMMDD] ~ o
S5CC o SSCC PALLET:
CUT: e
CUTs Capturadas o-nen
SKU GTIN LOTE VENCIMIENTO T 55CC
1 642621024463 00642621024463 LEI2WIT0AE 220831 0100642621024463210530454947821722083110LE12W170AE
2 642621024463 0064262102463 LE12W170AE 220831 0100642621024463210530454947831722083 110LE12W170AE
3 642621024463 00642621024463 LE12WIT0AE 220831 0100642621024463210530454947841722083110LE12W170AE
4 642621024463 00642621024463 LE12WIT0AE 220831 0100642621024463210530454947851722083110LE12W170AE
5 642621024463 00642621024463 LE12W170AE 220831 0100642621024463210530454947861722083110LE12W170AE
6 642621024463 00642621024463 LEI2WIT0AE 220831 0100642621024463210530454947871722083110LE12W170AE
7 642621024463 00642621024463 LE12W1T0AG 220831 0100642621024463210530454947881722083110LE12W170AG
8 642621024463 0064262102463 LE12W170AG 220831 0100642621024463210530454947891722083110LE12W170AG
9 642621024463 00642621024463 LE12W1T0AP 220831 0100642621024463210530454947901722083110LE12W170AP
10 642621024463 0064262102463 LE12W170AP 220831 0100642621024463210530454947911722083110LE12W170AP
TOTAL: 10
< >

Una vez finalizada la captura de los seriales se procede a APROBAR el movimiento
para generar la entrada a bodega con un total de 10 series

” =23 LOGISTECSA ENTRADA FECHA: 2021-06-25 06:07
#7 wcon
X 1447
MOTIVO: ENTRADA PRODUCTO SERIALIZADO FECHA: 2021-08-24 ESTADO:  APROBADO NUMERO.
BODEGA: DISPONIBLE SUBINVENTARIO: 2000 CANTIDAD DOC:
OBERVACION:  GENERADO DESDE LA CAFTURA DE CUTs #2
No sKU NOMBRE SKU U.MEDIDA | CANTIDAD |UBICACION|VENCIMENTO LOTE SERIAL
1| 642621024453 IMMUNINE 600IU EACH/UND 1 141 [31-AGO-2022 LE12ZW1T0AE 0100642621024463210530454547821722083110LE12W1TOAE
1| 642621024462 IMMUNINE E00IU EACH/UND 1 141 [31-AGD-2022 LE12ZW1T0AE 0100642621024463210530454847631722083110LE12W1TOAE
1 | 842621024483 IMMUNINE 6001 EACH/UND 1 11 |31-AGO-2022 LE1ZWIT0AE 0100642621024463210530454847641722083110LE12W1 TOAE
1 | 6842621024463 IMMUNINE 600U EACHUND 1 141 [31-AGO-2023 LE1ZWATOAE 010064262102446321053045494785 1722083 110LE1ZW1T0AE
1 | 642621024453 IMMUNINE 6001 EACH/UND 1 11 [31-AG0-2022 LE1ZW1T0AE 0100842621024463210530454547851722083110LE12W1TDAE
1| 642621024453 IMMUNINE 600IU EACH/UND 1 141 [31-AGO-2022 LE12ZW1T0AE 0100642621024463210530454547871722083110LE12W1TOAE
2 | 642621024463 IMMUNINE 6001 EACH/UND 1 111 [31-AGO-2022LE12ZW1T0AG 0100642621024463210530454947681722083 110LE12W1T0AG
2 | 842621024463 IMMUNINE 6001 EACH/UND 1 111 [31-AGO-2022 LE1ZW1T0AG 0100842621024463210530454947891722083 110LE12W170AG
3 | 642621024453 IMMUNINE 6001 EACH/UND 1 11 [31-AG0-2022 LE1ZW1T0AP 0100842621024463210530454547901722083110LE12W1T0AP
3 | 642621024453 IMMUNINE 600IU EACH/UND 1 141 [31-AGD-2022 LE12ZW1T0AP 0100842621024463210530454947911722083110LE12W1T0AP
TOTAL: 10

3. Despacho de SKU Serializado
Una vez generado el despacho y preparado el producto se procede a Confirmar el
Despacho. (1) Seleccionamos el despacho a confirmar, (2) escoger la linea del SKU a
capturar las series, (3) si se desea capturar un grupo de series seleccione SSCC y
escanee el codigo de barras del SSCC, (4) escanear series, capturamos las series 82 y
83 para hacer su salida del inventario.
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EJERCICIO PILOTO TRAZABILIDAD PRODUCTO TAKEDA

Confirmar Despacho
|BGrabar | &% Aprobar | @Impﬂm\r | ) Regresar
DESPACHOS POR CONFIRMAR
PRIORIDAD DOCUM. MOTIVO NUMERO  FECHA FECHAENTREGA BULTOS BULTOS NRO. GUIA/ FECHAGUIA/ MODALIDAD ENVIO ~
SECOS  FRIOS FACTURA FACTURA
16 1 SAL DESPACHO 3804/ 06/24/2021 || D6/25/2021 o 0 00/00/0000 |+ -
CLIENTE:  /ALMEIDA GUERRERO DIEGO JAVIER NRO. PEDIDO: [123564 CADENADE FRIO: []  PRODUCTO cONTROLADD:[]
DIRECCION: [CLINICA SAN FRANCISCO
GLOSA: PRUEBA DE SERIALIZADOS ARCSA PROVINCIA\CIUDAD: PICHINCHA\QUITO o
- — — Guardar Series
SKU A DESPACHAR [SAL #3804 ] SELECCIONAR TIPO 35CC PARA CARGAR CUTs
LINEA SERIAL SERIAL e
ARCSA KU
INE 6001U SERIES A DESPACHAR [SA|
CANTIDAD El NRO. SERIE o
6240000001086 a 1
B 2
TOTAL SERIES ESCANEADAS: 2
< >

4. Saldos SKU Serializado ARCSA

El reporte de Saldos muestra las cantidades de Entradas / Salidas / Saldo y las series
disponibles como se puede apreciar las series 82 y 83 ya no estan.

SALDOS
BODEGA: [DISPONIBLE <] Lo UBICACION
sku: (642621024463 < [IMMUNINE 6001U -
MOSTRAR UBICACIONES CON SALDO CERO MOSTRAR SERIES[ ] SUETIRE o
,"a LOGISTECSA SALDOS FECHA: 2021-06-25 05:15
Fecha Corte: 2021-06-26
EE N [Semuzano | vaeazon | Tow [vewcweno] Euoomn | Towwms  [Bmmanss | Sawes ]
DISPONIBLE. 642621024453 MU NNE 500U 111 LETZWIT0AE 20220831 UNRESTRICTED  202106240000001036 2 ] [) 4
DISPONIBLE. 542621024463 MUNNE 500U 111 LEZWIT0AG 20220831 UNRESTRICTED  202106240000001036 2 (] 2 ] 2
DISPONIBLE. 642621024463 IMUNNE 500U 111 LEZWI70AR 20220831 UNRESTRICTED  202106240000001086 2 0 2 ) 2
10 2 8 0 8
SALDOS
BODEGA: |DISPONIBLE | LoTE: UBICACION:
KU 642621024465 | [IMMUNINE 6001U -
MOSTRAR UBICACIONES CON SALDO CERO MOSTRAR SERIES[] SERIAL: [ onsuR
,’a‘ LOGISTECSA SALDOS SERIES FECHA: 2021-06-25 06:03
Fecha Corte: 2021-06-25
[_BobeGA I SKU I NOWBRE [ uBicacion [ LOTE ] VENCIMIENTO ][ ESTADO PRODUCTO ][ SERIAL _samo_|
2000 842621024463 WIMUHINE 6001 11 LET2WIT0AE 20220831 0110064262 EZWITOAE 1
2000 642621024463 WIMUHINE 6001 14 LE12WIT0AE 20220831 010064262 E1ZWATOAE 1
2000 642621024463 WIMUHINE 6001 14 LE12WIT0AE 20220831 010064262 E1ZWATOAE 1
2000 642621024463 WIMUHINE 6001 14 LE12WIT0AE 20220831 010064262 0B3HOLE1ZWITOAE 1
2000 642621024463 WIMUNINE 60010 1 LEZWI704G 20220831 010064262 E12WITOAC 1
2000 42621024463 WIMUHINE 60010 1 LEZwIT0AG 20220831 010084282 E12W1TOAC 1
2000 642621024463 WIMUHINE 6001 101 LET2WIT0AP 2020831 010084262 E12WITOAF 1
2000 642621024463 WIMUNINE 60010 0.1 LET2WI70AP 20220831 083110LETZWITOAF 1
8

7 Glosario de términos

ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria

SKU: Stock Keeping Unit, nUmero de referencia Unico de un producto

CUT: Cédigo Unico de Trazabilidad

WMS: Warehouse Management System, Sistema de Administracién de Almacén
SSCC: Serial Shipping Container Code, cddigo de contenedor de envio en serie
GTIN: Nimero Global de Articulo Comercial

O U R W e
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