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RESUMEN EJECUTIVO

Laboratorios Jaime Gutiérrez Biogenet S.A. es una empresa farmacéutica nacional
ubicada en la ciudad de Quito dedicada a la produccion y distribucién de farmacos de uso
humano. La empresa ha crecido en su capacidad operativa y cuenta con dos plantas, una
de medicamentos generales y otra de medicamentos citostaticos y citostaticos
inmunosupresores. EI manejo manual de inventarios y cadena de suministros necesitaron
contar con el disefio e implementacion de un sistema logistico automatizado que cumpla
con las exigencias de la normativa que rige, controla y vigila a la industria farmacéutica,
segun las directrices de la OMS. Mediante la trazabilidad de todos los materiales
utilizados para la fabricacion, el presente trabajo de investigacion otorgo las bases para
que la empresa pueda cumplir con estas exigencias llevando su inventario en un sistema
automatizado. Con la implementacion del sistema se proporciona la informacion
inmediata para el proceso de fabricacion. Los resultados obtenidos permitieron reducir el
tiempo en reuniones de planificacion en un 85%, mejorar la productividad de 10 a 79
lotes/1000 h-h, disminuir las horas extras del personal operativo en un 75% y trabajar con

un proceso de compras sistematizado con proveedores calificados.

Xi



ABSTRACT

Jaime Gutiérrez Biogenet SA Laboratories is a national pharmaceutical company located
in the city of Quito dedicated to the production and distribution of drugs for human use.
The company has grown in its operational capacity and has two plants, one for general
medications and another for cytostatic and cytostatic immunosuppressant drugs. The
manual handling of inventories and the supply chain required the design and
implementation of an automated logistics system that meets the requirements of the
regulations that govern, control and monitor the pharmaceutical industry, according to
WHO guidelines. Through the traceability of all the materials used for manufacturing,
this research work provided the basis for the company to meet these requirements by
taking their inventory in an automated system. With a total of 85% of the planned
recovery, the combined reduction in production from 10 to 79 lot/ 1000 hh will be reduced
to more than 75% of the operating personnel and a computerized computerized

concession system.
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INTRODUCCION

El Laboratorio Farmacéutico Jaime Gutiérrez — Biogenet S.A es una empresa privada
dedicada a la elaboracion de medicamentos de uso humano conforme consta en el
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura N° BPM-FA-035-2015, (ARCSA, 2015)
otorgado por la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria-ARCSA,
el cual “esta certificada para elaborar medicamentos en general no estériles, No
Betalactamicos: Solidos: tabletas, (comprimidos), comprimidos efervescentes,
comprimidos masticables, comprimidos recubiertos, comprimidos sublinguales, granulos
para reconstituir suspension oral, polvos para reconstituir suspension oral, capsulas,
microcépsulas, grageas, évulos vaginales. Semisoélidos: cremas, ungientos, geles,
pomadas, jaleas, pastas. Liquidos: Soluciones orales (gotas y jarabes), suspensiones
orales, linimentos, emulsiones tépicas, enemas, elixires, soluciones nasales, soluciones
Oticas.” ubicado en la calle Aceitunos E5-162 y Av. Eloy Alfaro ciudad de Quito desde
el afio 2015.

La normativa ecuatoriana para control y vigilancia sanitaria en base a las directrices
otorgadas por la Organizacion Mundial de la Salud de las empresas farmacéuticas
productoras de medicamentos exigen trazabilidad de todos los materiales utilizados para
el producto final y con el crecimiento de la empresa en su giro de negocio en los ultimos
afios se ha venido creando la necesidad de disefiar e implementar un sistema logistico y
cadena de suministros que permita tener un inventario a tiempo real con el fin de
programar su produccion de acuerdo a las necesidades propias del mercado con auditorias
externas y seleccion de proveedores segun el control de factores ambientales y de la
1



naturaleza de los componentes desde su recepcion identificacion aprobacion y/o rechazo,

almacenamiento hasta la entrega para una orden de produccion.

En este contexto la empresa no cuenta con un sistema automatizado del sistema logistico
de cadena de suministros, materias primas y material envase empaque y esto podria
ocasionar incumplimiento en la condicion de calidad donde interviene la aprobacién de
materiales previo su uso lo cual afecta directamente a la planificacién de la produccion,
esta se ve afectada por las ventas esporadicas de productos puntuales las cuales aceleran
el flujo de procesos utilizando la materia prima (excipientes) disponible, muchas veces
tomada en cuenta en la planificacion de otros productos, incrementando asi las compras
sin buenas condiciones para una negociacion incrementando el costo de importacién de

muchos de estos.

La presente investigacion propone, desde el enfoque de procesos, disefiar e implementar
un sistema logistico de cadena de suministros automatizado que solucione los problemas
que ocurren al mitigar los riesgos de incidencia en los costos elevados de importacion de
materiales y el no poder consolidar cargas desde el pais de origen, ademas de retrasar la
entrega de producto terminado al cliente pudiendo ocasionar multas por incumplimiento

de fechas de despacho.

Los objetivos especificos son:

. Describir los antecedentes de la organizacion y el marco legal vigente de
cumplimiento obligatorio para la industria farmacéutica nacional y asi lograr un

lineamiento entre sus actividades y la normativa.

2



. Determinar el sistema de gestion de calidad con el objetivo de mejorar la
productividad en los procesos base del disefio de sistema de logistica y cadena de
suministros reduciendo el tiempo hora hombre gastado en realizar reuniones de

planificacion en base a reportes manuales.

. Disefiar el sistema de logistica y cadena de suministros para la empresa
farmacéutica Jaime Gutiérrez Biogenet S.A. para poder contar con un inventario y
reposicion de materiales adecuados que permita evitar las reprogramaciones y generacion

de horas extras.

. Implementar el sistema disefiado con manejo de items e inventario de manera

automatica a través de una orden de compra generada con proveedores calificados.



1. MARCO TEORICO

1.1. GLOSARIO

a)

b)

Almacenamiento: Es ubicar los materiales en la zona mas idonea con el fin de poder
acceder a ella y localizarla facilmente en medios fijos como estanterias depdsitos,
instalaciones soportes, etc. Cuidando la conservacion durante el tiempo que

permanece almacenado con seguridad e higiene. (Escudero Serrano, 2014)

Cadena de suministros: Logistica y cadena de suministros es un conjunto de
actividades funcionales como transporte, control de inventarios, tiempos de entrega,
etc. que se repiten muchas veces a lo largo de un canal de flujo mediante las cuales la
materia prima se convierte en productos terminados y se afiade valor para el
consumidor. Dado que las fuentes de materias primas en las fabricas y los puntos de
venta normalmente no estan ubicados en los mismos lugares y el canal de flujo
representa una secuencia de pasos de manufactura, las actividades de logistica se
repiten muchas veces antes de que un producto llegue a su lugar de mercado. (Sabria
& Publishing, 2004)

Control de calidad total (TQC): La filosofia, aunada al control de la calidad total,
opera activamente para eliminar las causas de los defectos en los
productos,considerada un pilar fundamental de las practicas de produccion de muchos
fabricantes. (Chase , Jacobs, & Aquilano, 2009)



d)

f)

9)

Costos de configuracion (o cambio de produccion): La fabricacion de cada
producto comprende la obtencion del material necesario, el arreglo de las
configuraciones especificas en el equipo, el llenado del papeleo requerido, el cobro
apropiado del tiempo y el material, y la salida de las existencias anteriores. (Chase ,
Jacobs, & Aquilano, 2009)

Costos de mantenimiento (o transporte): Esta amplia categoria incluye los costos
de las instalaciones de almacenamiento, manejo, seguros, desperdicios y darios,
obsolescencia, depreciacion, impuestos y el costo de oportunidad del capital. Como
es obvio, los costos de mantenimiento suelen favorecer los niveles de inventario bajos

y la reposicion frecuente. (Chase , Jacobs, & Aquilano, 2009)

Costos de pedidos: Estos costos se refieren a los costos administrativos y de oficina
por preparar la orden de compra o produccion. Los costos de pedidos incluyen todos
los detalles, como el conteo de piezas y el calculo de las cantidades a pedir. Los costos
asociados con el mantenimiento del sistema necesario para rastrear los pedidos

también se incluyen en esta categoria. (Chase , Jacobs, & Aquilano, 2009)

Costos de faltantes: Cuando las existencias de una pieza se agotan, el pedido debe
esperar hasta que las existencias se vuelvan a surtir o bien es necesario cancelarlo. Se
establecen soluciones de compromiso entre manejar existencias para cubrir la
demanda y cubrir los costos que resultan por faltantes. (Chase , Jacobs, & Aquilano,
2009)



h)

)

K)

Costo total minimo: Establecer la cantidad correcta a pedir a los proveedores o el
tamafo de los lotes en las instalaciones productivas de la empresa comprende la
busqueda del costo total minimo que resulta de los efectos combinados de cuatro
costos individuales: costos de mantenimiento, costos de configuracion, costos de
pedidos y costos de faltantes. Desde luego, la oportunidad de estos pedidos es un
factor critico que puede tener un impacto en el costo del inventario. (Chase , Jacobs,
& Aquilano, 2009)

Especializacion farmaceéutica: La industria farmacéutica es un sector especializado,
con un alto valor afadido, desarrollo tecnolégico y puestos de trabajo muy
cualificados, que mantiene una actividad importante y posee una gran relevancia
desde una oOptica logistica. La produccion farmacéutica estd vinculada a la
investigacion y a un control absoluto de la fabricacion desde un punto visto sanitario
y legal, por eso la logistica que incluye control de lotes, la trazabilidad o la
temperatura controlada, forma parte de su cadena valor. (Badenas, Contel , & Venteo
, 2011)

Gestion de existencias: Consiste en determinar la cantidad que hay que almacenar
de cada producto y calcular la frecuencia y cantidad que se solicitard en cada pedido,
para generar el minimo coste de almacenamiento. (Escudero Serrano, 2014)

Inventario: Son las existencias de una pieza o recurso utilizado en una organizacion.
Un sistema de inventario es el conjunto de politicas y controles que vigilan los niveles

del inventario y determinan aquellos a mantener, el momento en que es necesario

6



reabastecerlo y qué tan grandes deben ser los pedidos. Por convencion, el término
inventario de manufactura se refiere a las piezas que contribuyen o se vuelven parte
de la produccion de una empresa. El inventario de manufactura casi siempre se
clasifica en materia prima, productos terminados, partes componentes, suministros y

trabajo en proceso (Chase , Jacobs, & Aquilano, 2009)

Inventario de seguridad: es el inventario extra que se mantiene como cobertura
contra la variabilidad de la demanda y el tiempo de espera de reabastecimiento.
(Ballou, 2004). Al tomar cualquier decision que afecte el tamafio del inventario, es

necesario considerar los costos siguientes. (Chase , Jacobs, & Aquilano, 2009)

m) Just in time (JIT): En la década de 1980, las filosofias de la administracion y las

tecnologias para la produccion pasaron por una revolucion. La produccién Justo-a-
Tiempo fue el mayor avance en la filosofia de la manufactura. EI JIT, introducido por
los japoneses, consiste en un conjunto integral de actividades que tiene por objeto la
produccion de grandes volumenes utilizando inventarios minimos de partes que
Ilegan a la estacion de trabajo justo cuando se necesitan. (Chase , Jacobs, & Aquilano,
2009)

Logistica: El concepto de logistica da a los negocios reglas que permiten a la
direccién seguir, valorar, priorizar y controlar todos los distintos elementos de
aprovisionamiento y distribucion que inciden en la satisfaccion del cliente, en los

costos y beneficios (Jordi Paul i Cos, 1998), pag 2)



0)

p)

q)

Planificacion de la produccién: Los sistemas de planificacion de produccion y
gestion de materiales de los procesos de produccion deben ocuparse de que los
productos, componentes y materiales estén siempre disponibles en la clase, cantidad
y el momento en que se precisen, lo cual realizan tratando de reducir al maximo el
nivel de stock, gestionando los provision para disponer de ellos justo cuando lo
necesiten. Los sistemas méas implantados en la actualidad para planificaciony gestion
de productos, componentes y materiales son el conocido Kanban y los sistemas MRP
(programa de requisicion de materiales por sus siglas en inglés) (Cuatrecasas Arbos,
2012)

Programa de requisicion de materiales (MRP): Se utilizan preferentemente para la
planificacion de las cantidades y momentos a producir o aprovisionarse. Actda a partir
de un plan maestro de produccion, lista de materiales, las rutas de fabricacion y los
datos de los centros de inventario, con lo cual se efectla el proceso de explosion de

necesidades. (Cuatrecasas Arbds, 2012)

Recepcidn de materiales: Consiste en dar entrada a los articulos enviados por los
proveedores. Durante el proceso se comprueba que los materiales recibidos coinciden
con la informacion proveniente de la orden de compra y del fabricante. (Escudero
Serrano, 2014)

Sistema informatico: (SI) es un sistema que permite almacenar y procesar
informacién; es el conjunto de partes interrelacionadas: hardware, software y
personal informatico. El hardware incluye computadoras o cualquier tipo de

dispositivo electronico, que consisten en procesadores, memoria, sistemas de



t)

almacenamiento externo, etc. El software incluye al sistema operativo, firmware y
aplicaciones, siendo especialmente importante los sistemas de gestion de bases de
datos. Por ultimo, el soporte humano incluye al personal técnico que apoyan y
mantienen el sistema (analistas, programadores, operarios, etc.) y a los usuarios que
lo utilizan. (Tejada, 2014)

Sistema Kanban: Es una forma de gestion de los procesos de produccion que permite
saber como enlazarlos de forma que cada uno envié al siguiente material que como y
cuando lo precise; constituye una forma eficiente de producir lo que se necesita,
cuando se necesita, la diferencia de los sistemas de planificacion de la produccion es
gue un sistema no basado en la planificacién sino en la flexibilidad necesaria para el

ajuste diario. (Cuatrecasas Arbos, 2012)

Tiempo de espera: Cuando realiza un pedido de compra con un proveedor, el
inventario tardara un tiempo en llegar a su puerta. Esto se Ilama tiempo de entrega. El
tiempo de entrega de un proveedor local puede ser de uno a cuatro dias, mientras que
un proveedor en el extranjero puede durar cuatro semanas. Por lo tanto, debe tener al

menos suficiente inventario para durar durante el tiempo de espera. (Benolien, 2010)



1.2. ANTECEDENTES

Al transcurrir los afios y conforme evoluciona el fendmeno logistico, el concepto de
bodega ha ido variando y ampliando su &mbito de responsabilidad. La bodega de materias
primas se caracteriza por ser una unidad de servicio y soporte en la estructura funcional
del area de produccion de cualquier industria, teniendo un mayor grado de
responsabilidad en la industria farmacéutica, porque los productos tendran el objetivo de
curar, prevenir o diagnosticar patologias en seres humanos; de manera que se tendran que

cumplir los objetivos bien enmarcados de resguardo, custodia, control y abastecimiento.

El impacto de un correcto almacenamiento y sistema de logistica se reflejara de manera
directa en la calidad, seguridad y eficacia del medicamento que se produce, por ende si
no se cuenta con esta condicién la vida util de dicho medicamento y su actividad

farmacoldgica se vera restada afectando al paciente consumidor.

La logistica del almacenamiento se encarga de controlar los procesos de requerimiento,
recepcion, almacenamiento, distribucion y control de existencias; con la finalidad de
garantizar que la produccién de medicamentos sea de calidad. Dicha tarea dentro del
almacén estara bajo la responsabilidad de un profesional con conocimientos basicos de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) , que cuenta con la autoridad para disefiar,
implementar y mantener un sistema que garantice el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Almacenamiento (BPA). La logistica estara definida de acuerdo con las
politicas y necesidades de la empresa respetando las normas nacionales e internacionales

ya establecidas.



En la verificacion de los requisitos exigidos para el servicio de abastecimiento por parte
del proveedor, se debera conocer la actitud respecto al cumplimiento, fuentes de materias
primas, reservas de suministros, control de calidad, capacidad para mantener los

parametros de calidad, verificacion de la lista de pedidos anteriores y pedidos similares.

Realizadas las anteriores actividades se debe mantener un control de las materias primas
existentes en almacén, a razon de ello se aplicard el sistema de control ABC (NR,

1995)(Kuzel 1995). El inventario puede presentar la siguientes caracteristicas:
A: Rotacion elevada
B: Rotacion media

C: Rotacion baja

Realizar un control de existencias por grupos disminuird el costo y el tiempo en la
conciliacion de materias primas. Los de mayor rotacion se sugieren ser sometidos a un
control de cada 3 meses y de rotacion muy baja una vez por afio esto con la finalidad de
obtener datos fiables y oportunos para identificar materia prima a punto de vencer,
contaminada, rechazada o que este siendo accion de hurto, este proceso se complementara

y se lo controlara mediante el software disefiado e implementado.

Las buenas préacticas de almacenamiento, constituyen un elemento fundamental dentro de
toda institucion destinada al manejo de productos farmacéuticos, que engloba politicas,
actividades y recursos con el objeto mantener y garantizar la calidad, conservacion y el
cuidado de los medicamentos reconocidos por ley, para una buena prestacion de servicios

de salud.
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Los elementos basicos necesarios para el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Almacenamiento, considerados en la normativa que rige en la actualidad para el sistema
farmacéutico son: (OMS, 2004)

e Personal

e Infraestructura

e Equipos y materiales

e Documentacion

e Materiales, envases, y etiquetas
e Productos devueltos

e Retiro del mercado

e Despacho y transporte

e Reclamos

1.2.1. MATERIAS PRIMAS

La adquisicion de las materias primas es una operacion importante que debe involucrar a

personal que posea conocimientos profundos acerca de los productos y sus proveedores.

Las materias primas deben adquirirse solamente de los proveedores que figuran en la
especificacion respectiva y, siempre que sea posible, directamente del productor. Se
recomienda que el tema de las especificaciones establecidas por el fabricante para los

materiales de partida sea discutido por éste con los proveedores. Es conveniente que el
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fabricante y los proveedores deliberen acerca de todos los aspectos de la produccion de
control de materias primas, incluyendo la manipulacion, etiquetado, requisitos de
envasado como también los procedimientos que deben observarse en caso de queja 0

rechazo.

En cada envio se deben revisar los contenedores para comprobar que el envase y el sello
no hayan sido alterados, y que haya concordancia entre el pedido, la nota de envio, y las

etiquetas del proveedor.

Se deben revisar todos los materiales recibidos, para asegurar que el envio corresponda
al pedido. Los contenedores deben limpiarse si fuere necesario, y deben incluirse los datos
correspondientes en las etiquetas.

Cualquier dafio en los contenedores u otro problema que pueda influir negativamente en
la calidad de un producto debe registrarse y comunicarse al departamento de control de

calidad para su debida investigacion.

Si un envio de materiales esta compuesto de diversos lotes, cada lote debe considerarse

independientemente para el muestreo, ensayo, y autorizacion.

Las materias primas del &rea de almacenamiento deben ser etiquetadas adecuadamente.

Las etiquetas deben contener la siguiente informacion, como minimo:
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a) El nombre con que ha sido designado el producto y, cuando fuere aplicable, el
codigo de referencia.

b) EI nimero de lote asignado por el proveedor y, si lo hubiere, el nimero de lote
asignado por el fabricante al recibirlo.

c) Siempre que sea apropiado, la condicion de los contenidos en cuarentena, en
prueba, autorizados, rechazados, devueltos, o retirados.

d) Cuando corresponda, la fecha de caducidad, o la fecha después de la cual se hace

necesaria una nueva prueba.

En caso de que los sistemas de almacenamiento hayan sido totalmente computarizados,

no es necesario que toda la informacion mencionada figure en la etiqueta en forma legible.

Deben adoptarse procedimientos o medidas adecuados para asegurar la identidad del
contenido de cada recipiente de materia prima. Asimismo, se deben identificar los

recipientes de material a granel de los cuales se han retirado muestras.

Se deben utilizar exclusivamente materias primas autorizadas por el departamento de

control de calidad, y que estén dentro de su tiempo de conservacion.

Las materias primas deben ser expedidas solamente por las personas designadas, de
conformidad con un procedimiento escrito, a fin de asegurar que los materiales
respectivos sean correctamente pesados y medidos, y colocados en envases limpios y

adecuadamente etiquetados.
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El peso y volumen de cada material expedido deben ser controlados y esta operacion debe

registrarse.

Los materiales expedidos para cada lote del producto final deben mantenerse juntos, y

deben ser visiblemente etiquetados como tales.

1.2.2. MATERIALES DE ENVASADO

La adquisicién, manipulacion, y control de los materiales primarios y de los materiales
de envasado impresos debe efectuarse de la misma manera que en el caso de las materias

primas.

Se debe prestar especial atencion a los materiales de envasado impresos. Deben
mantenerse almacenados en condiciones seguras, a fin de impedir que personas no
autorizadas tengan acceso a ellos. Para evitar confusion, las etiquetas sueltas y otros
materiales sueltos deben almacenarse y transportarse en contenedores cerrados
independientes. Los materiales de envasado deben expedirse solamente a las personas

designadas, conforme a un procedimiento aprobado y documentado.
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A cada envio o lote de material impreso o de material primario de envasado se le debe

asignar un numero especial de referencia o marca de identificacion.

Todo material de envasado primario o material de envasado impreso desactualizado u

obsoleto debe ser destruido, y debe registrarse el destino que se le asigna.

Antes de ser utilizados, todos los productos y materiales de envasado deben ser
examinados en ocasion de su envio al departamento de envasado, en lo que respecta a su
cantidad, identidad, y conformidad con las respectivas instrucciones de envasado. (OMS,
1997)
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2. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES

2.1. UBICACION

Laboratorios Jaime Gutiérrez se encuentra ubicado la ciudad de Quito, de los Aceitunos

E5-162 y Av. Eloy Alfaro, conforme se muestra en la llustracién 1.

llustracion 1. Mapa de ubicacion de la empresa
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Fuente: Google Maps 2018

Conforme consta en el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura N° BPM-FA-
035-2015, otorgado por la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria-ARCSA, “esta certificado para elaborar medicamentos de uso humano en



las siguientes formas farmacéuticas: Medicamentos en general, No Betalactamicos,
No estériles: Solidos: Comprimidos recubiertos de liberacion prolongada, cépsulas de
liberacion prolongada, capsulas duras, capsulas gastroresistentes, comprimidos (tabletas),
comprimidos recubiertos, polvos para reconstituir soluciones orales Liquidos:

Soluciones topicas, Suspensiones orales, suspensiones topicas” (ARCSA , 2015)

2.2. POLITICA DE CALIDAD

El personal directivo superior se encarga de proporcionar los recursos necesarios para
mantener el sistema de gestion de la calidad en el laboratorio y de garantizar la

participacion del laboratorio en el plan de calidad institucional.

El laboratorio esta comprometido a impulsar su mejora continua, satisfacer los requisitos,
tanto internos, como de los clientes y proporcionar la base necesaria para establecer y

revisar los objetivos de calidad.

Las practicas en materia de calidad se difunden en la organizacion y todo el personal las

entiende y aplica.

El laboratorio garantiza una dotacion de personal competente capaz de producir
oportunamente resultados en materia de calidad acordes con el Informe 32 de la OMS y
su respectiva Guia de Inspeccion (LABORATORIOS JAIME GUTIERREZ, 2018)
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2.3. MISION

La mision de la empresa esta definida de la siguiente manera: “SOmoS una empresa
farmacéutica dedicada a la fabricacion de medicamentos para uso humano, cumpliendo
los lineamientos de la Buenas Practicas de manufactura, apoyadas en la competencia de
nuestro recurso humano, aplicando tecnologia actualizada, en un ambiente seguro de
trabajo, garantizando la calidad de los productos que elaboramos, protegiendo el medio
ambiente influyendo asi positivamente con la salud y el bienestar de nuestros clientes”.
(LABORATORIOS JAIME GUTIERREZ, 2018)

2.4. VISION

La vision de la empresa es: “Ser una empresa farmacéutica con presencia internacional,
lider en la fabricacion de medicamentos, con una cultura de trabajo en equipo,
conformada por gente capacitada, motivada y productiva, en un ambiente seguro de
trabajo, que compite y participa en el desarrollo y produccién de farmacos,
comprometidos con el mejoramiento y cuidado del medio ambiente, en bien de la salud
y bienestar de nuestros clientes”. (LABORATORIOS JAIME GUTIERREZ, 2018)

2.5. PROGRAMA DE MEJORA CONTINUA

Laboratorios Jaime Gutiérrez Biogenet S.A mejora continuamente la eficacia del sistema
de calidad mediante el uso de la politica de calidad, los objetivos de calidad, los resultados
de las auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la revision
por la Direccion Técnicay Comité de Calidad con lo cual se identifica las fortalezas como

debilidades para convertirlas en oportunidades de mejora.
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2.6. PERMISOS Y CERTIFICACIONES

En la tabla 1. Se describen los permisos y certificaciones con los que cuenta la empresa.

Tabla 1. Permisos y Certificaciones

Organismo de Contenido

Acreditacién

Agencia Nacional de Certificado de
Regulacion, Control y Cumplimiento de Buenas
Vigilancia Sanitaria, Précticas de Manufactura

ARCSA de Medicamentos

Fechas

Emitido el 12 de enero de
2016

Valido hasta 12 de enero de
2019

Fuente: Archivo maestro Laboratorio Jaime Gutiérrez (2018)

2.6.1.DESCRIPCION DE LAS INSTALACIONES

La planta cuenta con un terreno de forma rectangular dividida en dos plantas, planta baja

corresponde a produccion y control de calidad y la planta alta a bodegas y oficinas

administrativas como se puede ver en la ilustracion 2. Instalaciones Laboratorio Jaime

Gutiérrez y un detalle de la bodega se puede visualizar en la ilustracion 3. Areas internas

de Laboratorio Jaime Gutiérrez
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llustracion 2. Instalaciones Laboratorio Jaime Gutiérrez
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Fuente: Google Maps (2018)

Iustracion 3. Areas internas Laboratorio Jaime Gutiérrez

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)
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2.7. PERSONAL

El personal de la compafiia esta compuesta por técnicos profesionales y operadores en

sus diferentes &reas como lo indica la tabla 2. Numero de empleados

Tabla 2. Numero de empleados

AREA No. de Empleados
Gerencia General 1
Gerencia Administrativa 1
Gerencia Técnica 1
Direccién Técnica 1
Aseguramiento de Calidad 4
Produccion 30
Control de Calidad 12
Bodegas 4
Mantenimiento 6
Regulatorio-1&D 4
Importaciones y Compras 2
Seguridad Industrial 2
Otros 6
TOTAL 74*

Fuente: Archivo maestro Laboratorio Jaime Gutiérrez
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2.7.1.ORGANIGRAMA

El Organigrama de Laboratorios Jaime Gutiérrez incluye las areas de: Aseguramiento de
Calidad; Produccion; Control de Calidad, Bodegas; Mantenimiento; Asuntos
Regulatorios; Investigacion y Desarrollo: Importaciones y Compras; Seguridad Industrial
y demas relacionados, tales como Gerencia y Direccién Técnica. Diagramado en su
respectiva funcién jerarquica en la ilustracion 4 donde se puede observar que la empresa
cuenta con un grupo de alto mando para toma de decisiones donde se involucran las tres
gerencias y direccion técnica. Y es el departamento de aseguramiento de calidad quien
coordina todas estas decisiones en base al sistema de gestion de calidad que rige la

empresa para lo cual cuenta con un nimero apropiado.

lustracion 4. Organigrama Laboratorios Jaime Gutiérrez
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Fuente: Laboratorios Jaime Gutiérrez
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2.8. ENTIDAD REGULADORA NACIONAL

En el pais, la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, ARCSA
es la encargada de otorgar las certificaciones, registros sanitarios de los productos

farmacéuticos y controles del sistema de calidad periédicamente.

2.9. DESCRIPCION DEL SISTEMA DE CALIDAD

El sistema de gestion calidad de Laboratorios Jaime Gutiérrez, se basa en las siguientes

normativas:
- WHO, World Health Organization Informe 32. Anexo B
- ICH Conferencia Internacional de Armonizacion:

o Q9 Gestion de Riesgos

o Q10 Sistema Farmacéutico de Calidad

Son parte fundamental del sistema de calidad de la empresa el desempefio de procesos,
monitoreo de calidad, manejo de acciones correctivas y preventivas, control de cambios

y revisiones periddicas de la gestion del rendimiento del proceso y la calidad del producto.

2.9.1. CADENA DE SUMINISTRO

La cadena de suministro de Laboratorios Jaime Gutiérrez esta determinada segun las

necesidades de una industria farmacéutica cuyo principal objetivo es la fabricacion de
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medicamentos de uso humano bajo un sistema de calidad que permita entregar al

consumidor productos seguros con calidad y eficacia.

La logistica de la empresa incluye el control de varios procesos con variables diferentes;
como la seleccion de proveedores entre fabricantes y distribuidores, el control de factores
ambientales y propios de la naturaleza de los componentes, el comercio exterior que esta
dado por el contexto comercial que rige a al pais y para finalmente llegar a la fabricacion
donde interviene los factores de control de calidad para la aprobacion de materiales previo

al uso dentro de los procesos productivos como lo describe la ilustracion 5.

llustracion 5. Diagrama sistema de logistica actual de Laboratorios Jaime Gutiérrez
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Nacionalizacion de carga

FABRICACION

Aprobacion de material
por control de calidad.

Ingreso a bodegas de
laboratorio.

Fuente: Laboratorios Jaime Gutiérrez
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La gestidn de proveedores se realiza a través del programa de calificacion de proveedores
y es de responsabilidad del area de aseguramiento de calidad. Las bases del programa se
suscriben al conocimiento de la cadena de suministro de los proveedores. Ademas el
manejo de los mismos se complementa con un programa de auditoria externa que se
desarrollan de forma periddica en funcion del riesgo de cada material ya sea principio

activo, excipiente o de envasado.

2.9.2.SISTEMAS DE CALIFICACION

El sistema de calificacion de proveedores (fabricantes y distribuidores) se define en los
procedimientos operativos correspondientes, que establezcan un sistema de seleccion,
calificacion y evaluacién de proveedores con parametros de calidad aplicados en funcion
del tipo de material. Este control aplica para proveedores nacionales e internacionales de
ingredientes farmacéuticos activos (API) y otros proveedores de materiales criticos; a
estos proveedores se le solicita la documentacion aplicable segin su pais de origen.

2.9.3.FALSIFICACIONES

Los proveedores y prestadores de servicios de Laboratorios Jaime Gutiérrez son empresas
calificadas para precautelar que no interfieran en la cadena de suministro posibles
falsificaciones de productos, graneles, ingredientes farmacéuticos activos o excipientes,
se considera al momento del ingreso de material un sistema de control detallado, que
incluye pardmetros de control, tales como: etiquetado de tambores, identificacion de

lotes, fechas de vigencia, revisién y aprobacion de documentacion previa.
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2.9.4.GESTION DE RIESGOS PARA LA CALIDAD (GRC)

Las metodologias utilizadas para la gestion de riesgos de calidad siguen los requisitos de
la normativa ICH Q9. Como métodos de gestion Laboratorios Jaime Gutiérrez se encarga
de la identificacion, evaluacion y mitigacion de los riesgos en base a una matriz de

posibles riesgos en la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos.

2.9.4.1. ALCANCE Y OBJETIVO EN GRC

Las herramientas para la gestion de riesgos de calidad se aplican a los diferentes aspectos
para asegurar la calidad farmacéutica. Estos aspectos incluyen el desarrollo, sistema de
gestion de calidad, personal, instalaciones y equipamiento, documentacién, produccion,
control de calidad, procesos de inspeccidn y revision a través de todo el ciclo de vida de
principios activos, productos farmacéuticos (incluyendo el uso de materias primas,

solventes, excipientes, empaques y materiales y etiquetado en productos farmacéuticos).

A nivel corporativo, se fija definiciones y requisitos basicos que deben ser adaptados en
los sitios de fabricacion individuales. Asimismo, se organiza a este nivel la gestion de las
actividades de gestién del riesgo de calidad. Los requisitos se definen en los

procedimientos operativos estandar (POE), que son adoptados a nivel local.

2.9.4.2. REVISION DE LA CALIDAD DE PRODUCTOS

En cada proceso de la linea productiva los productos son sometidos a un control para
verificar la calidad en diferentes etapas del proceso previa su liberacion final de producto

terminado antes de que salga de las instalaciones.
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Los productos se revisan al ingreso de las materias primas y materiales, durante la
produccién y previa la expedicion. Con el fin de garantizar la calidad del producto en
todas las etapas de produccién, verificar la calidad en el origen y no pagar o devolver

productos defectuosos, evitar retrasos y re-planificacion de produccion.

2.9.4.3. DESCRIPCION DE LAS METODOLOGIAS UTILIZADAS

Para asegurar la calidad de los productos fabricados en Laboratorios Jaime Gutiérrez a
cada medicamento se le realiza una revision de calidad del producto. La metodologia
empleada para esta revision debe cumplir con los requisitos establecidos en las
especificaciones de cada producto, bajo un analisis fisico, quimico y microbiologico

cuando se trata de materia prima o material envase empaque primario.

2.9.4.4. LINEAS DE PRODUCCION

El area productiva de planta de la fabricacion se divide en las lineas de sélidos y liquidos,
en las cuales a su vez se fabrican las siguientes formas farmacéuticas: capsulas, tabletas,

tabletas recubiertas, sobres, suspensiones, soluciones tdpicas.

Dentro de cada linea de produccién se encuentran las areas correspondientes a su

equipamiento necesario para la fabricacion.
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2.9.45. DIAGRAMA DE CIRCULACION DE PERSONAL

El personal responde a un flujo definido segun el area donde se encuentra la actividad a

realizar dentro del sistema productivo reflejado en la ilustracion 6.

llustracion 6. Diagrama de circulacién de personal
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Fuente: Laboratorios Jaime Gutiérrez
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2.9.4.6. DIAGRAMA DE CIRCULACION DE MATERIALES

Los materiales tanto de materia prima como de envase empaque tienen los flujos
definidos donde no puede existir confusion ni ser motivo de choque de materiales ya que
cada uno cuenta con su esclusa para ingreso a planta, tomando en cuenta que son
materiales que vienen de una parte externa consideradas las bodegas y no cuentan con el
mismo grado de particulas por m? estos deben ser entregados en un espacio previo al
ingreso a produccion donde se revisa su limpieza , identidad y aprobacién, como se puede

observar en la llustracion 7.

llustracion 7. Diagrama de circulacidn de materiales en planta
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Fuente: Laboratorios Jaime Gutiérrez
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2.9.4.7. DIAGRAMA DE CIRCULACION EN BODEGAS

El flujo de materiales se lo define desde el ingreso a planta por los dos puntos de ingreso
dependiendo del tipo de material que se esta recibiendo como lo describe el siguiente
plano el material es ingresado a la planta alta por el ascensor que corresponde segun su
ubicacién ya sea materia prima, material envase empaque o cépsulas. Donde segun el
diagrama de flujo de recepcion es recibido por el operador de bodega verificado su
identificacion y aseado de manera que pueda ser llevado a la zona de cuarentena de donde
se lo llevara a la zona de muestreo si corresponde a materia prima o capsulas para luego
de la aprobacidon de control de calidad con su etiqueta que lo acredite pasar a la zona de

almacenamiento como lo indica la ilustracion 8.

llustracion 8. Diagrama de circulacién de personal y materiales bodegas

JAIME GUTIERREZ

\ P LABORATORIOS JAIME GUTIERREZ

LABORATORNR DIAGRAMA DE CIRCULACION DE PERSONAL (PLANTA ALTA)

| s o+ 1

BODEGA DE MATERIAL
DE ENVASE Y EMPAGUE

H . . =L
#2 v m—— O e
& t EN CUARENTENA

3.- MUESTREO DE MATERIA PRIMA
4.- ALMACENA E MATERIA PRIM

6.- INGRESO DE CAPSULAS

7.- INGRESO MATERIAL ENVASE EMPAQUE

8.- ZONA DE CUARENTENA

9.- ALMACENAMIENTO MATERIAL ENVASE EMPAQUE

10 .- ENTREGA DE MATERIAL ENVASE EMPAQUE A PRODUCCION

Fuente: Laboratorios Jaime Gutiérrez
31



2.9.4.8. MANEJO DE MANEJO DE MATERIALES

Procedimiento de manejo de materias primas, materiales de envase y empaque, materiales
semielaborados y productos terminados incluidos el muestreo, la cuarentena, la liberacion

y almacenamiento. En la ilustracion 9 se define el flujo.

llustracion 9. Diagrama de flujo de proceso de recepcion, identificacion y

almacenamiento de materiales

DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESO RECEPCIGN IDENTIFICACION Y ALMACENAMIENTO DE MATERIALES
TEMPERATURA CONTROLADA d_' TEMPERATURA AMBIENTE
revision y llenado » anexo N°1 POE AC-004 1 revisiény llenado > anexoN'1POE AC-004
INGRESO DE MATERIAL
gula de remision gula de remision
revision 5 factura factura
COA revision P COA
peso y/o cantidad - - peso y/o cantidad
regisﬁar b anexoN'2POE AC-093
Notificar A NO - NO » Notificar
Control de Control de
Clidady REVISION DE MATERIAL Calidady
compras | compras
registrar »  anexo 2 POEAC-004
DOCUMENTAR registrar »  anexo 2 POEAC-004
alcohol 70%  + LIMPIEZA - > alcohol 70%
etiquetar »  anexo9POECC-227 2 CUARENTENA i etiquetar »  anexo9POECC-227
verificar » peso verificar r peso
- MUESTREQ N
etiquetar * Anexo2POECC-227 etiquetar " anexo 2 POECC-227
registrar » kardex Anexo 4 POEAC-004 - registrar »kardex anexo 4 POE AC-004
IDENTIFICACION
& *
APROBACION RECHAZO
v Y
Almacenamiento Incineracidn y/o devolucion

Fuente: Laboratorios Jaime Gutiérrez
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2.9.4.9. ANALISIS DE MATERIA PRIMA

El analista de control de calidad debe registrar el ingreso de las muestras de producto
terminado en “bitacora de ingreso de lotes de materia prima y producto terminado” y debe
realizar el andlisis fisico-quimico siguiendo la metodologia de analisis determinada para

cada materia prima, producto en proceso y producto terminado.

El analista del area de microbiologia debe registrar el ingreso de las muestra en la
“bitacora de ingreso de muestras y debe realizar el analisis microbioldgico siguiendo la
metodologia de analisis establecida para cada materia prima y producto terminado.

En las bodegas de materia prima, material envase empaque y producto terminado se
maneja el sistema de inventario perpetuo, la empresa mantiene un registro continuo para
cada articulo del inventario. Los registros muestran por lo tanto el inventario disponible
todo el tiempo. Los registros perpetuos son Utiles para preparar los estados de cada
material. El sistema perpetuo ofrece un alto grado de control, porque los registros de
inventario estan siempre actualizados. EI conocimiento de la cantidad disponible ayuda a

proteger el inventario.

Un sistema documental mantiene un registro constante de la cantidad de material o
producto que se tiene en la bodega, reponiéndose las existencias cuando éstas llegan a
cierto nivel, ordenando una cantidad fija. Cada vez que se retiran existencias, la cantidad
se resta del nivel anterior en una tarjeta de existencias (kardex) para sefialar en forma

exacta la cantidad que aun se tiene disponible en bodega.
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2.9.5. PROCEDIMIENTOS PARA EL MANEJO DE MATERIALES Y PRODUCTOS
RECHAZADOS

Toda la mercaderia que presente dafio sera ingresada en la bodega de productos
rechazados, si se trata de producto terminado, o en la bodega central si se trata de materias
primas e insumos. La mercaderia averiada sera ingresada en la bodega e identificada con
cuarentena, tomando en cuenta si se trata de producto terminado o materias primas e

insumos.

El personal de bodega se encargara de notificar a control de calidad, al responsable de
importaciones acerca de la mercaderia deteriorada detectada en la recepcion, para que el

siniestro sea notificado al seguro o al proveedor segun sea el caso.

En caso de no aplicar el reclamo al seguro ni al proveedor, la mercaderia debe ser
registrada en la bodega, aplicando la transaccién correspondiente y el valor del siniestro

debe ser cargado al costo del producto.

En cualquiera de los dos casos anteriores la persona de importaciones notificard por
correo electronico a la persona de contabilidad y a los involucrados, la cantidad

siniestrada y el valor a ser recuperado o cargado al centro de costos correspondiente.

Cuando la averia corresponde a producto terminado y/o insumos etiquetados con el
nombre de nuestra empresa se procede a recibir toda la informacion y anélisis de rechazo

por parte de control de calidad y aseguramiento de calidad con la firma y conocimiento
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del director técnico y gerente general para proceder a su respectiva incineracién siguiendo
procedimientos internos para el traslado con el gestor ambiental contratado por la

empresa.

Una vez incinerados los insumos, bodega entrega el acta de destruccién a aseguramiento
de calidad y aseguradora si corresponde y con esto se dara por liquidado y concluido el

tramite del siniestro.

En caso de reclamo al proveedor, compras debera contactar con el proveedor para solicitar

la nota de crédito respectiva o la devolucién de la mercaderia.

2.9.6. PROCESO DE COMPRAS

Todos los departamentos involucrados deberan revisar sus necesidades en base a su stock
y programacién de produccion, para hacer la solicitud oportuna a la jefatura del area y
esta a su vez pueda comunicar oportunamente a gerencia para la aprobacion de la compra
para que el departamento de compras pueda canalizar la orden de compra del bien o
servicio a solicitarse, cada departamento el jefe de area debe llenar adecuadamente la
requisicion de materiales o enviar la solitud via correo electrénico detallandose las
especificaciones técnicas requeridas por el a&rea como marcas, codigos, capacidad en el

caso de equipos y demas caracteristicas que cubran la necesidad que se presente.

35



En la reunion de planificacion se determinaran los productos a elaborarse para poder
determinar las necesidades de materia prima e insumos a solicitarse para cumplir con el

cronograma de produccion.

Para los servicios especificos por cada area el jefe encargado sera quien entregue a
compras la opcién mas acorde a sus especificaciones para que se proceda con la orden de
compra previa aprobacion de gerencia (calibraciones, validaciones, calificaciones,

instalaciones y mantenimientos).

Compras se encarga de solicitar cotizaciones o proformas a diferentes proveedores, para
la revision del jefe de area o solicitante con el fin de que se evallen los parametros
técnicos ademas del precio, los posibles proveedores deberdn mencionar formas de pago,

descuentos y demas condiciones.

Las materias primas (excipientes y sustancias activas) de compra local e importaciones
deben tener el respectivo certificado analitico revisado y aprobado por parte de
investigacion y desarrollo, control de calidad y aseguramiento de calidad, los parametros

de aprobacidn deben estar acorde a las especificaciones requeridas.

Se registraran las érdenes de compra para la firma de gerencia por cada aérea como:
control de calidad, produccion y mantenimiento, materia prima, material de envase,
compras de importacion, administracion en un consolidado por cada semana para que
sean aprobadas por gerencia, cada cotizacion debera tener un nimero de orden de compra,

con la cual se gestionara el pago y la ejecucion de la compra.
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Las 6rdenes de compra deberan contar con la firma de responsabilidad de cada area de la
empresa, el departamento de compras archivara en secuencia y por departamento cada
aprobacién, se entregara dos copias de la original firmada con la aprobacién final de
gerencia, una a contabilidad para que se gestione el pago y una copia a gerencia de planta

para que respalde los pagos a efectuarse.

En caso de que gerencia no apruebe la compra o quede en espera, el departamento de

compras se encargara de comunicar al area correspondiente.

Los formatos de drdenes de compra estaran establecidos en orden secuencial y seran

anexados a cada factura por el departamento de gestion de seguridad para el pago.

Para la firma de gerencia cada secuencia de la orden debera tener el respaldo de la
solicitud del area, la proforma y la numeracion respectiva, estas seran archivadas en el
departamento de compras para su control y enviadas a gestion de seguridad para su

control.

2.9.6.1. COMPRA DE MATERIAS PRIMAS

Se realiza un seguimiento de los materiales de acuerdo a la planificacion mensual
establecida, previo a la verificacion de stock, se procedera a solicitar cotizaciones a los

proveedores, a las cuales debera estar anexo el certificado de calidad del material.
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De acuerdo a la planificacion de produccion, el encargado de bodegas notificard a
compras, la cantidad respectiva a solicitarse, basado en el stock disponible al momento y

la cantidad futura a fabricarse, teniendo en cuenta la rotacién del material.

El departamento de bodegas sera el encargado de notificara reclamos en los ingresos del

material, para su posterior reposicion.

En el caso de productos sujetos a control de temperatura el departamento de investigacion
y desarrollo debera notificar al departamento de compras el nivel de temperatura y riesgo
que mantiene le producto a comprarse, bodegas es el encargado de recibir el material y

verificar que se cumplan las condiciones de transporte.

Las compras de materiales nuevos deberan ser avalados por el departamento de
investigacion y desarrollo a fin de que el material a comprarse no influya en la calidad

del material.

El departamento de compras e importaciones entregara al area de bodega los controles de
la cadena de frio y las fichas técnicas respectivas para la verificacion del 6ptimo estado

de los materiales. En la ilustracion 10 se diagrama el proceso detallado.
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llustracion 10.Diagrama de compras de materia prima

IMPORTACION | Controlde (GERENCIATECNICA-| GESTION DE
ESY COMPRAS Calidad ADMINISTRATIVA | SEGURIDAD

Actividad

Verificar stock de material y planificar la

D1
1 |prioridad de compra, recibir orden interna
del departamento correspondiente.
Solicitar cotizacion del requerimiento, <

2 |con el envio de las especificaciones
tecnicas si son necesarias.

[

Aprobacion de los certiifcados de
3 |andilisis o documento de control por
parte control de calidad.

Generar un nimero de orden de control
para la aprobacion de gerencia.

5 |Aprobacion de gerencia.

6 |Enviar orden de compra a proveedor

7 |Realizar seguimiento a la entrega.

8 Verificar entrega 0 cumplimiento vs. Lo v ' '
facturado.
Generar formulario de reclamo si huviere, ¢ 5 §
9 |por el departamento encargado y D3, ; |
remitirfo al proveedor. | L S S S S
10 Registro de ingreso en el sistema e !
inventario de compras. L
1 Entrega de facturas para generar los >
pagos correpondientes l : : ‘
12 |Registrar entrega de facturas s

Evaluar las entregas mensuales de los

13
proveedores.

Fuente: Laboratorios Jaime Gutiérrez
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2.9.7.COMPRAS DE IMPORTACION

Los responsables técnicos de cada departamento serdn los encargados de aprobar todos
los parametros técnicos para la compra de materia prima, excipientes, equipos y
maquinaria, para que estos cumplan con las caracteristicas requeridas dentro de los
diferentes procesos de fabricacion. Compras deberd tener en su archivo de importacion
la firma de responsabilidad de la persona que solicit la compra y la aprobacion del

material.

Para la aprobacion de los COA (certificado de analisis en origen, por su siglas en inglés)
o certificados de calidad de los materiales se realizara la verificacién por parte de los
departamentos de investigacion y desarrollo, control de calidad y la aprobacion final de
aseguramiento de calidad, el COA aprobado debera estar sumillados por las areas y se
debera especificar las condiciones especificas de transporte en el caso de que el material

lo requiera.

De acuerdo al requerimiento se coloca un nimero de orden, para la firma de aprobacion

de gerencia general.

En la numeracion de la orden de compra, para el seguimiento respectivo, se coloca el

secuencial.

En las importaciones que se efectlen se analizan dos puntos, que se aplica de acuerdo a

las restricciones de las partidas arancelarias y son:
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e Partidas arancelarias sin restriccion: todos los productos clasificados en estas
partidas son de libre importacion; es decir, para su nacionalizacion se requerira
adjuntar Unicamente el registro sanitario, documento necesario para la

exoneracion de IVA y no requieren ningln permiso previo de importacion.

e Partidas arancelarias de productos controlados: todos los productos clasificados
dentro de este grupo deben cumplir con los requisitos de permisos previos de
importacion estipulados dentro de la partida arancelaria. En el caso de la
importacion de un producto controlado se notificara al proveedor cuando se
cuenten con los permisos necesarios para que pueda proceder con el embarque el

producto.

Luego de confirmar la libre importacion de los items se procede a colocar la orden de
compra al proveedor en origen; en el caso de ser materiales controlados se procede a

solicitar los permisos respectivos previos a la importacion del item.

Se coloca la orden de compra posterior a la aprobacion de gerencia, se informara al
proveedor a través de un correo electronico, el nimero de orden de compra, el nimero
de licencia de importacién en caso de requerirlo, cantidad a solicitarse, términos de
compra y especificaciones técnicas requeridas. Adicionalmente se solicitara al proveedor
se envie copia de los documentos por correo electrénico y los documentos originales por
servicio de mensajeria. Estos documentos incluyen: factura, lista de empaque,

certificados de andlisis y documentos del transporte.
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Una vez que se emite la orden de compra y posterior a confirmar la fecha de despacho
se realiza la pdliza de seguro de transporte para todas las importaciones, cuando el valor

del deducible supere los cuatro mil ddlares.

El departamento de compras procedera a notificar a bodegas y a las diferentes areas el
arribo de la importacion para que proceda con el ingreso en los materiales, equipos o

maquinaria.

Cuando se confirme que la mercaderia haya arribado al pais se procede a entregar los
documentos originales para el agente de aduanas, los cuales son: orden de compra,
factura, lista de empaque certificado de analisis o producto, pdliza de transporte, registro
sanitario y carta de uso de registro, de ser el caso.

El agente de aduanas de encarga del envio de la informacion al sistema de aduana. El
agente de aduana se encargara de notificar al departamento de compras de ser el caso que
exista observaciones para completar el proceso de nacionalizacién, aforos fisicos o
documentales, asi como también indicara el momento en el cual la mercaderia tenga

fecha de salida confirmada.

Liquidado el tramite por parte de la aduana, se hara la cancelacién de los impuestos en
el caso de que la mercaderia tenga que pagar derechos arancelarios, salvaguardias o
impuesto al valor agregado. Se envia la liquidacion a contabilidad para que proceda con
la emision del cheque para que compras gestione el pago respectivo.
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Los agentes coordinaran la entrega de la mercaderia en nuestra bodega, la misma que
debe venir con la guia de remision que indique la cantidad y las observaciones con las

que la mercaderia salio del almacén temporal en caso de existirlas.

La revision de los productos que ingresan lo hace bodega o el area responsable,
verificando el detalle de la compra con lo entregado en planta, las areas respectivas

deberan notificar a compras cualquier novedad con el ingreso de los pedidos.

El agente de aduana enviara los documentos de nacionalizacién y las facturas
correspondientes a los gastos nacionales de la importacién, las mismas que seran
revisadas y consolidadas por el departamento de compras para efectuar la realizacién de
la liquidacion de la importacion.

El departamento de compras tendra un registro de las importaciones con cada uno de los
gastos efectuados en el proceso, los documentos originales seran entregados a
contabilidad para el registro contable, cada importacion contara con el detalle de gastos
y el precio final de la mercaderia. Una copia de los documentos completos se queda en

el departamento de compras y otra copia se entrega a contabilidad.

El departamento de compras e importaciones emitira un reporte mensual, donde estén

las importaciones que ingresaron durante el mes anterior a la entrega.

En el caso de los materiales de acondicionamiento (estuches, laminas de aluminio,

etiquetas), la orden de compra se hara solamente en base al Gltimo arte aprobado de dicho
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material, el departamento de asuntos regulatorios de encargara de notificar cambios en
los artes vigentes a fin de que exista el cambio solicitado en el arte para enviar a fabricar.

Compras envia a los proveedores de material de envase el arte junto con la orden de
compra especificando la fecha de entrega, el proveedor una vez revisados los artes envia
para la respectiva aprobacion de control de calidad y aseguramiento de calidad;
posteriormente, aseguramiento de calidad envia la aprobacién final del item directamente
al proveedor; compras realiza el seguimiento de la aprobacién para que se cumplan las
fechas de entrega convenidas.

La requisicion se la debe hacer con la debida anticipacion, pues el tiempo promedio de
entrega de los materiales por parte de la imprenta es al menos 15 dias calendario. El

proceso detallado se muestra en la ilustracion 11.
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llustracién 11. Diagrama de compras de importacion

Cargo

Actividad

IMPORTACION
ES Y COMPRAS

Control
de
Calidad

INVESTIGA
CION Y
DESARROL
LO

GESTION DE
SEGURIDAD

Verificar stock de material y planificar
prioridad de compra, recibir solicitud de
compra del departamento
correspondiente.

D1

Cotizaciéon de material requerido con el
envio de los certificados de analisis.

Aprobacién de certificados por Control de
Calidad

Se solicita la proforma formal y se evalua
calidad, precio y servicio.

Asuntos regulatorios aprueba la compra
del material

Aprobacién de gerencia incluyendo
Nnumero de orden de compra, asignacion
de la partida.

Envio de orden de compra aprobada por
gerencia.

Se verifica en el arancel restricciones a la
partida en el caso que amerite se solicita
permisos a CONSEP o SESA.

Se contrata un agente embarcador en
origen segun los terminos pactados.

10

Cada materia prima de importacién debe
estar acompafada por el Registro
Sanitario del producto en se va ha utilizar (
copia notarizada)

11

Se solicita al proveedor envio de
documentos originales por courier de
embarque como guias, facturas, packing
list.

12

Se elabora poliza de seguros para la carga
que se va a embarcar

13

Realizar seguimiento de la llegada del
producto con los numeros de guias vy el
nombre del embarcador

Da

14

Retirar guias y generar los pagos para el
embaracdor, aerolinea o desconsolidador
de la guia.

15

Entrega de documentos originales al
agente.

16

Dar seguimiento al ingreso para
nacionalizacion.

17

Generar pagos de almacenaje y
liguidaciéon de aduana.

i8

Verificar estado de transporte y contratar
servicio.

19

Notificra llegada de material a Jefe de
bodega y control de calidad.

20

Verificaringreso de material

21

Realizar el reclamo o sugerencias a la
Ilegada del material.

22

Proceder con el ingreso del material al
sistema de inventario .

23

Armar juego de documentos donde
consten todos los gastos de la
imporatciones asi como informacion
basica del proveedor generar la
liquidacion de importaciones segun el
orden establecido.

24

Se realiza los pagos a los proveedores con
los que se trabaje con credito y facturas
pendientes de pago

25

Se envia reporte mensual de
importaciones a contabilidad.

26

Se envia informacién mensual de
calificacién de proveedores.
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Fuente: Laboratorios Jaime Gutiérrez
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2.10. SELECCION DE PROVEEDORES

La seleccidn de proveedores inicia con la identificacion de los mismos aplicando los

siguientes pardmetros de control:

¢ Disponibilidad del material .

e Recomendaciones del proveedor por otras empresas farmacéuticas, asi como la

confirmacion de referencias comerciales.

e Cumplimiento de los estandares de calidad de los productos suministrados con

respecto a las especificaciones internas de la empresa.

Estos parametros son controlados por las areas solicitantes de la compra, en el caso de
materias primas la aprobacion de control de calidad la misma se realizara mediante correo
electrénico. Una vez que se ha seleccionado el item a comprar y el proveedor no tenga
registro de seleccion dentro del departamento de compras, se procedera a enviar un
formulario correspondiente, los criterios para la seleccion de proveedores nuevos estaran

dados segun la informacion que el proveedor suministre.

La seleccion esta dada por una ponderacién para que el proveedor cumpla un minimo de
requisitos. El formulario de seleccidn de proveedores debera contener adjunta la lista de
materiales que el proveedor puede suministrar con origen y cantidades minimas de
referencia. Informacion general: se colocan los datos de la empresa a ser seleccionada
como proveedor, como nombre, RUC, actividad comercial, direccién personas de
contacto, pagina web. Informacion comercial y técnica: esta informacién se dara en base
a determinar si el proveedor es fabricante o es distribuidor, se solicitara informacion de
certificaciones, asi como también informacion técnica requerida al momento de la

entrega.
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3. DISENO

La estrategia de cadena de suministros y a la infraestructura que se necesita para apoyar
la propuesta se ocupa de establecer las politicas y los planes generales para utilizar los
recursos de la empresa de modo que apoyen de forma mas conveniente su estrategia
competitiva a largo plazo. Esta cadena de suministro involucra decisiones relativas al

disefio del proceso.

El disefio del proceso incluye la eleccion de tecnologia adecuada, determinar el tamarfio
del proceso a lo largo del tiempo, la funcién del inventario dentro del proceso y la
ubicacidn. Las decisiones relativas a la infraestructura incluyen la logica asociada a los

sistemas de planeacion y control, los enfoques para controlar y asegurar la calidad.

El avance de la implementacién de la logistica y cadena de suministros se reviso en base

a la herramienta del ciclo de Deming (llustracion 12.)

lustracion 12. Ciclo de Deming

Periodo de prueba = ) Propuesta

Resultados =

Implementacién

Fuente: Garcés V.L 2018



3.1. PROPUESTA DE FLUJO DE PROCESO

Todas las actividades que constituyen las operaciones de la empresa estan relacionadas
entre si y, para que sea eficiente, debe minimizar su costo total sin comprometer las

necesidades de produccion.

Se propuso establecer un flujo de interrelacion de departamentos con el fin de evitar las
reuniones globales que influyen en el tiempo de todos los involucrados y se plante6
reuniones de trabajo entre los departamentos que interactlan para la planificacién de la

produccion como se muestra en la ilustracion 13.

llustracion 13. Flujo de actividades propuesto en el sistema de logistica y de cadena de
suministros

Compras € importaciones nacionales internacionales

Bodega materia prima ¥ material envase empague

Control de Calidad aprobacion de producto en cuarentena

Investigacion v desarrollo aprobacion de producto par:

Aseguramiento de calidad aprobacidn de compra a proveedores

calificados

Produccion utilizacion de materiales segin planificacion
Fealizacidn de planificacion trimestral
MMarketing forcast de ventas irimesirales

Fuente: Interna (Garces V.L 2018)
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3.1.1. DESCRIPCION DE ACTIVIDADES PROPUESTO

En el flujo de actividades se genera la necesidad de identificar los responsables de las

actividades por lo que se describe las actividades por areas en la Tabla 3.

Tabla 3. Descripcién de proceso propuesto

AREA RESPONSABLE ACTIVIDAD

Investigacion y Desarrollo | Levantamiento de informacion por producto nuevo
Produccion Planificacion de produccion trimestralmente

Compras e Importaciones | Realizar pedidos segun requerimientos de planificacion

Gerencia — Aseguramiento = Aprobar pedidos vs costos y calidad
de calidad

Compras e Importaciones | Compra de material local
Compras e Importaciones = Compra de material de importacién

Compras e Importaciones | Generar orden de compra

Bodega Recibir producto

Bodega Almacenar producto en las secciones establecidas
Control de Calidad Analizar y aprobar materiales

Bodega Entregar producto a produccion

Ventas Disponer de un forecast trimestral

Fuente: Interna (Garces V.L 2018)
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3.1.2. FUNCIONES DESARROLLADAS EN CADA AREA

En base a las actividades por area se establece cuéles son las que influyen directamente

en el sistema digital a disefiarse y como se trabajara en el modulo de prueba.

a) INVESTIGACION Y DESARROLLO

e Genera codigos de materiales nuevos utilizados en las formulaciones.
e Genera productos luego de obtenido un registro sanitario.

e Ingresa la formula maestra de cada producto.

b) BODEGA

e Ingreso de materiales a bodega de cuarentena.

e Registro de muestreo para analisis de materia prima.

e Ingreso de materiales a bodega de aprobados.

¢ Ingreso de materiales a bodega de rechazo.

e Entrega y descargo de materiales a produccidén. Como se muestra en la ilustracion
14.
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llustracion 14. Flujo de proceso de bodega propuesto

API (Ingrediente

/' activo) >
MATERIAS
PRIMAS \
Excipiente e

MATERIAL DE
ENVASE =

MATERIAL DE
EMPAQUE —F

Distribucién

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

c) COMPRAS E IMPORTACIONES

e Registro de Ordenes de compra segin requerimientos de planificacion de
produccién.

e Ingreso de proveedores calificados. Se detalla en la llustracion 15.

llustracion 15. Flujo de proceso compras e importaciones

Productor
nacional

API/Excipientes \

Productor

extranjero Compras
API/Excipientes \
Distribuidor
nacional /

Produccion

API/ Excipientes

Almacenamiento

Distribuidor
extrangero
API/ Excipientes

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)
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d) CONTROL DE CALIDAD

e Aprobacién de materiales de materia prima y material envase y empaque en
cuarentena previo su utilizacion luego de un analisis fisico, quimico y

microbioldgico.

e) PRODUCCION

e Elaboracion del cuadro de planificacion.

e Emisidn de ordenes de produccion en base a la planificacion.

3.1.3. ROLES DE USUARIO

Segun los procesos llevados a cabo se asigna roles de usuario dentro del sistema digital a

las personas encargadas de dichas actividades. Como se muestra en la figura 16.

llustracion 16. Roles de usuario
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ADMINISTRADOR

INVESTIGACION ¥ =
PRODUCCCION

DESARROLLO =
COMPRAS E CONTROL DE
IMPORTACIONES - CALIDAD

BODEGA

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

a) ROL DE INVESTIGACION Y DESARROLLO

o Jefe de area.

b) ROL DE BODEGA
o Jefe de area.
e Supervisor de bodegas.
e Bodeguero materia prima.

e Bodeguero material envase empaque.

c) ROL DE COMPRAS E IMPORTACIONES
e Jefe de area.

e Asistente.

d) ROL DE CONTROL DE CALIDAD
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o Jefe de area.
e Analista de materia prima.

e Analista de material envase empaque .

e) ROL DE PRODUCCION
e Jefe de area.

e Supervisor de produccion.

3.1.4.PLANIFICACION DE REQUISITOS

Requiere que usuarios con un amplio conocimiento de los procesos de la compafia
determinen cuales son las funciones del sistema, que conozcan los problemas de la cadena
de logistica y suministros actuales y encuentre las soluciones para plasmarlas en el

sistema.

3.2. IMPLEMENTACION

El método a utilizar comprende un desarrollo interactivo facil de usar y amigable con las
nuevas tecnologias con el fin de mejorar su uso, utilidad y rapidez en ejecucion, hoy en
dia es muy facil acceder a internet desde cualquier lugar por lo que el sistema se
desarrollara desde un dominio en la red al cual se puede acceder por interfaces de datos

basados en navegadores web, lo que reduce costos y mejora la accesibilidad.

Segun el andlisis establecido en la planificacion de requisitos de las actividades de la

empresa en relacion al sistema que se quiere implementar los usuarios de las diferentes
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areas intervienen en reuniones de trabajo semanales con el grupo encargado del desarrollo

informatico del sistema.

En el desarrollo de la logistica se realiza cambios en la infraestructura de manera que se
pueda tener un mejor flujo de ingreso y egreso de materiales por lo que se diferencia
insumos de limpieza y suministros generales de oficina que durante el analisis de
propuesta se evidencia incurre en pérdida de tiempo del personal de bodega por el manejo
de los mismos Yy se lo destina a otra bodega fisicamente separada con acceso externo y
cerca del personal de limpieza con el fin de no utilizar tiempo en el proceso de ingreso a
kardex fisicos y limpieza como los procesos que cumple materiales que intervienen en la

fabricacion de productos farmacéuticos.

3.2.1. REUNIONES DE IMPLEMENTACION

La implementacidn del sistema se lo establece por etapas. EI seguimiento del avance y el
analisis de los requerimientos (llustracion 17) lo realizaron los usuarios propios que
interactan con las funciones implementadas; este método permite conocer de cerca el

proceso con los involucrados.

Mediante una entrevista se conoce las necesidades de los usuarios, ya que ellos
proporcionan detalles muy importantes para la creacion de los mddulos. La entrevista es
directa con los desarrolladores del sistema digital ya que existen detalles que llegan a ser

muy importantes en la operacion.
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Un equipo adecuado compuesto de los principales usuarios administradores y analistas
se forma con el fin de debatir ideas conciliar las diferencias y reconocer los problemas.

llustracion 17. Levantamiento de requerimientos iniciales

LEVANTAMEINTO DE REQUERIMIENTO 27 MR8 - 13244 30 QUORRAZIC
ASISTENTES: ENMA FLORES . LISETH GARCES 174 Vo ARTe PR AR BRI AY
FECHA: :6SPRINT—5.5 1AM 3P 2 THIRZ 35 B0

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

En base a esto se identifica y prioriza requerimientos generando soluciones alternas o
viables, para esto se establecié diagramas de flujo generadas durante estas reuniones
Ilegando a un requerimiento final mas detallado y especifico determinado en la llustracién
18.

llustracion 18. Levantamiento de requerimientos finales
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DESARROLLO DE FASE1 - SPRINTS
ASISTENTES: ENMA, LISETH, GERALD, FRANCISCO, PABLO,
EXTENCION: 14 SPRINTS - 14 SEMANAS

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

El objetivo de este diagrama es definir el alcance del sistema, identificar limitaciones y
restricciones, estimar recursos en personal, tiempo y presupuesto. Ademas de tener una
nocion clara de los antecedentes y funcionamiento de los procesos de la empresa por parte

de los disefiadores del sistema digital y usuarios de la empresa.

3.3. PERIODO DE PRUEBA

Durante la implementacion del sistema se apertura un moédulo de prueba con el fin de que
el usuario lo maneje y utilice con las funciones asignadas a sus roles, se familiarice y
encuentre posibles errores que se pueden corregir en el sistema real y los datos que

introduzca para ensayo no afecten al inventario real que maneja la empresa.
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3.3.1. MODELADO DE GESTION

La gestion de la informacion entre departamentos es fundamental y tiene que responder

a las siguientes preguntas:

¢Qué informacién conduce al siguiente proceso?
¢ Qué informacion se genera?
¢Quién genera la informacion ?

¢A quién le sirve la informacion ?

3.3.2. MODELADO DEL PROCESO

Las respuestas a las preguntas en el modelado de gestion nos sirven para la gestion del
proceso, ya que estable una cadena de informacion con un flujo determinado en funcion

de cdmo se va generando la informacién en las diferentes areas.

3.3.3. RIESGOS

Los principales riesgos de manejar sistemas informatizados se pueden establecer en las

limitaciones propias de los navegadores web y los protocolos de internet.
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3.3.4. VENTAJAS

Las ventajas otorgadas por el sistema son:

e Lainformacion puede ser trasladada a otra plataforma.
e Visibilidad mayor.

e Menor codificacion y registro manual.

e Mejor involucramiento de los usuarios.

e Menor cantidad de fallas.

e Ciclos de planificacién mas largos.

3.3.5. DESVENTAJAS

Las desventajas encontradas que pueden afectar al sistema son:

e Fallas propias de conectividad de internet
e Renuencia en la migracion de sistema manual a informético

e Se debe estimar costos de validacion del sistema y auditorias de control.

3.4. RESULTADOS DE LA HERRAMIENTA DIGITAL

El sistema de logistica y cadena de suministros, segun el disefio propuesto e

implementado, se lo administra de la siguiente manera:
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Existen roles definidos para los usuarios especificos segun las funciones desempefiadas
dentro del sistema de logistica y cadena de suministros al que se puede ingresar mediante
una clave de acceso unica. En la ilustracion 19 se muestra la pantalla de inicio que se abre

al ingreso al sistema que fue desarrollado como herramienta para este estudio.

lustracién 19. Pantalla de inicio sistema Laboratorios JG

L]

g Laboratoriosjg vo.01-swaeskor Inicio

me:maam-z iBienvenido, Laboratorios JG!
S’ Esta es su pégina de inicio

Esta conectado como "developer®.

Laboratorios JG ® 2018 - Todos los derechos reservados

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

Dentro de la pantalla de inicio se ubican en la parte superior las diferentes pestafias con

las que cuentan y a las cuales se accede mediante su rol con contrasefia.

Luego de la pantalla de inicio, existe el item catadlogos donde se ingresan todos los
materiales parte del inventario existente en bodegas a mas de cualquier item nuevo, este
es generado por el area de investigacion y desarrollo, quienes son los responsables de los
componentes de las formulaciones de nuevos productos. Una vez obtenido el registro
sanitario para un producto ingresa también los componentes requeridos para la

fabricacion del producto, mediante una formula maestra tnica.
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Cada item requiere diferentes tipos de caracteristicas indispensables para medir su
calidad, por lo tanto, como requisitos indispensables se deben detallar: el tipo de item, la
forma farmacéutica, el tipo de presentacion; lo que servira de célculo en la férmula
maestra para el material de envase empaque, necesario para un lote comercial, tiempo de
vida util y la unidad métrica que se define a su ingreso. Esta Gltima informacion servird

para el célculo para los requerimientos por lote y por producto.

Uno de los principales problemas en el ingreso de datos, viene dado por la conversion de
unidades, ya que los liquidos utilizan unidades de volumen, pero para el proceso de
fabricacion se usan unidades de peso en kilogramos, acorde al registro sanitario de cada
producto. Por lo que es importante que el sistema realice la conversion de unidades de

volumen a peso basado en la densidad del producto.

En el segmento denominado “item” del modulo “catalogo” es donde se ingresan todos
los materiales que se tiene en el inventario como materia prima para la elaboracion de los

medicamentos. Ver ilustracion 20.

llustracion 20. Pantalla de catalogos sistema Laboratorios JG

Py = = =

Q Laboratoriosjg vo.o. HOT Inicio Catdlogos d Proc

% Tipos Unidad/Medida

¥ Tipos de Item

M amm i Bie nVl % Tipos de Forma Farmacéutica 3tori OS J G !

\ . / o ¥ Tipos de Presentacién
Esta es su pagina X . X X
m % Tipos de Tiempo de Vida Util

Estd conectado( ¥ '™

Laboratorios JG ® 2018 - Todos los derechos reservados

Fuente: Interna (Garces V.L 2018)
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La médulo de proveedores es manejado por el area de compras en importaciones. En esta
seccion se cuenta con una base de datos de los proveedores una vez que hayan sido

calificados bajo procedimiento descrito en el capitulo 2, numeral 2.9.2.

Los proveedores son de origen nacional y extranjero. Es indispensable que se divida el
pedido de compra en dos secciones, ya que las compras nacionales tienen un lead time
(tiempo de ingreso) de maximo tres dias, en tanto que las importaciones segun su costo y
volumen tienen diferentes lead time hasta de 45 dias por procesos de transporte y

nacionalizacion.

En la base de datos de proveedores es necesario disponer de una orden de compra, la cual
es generada mediante un requerimiento de bodega por inexistencia, agotamiento de stock

o planificacion de fabricacion de productos. Ver ilustracion 21.

llustracion 21. Detalle de proveedores sistema Laboratorios JG

Laboratoriosjg v0.0.1-SNAPSHOT Inicio 3 Proveedores

v

Proveedores + Crear nuevo Proveedor
Nombre Contacto  Correo Electronico  Direccion  Teléfono1  Fax
Proveedor Nacional @ Vista ¢ Editar X Eliminar
Provedor Internacional

Laboratorios JG © 2018 - Todos los derechos reservados

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)
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Dentro del mddulo de producto se puede generar la orden de produccidn, el cual viene de
una planificacion trimestral segun el forecast (presupuesto) de ventas otorgado por el

departamento de ventas de la distribuidora Biogenet S.A. Ver ilustracion 22 y 23.

llustracion 22. Orden de Produccién del sistema Laboratorios JG (pantalla 1)

Crear o editar Orden de Produccion

Productos Férmula Maestra

a

| SPRINT DEMO ¥ | 150

Cédigo 999999
Registro Sanitario 229292
Tiempo de Vida Util 24 - MES

Forma Farmacéutica CAPSULAS
Tamaiio del Lote 150 Rendimiento 13393 Presentacion CAJA X 20 CAPSULAS

# Lote Fecha de Elaboracién

I 22 I 2018-08-23

Fecha de Expiracion
I 2018-08-23
Orden Producto Orden Empagque

Fecha Inicia Pesaje Fecha Termina Satecheo

I 2018-08-21 I 2018-08-15

Componentes Ajustes
Formula HNo. Cantidad
Industrial Parcial por Parcial
Codigo Materia Prima Stock :
Real por Lote Tedrica
EXC.001 ACIDO CITRICO o 10 o
Fecha e
& Lote  In greso Cantidad Concentracion
2345 Sag
28
7 8go. 31 ago. 2078 99.95
28

hHpEl ] B 1912 13 9T I8 preduction-arder-formuli 1 301

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

63



llustracion 23. Orden de Produccion del sistema Laboratorios JG (pantalla 2)

6972018 Ordenes de Produceidn
Formula No. Cantidad
o iy Industrial Parcial por Parcial
Codigo Materia Prima Stock Pl
Real porlote  Tedrica
EXC095  ALCOHOLETILICO FIFO F 0 50 0
70%
Fecha Fecha %
#Lote Ingreso Expiracion Cantidad Concentracion
123123 17 ago. 10 ago 30 4
2018 2018
Fecha Fecha %
#Lote Ingreso Expiracion Cantidad Concentracion
123123 17 ago. 10 ago. 0
2018 2018
O IF0 FO
PAOOT  ACETAMINOFEN 0 &0l o
POLVO
Fecha Fecha %
#Lote Ingreso  Expiracion  Cantidad  Concentracion
01705102  9ago 24 may. 193975
2018 2021
011705102 9 ago 24 may, 199.975
2018 2021
011705102 9ago. 24 may. 75133
2018 2021
123123 17 ago 1may, 2018 0
2018
123123 3ago 30 ago. 35 5
2018 2018
Fecha Fecha %

# Lote Ingreso Expiracion Cantidad Concentracion

123123 31 ago. 30 ago. 496
2018 2018

@ Cancelar Guardar

Laboratorios JG ® 2018 - Todos los derechos reservados

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)
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En el médulo bodegas se vio la necesidad de separar las areas como consta en la
normativa y espacio fisico, donde se identifican las bodegas de producto en cuarentena,
aprobado, rechazado y producto en transito. Esto permite que al momento de generar una
orden de produccion, el sistema busque en cada una de las bodegas el material y
dependiendo de donde se encuentre se pinte del color que corresponde a cada bodega
identificando el estado del material (inexistente, cuarentena, aprobado, rechazado y en

transito). Ver ilustracion 24.

llustracion 24. Movimientos de bodega sistema Laboratorios JG

% Laboratoriosjg vo.01-swapswor cic ( gos edores ¢ Bodegas ~

Bodeges

Cédigo Nombre Tipo Bodega de reserva Habilitado

CUA Cuarentena Principal CUARENTENA true
REC Rechazado Principal RECHAZADO true
RES Reserva Principal RESERVADO true
APR Aprobado Principal APROBADO Reserva Principal true
CUACITO  Cuarentena citostaticos CUARENTENA true
RESCITO  Reserva Citostéticos RESERVADO true
APR CITO Aprobado citostaticos APROBADO Reserva Citostaticos true

Laboratorios JG ® 2018 - Todos los derechos reservados

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)
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4. RESULTADOS

4.1. IDENTIFICACION Y ANALISIS DE PROBLEMAS.

Durante el disefio e implementacion del sistema de logistica y cadena de suministros se
identifico que el mayor problema que existe en el proceso es la falta de material previo a
la produccion de un medicamento por no contar con un sistema que empate los
requerimientos de lo planificado ya que muchos excipientes utilizados se comparten en
las formulaciones y no se ve reflejado en el inventario hasta que existe una descarga fisica,
por lo que al momento de realizar la planificacion se requiere colocar los items en una
bodega de reserva con el fin de que el stock se vea disminuido y surja un requerimiento

de compra con antelacion.

Se realizaron reuniones donde se aplicé el método de Iluvia de ideas para determinar las
causas basicas probables del problema en el proceso productivo, el resumen de las mismas
se presenta en la tabla 4; adicionalmente se incluye una calificacion del 1 al 5
correspondiente al grado de influencia de cada causa en el proceso de produccion, siendo

1 la menos influyente y 5 la de mayor impacto.



Tabla 4. Andlisis de causas basicas de problemas

. PONDERACION
NUMERO CAUSA PROBABLE
Escala (1-5)
Excesivo tiempo para la reunién de .
1 planificacion. (67 horas trimestrales)
Demora en el ingreso y egreso de material de .
2 oficina y limpieza en el sistema.
Falta de visibilidad de los datos de 4
3 inventario.
A Archivo manual de kardex e inventario.
. Fallas por escritura de datos.
6 Ciclos de produccién muy cortos.
Falta de materia prima para la produccion de
7 un medicamento planificado.
Compras urgentes de materiales a costos
8 elevados

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

4.1.1. DETERMINACION DE CAUSA RAIZ

Luego de la lluvia de ideas se priorizaron las causas con ponderacion igual a 5y se utilizo

el método de espina de pez o Ishikawa para determinar la causa raiz de estos problemas

obteniendo los resultados mostrados desde la ilustracion 25 y 26.

En la ilustracion 25 se identifica que una de las causas que mas afecta a la empresa es el

tener un archivo manual de registros de ingresos y egresos (kardex) e inventarios lo que
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dificulta el trabajo de la planificacion de produccidn ya que no se tiene acceso a los datos
de inventarios reales con la descarga inmediata de los materiales utilizados, ingresados o
rechazados, por lo que con el sistema digital disefiado se mediara la incidencia de esto en

la planificacion.

[lustracion 25. Diagrama de Ishikawa causa base 7.

METODO
procedimientos

basados en registros

manuales
necesidad de,
mantener

inventario
perpetuo  gyscar
trazabilidad

MANO DE OBRA

Personal con
formacién basica
Facilidad de

induccion

Omisién de
datos en el
traspaso de
informacion
menor manejo
informético

facilidad del .
llenar despes Archivo manual de

kardex e inventario
accesoa
computador limitado
a bodegueros

facilidad de
imprimir kardex

no se —_—

cuentacon
un catalago
de items

no se obtiene
informacion de,
pedidos

MEDIO AMBIENTE MATERIAL

revisiénen
auditoria

miedo a la perdida de
informacién digital

migracion ————>—

de papel a
data

mundo
globalizado

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

En lailustracion 26 se presenta que las causas que llevan a la falta de materiales para la
produccion de medicamentos se derivan de una planificacion de produccion con ciclos
muy cortos por lo que la respuesta no puede ser inmediata con los materiales de
importacion en grandes cantidades ya que tienen un lead time muy largo. Esta causa
afecta directamente a la causa identificada de compras urgentes de material a altos costos;
debido a que una compra urgente no permite una buena negociacién o fragmentacién del

material y la consolidacion de cargas desde un mismo pais de origen.
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llustracion 26. Diagrama de Ishikawa problema 7.

METODO

falta de interaccion

entre todos los items Personal dedicad
lanificados a otras actividades
/ propias de la
produccion
faltade un ;

sistema que Bodega no

empate todos cuentacon
los materiales una
requeridos estimacion

real de

pedidos y

consumo

previo la produccion

de un medicamento

oe:
ventas no mala planificacion plamflcad 0
programadas de necesidades

materiales comunes
ventas al estado por
necesidades especiales

problemas de —————

importacion por
tiempo, clima,
averias

faltade
provedores
locales

MEDIO AMBIENTE MATERIAL

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

MANO DE OBRA

Falta de materiales

utilizados en varios
productos

no se considerala
proyeccion anual

para proyectar
entregas parciales

Con las causas raiz analizadas en una reunién técnica por parte de los integrantes de las
jefaturas de areas involucradas en la planificacion de la produccion se escogieron en base
a la experiencia las causas raices detalladas en la tabla 5. Determinando mediante el
método de diagrama de relaciones explicado en la ilustracién 27, que la que causa de los
deméas componentes es la C (necesidad de mantener la trazabilidad) seguida de la A
(procedimientos basados en registros manuales) y los efectos que ocasionan son los B
(falta de interaccion entre los productos planificados) y D (falta de coordinacion entre los
materiales requeridos), traduciéndose en los tiempos tomados en reuniones efectivas para

la planificacion.

Tabla 5. Analisis de relaciones de causa raiz

A Procedimientos basados en registros manuales.

B Falta de interaccion entre los productos planificados.

C Necesidad de mantener la trazabilidad.

D Falta de coordinacion entre los materiales requeridos .

Fuente: Interna (Garces V.L 2018)
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llustracion 27. Diagrama de relaciones

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

4.1.2. MEDICION DE RESULTADOS

a) Tiempo gastado en reuniones de planificacion.

Durante el primer trimestre del afio 2018 se registra las reuniones de planificacion
semanal a la cual son convocadas los jefes departamentales con el fin de llevar a cabo las
novedades en base a un histdrico de cada parte del sistema de produccion la cual resulta
tediosa y poco efectiva para la planificacion real ya que es con una frecuencia semanal y
el tiempo de respuesta de un pedido de materiales es muy largo. En la tabla 6 se detalla
los dias y horas de reunion de planificacién y la asistencia del personal involucrado.
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Tabla 6. Tiempo en reunién primer trimestre 2018

Fecha de inicio de registro:

8/01/2018

26/03/2018
Fecha de fin de registro:
asistentes

8/1/18 6 horas X X X X

15/1/18 5 horas X X X X

22/1/18 6 horas X X X X X
29/1/18 4 horas X X X X X
5/2/18 5 horas X X X X X
12/2/18 6 horas X X X X
19/2/18 6 horas X X X X
26/2/18 5 horas X X X X
5/3/18 7 horas X X X X
12/3/18 5 horas X X X
19/3/18 6 horas X X X X X X
26/3/18 6 horas X X X X X X
12 dias 67 horas total

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

Luego de implementado el sistema de logistica y cadena de suministro para el tercer

trimestre del afio se registra una disminucion considerable del tiempo destinado a la

planificacion de la produccién ya que toda la informacién esta disponible en el sistema

digital y la reunién se reduce a un tiempo y dias considerables donde se obtiene la

proyeccion para el trimestre de julio a septiembre sobre el mes en marcha. Ver tabla 7.

Tabla 7. Reuniones tercer trimestre 2018

Fecha@iefnicioRleegistro: 18/6/18
FechaRledin@eXegistro: 23/7/18
asistentes
18/6/18 4thoras X
27/6/18 26horas X
23/7/18 3thoras X
3@iask 9thoras total®

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

71



Como se puede ver se reduce de un total de 67 horas a 9 horas de reunién de planificacion

para un trimestre, teniendo un 85% de reduccién de tiempo.

b) Medida de productividad.

Como medidor de eficiencia se obtiene la medida de productividad se realiza un analisis
de lotes de un producto ejemplo y su tendencia de produccion anual tomando en cuenta

que son lotes son validados del mismo peso.

En latabla 8. Es un resumen otorgado por el sistema digital el cual nos muestra la cantidad
a consumirse de materiales por la cantidad de lotes a fabricarse teniendo a la fecha del 23
de julio que para el mes de septiembre haria falta cierta cantidad del componente 1 y
componente 2 con lo que se proyecta una compra del faltante mas el promedio de
consumo trimestral colocando el pedido con un lead time de 30 dias el material llegaria a

tiempo para la fabricacion en el mes de septiembre de 2018.

Tabla 8. Proyeccion de consumo de materiales tercer trimestre 2018 para Bufer Q Forte

23/7/18 JUNIOB JuLio AGOSTO SEPTIEMBRE
PRODUCTO TOTALSTOC REQUERIMIENTOR PRODUCTO REQUERIMIENTO! PRODUCTO REQUERIMIENTO! PRODUCTO REQUERIMIENTOR] PRODUCTO REQUERIMIENTOZ) FALTANTE|
PORAOTE PORAOTE PORILOTE PORILOTE TRIMESTRAL

COMPUESTOA 697,330 212,048 KUFERAFORTE 212,048 KUFERAFORTE 212,048 [KUFERDFORTH 709,290 -11,960
COMPUESTOR 147,613 19,277 KUFERMFORTE 19,277 KUFERMFORTE 19,277 KUFERMFORTH 150,515 -2,902
COMPUESTOB 200,000 5,783 KUFERAQFORTE 5,783 KUFERAFORTE 5,783 KUFERAFORTE

COMPUESTO® 1545,560 337,340 KUFERMFORTE 337,340 KUFERAFORTE 337,34 [KUFERTFORTE

COMPUESTOB 2109,800 225,500 KUFERAFORTE 225,500 KUFEREFORTE 225y KUFERADEFORTE

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

En la llustracion 31 se puede observar que se cumple con lo planificado para el tercer
trimestre del afio 2018 aumentando la produccién al doble de lo producido el trimestre

anterior.
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[lustracion 28. Resumen de produccion 2018 Kufer Q Forte

Etiquetasiedila Cuenta@ieFECHA PRODUCCIONFRO018
=/ 042018 2
KUFEREDFORTE 2
—/ 052018 2
KUFEREFORTE 2
-/ 062018 2
KUFEREDEFORTE 2
-/ 072018 4
KUFEREDFORTE 4
=/ 082018 4
KUFEREDFORTE 4
=/ 092018 4
KUFEREDFORTE 4 I(UFER\QWORTEI(UFERHD\FORT1KUFER\QFORTEI(UFERHDHFORTEI(UFERPQFORTEI(UFERKIHFORTEI
Total@Eeneral 18 042018 052018 062018 072018 082018 092018

Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

Lotes producidos lotes producidos /1000 horas
Productividad = abril-junio 2018 = 6 = 9,9 hombre
HH 606

Lotes producidos

julio -septiembre lotes producidos /1000 horas
Productividad = 2018 = 12 = 79,5 hombre
HH 151

Durante estos meses en planta se trabajo en horario normal reduciendo el gasto por horas
extras hombre trabajado como se puede ver en la ilustracién 32. Resumen de horas extras
afio 2018 lo que evidencia una mejora en la productividad ya que existiéo un aumento en

la produccion y una reduccion en las horas extras del personal operativo.
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Tabla 9. Horas extras Laboratorio Jaime Gutiérrez

Etiquetasi@iefila enerol febrero marzo abril mayo junio julio agosto septiembre
CEVALLOSBAVIER 16 48 48 8 24 24 4 12 12
ESPINEGGALO 70 33 60 35 17 30 18 8 15
FARINANGOMIEGO 40 42 59 20 21 30 10 11 15
FLORESBANTIAGO 0 54 48 0 27 24 0 14 12
HEREDIAGGABRIEL 40 41 59 20 21 30 10 10 15
LLUMIQUINGABANTIAGO 0 31 8 0 16 4 0 8 2
MORALESIIEGO 0 48 33 0 24 17 0 12 8
MOREIRA(RAMON 0 47 17 0 24 9 0 12 4
ORMAZAMDSCAR 0 4 11 0 2 6 0 1 3
OTAVALOAUIS 16 45 45 8 23 23 4 11 11
PACAGLORIA 0 0 0 0 0 0 0 0 0
PIAUNBEGUNDO 0 47 33 0 24 17 0 12 8
PINARGOTERLARLOS 40 46 65 20 23 33 10 12 16
QUINONEZEMIGUEL 48 39 58 24 20 29 12 10 15
TAIPEAUIS 40 39 59 20 20 30 10 10 15
TOAQUIZAMEYSI 0 24 8 0 12 4 0 6 2
TORRESERISTIAN 80 22 63 40 11 32 20 6 16
TORRESEMAURICIO 0 54 44 0 27 22 0 14 11
TRUJILLOBNORMA 0 14 32 0 7 16 0 4 8
TotalEeneral 390 678 750 195 339 375 97,5 169,5 187,5

llustracion 29. Diagrama horas extras Laboratorio Jaime Gutiérrez 2018

HORASEEXTRASEANOR018
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Fuente: Interna (Garcés V.L 2018)

En base a los datos obtenidos se refleja una disminucion trimestral de 75 % en generacion
de horas extras del primer al tercer trimestre. Con un promedio de 606 horas el primer
trimestre y 151 horas el tercer trimestre del afio 2018 en base a un personal de 19

empleados.
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

Con el presente trabajo se logré describir los antecedentes de la organizacion y el
marco legal vigente de cumplimiento obligatorio para la industria farmacéutica
nacional cumpliendo completamente con los parametros de revisién de la norma
segun la guia de verificacion de buenas practicas de manufactura en su capitulo de

bodegas .

Se pudo determinar el sistema gestion de calidad enfocado en mejora del tiempo
utilizado en los procesos base del disefio de sistema de logistica y cadena de
suministros con el cual se obtuvo una reduccién 85% de tiempo empleado en
reuniones de planificacién de produccién alargando los ciclos de planificacion de
1 semana a 3 meses dando un tiempo de respuesta de compra por importacion sin

generar gastos debido a compras no planificadas o urgentes.

Se disefio el sistema de logistica y cadena de suministros para la empresa y se cuenta
con un inventario digital visible para cualquier usuario en tiempo real lo que permite
planificar la produccion con antelaciéon promoviendo el buen uso de areas y
maquinas de manera que durante el tercer trimestre del afio se presenté una

reduccion de horas extras en el personal operativo de un 75%.



Con el sistema informético y con la optimizacion de la planificacion se logré un
aumento de la productividad de 10 a 79 lotes por cada mil horas hombre de trabajo
tomando como data base los del trimestre de abril a junio de 2018 y como resultado

final la produccién de julio a septiembre 2018.

Se logré implementar un sistema disefiado con manejo de items e inventario de
manera automatica a través de una orden de compra generada con proveedores
calificados proyectando un consumo del material faltante y el promedio de
consumo trimestral dando oportunidad de mejorar las negociaciones de precio y

entrega o consolidacion de carga.

5.2. RECOMENDACIONES

» Se recomienda realizar un estudio de la capacidad instalada de planta para
determinar los costos reales de fabricacion de los productos incluyendo la &reas y

tiempo que la planta no esta operativa.

e Utilizar el médulo de prueba para el entrenamiento de nuevos usuarios en la

utilizacion del sistema.

e Durante el uso del sistema y mientras se pueda familiarizar con la necesidades
propias de la empresa se proponer expandir las funciones de valor dentro de los
procesos como requisicion de materiales de oficina y reactivos de laboratorio de

control de calidad.
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ANEXOS
ANEXO A.

llustracion 1. Planos arquitectonicos de planta laboratorios Jaime Gutiérrez
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ANEXO B.

Tabla 1. Guia de verificacion segun informe 32 de la OMS y RED PHARM capitulo

bodega
CAPITULO 5
ALMACENES
MATERIAL DE
MATERIAS PRODUCTOS | PRODUCTOS PROD. Y MAT,
Alngcin PRIMAS | FADASCL | AGRANEL | TERMINADOS | 'NFLAMABLES | peciazapos [PEVOLUCIONES
REF. Si [No|Nc| Si | Mo | Nc | §i [No[Nc| Si | No Si | Mo | Nc | Si | No [Nec| Si | No [Nc
OMS 32 .
1 Si el acceso de
Seccion | los materiales
11.13; |finsumos y
13.22 y | salidas de los
15.2 |productos es
directo desde el
exterior, ;existe
un procedimiento
para resguardo
de la integridad
de los mismos?
1.1 | ¢Existe un
Seccitn | sistema que
11.12;1 | resguarde los
321y |insumos/materiale
11.13 |s y producio
ubicados en el
interior?
2 ilas
Seccion | instalaciones
11.12 |lienen tamafio

adecuado & las
necesidades de la
empresa?

2.1

Estdn
debidaments
identificados?

2.2

LEstan
ordenados?

23

LLos pisos,
paredes y techos
estan en buen
eslado de
CONsServacian e
higiena?

Seccidn
11.12

Los desagies y
tuberias ;estan
en buen estado
de conservacion e
higiena?

Seccion
1.5

Las instalaciones
eléctricas visibles
&5 encueniran
en buen estado?

79




Tabla 1. Continuacion

MATERIAS MATERAL e PRODUCTOS | PRODUCTOS PROD. Y MAT.
Aimacén | “primas | ENVASE! | AGRaneL | Terminapos | NFLAMABLES | peciazapos [PEVOLUCIONES
REF. Si (No|Nc| Si| No | Nc | 5i ([No|Nc| Si | No [Ne| Si No | Ne | Si | No |[Nc| Si | No |Ne
OMS 32
5 Las condiciones
Seccién | ambientales del
11.12; |local (incluyendo
iluminacién)
¢ permiten cumplir
los requisitos de
almacenamiento
establecidos?
6 ¢Es necesario el
Seccion | control y registro
11.12; | de temperatura?
11.12
T De existir esa
Seccién | necesidad, ¢hay
11.12 | aparatos que
controlen ylo
registren la
temperatura?
7.1 ¢ Existen
Seccion | registros? /
11.12
8 ¢ Hay necesidad
Seccién | de controlar la
11.12 |humedad en los
almacenes?
8.1 De existir esa
Seccién | necesidad, ;hay
11.12 |aparatos que
controlen y
registren la
humedad?
] La temperatura y
Seccion [ humedad
11.12; | zcoinciden con
11.2y [los parametros
14.18 | establecidos para
los materiales y
productos
almacenados?
10 ¢ Hay necesidad / /
Seccién | de camara fria?
11.12
10.1 [ ¢Existen registros
Seccion |de temperatura?
11.12
10.2 [ ¢Existe un
Seccion | sistema de alerta
11.12 | que indique los
desvios de la
temperatura
programada en la
camara fria?
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Tabla 1. Continuacion

MATERIAL DE
MATERIAS PRODUCTOS | PRODUCTOS PROD. Y MAT.
R PRIMAS E:::m" AGRANEL | TERMINADOS | 'NFLAMABLES | opcpiazapos | PEVOLUCIONES
'AQUE
REF. Si (No|(Nc| Si| No | Nc | Si |[No|Nc| Si | No |[Nec| Si No Si Ne| Si No | Nc
OMS 32 - .
15.1 | ¢Informatizado?
Seccion
14.9
15.2 | ¢Manual? /
16 ¢La localizacion
de los insumos
productivos y no
productivos es
informatizado?
16.2 | ¢Manual? / /
17 El drea de
Seccion | recepcion jesta
11.13 | disefiada y
equipada de
forma que
permita, de ser
necesario, la
limpieza de los
envases previo a
su
almacenamiento?
18 ¢ Se realiza un
Seccion | examen visual a
13.6; |la recepcion, para
13.8 | verificar dafios o
posible
alteraciones del
sello y del envase
que pudieran
afectar la calidad
del producto?
18 ¢ Cada unidad de
Seccion | envase recibida
13.7, |es rotulada a su
14,33y | ingreso?
13.6
20 La etiqueta
Seccion | jcontiene la
13.10(a | siguiente
)y 13.7 | informacién?;
20.1 | Nombre y codigo
Seccion | del insumo
13.10(a
)y 13.7
20.2 | Nombre del
proveedor
20.3 | Namero de lote
del proveedor
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Tabla 1. Continuacion

MATERIAL DE

MATERIAS PRODUCTOS | PRODUCTOS PROD. Y MAT.
Almacén | “primas | ENVASE! | AGRANEL | TERMINADOS | 'NFLAMABLES | Rpciiazapos (PEVOLUCIONES

REF. Si [No|[Nc|Si| No [Nc| Si [No|MNc| Si | No [Ne| Si | No | Nc | Si [ No [Nc| Si | No [Nec
OMS 32
204 | Ndmero de

bulte/numero total

de bultos
205 |Fechade

manufactura
206 |Fechade

vencimiento
20.7 | Numero de lote

interno
208 |Condiciones
Seccion | especiales de
14.18 | almacenamiento
(d)
209 |Fecha de andlisis /

20.10 | Fecha de
reanalisis

21 El rétulo esta
13.11 | adherido al
cuerpo del
contenedor y no a
Su parte
removible?

22 Los contenedores
Seccion | muestreados

16.7 | ;estén
13.11 |identificados
como tales?

23 | Antes desu
Seccion | liberacion por
13.2, | Control de
13.23, |Calidad ;todos
1310y | los insumos y
16.1 | productos
terminados
permanecen en
cuarentena fisica
o0 por sistema,
identificados
como tales?
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Tabla 1. Continuacién

MATERIAS | MATERIAL DE | T0S | PROD PROD. Y MAT.
Amacen | “PTLRES i A CRANES. | TermNaDos | INFLAMABLES | ROD. 7 I |DEVOLUCIONES

REF. Si [No[Nc|Si|No [ Nc | Si [No[Nc| Si [ No [Ne| Si [Mo | Nec | Si [No [Ne| Si | No [Ne
OMS 32

10.3 | Hay un POE para
manejar las
desviaciones?

11 Son calibradas
Seccion | periddicamente
es 12.5 | las escalas
y 15.22 |usadas en

recepcion o
despacho?

11.1 | ;Son verificadas
Seccion | con frecuencia
15.22 y | definida?

12.5

12 ¢ Existen areas
Seccion | fisicamente
11.11 |separadas o

sistemas que
impidan la mezcla
de materiales y
productos de
diversas
categorias?

13 | ¢Existen
Seccion | procedimientos

es para todas las

13.16 y | operaciones de

15.2 |este sector
(recepcion de
insumos,
movimiento de
recipientes,
condiciones de
estiba,
despachos, etfc.)

14 | jExiste un sector
Seccion | de recepcian? /
11.13

14.1 | ;Se documenta y
Seccion | registra el ingreso
14,32 |de los insumos?

14.2 | ;El registro, es
Seccion | informatizado?

14.9

14.3 | ;Elregistro, es /
manual?

15 | El control de
stock de los
insumos y
productos es:
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Tabla 1. Continuacién

MATERIAL DE

MATERIAS PRODUCTOS | PRODUCTOS PROD. Y MAT.
BLETET PRIMAS | EUVASEL | AGRANEL | TERMINADOS | 'NFLAMABLES | pecazapos [PEVOLUCIONES
REF. Si |[No |Ne| Si| No (Ne| Si Si| No | Ne |Si| No | Nec | Si Si |[No| Ne Si | Ne
OMS 32

24 & Existe un drea o

Seccion | sistema

11.14 [informatico que

delimite o restrinja
el uso de
materias primas,
materiales de
acondicionamient
0, productos
semielaberados y
productos
terminados en
cuarentena?

25 Los materiales
Seccion | rechazados, ¢son
11.16 y | debidamente

13.25 |identificados y
almacenados
separadamente
en areas
restringidas; ?

26 ¢ Existe un
Seccion | procedimiento de
13.38 y | destruccion de

13.25 |materiales?

27 Los insumos
Seccion | aprobados, ;son

14,9 |debidamente

13.10¢c |identificados?

28 ¢ Existe un
Seccion | procedimiento o

13.12; | sistema que

15.2 [asegurela no
utilizacion de
materias primas
vencidas o con
fecha de
reandlisis
vencida?

29 ¢ Todas las
Seccion | materias primas

13.12 |disponibles se
encuentran dentro
de su plazo de
validez?

30 i La disposicion
Seccion | del

es almacenamiento

11.11, | permiten

11,12y | preservar la

13.13. |integridad de los
insumos y
productos?
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Tabla 1. Continuacién

¢ Todo material

impreso
desactualizado,
es destruido y se
registra el destino
del mismo?

¢ Existen dentro
del almacén
sectores con
separacion fisica
real y acceso
restringido para
sustancias
psicotrépicas y
estupefacientes?

38
Seccién
11.17.

+Se toman
precauciones en
la estiba de
materiales
corrosivos a fin de
resquardar la
integridad de los
otros insumos /
materiales?

Seccién
13.38.

¢ Existe un POE
para casos de
derrame de

40
Seccidn
1.17;
13.38y
13.39

401
Seccidn
13.38y

13.39

¢Existeenla
jurisdiccion un
organismo de
seguridad
competente que
habilite este tipo
de almacenes?

40.2
Seccion
13.38y

13.39

Si existe tal
organismo, ¢ Esta
este almacén
habilitado por €17
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Tabla 1. Continuacién

Almacén

MATERIAS
PRIMAS

MATERIAL DE
ENVASE /
EMPAQUE

PRODUCTOS
A GRANEL

PRODUCTOS
TERMINADOS

INFLAMABLES

PROD. Y MAT.
RECHAZADOS

DEVOLUCIONES

REF.
OMS 32

Nec

Si

No

Nc

30
Seccion

11.11,
1112y
13.13.

iLa disposicion
del
almacenamiento
permiten
preservar la
integridad de los
iNsuUMos y
praductos?

Ell

Para la utilizacion
de la materia
prima
almacenada se
sigue el sistema
FIFO/IFEFOyla
fecha de
reandlisis mas
corta?

32
Seccion
11.12;
1.1

¢Las estanterias
ylo tarimas estan
separadas de
pisos y paredes
de manera de
permitir la
limpieza?

33

i Los movimientos
y operaciones se
realizan de forma
tal que no
contaminen el
ambiente ni los
materiales alli
almacenados?

34
Seccion
136

¢ Los embalajes y
envases
conteniendo
insumos
(tambores,
cufietes, cajas,
efc.) estan bien
cerrados?

35
Seccidn
1317

i Existe un drea o
sector seguro y
de acceso
restringido para
almacenar
etiquetas o
rotulos?
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Tabla 1. Continuacién

14,44,
1329y
13.25

establecidos que
permitan
identificar,
separar, retirar y
destruir los
productos
terminados
vencidos del
almacén?

411
Seccion
13.25

42

su despacho
estén dentro de
su plazo de
validez?

Seccidn
11.11

Existe un sector |

de despacho de
Producto
Terminado?

£Se toman las
precauciones
necesarias para
el embalaje de

requieran cadena
de frio?

Seccion
1445y
219

¢ Existe un control
de distribucién de
Productos
Terminados?
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