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RESUMEN

En la Republica de El Salvador, la Industria Farmacéutica cuenta con un sistema de
gestion de calidad que regula la actividad de almacenamiento, lo cual es supervisado por
la unidad de inspectoria de la Direccién Nacional de Medicamentos (DNM) mediante una
Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento de establecimientos farmacéuticos en el
caso de laboratorios, farmacias y botiquines; mediante la Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Droguerias para el caso de las Droguerias. Actualmente para la
figura de Distribuidores de Insumos Médicos, no hay una legislacion especifica para el
area de almacenamiento, lo cual hace que no se cumplan con las Buenas Practicas de
Almacenamiento en este tipo de empresas, lo que produce un riesgo potencial para el

deterioro y contaminacioén, de los insumos médicos que son distribuidos.

La presente investigacion es un estudio bibliografico y de campo, ya que se llevo a cabo
por medio de revision bibliografica, sobre la legislatura, y datos técnicos importantes sobre
el tema; ademas, se obtuvo informacion en una empresa distribuidora de insumos
médicos, por medio de la observacion de las necesidades de la misma, en cuanto a las

Buenas Practicas en el Almacén

Se elaboré un Manual de Procedimientos de Operacion Estandar (POE’s), por medio de
la adaptacion de las Guias de Buenas Préacticas de Almacenamiento de establecimientos
farmacéuticos y de Droguerias Vigentes, debido a la falta de una Guia de Buenas
practicas de Almacenamiento especifica para Distribuidores de Insumos Médicos. Una
vez observado todo lo aplicable a este tipo de establecimientos, se procedid a la
elaboracion de los Procedimientos de Operacion Estandar (POE’S) y sus respectivos
Registros de actividades necesarias para un adecuado almacenamiento de los insumos

médicos.

Debido a la falta de Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento para Distribuidores de
Insumos Médicos, por parte de la Direccion Nacional de Medicamentos, el Manual de
Procedimientos de Operacion Estandar (POE’s), se disefid6 como herramienta

fundamental, para el sistema de gestion de calidad, que garantiza la ejecucion de las



actividades planificadas, de manera funcional para la empresa, con la cantidad necesaria
de procedimientos y registros; cubriendo las necesidades especificas de la institucion, y

de esta forma mejorar el desempefio de las labores diarias que se realizan en la empresa.

Se recomienda que se Implemente el presente Manual de Procedimientos de Operacion
Estandar en la empresa para la cual fue creada y que Aseguramiento de Calidad realice
revisiones periddicas al Manual y a los procedimientos, para mantenerlo actualizado, y
asi contar con un sistema de gestion de calidad, basado en la mejora continua, mientras
la Direccion Nacional de Medicamentos, establece una Guia de Buenas Practicas de

Almacenamiento para Distribuidores de Insumos Médicos.
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|.  INTRODUCCION

En El Salvador, la Direccion Nacional de Medicamentos, por medio de la Unidad de
Inspectoria y Fiscalizacién, elabor6 una Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) para establecimientos Farmacéuticos y otra para Droguerias,
que son de caracter obligatorio para dichos establecimientos, pero no ha establecido
ninguna Guia de BPA para empresas distribuidoras de Insumos Médicos, por lo que
es necesario tomar como Guia las dos anteriores y adaptarlas a las necesidades de
este tipo de empresas.

Las guias constan de los siguientes apartados: Organizacion y Personal, Higiene y
Saneamiento, Edificios e Instalaciones, Seguridad Industrial y Auto-inspeccion, entre
otros. Es necesario que las organizaciones cuenten con Procedimientos de Operacion
Estandar (POE’s) para cada apartado. Por lo tanto en este trabajo de investigacion se
realiz6 un manual de Procedimientos para la implementacién de las Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) en una empresa distribuidora de insumos médicos a nivel
del pais.

El presente trabajo fue un estudio bibliografico y de campo, ya que se inicié a partir
de la investigacion teotrica y luego se realiz6 en el medio donde se presenta el
problema. Ademas, es tipo descriptivo ya que la mayor parte de la informacion se
obtuvo por medio de la observacion de las necesidades y, a partir de ahi, se
adaptaron las guias ya existentes. La investigacion se llevé a cabo durante 5 meses,

de julio a noviembre de 2015.

Luego de realizar la investigacion bibliografica de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento y el trabajo de campo, se procedi6 a la elaboracion de
procedimientos de operacion estandar de las actividades necesarias para un

adecuado almacenamiento de Insumos médicos.

El manual de Procedimientos de Operacion Estandar que se elaboré, se entregé a la
empresa Distribuidora de Insumos Médicos en la Republica de El Salvador, para que
sirva de Guia para los procedimientos internos y asi se puedan implementar las

Buenas Practicas de Almacenamiento en dicha empresa.



ll. MARCO TEORICO

A. Antecedentes

1. Industria farmacéutica
La industria Farmacéutica en El Salvador se divide en varios tipos de establecimientos de
acuerdo al tipo de productos que estos distribuyen, tal como se muestra a continuacién en
la siguiente tabla:
Tabla 1. Tipos de establecimientos segun Estructura Organizativa de la Direccion
Nacional de Medicamentos DNM.

Laboratorios Medicamentos Fabricacion \
Farmacéuticos distribucion
Laboratorios de | Cosméticos Fabricacion y
Cosméticos distribucion
Laboratorios de Higiénicos Fabricacion y
productos higiénicos distribucion
Droguerias Medicamentos y productos = Importacién y
quimicos distribucion
Farmacias Medicamentos, cosméticos, Venta al por menor

higiénico. Insumos médicos.
Botiquin Medicamentos e insumos médicos | Distribucion interna a
clinicas u hospitales.
Importadoras y/o Insumos médicos. Importacion y
Distribuidoras distribucion

Fuente: Elaboracion Propia.

Actualmente, la industria Salvadorefia esta conformada por 56 plantas productoras de
medicamentos, muy pocas de insumos médicos y ninguna productora de equipo médico
a nivel nacional, por lo que la mayoria de estos productos tienen que ser importados al
pais desde diferentes lugares del mundo, por medio de empresas Importadoras y

distribuidoras, para poder cubrir la necesidad de dichos productos a nivel nacional.



El sector farmacéutico es un rubro muy importante en la Republica de El Salvador, ya
que actualmente representa un porcentaje grande en la economia Nacional. La Industria
Farmacéutica crecidé 4% en promedio en los ultimos 5 afos, superando el crecimiento
promedio de la economia del pais (0.8%), genera mas de 6,000 empleos directos y méas
de 15 mil empleos indirectos, con un salario mensual promedio de $545.26.00 USD para
el afio 2014, es uno de los mejores pagados a nivel de industria, y su fuerza laboral esta
compuesta en un 52% por mujeres cabeza de hogar, dada la estructura social de El

Salvador. (Inquifar, s.f.)

2. Importaciones y exportaciones

La instituciébn encargada de los tramites de permisos y autorizaciones es el Centro de
Tramites de Importaciones y Exportaciones de El Salvador, que podra abreviarse, CIEX El
Salvador, el cual se divide en dos secciones, la seccién de exportadores Yy la seccion de
Importacion. Los productos farmacéuticos e industriales de importacion necesitan de un
permiso especial, este tramite se realiza a través de delegado de la DNM en el Centro de
Tramites de Importaciones y Exportaciones de El Salvador CIEX, hay productos que
necesitan este tipo de permiso para su importacién como por ejemplo, armas, quimicos,

medicamentos, verduras, etc.

La industria farmacéutica es el cuarto rubro en importancia de exportaciones no
tradicionales, cerrando el afio 2008 con valores de 111.10 millones de ddlares, siendo los
principales destinos Centro América, Panama, Belice, México, Estados Unidos vy
Republica Dominicana. En 2013, las exportaciones de la Industria Farmacéutica fueron de

$114 millones y crecieron 3%. (Inquifar, s.f.)

En cuanto a las importaciones, El Salvador importa mucho producto farmacéutico y sobre
todo insumos médicos, ya que este tipo de productos no son fabricados en el pais, no se
cuenta con una estadistica especifica acerca de la importacion de Insumos médicos,
porque se incluyen en las estadisticas de productos farmacéuticos. Para los productos
farmacéuticos, los principales paises de donde se importaron en el afio 2014, fueron

Alemania, Estados Unidos, Alaska, México, Guatemala, Panama, India,



China y Espafia, tal como se muestra en la Grafica 1.

Grafica 1.
Lista de los mercados proveedores para un producto importado por El Salvador en 2014.

Productos Farmacéuticos

Valor importado, en miles de USD
ONA
[0 0- 414 milles de USD
[1414-2.089 miles de USD
[ 12.088-4.13T miks d= USD
[14.137-8.274 miles 2 USD
[ 18.274- 20,828 miles de USD
I = 20,636 mikes d= USD

Fuente: TRADE MAP- INTERNATIONAL TRADE STADISTICS (Estadisticas del comercio
para el desarrollo internacional de las empresas).

Los paises de donde se importaron mas productos farmacéuticos hacia la Republica de
El Salvador, en el periodo del 2010 al 2014, incluye a Estados Unidos de América,



Panama, México, Alemania y Guatemala y el movimiento en ese periodo se ha ido

modificando, tal como se muestra a continuacion en la Grafica 2.

Grafico 2.
Lista de los mercados proveedores para un producto importado por El Salvador.
Productos Farmaceuticos

140.000

120.000—

100.000—

de USD

80.000—

60.000—

40.000—

Valor importado, miles

20.000—

T T T T T
2010 2m 2012 2013 2014 Afios

Estados Unidos de América = Panama = México Alemania = Guatemala

Fuente: TRADE MAP- INTERNATIONAL TRADE STADISTICS (Estadisticas del comercio

para el desarrollo internacional de las empresas)

3. Institucién Reguladora

Anteriormente, en El Salvador, el ente regulatorio de los productos farmacéuticos,
guimicos, insumos médicos, cosméticos, higiénicos y de los establecimientos de salud,
era el Consejo Superior de Salud Publica (CSSP), el cual era una institucion

semiauténoma, pero en el afio 2012, sufri6 un cambio, con la creacion de la Ley de



Medicamentos, la cual fue publicada en el Diario Oficial el dia viernes 2 de Marzo de 2012
y puesta en vigor 8 dias después de su publicacién; con ello se establecio la creacion de
la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM), siendo este el nuevo ente regulador.

Dicha ley tiene como objeto, garantizar la institucionalidad que permita asegurar la
accesibilidad, registro, calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos
y productos cosméticos para la poblacién y propiciar el mejor precio para el usuario

publico y privado; asi como su uso racional. (Legislativa, 2012)

La Direccion Nacional de Medicamentos (DNM) es una institucién autbnoma de derecho y
utilidad publica de caracter técnico, y duracion indefinida, con plena autonomia en el
ejercicio de sus funciones, tanto en lo financiero como en lo administrativo y

presupuestario. (Legislativa, 2012)

La Direccion Nacional de Medicamentos es la entidad reguladora que se encarga del
registro, vigilancia, Importacién, exportacion, y cualquier tramite, que tenga que ver con la
industria farmacéutica, asi como de los establecimientos que se encargan de fabricar,
distribuir, dispensar y vender al cliente final, por lo tanto esta cuenta con leyes,

reglamentos y guias que son aplicados a los diferentes productos y establecimientos.

Esta Direccion esta integrada por diferentes delegados de las siguientes instituciones:

1) El director , que serd nombrado por el presidente de la Republica;
2) Ministerio de Salud,;

3) Ministerio de economia;

4) La defensoria del consumidor;

5) Instituto salvadorefio del Seguro Social;

6) Ministerio de Hacienda;

7) Universidad de El Salvador por derecho propio; y

8) Uno electo entre las universidades privadas con carreras afines a la salud.

La Direccion Nacional de Medicamentos, tiene una estructura organizativa completa

dividida por unidades como se muestra en el siguiente diagrama:



Imagen 1. Estructura Organizativa de la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM)

T

T

Fuente: Pagina de Internet de la DNM http://www.medicamentos.qob.sv/

La unidad encargada de velar que se cumplan las Buenas Practicas de Almacenamiento
en todo tipo de establecimientos es la unidad de Inspeccion y fiscalizacion de la DNM,;
ellos se encargan de realizar las inspecciones y emitir los certificados de Buenas
Practicas de Manufacturay de Almacenamiento.


http://www.medicamentos.gob.sv/

La Direccion Nacional de Medicamentos, a partir del afio 2015, cuenta con el primer
laboratorio de evaluacion de insumos médicos en Centroamérica, para evaluar la calidad
de los insumos que se importan a El Salvador, los insumos médicos, al igual que las
medicinas, son indispensables para el diagndstico, tratamiento, manejo y seguimiento de
las enfermedades.

4. Insumo médico

Un insumo medico de acuerdo a lo descrito por la Organizacién Mundial de la Salud es, el
Articulo, Instrumento, Aparato o artefacto, incluyendo componentes partes 0 accesorios

fabricados, vendidos o recomendados para su uso en:

1. Diagndstico, tratamiento curativo, paliativo o prevencion de una enfermedad,
trastorno o estado fisico anormal o sintomas en un ser humano.

2. Restauracion, correcciéon o modificacién de una funcién fisiolégica o estructura
corporal en un ser humano.
Diagnéstico del embarazo de un ser humano.
Cuidado de seres humanos durante el embarazo, nacido o durante el mismo

incluyendo el cuidado del recién nacido.

Los dispositivos / Insumos médicos (IM) pueden abarcar desde un Guante de latex para
cirujano (material de curacion), resinas de uso odontolégico (insumo odontolégico), equipo
para ultra sonido (equipo médico), hasta un implante (ayuda funcional), que se utiliza para
prevenir, diagnosticar o sustituir el funcionamiento de alguna parte del cuerpo. (Guia de

Registros y Tramites Post registros de Insumos Medicos, 2013)

La diferencia entre una especialidad farmacéutica y un insumo medico radica en que la
especialidad farmacéutica ejerce un efecto quimico y es biotransformado durante su
empleo en el organismo y el insumo médico no es biotransformado, aunque se utilice

dentro del cuerpo.

Los insumos médicos en El Salvador se clasifican en las siguientes 5 categorias en base



a su funcion y su finalidad de uso (Guia de Registros y Tramites Post registros de
Insumos Medicos, 2013):

1. Equipo médico: Son los aparatos, accesorios e instrumental para uso especifico,

destinados a la atencién médica, quirdrgica o a procedimientos de exploracion,
diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes; asi como aquellos para
efectuar  actividades de investigacion  Biomédica, estos incluyen:
electrocardiografos, estetoscopios, oftalmoscopios, monitores cardiovasculares,

equipos para respiracion mecanica, carros de resucitacion, etc.

Imagen 2. Equipo Medico

Fuente: Pagina de Internet

http://www.actiweb.es/aamedicalsupplies/equipos medicos.html



http://www.actiweb.es/aamedicalsupplies/equipos_medicos.html

2. Proétesis, ortesis y ayudas funcionales: Aquellos dispositivos destinados a sustituir

o complementar una funcion, un érgano o un tejido del cuerpo humano.

Imagen 3. Ortesis, proétesis y ayudas funcionales.

Fuente: Pagina de Internet http://dochtm.com/2970500/ortopedia.proteor.es

3. Agentes de diagnéstico: Todos los insumos incluyendo antigenos, anticuerpos,
calibradores, verificadores o controles, reactivos, equipos de reactivos, medios de

cultivos y cualquier otro similar, que pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos.

Imagen 4. Agentes de Diagnostico

Fuente: Pagina de Internet http://es.dreamstime.com/foto-de-archivo-an%C3%Allisis-de-
los-tubos-de-la-sangre-en-laboratorio-image48827672
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4. Insumos de uso odontoldégico: Todas las sustancias o materiales para el

diagnéstico y tratamiento de la salud dental, realizada por el profesional de la
especialidad.
Imagen 5. Insumos de uso Odontoldgico

.
~
3%

Fuente: P4gina de Internet

http://www.tecnidental.com.co/Internacional/images/stories/virtuemart/product/el.jpg

5. Materiales quirdrgicos y de curacién: Dispositivos o materiales que adicionados o

no de antisépticos o germicidas se utilizan en la practica quirargica o en el

tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de la piel o sus anexos.

Imagen 6. Materiales quirargicos y de curacion.

Fuente: Pagina de Internet

http://insumedicos.com/insumos%20medicos/insumos-medicos-ropa-desechable-

hospitalaria.html
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http://insumedicos.com/insumos%20medicos/insumos-medicos-ropa-desechable-hospitalaria.html

5. Empresadistribuidora de insumos médicos

La empresa distribuidora de insumos médicos donde se llevé a cabo la investigacion, es
una empresa que se encarga de la importacion y distribucion al por mayor y por menor de
productos farmacéuticos de tipo Insumos médicos, dentro de los cuales estan equipo
médico, agentes de diagnostico y Materiales quirargicos/curacion.

La empresa distribuidora de insumos médicos opera en la Republica de El Salvador
desde el 14 de Julio de 2005; inicid operaciones con 5 empleados distribuyendo dos
lineas de agentes de diagndéstico, actualmente cuenta con 15 empleados 8 lineas de
productos; Equipos médicos, agentes de diagndstico y materiales quirdrgicos y de
curacion distribuidos por 10 proveedores fabricantes, se importa de diferentes paises del
mundo como por ejemplo Estados Unidos de América, Suiza, México, China y Guatemala.
La empresa cuenta con un plan estratégico y dentro del cual esta la misién, vision, valores

y lema, como se muestra a continuacion:

Misién:

Somos un grupo de empresas distribuidoras de marcas altamente reconocidas en el
segmento de empaque y embalaje industrial y suministro médico quirargico en los
territorios de Guatemala y El Salvador. Logramos la satisfaccion de nuestros clientes a
través de productos de alta calidad, desempefio y rendimiento, acompafiados de entregas

puntuales y amplio apoyo post venta.

Vision:

Ser empresas lideres en Centroamérica, comercializando vy distribuyendo producto de
alta calidad, desempefio y rendimiento, en los mercados de insumos médicos e
industriales. Buscamos una rentabilidad sostenida para el beneficio de nuestros clientes,

colaboradores y accionistas.

La empresa cuenta con un area de oficinas y area de bodega separadas, actualmente no
se cuenta con un sistema de calidad establecido ya que por el momento no es obligatorio
por la institucién regulatoria, pero que se proyecta que para el 2016 se tendra un mejor

control sobre el cumplimiento de la guia de buenas practicas de almacenamiento para
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empresas de este tipo, por lo tanto las empresas que por el momento no cuentan con
manual de procedimientos de operacion estandar escrito, veran como una necesidad de
suma importancia dichos manuales, para ayudar a estandarizar procedimientos y hacer

que la empresa cumpla con lo solicitado por la normativa.

La empresa cuenta con una gestibn completa desde negociacion con proveedores,
pasando por la importacion y sus tramites, contabilidad, almacenamiento negociaciéon con

clientes y distribucion.

La parte administrativa se divide en tres areas, el area de ventas, el de contabilidad/
oficina de bodega Yy servicio al cliente, tal como se muestra en las imagenes 7,8y 9 a
continuacion:

Imagen 7. Area de atencion al cliente (vista desde la entrada)

Fuente: Foto Propia (empresa distribuidora de insumos meédicos)
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Imagen 8. Area de ventas (vista desde la entrada)

Fuente: Foto Propia (empresa distribuidora de insumos médicos)

Imagen 8. Area administrativa/Contabilidad/ oficina de bodega (vista desde la entrada)

T =, T S

Fuente: Foto Propia (empresa distribuidora de insumos medicos)

14



Actualmente a bodega cuenta con un area adecuada, donde se almacenan estibados en
sus respectivas tarimas todos los productos, pero no posee areas especificas para un
buen ordenamiento de los productos, la bodega se encuentra tal como se muestra en las

imagenes a continuacion.

En el &rea que se muestra en la imagen 10, se observa que es un area grande de
almacenamiento para todos los productos, pero también se muestra que no hay areas

delimitadas para cada uno de los diferentes tipos de productos que se manejan.

Imagen 10. Bodega (vista desde la entrada)

Fuente: Foto propia (empresa distribuidora de insumos médicos)
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En la imagen 11, se muestra la entrada a la oficina de bodega que esté en la parte fisica
del area administrativa y se pueden ver los implementos de seguridad ocupacional que se
tiene para el ingreso a la bodega.

Imagen 11. Bodega (vista lateral hacia la entrada a la oficina)

Fuente: Foto propia (empresa distribuidora de insumos médicos)

En la Imagen 12, se muestra la entrada de la bodega hacia el area de carga/descarga,

despacho y/o distribucion de los productos vendidos, se observan las tarimas que no se
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utilizan para los envios y ademés se evidencia la falta de sefalizacion dentro de la

bodega.

Imagen 12. Bodega (vista zona de ingreso y distribucion de productos)

Fuente: Foto propia (Empresa distribuidora de insumos medicos)

La empresa cuenta con sistema de manejo de inventario y un buen nivel de rotacion de

producto, pero no cuenta con un buen manejo de los productos vencidos y devoluciones;
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por lo que se hace mas evidente la necesidad del establecimiento de los Procedimientos
de Operacion estandar basados en las Buenas Practicas de Almacenamiento.

6. Almacenamiento y distribucion

6.1 Almacenamiento

El almacenamiento de insumos médicos debe realizarse de manera que evite el riesgo de
contaminacioén y el deterioro, ademas de favorecer el movimiento e identificacion rapida y
facil de cada producto, lo que ayudaria a tener un mejor manejo del inventario, por el

método de Primeras Entradas, Primeras Salidas, PEPS.

Para un correcto almacenamiento es necesario tener en cuenta ciertos factores que
tienen incidencia en la calidad de los productos al estar almacenados, como por ejemplo
los factores ambientales como: la temperatura, la radiacion, la luz, el aire, la humedad, la

naturaleza del empaque, tipo de material del insumo y otros.

La mayoria de los insumos médicos tienen una vida limitada, la cual esta indicada por la
fecha de vencimiento y que depende de las caracteristicas fisicoquimicas, y
microbiol6gicas del producto, en cambio hay otro tipo de insumo médico que en si, no
tiene vida limitada y no cuenta con fecha de vencimiento, pero si poseen algun tipo de
esterilidad por lo cual se le coloca una fecha de vencimiento, que lo que indica esta fecha
es el tiempo de garantia de la esterilidad a la que se ha sometido el producto; en el caso
de los equipos médicos, estos no cuentan con fecha de vencimiento, ni esterilidad, pero
requieren de un almacenamiento especial ya son electrénicos, y deben de conservar su
funcion, estos equipos médicos, se utilizan con otros insumos llamados consumibles ya
que son insumos médicos descartables, estos en algunos casos cumplen las
caracteristicas de esterilidad y vida util limitada. Otro factor importante es el empaque,
este no solamente garantiza la integridad del contenido durante el transporte,

almacenamiento y distribucion, sino la calidad del producto hasta que es utilizado.
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Las instalaciones donde se almacenan los insumos médicos empezaran a ser
inspeccionadas por la Unidad de Inspectoria y Fiscalizacion de la Direccion Nacional de
Medicamentos, para comprobar que las empresas distribuidoras de insumos médicos se
ajustan a las condiciones de Buenas Préacticas de Almacenamiento, esto hace a este tipo
de empresas Farmacéuticas a mejorar continuamente y a iniciar la implementacion de

Sistemas de Calidad.

6.2 Distribucion

La distribucién es una actividad importante en la gestion integrada de la cadena de
suministro de los productos o mercancias. Generalmente diversas personas y entidades
se encargan del manejo, el almacenamiento y la distribucién de tales productos.
(Mendoza Chamagua, 2012).

La distribucién es aquel conjunto de actividades, que se realizan desde que el producto ha
sido elaborado por el fabricante hasta que ha sido comprado por el consumidor final, y
que tiene por objeto precisamente hacer llegar el producto hasta el consumidor. Es un

factor importante que incide en el mantenimiento de la calidad del producto.

En los procesos de almacenamiento y distribucién, es necesario e indispensable que se
cumplan con las condiciones de almacenamiento y manejo que el fabricante del producto
especifica, para que este en Optimas condiciones y no se deteriore; ambas son
actividades que van de la mano, y son responsabilidad de las empresas distribuidoras de

insumos médicos.

7. Base normativa
Actualmente en El Salvador la Direccion Nacional de Medicamentos no tiene una guia

especifica de Buenas Practicas de Almacenamiento para establecimientos distribuidores

de insumos médicos, solamente tienen 2 Guias de BPA:
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a) Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento para Establecimientos
Farmacéuticos. Anexo 1

b) Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias. Anexo 2
Estas guias son las que contienen los aspectos a evaluar en la inspeccion de
establecimientos, para poder entregar el certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento, actualmente dichas inspecciones solamente se realizan a empresas que
almacenan vy distribuyen producto Farmacéutico, cosmético, quimico e higiénico, a las
empresas distribuidoras de insumos médicos, por el momento no se realiza dicha
inspeccion pero la Direccibn Nacional de Medicamentos, que es la encargada de velar
por la calidad de los productos incluye, cada vez mas, lineamientos de Buenas Practica
de Almacenamiento en todos los establecimientos, para llevar un mejor control en las

bodegas distribuidoras de dichos productos.

Las Buenas Practicas de Almacenamiento constituyen un elemento fundamental dentro
de toda organizacion destinada al manejo de productos farmacéuticos ya sean
medicamentos, insumos médicos, etc., ya que estas establecen claramente las
directrices referentes a la infraestructura de la bodega, organizaciébn y personal,
condiciones de almacenamiento, empleo de equipos y materiales adecuados, higiene y

saneamiento, manejo de documentacion, auto inspecciones, entre otros.

En relacién al cumplimiento de la calidad y seguridad del producto en todos los procesos
desde su adquisicién hasta su distribucion, las Buenas Préacticas de Almacenamiento se
realizan con el objetivo de asegurar (Moisa Quifionez):

a) La calidad de los productos.

b) EIl buen funcionamiento.

c) Evitar el deterioro o envejecimiento de los insumos o productos.

Para garantizar el cumplimiento de los objetivos antes mencionados las Buenas Practicas
de Almacenamiento consideran los siguientes elementos:

1. Recepcién

2. Control de Inventario.

3. Almacenamiento (condiciones de almacenamiento)

4

Distribucion
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Rechazos.
Productos vencidos
Documentacion.

Personal

© © N o O

Instalaciones.

Segun las Buenas Practicas de Almacenamiento existentes, las bodegas deberan contar
como minimo con las siguientes areas:
1. Recepcién
Almacenamiento
Despacho
Area de Refrigeracion (en el caso que sea Necesario)
Area de Devoluciones y Rechazos
Area de vencidos

Servicios sanitarios

© N o gk~ w N

Oficinas

Otros aspectos importantes para el correcto almacenamiento de los productos y el

aseguramiento de la calidad son (Moisa Quifionez):

1) Las condiciones ambientales: las cuales pueden influir directamente en la calidad de
un producto. Razén por la cual durante todo el periodo de almacenamiento, los
productos deben conservarse bajo las condiciones de iluminacién, humedad y
temperatura adecuadas.

2) Los empaques son de vital importancia para protegerlos y garantizar su estabilidad,

sobre todo cuando los productos poseen esterilidad.

Es importante reflexionar que cuando un producto es almacenado y/o distribuido en
condiciones inadecuadas, no se puede dar la seguridad de que el producto cumpla con la
calidad requerida y es muy importante que los productos cumplan con dicha calidad, no
solo para evitar rechazos y disminuir las devoluciones, que esto se transforma en perdida
de dinero a la empresa, sino que ademas puede causar algun dafio al usuario final, por lo
que las Buenas Practicas de Almacenamiento son la herramienta adecuada para

garantizar la calidad de los insumos médicos hasta su utilizacién.
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Las Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) de establecimientos farmacéuticos y las
BPA de droguerias son distintas, ya que cada una de ellas cubre necesidades diferentes
de acuerdo a cada tipo de establecimiento, es importante mostrar las partes que cada una
de ellas tiene y lo que regula, para tener un panorama mas amplio de estas diferencias, y
asi, mostrar la importancia de tomar las dos BPA como base para realizar el manual de
procedimientos de operacion estdndar de acuerdo al tipo de establecimiento.

Partes o capitulos de la guia de BPA de establecimientos Farmacéuticos

1. Organizacion y personal
1.1 Licencia y autorizacién de funcionamiento emitido por la DNM
1.2 Regente (Autorizacion de la DNM y de la Junta de vigilancia de la
profesion Quimico farmacéutico)
1.3 Manual de funciones y Responsabilidades
1.4 Programacién de Capacitaciones (en BPA, en funciones)
1.5 Salud del personal
1.6 Libros de consulta y registro
2. Instalaciones
2.1 Primeros auxilios.
2.2 Area de bodega
2.3 Area de almacenamiento restringida
2.4 Area de elaboracién de preparaciones oficinales
2.5 Identificacion de &reas
2.6 Procedimientos (Recepcion, registro de inventarios, almacenamiento y
distribucion de productos)
2.7 Infra estructuras (pisos, paredes y techos)
2.8 Procedimientos de limpieza
2.9 Formas de almacenamiento de producto
2.10 Servicios bésicos
2.11 Delimitacion de areas
2.12 Condiciones ambientales
3. Condiciones de almacenamiento

3.1 Organizacién de Productos
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3.2 Sistema de control de condiciones ambientales ( registros)
3.3 Almacenamientos especificos (condiciones)
3.4 Procedimientos de manejo de vencidos
4. Seguridad industrial
4.1 Planes de respuesta a emergencia
4.2 Rutas de evacuacion
4.3 Sefalizaciéon
5. Auto inspeccién
5.1 Programacion de Auto-inspeccién
5.2 Participantes activos/responsables de las auto inspecciones
5.3 Documentacion y registro de auto inspecciones

5.4 Programa de correcciones de auto inspecciones

Partes o capitulos de la guia de BPA de Droguerias

1. Organizacion y personal
1.1 Organigramas
1.2 Registro de Firmas del personal involucrado
1.3 Responsabilidad del director técnico
1.4 Induccién, formacion y capacitacion de personal nuevo
1.5 Programas de capacitacion (registros)
1.6 Existencia de departamento de compras

2. Higiene y saneamiento
2.1 Salud de empleados (registros, controles médicos)
2.2 Area de primeros auxilios
2.3 Implementos para el personal adecuados segun areas (Uniformes,

zapatos, guantes, mascarillas, etc.)

2.4 Procedimientos de limpieza (manos, uniformes, areas)
2.5 Prohibiciones en area de Bodega
2.6 Programas contra plagas y roedores
2.7 Sistema de recoleccion de desechos

3. Edificios e instalaciones

3.1 ubicacion de la empresa
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3.2 Areas especificas (almacenamiento y fraccionamiento de productos)
3.3 Procedimientos de manejo y almacenamiento de productos especiales
3.4 Mantenimiento general de Instalaciones (registros)
a) Vestidores y servicios sanitarios
(i) Areas especificas para hombres y mujeres (Vestidores y servicios)
(i) Areas de vestidores y sanitarios equipados(duchas, lockers)
(iii) Programa de mantenimiento y limpieza para area de vestidores y
servicios sanitarios (registros)
b) Area de rechazos
() Identificacion de los productos rechazados
(i) Area separada de rechazos
c) Pesado de materias primas
() Identificacion y condiciones del &rea de fraccionamiento
(i) Estado de las materias primas y utensilios al ingresar al area de
fraccionamiento
(iif) Estado del equipo y materiales del fraccionamiento
(iv) Capacitacion y establecimiento del responsable del fraccionamiento
(v) Etiquetas de identificacion de materias primas fraccionadas
(vi)Documentacion especifica de todo lo realizado en el area de
fraccionamiento
(vii)Sistema de Anti plagas y anti roedores en el &rea.
d) Sistemas de aire (critico )
(i) Sistema de suministro de extraccion de aire (especificaciones)
(ii) Procedimiento de mantenimiento de sistemas de aire
(iii) Documentacion (registros)
e) Bodegas de materias primas y/o producto terminado
() Condiciones ambientales y de la infraestructura de la bodega.
(i) Condiciones de almacenamiento.
(iii) Identificacién de los productos.
(iv)Registro de la compra, recepcion y despacho de producto.
(v) Areas especiales de almacenamiento
(vi)Seguridad industrial del area de bodega (sistema de alarmas contra

incendio, extintores, rutas y procedimientos de evacuacion).
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f) Area de devoluciones
(i) Condiciones del area de devoluciones
4. Seguridad industrial
4.1 Planes de respuesta a emergencia
4.2 Procedimientos de medidas tomar en caso de emergencia
4.3 Plan de evacuacion en caso de emergencia
5. Auto inspeccion
6.1 Programacion de Auto-inspeccion
6.2 Participantes activos/responsables de las auto inspecciones
6.3 Documentacion y registro de auto inspecciones
6.4 Programa de correcciones de auto inspecciones.
6. Documentacion
(a) Certificacion o licencias sanitarias.
() Expedientes completos de registros sanitarios.
(b) Bodega y almacén de producto terminado.
() Procedimientos escritos que regulan la distribucién de productos.
(c) Quejas, reclamos, productos devueltos y recuperables.
(i) Procedimientos del manejo de quejas y reclamos.
(ii) Archivos completos de documentos de las quejas y reclamos.

(iii) Procedimiento de destruccion de productos devueltos y vencidos.

En cada una de las guias de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPM) hay capitulos
con diferentes puntos especificos a tratar, de ambas guias se debe tomar solamente los
puntos y especificaciones aplicables a las necesidades de este tipo de empresa
(Distribuidora de insumos médicos), para el desarrollo de este Manual de Procedimientos

Operacion Estandar

8. Procedimientos de Operaciéon Estandar (POE’s)
Los Procedimientos Operativos Estandarizados son documentos que recogen la
interrelacion en el tiempo que existen entre diferentes departamentos, normalizando los

procedimientos de actuacion y evitando las indefiniciones e improvisaciones que pueden
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producir problemas o deficiencias en la realizacion del trabajo (RED EUROPARC Manual ,
2002).

Los Procedimientos Operativos Estandar son complementarios del Manual de Calidad y
describen con detalle cémo, quién, cuando, donde, se realizan las actividades definidas y
la validez de los mismos en el Manual de Calidad. EI Manual de Calidad debe hacer
referencia a los Procedimientos.
Los procedimientos aseguran:

1. Que las Instrucciones estén completas, que sean simples y claras.
Que se realizan de una forma ordenada y sin improvisaciones.
Que conducen al objetivo cubierto por el procedimiento.
La delimitacién del alcance que tiene ese procedimiento

El Establecimiento de las responsabilidades de las tareas.

I e o

Permite que el personal de las areas conozcan el procedimiento exacto a realizar,

en caso de emergencias aunque no sea el responsable, de realizar la tarea.

Algunas ventajas de redactar Procedimientos Operativos Estandar para las diferentes
tareas en las empresas, son las siguientes:

1. Facilita la comprension de los pasos de la tarea.

2. Deja claras las responsabilidades de las tareas.

3. Crea una estandarizacién en los procedimientos desarrollados en las diferentes
areas de trabajo, provocando una reproducibilidad en la elaboracion de las
mismas.

4. Permite tener una trazabilidad de los productos, por medio de la documentacién o
registros que se llevan.

5. Facilita la gestién de la documentacién, reduciendo el nimero de documentos a
editar. Si fuese necesario realizar algiin cambio a la instruccién existente, bastaria
con emitir una nueva revision de la Instruccion, sin tener que modificar el

procedimiento como tal.
En la redaccién de la documentacién de los POE’s se debe buscar la implicacién de todo
el personal de la organizacion y deben ser redactados por las personas implicadas en el

desarrollo de los procesos, pues seran quienes mejor conozcan las tareas que dia a dia
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se llevan a cabo, de esta forma, se conseguira un sentido de pertenencia de todos los
empleados hacia el Sistema de Calidad y se lograr4 el cumplimiento de las tareas y

objetivos con mayor eficacia.

Los procedimientos operativos estandar hacen referencia a la organizacion y
estandarizacion de los procesos y en su redaccion deben colaborar los mandos
intermedios (jefes de &rea, responsables de departamentos) o0 equipos
interdepartamentales.

La elaboracién de los POE’s se puede dividir basicamente en las siguientes cinco fases
(RED EUROPARC Manual , 2002):

e Fase de Elaboracién del borrador: elaborado por el encargado del area, vy las

personas designadas para la elaboracion de procedimiento, se realiza un primer

borrador del documento, qué sera la revisiéon 0.

e Fase de Revision: El borrador redactado en la fase anterior, se distribuye a todas

las personas involucradas y afectadas por el mismo para que puedan sugerir
observaciones y/o modificaciones que mejoren la comprensién del procedimiento.
La fase de revision finaliza con la redaccion definitiva, en base al borrador y las

sugerencias recibidas.

e Fase de Aprobacién: Antes de su distribucion, el documento debe ser aprobado

por la persona responsable previamente asignada. Normalmente se designa a la
Direccion (Director-técnico) o a la jefatura para la aprobacién de los documentos

de primer nivel (Manual de Calidad y POE’s).

e Fase de Distribucién o comunicacién: Una vez aprobado, el documento debe ser

comunicado y explicado a las personas implicadas, ademas debe de ser
distribuido de forma controlada a los departamentos implicados en el proceso,
conservando un registro de su distribucién para asegurar que siempre se mantiene

la Gltima versién vigente y que la gente conozca el procedimiento.
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e Fase de Re-inspeccion: se da por medio de la revision de los documentos puede

ser puesta en marcha tanto a solicitud de algun involucrado, asi como de un

cliente, para mejorar alguin aspecto de los mismos.

Para redactar los POE’s es importante que los procedimientos sean escritos pensando en
el destinatario o usuario, los detalles excesivos y el uso de términos no familiares pueden
afectar la implantacion, efectividad y eficacia del sistema de calidad; ademas deben de
ser escritos de manera clara, para no dar lugar a confusiones. Los procedimientos mal
disefiados son inservibles al sistema de gestion de calidad ya que pueden crear
confusiones que dificulten la obtencién de metas y cumplimiento de objetivos.
Algunas recomendaciones para redactar procedimientos de Operacidén estandar y que
estos sean claros, conocidos, aceptados y aplicados facilmente en cada parte del proceso
son:

e Evitar términos ambiguos.

e Escribir las frases en presente y en orden cronolégico

e Ser exacto.

e Colocar instrucciones claras

e Plantear los objetivos que se pretende cubrir con el procedimiento y una vez

redactado, comprobar que el documento los cumple.
e Utilizar diagramas de flujo, que permita obtener una visién global del procedimiento

(cuando sea necesario).
Los POE’s tienen una estructura definida, que ayuda a estandarizar el proceso y que los
involucrados estén familiarizados con ellos, pero con algunas variantes de acuerdo al area
de aplicacion del Procedimiento.
La estructura o contenido de un POE basicamente cuenta con las siguientes partes:

e Nombre: nombre del procedimiento que se le establece para designar la tarea.

e Cadigo: es como la huella digital, sirve para en identificar de manera sistematica el

area y procedimiento.
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Version: es el numero de revisiones que se la realizado a un procedimiento

especifico.

Edicion: el nimero de publicacion del procedimiento.

Validez: el periodo de validez, cuando este vence debe de estar en revision uno

nuevo para verificar si el procedimiento sufre o no cambios.

Numero de péginas: se coloca el niumero de péagina, ya que pueden haber

procedimientos con muchas paginas.

Objetivos: objetivos especificos de la tarea.

Alcance: es hasta donde llega o hasta quienes abarca dicha tarea.

Responsabilidad: indica a quien le corresponde realizar la tarea y sobre quien cae

la responsabilidad de la misma.

Frecuencia: especifica la periodicidad con la que debe realizarse la tarea.

Materiales: son todos los insumos necesarios para realizar el procedimiento.

Procedimiento: los paso que se deben realizar para llevar a cabo la tarea.

Elaboracién: se coloca hombre y firma de la persona que elaboré el procedimiento,

y la fecha de realizacion.

Revisidn: se escribe nombre y firma de la persona encargada de revisar el

procedimiento, y la fecha de revision.

Aprobacion: se escribe nombre y firma de la persona que aprueba el

procedimiento, y la fecha de aprobacion.
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El modelo de la estructura y contenido de un procedimiento se puede ver en el Anexo 3.

En el contenido de los procedimientos se debe reflejar la forma en la que trabaja la
empresa, la cantidad de procedimientos que se deben desarrollar dependera de las
necesidades de la empresa.

9. Manual de Procedimientos de Operacién estandar

Un manual de procedimientos de operacion estandar no es mas que una recopilacion de

todos los procedimientos escritos que se realizan en la empresa, estos incluyen los

registros que deben de llevarse segun lo establezca cada procedimiento, el cual incluye:
1. Portada

indice

Introduccién

Objetivos

Justificacion

o gk~ N

Cuerpo del manual
e Mision
e Vision
e Politica de calidad
e Alcance
e Base normativa
¢ Responsabilidad
e Control de documentos y distribucion
e Control de seguimiento y medicion
e Procedimientos de Operacion estandar (POE’s)
e Mejoramiento continuo
e Glosario

Y alguna otra parte que la persona encargada del manual quiera agregar.
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ll.  JUSTIFICACION

Para la Empresa Distribuidora de Insumos Médicos, es necesario contar con un manual
de Procedimientos de Operacién Estandares (POE’s) que permitan estandarizar,
simplificar y mejorar el ordenamiento de los procedimientos establecidos, y de esta forma
poder dar la instruccion de la realizacién del procedimiento, brindando el conocimiento
exacto de los pasos que se deben seguir para ejecutar de forma adecuada y oportuna las
actividades; asegurando la uniformidad del desarrollo de los procedimientos con
instrucciones claras, para que los procesos funcionen de manera correcta, optimizando su
uso y optimizando el trabajo. Este documento establece un precedente para el sistema de
gestion de calidad, dando cumplimiento a lo solicitado por la Direccion Nacional de
Medicamentos (DNM), que es el ente regulador de todo lo concerniente a medicamentos,
cosméticos, productos quimicos, productos higiénicos, insumos y equipos médicos, y

todos los establecimientos que almacena y distribuyen dichos productos.

Actualmente en El Salvador, no se cuenta con una Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) especifica para establecimientos distribuidores de insumos
médicos, por ello la importancia de establecer dichos POE’s a partir de la Guia de BPA,
adaptandola a las necesidades de la empresa y asi tener un sistema de gestién de

calidad.
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V. OBJETIVOS

A. Objetivo General
Elaborar un Manual de Procedimientos de Operacién Estdndar para una empresa que se
dedica a la distribucién de insumos y equipo médico con operaciones en la Republica de
El Salvador.

B. Objetivos Especificos

1. Disefiar un manual que sea funcional de acuerdo a las necesidades especificas de la

empresa.

2. Elaborar procedimientos de operacion estandar que cumplan con los requisitos

establecidos por la autoridad reguladora en la Republica de EIl Salvador.
3. Crear un manual a través de la adaptacién de la guia de Buenas Practicas de

Almacenamiento para establecimientos farmacéuticos y droguerias vigente, para una

empresa distribuidora de insumos médicos.
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V. METODOLOGIA

A. Tipo de estudio
Es un estudio bibliografico y de campo, ya que la investigacion inici6 a partir de la
investigacion teodrica y porque se realiz6 en el medio donde se presenta el problema.
Ademas, es tipo descriptivo ya que gran parte de la informacion para la elaboracién del
Manual de Procedimientos de Operacion Estandar para insumos médicos, se obtuvo por
medio de la observacion de los hechos.

B. Universo
Una empresa distribuidora de insumos médicos con operaciones en la Republica de El
Salvador.

C. Poblacion
Areas de bodega y administracion de la empresa distribuidora de insumos médicos con
operaciones en la Republica de El Salvador.

D. Muestra
Los procedimientos importantes que forman parte del Manual de Procedimientos de
Operacion Estandar, es una muestra no probabilistica de tipo intencional.

E. Variables

Las variables de esta investigacion son variables cualitativas e independientes.
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Dentro de las variables se encuentran:
1. El personal de la empresa que aplica y utiliza los procedimientos.
2. Los procedimientos de operacién estandar que se redactaron de acuerdo a las
Buenas Practicas de Almacenamiento y que formaran el Manual.
3. La empresa distribuidora de insumos médicos que tiene operaciones en El
Salvador.

F. Métodos y Técnicas de Recolecciéon de la Informacién

La recoleccion de datos e informacion se obtuvo por medio de la observacién de las
necesidades de la empresa y de la verificacibn de la Guia de buenas practicas de
almacenamiento que son aplicadas en empresas distribuidoras de insumos médicos;
ademas, de reuniones con los responsables de aplicar los procedimientos en el lugar de
trabajo, quienes brindaron informacion de los procedimientos realizados, que sirvieron

como insumos para la elaboracién del Manual.

G. Método de Anadlisis de la Informacién

La Informaciéon se evalud a través de la elaboracién del Manual de Procedimientos de

acuerdo a las necesidades de la empresa.

Se recomienda una evaluacién “expost”’, posterior a la elaboracion del manual de

Procedimientos de Operacion Estandar, para comprobar su funcionalidad en la empresa.
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VI. RESULTADOS

A. Resultado N°1

Manual de Procedimientos de Operacion Estandar de una Empresa Distribuidora de
Insumos Médicos con operaciones en la Republica de El Salvador, basada en las Buenas

Practicas de Almacenamiento de Establecimientos Farmacéuticos y Droguerias. Anexo 4.

B. Resultado N°2
El disefio del Manual de Procedimientos de Operacion Estandar (POE’s) se realizé con
la colaboracion de las personas encargadas de los procesos de acuerdo a las
necesidades especificas de la empresa.

C. Resultado N°3
Los Procedimientos de Operacion estandar para una empresa distribuidora de insumos
médicos se realizaron bajo el cumplimiento de los requisitos establecidos por la Direccion

Nacional de Medicamentos (entidad reguladora en la Republica de El Salvador).

D. Resultado N°4
El Manual de Procedimientos de Operacion Estandar (POE’s) se realiz6 a través de la
adaptacion de las Guias de buenas Practicas de Almacenamiento para Establecimientos
Farmacéuticos y Droguerias vigentes, ya que todavia la Direccion Nacional de
Medicamentos no ha establecido una Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento para

Distribuidores de Insumos Médicos
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VIl. DISCUSION DE RESULTADOS

La importancia de elaborar el Manual de Procedimientos Operacién Estandar (POE’s)
para una Empresa Distribuidora de insumos médicos, se basa en el mejoramiento del
sistema de gestion de calidad, por medio de las Buenas Préacticas de Almacenamiento de
la Empresa; de esta manera se pueden establecer y estandarizar los procesos y/o
procedimientos que se realizan, asegurando que todo esté bien ubicado o almacenado,
asi como bien identificado y documentado. Para este trabajo se utilizaron de base las
Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPM) de Establecimientos
Farmacéuticos y de Droguerias.

Uno de los alcances del Manual de Procedimientos Estandares de Operacion, es que éste
es funcional y acorde a las necesidades que la empresa necesita hoy en dia. Por esta
razon, se ha disefiado el formato de Procedimientos de Operacion Estandar o POE’s,
siguiendo el modelo establecido (ver Anexo N°3). Los Procedimientos de Operacion
Estandar creados son dieciocho, con sus respectivos Registros que son diez y etiquetas

gue son 4 en total.

Para poder realizar dichos POE’s, fue necesario entender bien la logistica y operacion
diaria que se maneja dentro de las areas de la empresa, asi como también, interactuar

con cada una de las personas que alli laboran.

Estos Procedimientos de Operacion Estandar y sus respectivos Formularios y Registros,
se disefiaron con la colaboracion de las personas encargadas de los procesos, ya que
ellos son los que conocen bien los diferentes procedimientos. Se obtuvo la colaboracién
del departamento de Aseguramiento de Calidad, para poder redactar los manuales y
cumplir con el formato que se maneja dentro de la empresa; asi como también, cubriendo

las necesidades especificas de las Buenas Practicas de Almacenamiento de la empresa.
Los Procedimientos de Operacion Estandar (POE’s), que conforman el Manual, se

realizaron basandose en el orden de subtemas que contienen las Guia de Buenas

Practicas de Almacenamiento para Establecimientos Farmacéuticos y de Droguerias de la
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Republica de El Salvador, ya que ésta es una guia establecida por la Direccion Nacional
de Medicamentos.

Este Manual, nos permite tener un sistema de gestion de calidad encaminado al
mejoramiento continuo de las operaciones de la empresa, logrando asi, ser eficiente y
ordenada al momento del almacenamiento, manipulacion, traslado, entre otros, de los

diferentes insumos y equipos, que se manejan en la empresa.

Es muy importante, que previo a la implementacion del Manual de Procedimientos de
Operacion Estandar, se realice una reunion de induccion para todas las personas de la
empresa, en la que se les explique de forma clara y general, la importancia del
documento, su uso Yy los beneficios que conlleva en realizar cada actividad en base a lo
que indica el Manual; dejando claro que con los POE’s se lograran mejores resultados, ya

sean operativos, de almacenamiento, u otros.
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VIll.  CONCLUSIONES

Se elabor6 un Manual de Procedimientos de Operacion Estandar para una
empresa dedicada a la distribucion de Insumos Médicos que tiene sus operaciones
en la Republica de EIl Salvador, como una herramienta fundamental, aplicable a
las Buenas Practicas de Almacenamiento, con el fin de mejorar el sistema de

gestion de calidad.

Se disefié el Manual de Procedimientos de Operacion Estandar, como herramienta
fundamental, para el sistema de gestion de calidad, que garantiza poder ejecutar
las actividades realizadas, de manera funcional para la empresa, con la cantidad
necesaria de procedimientos y registros; cubriendo las necesidades especificas de
la empresa, para mejorar el desempefio de las labores diarias que se realizan

dentro de la misma.

Los Procedimientos de Operacion Estandar, elaborados en forma conjunta con los
encargados de los procesos, permiten que la empresa cumpla con los requisitos
de las Guias de Buenas Practicas de Almacenamiento de Establecimientos
Farmacéuticos y de Droguerias, que solicita la Direccion Nacional de

medicamentos (entidad reguladora en la Republica de El Salvador).

El Manual de Procedimientos de Operacion Estandar (POE’s) elaborado, fue
adaptado de las guias de Buenas Practicas de Almacenamiento para
establecimientos farmacéuticos y droguerias; ya que la Direccion Nacional de
Medicamentos todavia no ha creado una especifica para distribuidores de insumos
médicos, debido que es una figura nueva, ya que antes no se regulaban dichos
productos; el manual permitird tener un sistema de gestion de calidad encaminado

al mejoramiento continuo de las operaciones de la empresa.
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IX. RECOMENDACIONES

Implementar el presente Manual de Procedimientos de Operacion Estandar en la

empresa para la cual fue creado.

Promover el uso del manual con los trabajadores de la empresa, para que se
familiaricen a trabajar bajo un sistema de gestiébn de calidad basado en las

Buenas Practicas de Almacenamiento.

Incentivar a los trabajadores de la empresa a que cumplan con el llenado de los
formularios o registros de cada uno de los Procedimientos Estandar de Operacion,
para comprobar el funcionamiento del sistema, el registro; las actividades
efectuadas, los controles y los resultados.

Que Aseguramiento de la Calidad realice revisiones periddicas al manual y a los
procedimientos, para hacer las modificaciones o0 creacion de nuevos

procedimientos que se vayan necesitando, procurando la mejora continua.

Solicitar a la Direccién Nacional de Medicamentos, que es la autoridad Reguladora
en la Republica de El Salvador, la creacion de una Guia de Buenas Practicas de
Almacenamiento especifica para empresas distribuidoras de insumos médicos,
tomando como referencia el presente manual para unificar criterios de calidad

aplicables a este tipo de empresas.
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XI. ANEXOS

Anexo 1. Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento de Establecimientos

N

Farmacéuticos

»

&/
NM

Medicamentos a tu alcance

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO EN
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
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GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
EN ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS
UNIDAD DE INSPECCION Y FISCALIZACION

Establecimiento:

Clasificacion del
Establecimiento:

Botiquin

Farmacia Privada

Otro

Actividades desarrolladas
por el auditado:

Regente:

[N° JVPQF:

Correo electronico:

Teléfono de contacto:

Jefe Farmacia / Botiquin:

[N° JVPQF:

Direccion / Ubicacién (de las
instalaciones a auditar)

Fecha de Inspeccion:

Miembros del equipo inspector:

CARGO:

Participantes en la Inspeccion
por parte del Establecimiento:

CARGO:

Fecha de la Inspeccion.

TITULO |

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACIONES

ORGANIZACION Y PERSONAL

¢El establecimiento cuenta con
una licencia de funcionamiento?

1.02

¢ El establecimiento se
encuentra en la direccion
autorizada por la DNM?

1.03

¢ Cuenta el establecimiento con
un regente encargado de velar
por el cumplimiento de las
Buenas Practicas de
Almacenamiento?

1.04

¢ El nombre del regente se
encuentra visible para los
usuarios, asi como su nimero
de autorizacion de la JVPQF?

1.05

¢ Cuentan con un registro de
visitas del Regente al
establecimiento?

1.06

Se encuentra con una
descripcion de las
responsabilidades y funciones
del personal que labora en el
establecimiento.

¢ Existe un programa de
capacitacion en Buenas
Practicas de Aimacenamiento
para nuevos empleados
incluyendo entrenamiento
especifico en las funciones que
desempefiaran? Existen
registros.

¢ Cuenta con personal
capacitado para realizar las
funciones correspondientes?

1.09

¢ Existen programas escritos de
capacitacion continua para el
personal sobre Buenas
Practicas de Aimacenamiento?

¢ Se mantienen registros
personales efectuadas en las
capacitaciones?
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N° TiITULO CUMPLE | NO CUMPLE| NO APLICA |OBSERVACIONES N° TITULO CUMPLE |NO CUMPLE| NO APLICA |OBSERVACIONES
Se capacita al personal en las ¢ Esta prohibido fumar, comer,
labores especificas de su beber o masticar asi como
trabajo y en el desempefio en 504 |también mantener alimentos,

111 [|aquellas dreas que exigen ” bebidas u otros objetos de uso
precauciones especiales de personal en las areas de
custodia, manejo o almacenamiento?
almacenamiento de productos. ;Las areas de almacenamiento
Existen registros. de productos (psicotrépicos y
¢ Esta el personal que labora en estupefacientes) que exigen
el establecimiento, libre de 205 |precauciones especiales de

112 |enfermedades custodia, manejo o
infectocontagiosas y lesiones almacenamiento son de acceso
abiertas? Es esto comprobable. restringido?

. : ¢Cuentan con un area
¢ El personal es sometido a .
% e s adecuada para la elaboracion de

113 |exémenes médicos periddicos, 2.06 Sreparados mAgIStrals
al menos una vez al afio? 2
Existen registros. oﬁcmales_?
¢ Tiene el personal obligacion de ila vestlmc-':-nta' del personal es

1.14  |comunicar problemas de salud? 207 adec,“?da’ limpia y en bugnas
Es comprobable. condiciones pgra las funciones
Cuenta el establecimiento con que desempefian?
los siguientes libros de consulta: ¢Existen en las areas de

115  |Libro de especialidades sanitarios rétulos recordatorios
Farmacéuticas (PLM) de las normas de higiene que
Farmacologia Basica 2.08 indiquen la obligacion de lavarse
¢ Cuentan con el libro vigente las manos y la forma adecuada
para el descargo de de hacerlo antes de salir de éste

115 |estupefacientes y psicotropicos lugar? _

’ debidamente foliado y sellado ¢ Existe un procedimiento que
por la Unidad de Psicotrépicos y incluya al menos recepcion,
Estupefacientes de la DNM? 2.09 |registro en sistema de

2 INSTALACIONES inventario, ailmacenamiento y
_— giac ; distribucion?

2.01 EREACN UG P ; Cuenta el establecimiento con

’ auxilios suficientemente dotado? ¢ :

paredes, techos y pisos
¢ Cuentan con un &rea exclusiva apropiados que permitan una

202 |de almacén o bodega 210  |limpieza y mantenimiento
debidamente identificada? efectivo de acuerdo a las
¢Las areas de aimacenamiento condiciones requeridas para el

2.03  |del establecimiento son de adecuado almacenamiento?

acceso restringido?

46




TITULO

N° CUMPLE | NO CUMPLE| NO APLICA |OBSERVACIONES N° TITULO CUMPLE | NO CUMPLE | NO APLICA |OBSERVACIONES
;Las paredes, techos y piso del (;Cugntan con Procedjmientos
establecimiento se encuentran 219 |escritos para e@ manejo_de los

545 limpias de tal manera que se Qesechos? Existen registros.

: evite cualquier condicion ¢Es lainfraestructura y el
adversa que pueda afectar la espacio fisico adecu_ado de
calidad de los productos? 220 |acuerdo a Iqs neceﬂdgdes de

almacenamiento y cantidad de
¢ Poseen procedimientos de productos manejados?
212 limpieza y mantenimignto de las ¢ Cuenta el establecimiento con

; areas de almacenamiento? Se 291 el espacio que facilite el
mantienen registros. ’ movimiento del personal y de
¢ Cuenta el establecimiento con los productos?
estantes, tarimas, armarios o El establecimiento cuenta con
vitrinas que guarden una diagramas actualizados de:
distancia adecuada entre ellos y Distribucion de areas

213 =
separados de la pared por lo 222 |Flujo de personal
menos 15 cms, para que Flujo de productos
faciliten el manejo de productos Flujo del proceso de recepcion
y la limpieza de los estantes? almacenamiento y distribucién.
¢Los productos no se ¢ Cuentan con servicios de agua
214 encuentran en contacto directo 223 |potable, desagies, aguas

’ con el techo ni colocados negras, electricidad?
directamente en el piso? El establecimiento cuenta con
¢ El material de estantes y 224  |las siguientes areas:

215  |tarimas no afecta la calidad de Recepcion
los productos? Bodega
¢Se encuentra el Dispensacion y/o despacho
establecimiento alejado de Administracion

216 fuentes de contaminacion tales Producto vencido y/o

’ como contaminantes aéreos, deteriorado
terrestres, acuosos, basura y El establecimiento cuenta con
otros? areas auxiliares de descanso y
¢Se encuentran todas las areas alimentacion, servicios
libres de desechos y protegidas sanitarios y estas no estan en

217 contra la entrada de roedores, comunicacion directa con las

’ insectos, aves u otros areas de almacenamiento y
animales? Cuentan con dispensacion.
registros de control de plagas. 295 Se encuentran todas las areas
) e i debidamente identificadas
¢ Poseen procedimientos - — e

218 |escritos para el control de ¢hastondcianes de vertlacion
226 |eiluminacién de las areas son

plagas? Cuentan con registros.

adecuadas?
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N° TITULO | CUMPLE [NO CUMPLE| NO APLICA [OBSERVACIONES N° TITULO CUMPLE | NO CUMPLE | NO APLICA [OBSERVACIONES
3 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO ¢ El establecimeitto cuenta con
Los medicamentos en area de refrigerador para el
dispensacion y en bodega estan a!magenamlento de productos
organizados de acuerdo a una 309 [|Pioldgicos, hemoderivados,
201 de as siguientes modalidades: vacunas, SUDOSﬂOFIOS-, lf_TSU"ﬂaS,
& Grupo terapéutica etc.? Se mantienen registros de
m F S la temperatura y se encuentran
arca farmacéutica %
= al dia.
L ?Ifabetlgo z ¢ El refrigerador es de uso
Forma armaceéutica . ekt patael
¢ Se ordenan las existencias de 3.10 almacenaricnto daios
3.02 los productos utilizando el oy
sistema PEPS/FEFO? P £ i
El empaque de los productos ¢Los productos fotos_enmbles
3.03  |seencuentra visiblemente en 341 [S€encuentran protegidos de la
buen estado? luz directa del sol o de la luz
¢ Se estiban los productos de blanca? _ i
acuerdo a las condiciones que 312 Existe un area especial para
304 |indica el fabricante para evitar el productos inflamables
deterioro del material de El establecimento cuenta con la
empaque? cantidad de extintores
El establecimiento cuenta con 313  |necesarios y estos se
un Sistema de control de encuentran debidamente
305 temperatura y humedad relativa cargados.
ﬁ;xﬁz;aggséung;nieratura Se cuenta con un procedimiento
humedad relati\‘/{a ° 314 para el manejo de productos
. vencidos y deteriorados.
¢ Poseen procedimientos y Poseen registros.
3.06 registros del control de
temperatua y humedad relativa? 4 SEQURlDAD INDUSTRIAL
o p—— 401 ¢ Existe un plan de respuesta a
3 ) una emergencia?
adecuada e identificada para el +Existe diglgramas e
o1 f’lmacenamle?@ Qe e 402 |evacuacion del personal en
eosxtl:]: osf,ap;?;;)e?plcos y caso de emergencia?
Existpe unrea éeparada ¢ Existe un plan de evacuacion
adecuada e identificada para d: edlﬂzlosdy Isenalamlento
productos que requieren 403 [@ ecuda i, 0 mlsmqs'; eg
condiciones especiales de £a%0.0¢ 1Na CICIQENCasof
3.08 |temperaturay humedad. Se tienen registros de su
mantienen registros de la Implgmentaqon.
temperatura y humedad ¢ Existe un diagrama de
4.04 |ubicacion de los equipos de

tomadas no menos de dos
veces al dia
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N°

TITULO

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACIONES

4.05

Estan considerados entre las
emergencias:
Incendio

Explosion

Terremoto

Inundacion

N°

TITULO

CUMPLE

NO CUMPLE

NO APLICA

OBSERVACIONES

5.06

¢ Se hacen estudios
comparativos entre los
resultados de una
AUTOINSPECCION y la
anterior?

Escape o derrame de
materiales peligrosos para las
personas o el ambiente

Dafio personal

4.06

Existen los procedimientos
escritos y las medidas o accion
a seguir en cada caso

AUTOINSPECCION

5.01

¢ Existe un programa periédico
de AUTOINSPECCION para
verificar Bunas Practicas de
Almacenamiento?

5.02

¢ Participa activamente el
Regente o Profesional
Responsable, y esta capacitado
el resto del personal para este
proceso?

5.03

¢ Existe Documentacion de Auto{
inspecciones ejecutadas segln
Programa, que reflejen el estado
del establecimiento en cuanto a
la situacion de las Buenas
Practicas de Aimacenamiento.

5.04

¢Muestran los registros de auto
inspecciones condiciones
satisfactorias de higiene, orden
y seguridad y de cumplimiento
de las Buenas Practicas de
Almacenamiento?

5.05

¢En el caso que las Auto
inspecciones muestren
desviaciones en el cumplimiento
de las Buenas Practicas de
Almacenamiento existe un
programa cronolégico indicando
las fechas limites para hacer las
correcciones y los responsables
de las mismas?
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5.07

¢ Se orientan y actualizan los
programas de Buenas Practicas
de Aimacenamiento para el
personal a diferentes niveles de
acuerdo a las conclusiones y
recomendaciones derivadas de
las Auto - inspecciones
efectuadas?




Anexo 2. Guia de Buenas Préacticas de Almacenamiento para Droguerias

GUIA DE BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO PARA DROGUERIAS
NOMBRE DE LA DROGUERIA:

\oﬂdl de
o A o .
* e N° INSCRIPCION DE LA DROGUERIA:
a
.'5 °! NOMBRE DEL PROPIETARIO:
[ .
i ,i FECHAS DE INSPECCION:
° $
El Salvador DIRECCION DE LA DROGUERIA
NOMBRE Y N° INSCRIPCION DEL REGENTE:
CALIFICACION
N° TITULO Comentarios

Cumple [No Cumple| No Aplica

i

ORGANIZACION Y PERSONAL

¢ Tiene la empresa Organigramas generales y especfficos expuestos de cada
departamento y descripcion de Responsabilidades y Funciones de los cargos?

1.02|¢ Existe unregistro de firmas de las personas que intervienen en los procesos?

¢ Vela el director Técnico por el cumplimiento de las Buenas Practicas de
almacenamiento y fraccionamiento, realizado en la empresa?

¢ Esta el personal calificado en relacion a las funciones para las cuales fue

104 contratado?

¢Es el personal de nuevo ingreso sometido a un programa de inducciény

105 formacién, durante su periodo de ingreso?

¢ Existen programas escritos de Capacitacion Continua para el personal sobre
1.06|Buenas Préacticas de Aimacenamiento y Fraccionamiento de materia prima?
(Critico)

¢ Existen registros personales de las evaluaciones efectuadas en la

o7 capacitacion?
108 ¢ Existe un departamento/seccién/ o encargado de compras dentro del
""" |organigrama de la empresa?
TOTAL CAPITULO 1 0 0 0
2|HIGIENE Y SANEAMIENTO

¢ Esta el personal que labora en la empresa, libre de enfermedades
2.01|infectocontagiosas y lesiones abiertas, tienen su control medico por lo menos
dos veces al afio?

¢Hay controles médicos adecuados para prevenir los efectos de principios
activos de productos a base de hormonas, antibiéticos penicilinicos, etc.?

¢ Existe unlocal destinado a primeros auxilios suficientemente dotado para un

203 adecuado funcionamiento?

¢ Es el uniforme del personal completo y adecuado para las funciones que

2.0 ~ .
desempefia en cada area de la empresa?

5
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2.0

a1

¢Se le proporciona al personal, los implementos adecuados de proteccion
como zapatos especiales, mascaras, anteojos, guantes, proteccion auditiva y
otros elementos protectores para el manejo de sustancias altamente activas o
toxicas?

2.0

(=2

¢ Esta controlado el acceso a las areas de pesado/ fraccionamiento (si aplica)
yalmacenamiento?

20

]

¢ Las personas ajenas a la empresa, llevan uniforme al ingresar a ella?

2.0

o

¢ Esta el uniforme del personal limpio y presentable?

2.09

¢ Existe procedimiento en el uso del uniforme para evitar la contaminacion
cruzada entre los fraccionamientos/pesada de materia prima?

2.1

o

¢ Existen procedimientos escritos e instalaciones para el lavado y secado de
las manos?

21

[

¢ Existen en todas las areas de vestidores y sanitarios rétulos que Indiquen la
obligacion de "Lavarse las manos antes de salir de este lugar?

21

N

¢ Existe la prohibicién de No comer, beber, fumar, portar joyas y no usar
maguillaje en todas las &reas de fraccionamiento/pesado y almacenamiento de
la empresa? (segln aplique)

21

w

¢ Usa el personal masculino en caso de tener higote ylo barba algin dispositivo
para mantenerlo cubierto? (aplica solo para &reas de fraccionamiento)

2.1

o~

¢Estan las areas de la bodega libres de desechos y protegidas contra insectos
péjaros, roedores u otros animales?

2.1

Sl

¢ Existe programa de fumigacion en los alrededores de la planta y registros de
la ejecucion del mismo?

2.1

(=2

¢ Existe un registro de los rodenticidas e insecticidas utilizados?

21

=

¢Esta el uso de los uniformes restringido al &rea de fraccionamiento/pesado de
la empresa?

2.1

o

¢ Existen procedimientos escritos para el lavado y cambio de uniformes del
personal (utilizados en &reas de fraccionamiento)?

21

©

¢ Existe un sistema adecuado de recoleccion clasificacion y manejo de los
desechos?

2.2

o

¢La basura dentro de las instalaciones se remueve a intervalos apropiados y
existe procedimiento escrito?

TOTAL CAPITULO 2

w

EDIFICIOS E INSTALACIONES

¢ Esta la empresa ubicada en un area alejada de fuentes Contaminantes?

3.02

¢ Existen espacios adecuados y delimitados para el aimacenamiento y
fraccionamiento/pesada de las materias primas? (Critico)

3.0

w

¢La empresa cuenta con areas aisladas para el almacenamiento y
fraccionamiento/pesada de materia prima con principios activos que son beta
lactamicos, hormonas, citostaticos, u otras sustancias de este tipo? (Critico)
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¢ La empresa cuenta con procedimientos especiales para el manejo y
almacenamiento de productos beta lactamicos, hormonas, citostaticos, u otras
sustancias de este tipo? (Critico)

¢ Existe un programa de mantenimiento general de edificios e instalaciones y
hay registro del mantenimiento de los mismos?

VESTIDORES Y SERVICIOS SANITARIOS

3.06

¢ Existen vestidores y servicios sanitarios separados para damas y caballeros
en condiciones sanitarias higiénicas, en orden y numero suficiente para la
cantidad de personal?

3.07

¢Encaso de contar con materias primas de cuidados especiales existen un
numero adecuado para la cantidad del personal duchas, lavamanos en
condiciones sanitarias higiénicas, asi como suficiente agua, jabon
desinfectante, espejos y secadores de manos?

3.08

¢ Tienen los vestidores lockers y zapateras individuales?

3.09

¢ Existe un programa de mantenimiento, limpieza y sanitizacion de senvicios
sanitarios, duchas, vestidores y lavamanos y estan estos documentados?

AREA DE RECHAZOS

3.10

¢ Estan todos los recipientes de esta area identificados con una etiqueta de
color rojo que indique RECHAZADO, sobre tarimas y estanterias limpias y
ordenadas y el &rea separada y delimitada?

31

—

¢ Seindica el motivo del rechazo de la materia prima y/o producto?

PESADO MATERIAS PRIMAS

3.12

¢ Tiene el area de fraccionamiento/ pesada de materia prima las siguientes
condiciones?

a)  Estaidentificada y separada fisicamente.

b)  Estalimpiay ordenada.

c)  Tiene tamafio adecuado.

d)  Tiene paredes, pisos y techo lisos, impermeables y de facil limpieza?

e)  Tiene iluminacion adecuada.

f)  Tiene control de humedad y Temperatura (Segun aplique)

g) Tiene sistema de inyecciony extraccion de aire.

313

Los recipientes de la Materias Primas al ingresar a esta area estan:

a)  ¢Limpios ensuexterior antes de abrirse?

b) ¢ Cerrados perfectamente antes y después de dispensar la materia

prima?
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314

Los utensilios utilizados en el &rea de fraccionamiento/pesado:

a)  ¢Se mantienen impios y se lavan adecuadamente después de su
uso?

b)  ¢Existe unlugar especffico para los mismos?

3.15

En el proceso de fraccionamiento/pesado :

a) ¢Se usan las balanzas o béasculas de acuerdo a surango de sensibilidad y
a la cantidad de peso a medir?

b) ¢ Existe un programa escrito de mantenimiento y calibracion del equipo
anterior y sus registros estan al dia?

¢) ¢Se encuentra el equipo de medicion debidamente calibrado?

d) ¢Los utensilios auxiliares son de acero inoxidable?

3.16

El personal responsable de fraccionamiento/pesado:

a)  ¢Usaropa adecuada como uniforme completo incluyendo zapatos
(cerrados, lisos y de facil impieza), gorro, mascarilla adecuada, guantes,
etc.?

b) Tiene capacitaciones en relacion a su trabajo y esta documentada?

317

¢ Tienen las etiquetas de fraccionamiento/pesado de las Materias Primas la
siguiente informacion?

a)  Nombre de la materia prima

=

) Numero de Lote

o

) Fecha de Expiracion

o

) PesoNeto ( Sistema métrico Decimal)

@D

) Fecha de Pesado

=

Nombre y Firma de la persona que peso

) Nombre yfirma de la persona que reviso

«

318

¢ Se pesa la materia prima siguiendo los procedimientos que garantizan que
no se produce contaminacion cruzada?

¢ Existe enel area de fraccionamiento/pesada y son del conocimiento del
personal los siguientes documentos?

a)  Procedimientos para medir pesos y volimenes de las Materias
Primas.

b)  Procedimientos para el manejo de materia prima.

c)  Procedimientos de limpieza y sanitizacion del equipo, utensilios
auxiliares y area.

d)  Registro de la limpieza y sanitizacion del area, equipo y utensilios
auxiliares.

SISTEMAS DE AIRE (Critico )

320

Existe un sistema de suministro y extraccion de aire en las areas de?

a) Fraccionamiento/pesado de materia prima. (85% de eficiencia), con
filtros HEPA terminales (85% de eficiencia) cuando aplique.
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321

¢ El sistema de aire garantiza la calidad del mismo en las reas de
fraccionamiento/pesado?

322

¢ Se manejan diferenciales de presioninterna en el area de
fraccionamiento/pesado de penicilinicos? (cuando aplique).

¢ Existen manuales de procedimientos para el mantenimiento de los sistemas
de aire, hay registros del mismo y estan al dia?

324

¢Como se garantiza la aplicacion de manuales de procedimiento para
mantener la calidad del aire que circula en las &reas?

BODEGAS DE MATERIAS PRIMAS Y/O PRODUCTO TERMINADO

325

¢ Cumple la bodega con las siguientes condiciones?

a)  Debidamente identificado.

=

) Tamario adecuado a las necesidades de la empresa.

o

) Limpio y ordenado.

d)  Elmaterial de la construcciony su estado no afectanla  calidad de
los productos que se almacenan.

e) Lascondiciones de piso, ventanas, paredes y techos son Adecuadas.

f)  Eléareadebe serexclusiva y no debe estar invadida por otros
materiales.

g)  Suficiente iluminacion.

h)  Ventilacién adecuada.

i) Control de Temperatura y Humedad relativa con su registro al dia.

j) Cuenta con Termémetro e Higrometros con sensibilidad adecuada.

k)  Tarimas y estanterias separadas de la pared 20 - 25cms ordenadas
y limpias

3.26

¢, Esta todo producto terminado almacenado en?

a) Tarimas /o estanterias adecuadas y separadas de la pared?

b) Debidamente identificado con su nombre y nimero de lote.

327

¢ Los contenedores o recipientes de materia prima cumplen con las siguientes
condiciones?

a)  No presentar dafios que afecten la calidad de su contenido.

b)  Estaridentificados correctamente. ( En casos de materias primas,
nombre completo, concentracion y condiciones de almacenamiento.)

¢) __Indican el nombre del fabricante o proveedor.

d)  Tiene el numero de lote.

328

¢ Estan las Materias Primas fraccionadas/pesadas en un area asignada para
ello en las siguientes condiciones?

a) Identificados con su correspondiente destino

b)  Contenidos en recipientes o envases adecuados

329

Tiene cada materia prima las especificaciones escritas para las siguientes
caracteristicas:

a)  Quimicas

b)  Fisicas
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c)  Bioldgicas ylo Microbiolégicas (segun certificado o monografia).

3.30

¢ Existen registros ( Orden de compra/Factura/nota de Recepcion ) para todas
las Materias Primas y/o producto terminado que ingresan y tienen la siguiente
informacién?

a)  Nombre de la materia Prima y/o producto terminado

b)  Numero de ingreso.

¢)  Procedenciay proveedor

o

) Cantidad y numero de recipientes.

@D

) Numero de lote del proveedor

331

Se exige en la orden de compra lo siguiente:

a)  Certificados analfticos del fabricante

b)  Nombre delfabricante y proveedor.

¢)  Fechade fabricaciony vencimiento

33

]

¢, Existen areas especiales para el almacenamiento de materia prima ylo
producto terminado Termolabil. Existe un registro de la temperatura y esta al
dia.?

33

w

¢ Existe un numero adecuado de extinguidores debidamente revisados y
cargados de acuerdo al tipo de materiales que se almacenan?

¢ Existe alarma contra incendios y procedimientos escritos que indiquen las
rutas de evacuacion en caso de siniestros, se hacen simulacros encontrandose
todo documentado?

33

a1

¢ Esta completamente cerrada, tanto que evita el ingreso de insectos, roedores,
pajaros, etc.? ¢ existe un programa y procedimientos escritos para evitar la
entrada de insectos y roedores y estan adecuadamente documentados y al
dia.?

33

>

¢ Las etiquetas de materia primas tienen la siguiente informacion?

a)  Nombre

b)  Proveedor

¢)  Numero de Lote

d)  Fecha de Recepcion

e)  Fecha de Expiracion

33

\1

¢ Existe un rea destinada al aimacenamiento de productos inflamables
identificada adecuadamente?

3.38

¢ Existe un area separada, identificada adecuadamente y bajo llave para
productos txicos, Psicotrépicos y estupefacientes?

3.39

Para la distribucion de la materia prima almacenada se sigue el sistema
PEPS?

340

¢ Se lleva unregistro de la fecha de caducidad de la materia Prima?
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AREA DE DEVOLUCIONES

341

Tiene el area de Devoluciones las siguientes condiciones?

(=Y

) Esta debidamente identificada.

b)  Tiene tamafio adecuado / suficiente.
¢)  Estalimpio y ordenado.
d) Esexclusivayno esta invadida por otros materiales (ajenos a éstos)
TOTAL CAPITULO 3
4|SEGURIDAD INDUSTRIAL
4.01¢Existe un plan de respuesta a una Emergencia?
4.02|Estan considerados entre las emergencias:
a) Incendio.
h)  Explosion.
¢)  Terremoto.
d)  Inundacion.
e) Escape o derrame de materiales peligrosos para las personas o el

ambiente.

f)  Dafio personal.

403

¢ Existen los procedimientos escritos y las medidas o accion a seguir en cada
caso?

4.04

¢ Existe un plan de evacuacion de edificios y seflalamiento adecuado de los
mismos, en caso de una emergencia?

TOTAL CAPITULO 4

AUTOINSPECCION

5.01

Existe un programa periodico de AUTOINSPECCION para verificar Buenas
Précticas de Almacenamiento?

5.02

¢ Participa activamente el Regente, y esta capacitado el resto del personal
para este proceso?

5.03

¢ Existe Documentacion de Auto-inspecciones ejecutadas segin Programa,
que reflejen el estado de la empresa en cuanto a la situacion de Buenas
Précticas de Almacenamiento?

5.04

¢ Muestran los registros de auto inspecciones condiciones satisfactorias de
higiene, orden y seguridad y de cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento?

5.0

1

En el caso de las Auto-inspecciones muestre desviaciones en el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Almacenamiento existe un programa cronoldgico
indicando las fechas limites para hacer las correcciones Y los responsables de
las mismas?

5.0

t=2]

¢ Se hacen estudios comparativos entre los resultados de una
AUTOINSPECCION y la anterior?
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¢Se orientany actualizan los programas de Buenas Practicas de
Almacenamiento para el personal a diferentes niveles de acuerdo a las
conclusiones y recomendaciones derivadas de las Auto-inspecciones
efectuadas?

TOTAL CAPITULO5

DOCUMENTACION

CERTIFICACION O LICENCIAS SANITARIAS

6.01

¢ Estan disponibles los expedientes completos de los registros sanitarios y las
certificaciones de los productos que distribuyeny estan al dia?

BODEGA Y ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO

6.02

¢ Existen procedimientos escritos que regulan la distribucion de los productos?

6.03

¢ Permiten estos procedimientos localizar de inmediato el destino de los
productos distribuidos?

QUEJAS, RECLAMOS, PRODUCTOS DEVUELTOS Y RECUPERABLES

6.04

¢ Tiene la empresa procedimientos en los cuales se indica el manejo de las
quejas y reclamos?

6.05

Se investiga exhaustivamente cada queja o reclamo y se informa a la
administracion sobre los resultados de las misma?

6.06

Tiene la empresa un archivo ordenado de toda la documentacién relacionada
con cada queja 0 reclamo?

6.07

Existen procedimientos escritos para el manejo y destruccion de productos
devueltos por dudas o quejas acerca de suidentidad, seguridad, calidad o
pureza?

TOTAL CAPITULO 6

TOTAL

Inspectores:
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% Cumplimiento
Total:

0.00%

Buenas Practicas de
Almacenamiento




Anexo 3. Modelo de Estructura y Contenido General de un

Procedimiento de Operacion Estandar

LOGO PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR | Fi8-
':I:Il:"g{li Edichin: Warshon: Valldez:

NOWEBRE DEL PROCEDIMIENTO

DBJETIRD:

SLCANCE:

RESPON SABILIDAD:

FRECUENCIA:

MATERIALES:

PROCEDIMIENTO:

Elsborado por-

Revisadn por-

Eprobado por-

[ Hombre

rirma

racha
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ANEXO 4.

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE

OPERACION ESTANDAR

(BASADA EN LAS BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
DE ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS Y DE DROGUERIAS)

AUTOR:
Licda. Diana Michelle Lungo Torres

Quimico Farmacéutico

1° Edicion
Mayo, 2016
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INTRODUCCION

El presente Manual de Procedimientos de Operacion Estdndar (POE’s), se basa en la
recopilacion de los procedimientos de las diferentes actividades de la empresa,
dispuestos de una manera clara y especifica, bajo un formato establecido, para
estandarizar y garantizar la éptima operacion y desarrollo de las diferentes actividades,
de acuerdo a lo solicitado por las Buenas Practicas de Almacenamiento de
establecimientos farmacéuticos y droguerias, para que sirva como un instrumento de

apoyo y mejora de la empresa.

Comprende en forma ordenada, secuencial y detallada las operaciones de los
procedimientos a seguir para cada actividad laboral, promoviendo el buen desarrollo de
las actividades de la empresa, Contempla la misién y visén de la empresa, la politica de
calidad, el alcance, la responsabilidad, el control de documentos, el control de dispositivos
de seguimiento y medicién, el indice maestro de documentos, el desarrollo de
Procedimientos de Operacion Estandar(POE’s), formatos utilizados y el respectivo

glosario .

Es importante sefialar, que este documento esta sujeto a actualizacion en la medida que
se presenten variaciones en la ejecucion de los procedimientos, en la normativa
establecida, en la estructura organica de la empresa, o bien en algin otro aspecto que

influya en la operatividad del mismo, con el fin de cuidar su vigencia operativa.

El manual de Procedimientos de Operacion Estandar de Buenas Practicas de

Almacenamiento que se elaboré, se pone a disposicion de la empresa para su

implementacion, por medio de la induccion de Buenas Practicas de Almacenamientos a

cargo del personal de aseguramiento de la calidad, cuando la empresa lo estime

conveniente.




OBJETIVOS

1. Objetivo General
Documentar todos los procedimientos realizados en la empresa distribuidora de insumos

médicos, basados en las Buenas Practicas de Almacenamiento de establecimientos

farmacéuticos y droguerias.
2. Objetivos Especificos
a. Proporcionar Procedimientos de Operacion Estandar escritos, claros y
especificos, que garanticen la 6ptima operacion y desarrollo de las diferentes

actividades y que sean funcionales a las necesidades de la empresa.

Estandarizar los procedimientos que se realizan en la empresa para que

cumplan con las buenas practicas de almacenamiento para establecimientos

farmacéuticos y droguerias vigentes.




.  JUSTIFICACION

Para la empresa, es necesario contar con Procedimientos de Operacion Estandar (POE’s)
escritos, que permitan un mejor ordenamiento de procedimientos y estandarizacion de
procesos establecidos, y de esta forma dar cumplimiento a lo indicado por la Direccién
Nacional de Medicamentos (DNM), a través de las guias en Buenas Practicas de

Almacenamiento de establecimientos farmacéuticos y drogueria.

Actualmente en El Salvador, no se cuenta con una Guia de Buenas Practicas de

Almacenamiento (BPA) especifica para establecimientos distribuidores de Insumos y

Equipos Médicos, por ello la importancia de establecer los POE’s a partir de la Guia de
BPA de droguerias y establecimientos farmacéuticos, adaptandolos a las necesidades de
la empresa y, de esta forma, contar con un sistema de gestion de calidad; sentando un
precedente como empresa distribuidora de insumos médicos, que cuenta con un sistema
de aseguramiento de la calidad, Interno, para posteriormente ser acreditada bajo alguna
Norma de calidad.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR (POES)

Mision y Vision de la empresa

Mision:

Somos un grupo de empresas distribuidoras de marcas altamente reconocidas en el
segmento de empaque y embalaje industrial y suministro médico quirargico en los
territorios de Guatemala y El Salvador. Logramos la satisfaccion de nuestros clientes a
través de productos de alta calidad, desempefio y rendimiento, acompafiados de entregas
puntuales y amplio apoyo post venta.

Vision:

Ser empresas lideres en Centroamérica, comercializando y distribuyendo producto de
alta calidad, desempefio y rendimiento, en los mercados de insumos meédicos e
industriales. Buscamos una rentabilidad sostenida para el beneficio de nuestros clientes,
colaboradores y accionistas.

Nuestros Valores
Integridad
Respeto
Responsabilidad
Puntualidad

Honestidad

Lema

Division Medica: Al servicio de la salud haciendo la diferencia.




Politica de calidad

La politica de calidad que ha sido definida y documentada es la siguiente:

Aseguramiento de la Calidad, se compromete a la elaboracion y documentacion de los
Procedimientos de Operacion Estandar, requeridos para la Implementacion de las Normas
de Buenas Préacticas de Almacenamiento adaptadas a empresas distribuidoras de
insumos médicos, asi como requerir a los proveedores el cumplimiento de las

especificaciones de los productos que son suministrados.

Aseguramiento de la Calidad, se compromete a cumplir con las normativas de la empresa,
asi como la aplicacion de un sistema de mejora continua para satisfaccién de los clientes
internos y externos. Ademas se compromete a que este manual sea conocido por los
trabajadores, a capacitarlos para el cumplimiento de las buenas practicas de

almacenamiento y promover los recursos para estos fines.

Alcance

Este Manual presenta los requisitos del Sistema de la Calidad, bajo el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) de establecimientos y droguerias,
establecidos por la Direccion Nacional de Medicamentos(DNM), con los requerimientos

estandares del Aseguramiento de la Calidad, su politica, su organizacion y el control de la

Implementacion de las BPA, a través de los Procedimientos Operativos Estandar
aplicables, documentos para controlar, verificar y asegurar que se cumpla con lo

establecido en los mismos.

Base Normativa

e Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento para Establecimientos
Farmacéuticos.

e Guia de Buenas Practicas de Almacenamiento para Droguerias.




Responsabilidad

La Responsabilidad e interrelacion del personal que dirige, realiza y verifica cualquier
trabajo que incida en la calidad de los Procedimientos Estandar de Operacion, esta

definido y documentado en el siguiente organigrama:

Gerente
General

1 1
Gerente Gerente Gerente

Financiero de logistica
Ventas y bodega

Aseguramiento
de calidad

Encargado

Asistente Encargado de de Mensajero Encargado Encargado Encargada
de de

de Facturacion licitaciones
contabilidad Distribucién Distribucién

de Limpieza

Asesor de Asesor de Asesor de
ventas ventas ventas




Control de documentos y distribucion

Aseguramiento de la Calidad ha establecido en sus Procedimientos de Operacion
Estandar, procedimientos documentales con las instrucciones para la elaboracion,
aprobacion, distribucién, archivo, control y revision de todos los documentos generados,
entre ellos se encuentran: todos aquellos documentos requeridos para la elaboraciéon de

cada uno de los POEs, que son generados en cada uno de los procesos.

Los documentos son revisados y aprobados para asegurar su adecuacion antes de su
distribucion. Se ha establecido para cada uno de ellos un listado maestro de control
identificando su vigencia para prevenir el uso de documentos obsoletos o inadecuados,

este control asegura que las ediciones actualizadas de los documentos estén disponibles.

Los procedimientos son distribuidos y comunicados al personal encargado, para que

tengan el conocimiento adecuado y exacto de los procedimientos a seguir.

Control de dispositivos de seguimiento y medicion

Aseguramiento de la Calidad, establece y mantiene Procedimientos de Operacién
Estandar documentados para controlar la implementacién adecuada de las Normas de

Buenas Practicas de Almacenamiento.

Los Procedimientos de Operacién Estandar Originales estan en poder de Aseguramiento
de la Calidad, pero las copias estan disponibles en el area de Almacén para el
conocimiento y buen desempefio del personal en cada uno de los Procedimientos de

Operacion Estandar; ademas, se mantienen los registros como evidencias de control.




Procedimientos de Operacion Estandar

En esta seccion se hace una recopilacién de todos aquellos Procedimientos de Operacion
Estandar que documentan los procesos asociados a las actividades de una empresa
Distribuidora de Insumos Médicos, adaptadas de las Normas de Buenas Practicas de
Almacenamiento de establecimientos farmacéuticos y droguerias, enmarcados en el

cumplimiento de la calidad.

Tabla 1. Procedimientos de Operacion estandar (POES)
CODIGO REGISTRO EDICION | VERSION ESTADO
POE-GO01 Elaboracion de POE’s 1° 10/15 Vigente
POE-G02 Codificacion de POE’s 1° 10/15 Vigente
POE-G03 Documentacion 1° 10/15 Vigente
POE-G04 Seguridad personal 1° 10/15 Vigente
POE-GO05 Manejo del extintor 1° 10/15 Vigente
POE-G06 Capacitaciéon 1° 10/15 Vigente
POE-S01 Limpieza personal 1° 10/15 Vigente
POE-S02 Limpieza de areas 1° 10/15 Vigente
POE-S03 Fumigacion 1° 10/15 Vigente
POE-S04 Mantenimiento 1° 10/15 Vigente
POE-BO1 Recepcién 1° 10/15 Vigente
POE-B02 Ubicacion de los estantes 1° 10/15 Vigente
POE-B03 Ubicacion de los productos 1° 10/15 Vigente
POE-B04 Control de temperatura y humedad 1° 10/15 Vigente
POE-B05 Almacenamiento 1° 10/15 Vigente
POE-B06 Despacho de producto 1° 10/15 Vigente

POE-BO7 Quejas reclamos y devoluciones 1° 10/15 Vigente

Fuente: Elaboracion Propia
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empresa

Codigo: | Edicion: Version: Validez:

Elaboracion de POE’s GOl 1a 10/15 10/17

1. OBJETIVO: Definir procedimientos que sigan las Buenas Practicas de
Almacenamiento y establecer el contenido, formatos y estilo de los POE’s que se

elaboren.

. ALCANCE: Dirigidos a cada una de las gerencias, asi como la estructura documental
del sistema de calidad, principalmente procedimientos, sin excluir otros documentos a

los que se les pueda dar alguna aplicacion.

RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad de la Gerencia General, velar por el
cumplimiento de las funciones asignadas a cada departamento y de verificar
constantemente las actualizaciones del procedimiento. Es responsabilidad de
Aseguramiento de Calidad, establecer, distribuir, actualizar y controlar el presente
procedimiento. El gerente de logistica y bodega es el responsable de supervisar el
cumplimiento y mantenimiento de éste, por personal operativo capacitado a cargo del

procedimiento.

4. DEFINICIONES:
e Procedimiento: Forma especificada para llevar a cabo una actividad o un
proceso.
Proceso: conjunto de recursos y actividades relacionadas entre si que

transforman elementos de entrada en elementos de salida o resultados

indice Maestro: Es un listado de todos los documentos que se utilizan en todas

las areas de la empresa. La lista debe incluir la identificacion (el nombre, nUmero o
cbdigo) y version del documento, asi como la fecha de su entrada en vigencia y

ademas podria incluir la ubicacion de las copias controladas.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Nombre

Cargo

Firma

Fecha
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FRECUENCIA: Los documentos como registros, manuales, etiquetas tendran una
vigencia de 2 afios a partir de la fecha de su emisién, pero deben someterse a una

revision regular para evaluar su efectividad.

6. PROCEDIMIENTO:
Como elaborar un procedimiento:

Los distintos Gerentes identifican la necesidad de elaborar y establecer procedimientos
para satisfacer los requisitos de Aseguramiento de la Calidad, y posteriormente el Gerente
responsable de la actividad lo elabora en base a los siguientes lineamientos:

e Todo procedimiento debe tener un contenido minimo el cual se elabora y numera
tomando como referencia este procedimiento.
El contenido una vez numerado correctamente debe escribirse sobre la hoja de
trabajo o formato de POE.
Una vez elaborado el contenido del procedimiento, numerado correctamente y
capturado en la hoja de trabajo para procedimiento se pasa a elaborar la caratula
0 membrete del procedimiento.

e Se debe tomar como ejemplo el presente modelo de procedimiento para la

correcta elaboracion de los procedimientos del sistema de calidad.

Contenido de un Procedimiento:

Todos aquellos procedimientos que se elaboren deben seguir los siguientes lineamientos

y tener como minimo:
e Objetivo: Se debe describir de manera clara y breve el propésito o propésitos del
procedimiento.
e Alcance: Se debe indicar donde aplique, las Gerencias, secciones, areas,
materiales, documentos y equipos en donde se aplicara directamente el

procedimiento.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Nombre
Cargo
Firma
Fecha
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Responsables: Se deben definir él o los nombres de los puestos que tienen
responsabilidad directa en dicho procedimiento, asi como una descripcion de su(s)
responsabilidad(es), Se debe indicar al responsable del control, actualizacién y
distribucion del procedimiento.

Frecuencia: Se coloca de forma breve y clara cada cuanto se realizara el
procedimiento.

Desarrollo del procedimiento: Se deben establecer en forma breve, clara y
ordenada todos los pasos a seguir para la ejecucion de alguna actividad; cuando
sea necesario auxiliarse de diagramas de flujo &6 graficos para el mayor
entendimiento del procedimiento, estos se deben incluir como parte del
procedimiento o colocarse en Anexos. En la descripcién del procedimiento se
pueden describir de manera genérica responsabilidades y autoridades sin que
aparezcan la palabras “es responsabilidad de”, o “es autoridad de”; sino que en

una frase determinada estén de manera inmersa y sean entendibles y claras.

Hoja de trabajo para el procedimiento

El contenido del procedimiento mencionado en el punto anterior debe escribirse en el

formato “Hoja de trabajo para procedimiento”. El formato tiene varios espacios que se

presentan a continuacién y que se deben llenar conforme a las siguientes indicaciones:

1. Encabezado de la pagina de los POEs debe contener las siguientes partes (ver

imagen 1).

Logo y Nombre de la empresa: Los POE’s son exclusivos de cada empresa asi
gue es necesario que al elaborarlos contengan el Nombre segun el registro y/o
inscripcion de la empresa en la entidad reguladora local (Direccion Nacional de
Medicamentos) y opcionalmente se puede agregar el logo que la identifica para
darle mejor presentacion.

e Titulo: Se escribe el nombre del procedimiento. La palabra titulo se puede omitir
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Nombre
Cargo
Firma
Fecha
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Cdédigo: El codigo del procedimiento se debe solicitar a Aseguramiento de la
Calidad y posteriormente debe escribirse en este espacio. Es necesario que exista
un sistema de control, donde todos los documentos y formularios estén
identificados en forma alfanumérica, indicandose el tipo, funcion, nimero y versién
del documento en cuestién. De esta manera se puede vincular rapidamente a los
documentos y formularios con los POE’s, determinando la versién de que se trata.
Pagina: Se escribe él nimero de la pagina correspondiente y él niamero total de
paginas del procedimiento.

Edicién: se coloca el numero de edicion del procedimiento, esto se coloca porque
cuando se cambia algo en el procedimiento, se debe actualizar la version y asi
saber cuantos cambios a sufrido el procedimiento.

Version: Indica el mes y el afio en el que fue creado o modificado el
procedimiento.

Validez: Se coloca el mes y el afio hasta el cual tendra validez el procedimiento
Vigencia: La vigencia del Procedimiento de Operacion Estandar de este manual
serd de dos afios, concluido este tiempo debera realizarse una revision para la

evaluacion de actualizaciones de los procedimientos.

Imagen 1. Encabezado de POE’s

Logodela | boCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR | P4¢-

empresa 1/

Codigo: | Edicion: | Version: | Validez:

Documentacién 602 T 10115 10117

Fuente: Elaboracion Propia

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Nombre
Cargo
Firma
Fecha
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2. Pie _de Pé&gina del Procedimiento debe contener las siguientes partes (Ver

imagen 2):

Elaborado por: La persona o personas encargadas de redactar los POE’s deben
seleccionarse entre el personal de la empresa, que es quien conoce mejor la
actividad que realiza, en la realizacion del manual deberan estar acompafados de
Aseguramiento de la Calidad para la estructura y redaccion. Se coloca el nombre
completo, cargo que desempeiia en la empresa, la fecha y la firma del que lo
elaboro.

Revisado por: Las persona encargada de revisar cada uno de los POE’s es
aseguramiento de la calidad que tengan experiencia en el tema del procedimiento
gue revisaran. También se coloca nombre, cargo que desempefia en la empresa la
fecha y la firma del que lo elaboro.

Aprobado por: la persona encargada de aprobar cada uno de los POE’s es la
gerencia general, dando el visto bueno para que se implemente. También se
coloca nombre, cargo que desempefia en la empresa, la fecha y la firma del que lo

elaboro.

Imagen 2. Pie de Pagina de POE’s

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Nombre
Cargo
Firma
Fecha

Fuente: Elaboracion Propia

indice Maestro

El indice maestro sera manejado por aseguramiento de la calidad, para la modificacion

del mismo, este indice Maestro contendra todos los POE’s, se debe estar actualizando

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Nombre
Cargo
Firma
Fecha
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Elaboracion de POE’s

Caodigo:
GO01

Edicion:
1a

Version: Validez:
10/15 10/17

cada dos afios o cada vez que surja algun procedimiento nuevo o

cuando exista

modificacion a algin procedimiento ya existente. El indice maestro debe contener por lo

menos lo siguiente:

Cddigo de POE’s: es coloca el numero de cédigo asignado a cada procedimiento.

Nombre del POE’s: se ubica el nombre al que corresponde el procedimiento

Edicidn: se coloca el numero de edicion que esta en vigencia.

Validez: se llena el espacio con la fecha hasta la que llega la validez, asi se puede

verificar cuando deben de actualizarse

Estado: Se Pone si esta vigente o no.

Responsable: se El &rea responsable

Reemplaza a: Se llena este espacio con la identificacion alfanumeérica del POE’S

que esta siendo sustituido o reemplazado por la nueva versién, dejando claro que

ya no se utilizara la versién anterior, que podria ser por cambios de nueva

tecnologia o cambios sustanciales en los pasos o etapas de la ejecucion del POE.

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Nombre

Cargo

Firma

Fecha
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OBJETIVO: Establecer un método de codificacion de Procedimientos de Operacién

estandar, para que se codifique de manera estandarizada.

ALCANCE: A todas las personas que laboran en la empresa.

RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad de quien realice el procedimiento, el
establecimiento de la codificacion del procedimiento nuevo y es responsabilidad de
Aseguramiento de la Calidad la aprobacion de la codificacion.

FRECUENCIA: cada vez que se cree un procedimiento de operacion estandar nuevo.

5. PROCEDIMIENTO:
La empresa cuenta con un sistema de codificacion de POE’s, muy sencilla, solo cuenta

con una identificacion alfanumérica que tiene las siguientes partes:

e Tipo: Este se expresa por medio de una letra.

e Correlacién: este se expresa por medio de niUmeros
Nota: Las letras “POE” no se coloca, ya que es un manual unicamente de Procedimientos
de Operacion Estandar y seria redundante; sin embargo, en el indice Maestro si se
coloca, porgue ahi se incluyen también los formatos y registros. Solamente sirve para

identificar de qué tipo de documento se trata.

Los tipos de procedimientos con los que se manejan en esta primera edicion de

Procedimientos de Operacion Estandar se detallan a continuacion:

Tipo

G General

S Servicios

B Bodega

La numeracion es de manera correlativa.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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A continuacion se presenta un ejemplo de cdmo estd compuesta una expresion
alfanumérica para identificar los documentos:

GO01: Significa, Tipo General, Procedimiento Operativo nimero 01

FR-01: Significa, Formularios y Registros numero 01.

La persona que elabora el procedimiento debe establecer el cédigo y luego solicitar a

Aseguramiento de la Calidad su aprobacion, posteriormente debe escribirse en el POE y
el indice maestro.
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OBJETIVO: Mantener un orden en el manejo administrativo y operativo del almacén,
especificar procedimientos de cada etapa del sistema de almacenamiento asi como de

las funciones de las personas que laboran en él.

ALCANCE: A todas las personas que laboran en la empresa.

RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad de la Gerencia General, de aseguramiento
de calidad y un equipo de apoyo redactar un manual de procedimientos operacionales

estandar (POE), asi también como hacer cumplir los pasos que en ella se detallan.

FRECUENCIA: Los documentos como registros, manuales, etiquetas tendran una
vigencia de 2 afios a partir de la fecha de su emisién, pero deben someterse a una

revision regular para evaluar su efectividad.

5. PROCEDIMIENTO:
1. Debe archivarse los documentos de las compras, recepciones, controles, y despacho
de productos.
2. El contenido de los documentos debe ser claro y preciso.
3. Se debe llevar un registro manual o computarizado de todos los controles y

mantenimientos efectuados en la empresa y en la bodega, los registros son:

Registro de Firmas (RAD-01 “Registro de Firmas”)

Registro de capacitacion (RAD-02 “Registro de induccion y capacitacion”)
Registro de programacion y registro fumigaciones (RAD-03 “Programacién vy
registro de fumigaciones”).

Registro donde se anotard la fecha de sanitizacion y limpieza general (RAD-04

“Registro de Limpieza”).

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Registro de control de temperatura diaria (en RAD.-05“Control de temperatura y
humedad”)

Registro de control de revisiones y mantenimiento de las instalaciones (RAD-06
“Registro de reporte de defectos y mantenimiento”).

Registro donde se anote los ingresos de producto (RAD-07 “Registro de los

ingresos de producto”)

Registro de todos los reclamos y devoluciones (RAD-08 “Registro de quejas,

reclamos y devoluciones.”)

Registro de control de revisiones y mantenimiento del aire acondicionado
(RAD-09 “Registro de mantenimiento de aire acondicionado”).

Registro programacién de  auto-inspecciones ( RAD-10"Registro de Auto-

inspecciones”)

4. Debe disefiarse y revisarse la vigencia de un Manual de Procedimientos Operativos

Estandares de la empresa.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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OBJETIVOS: Reducir y prevenir o todo tipo de accidentes.

ALCANCE: Dar instrucciones precisas para minimizar y corregir riesgos innecesarios

en el lugar de trabajo.

RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad de todo el personal que labora en la
empresa el llevarlo a cabo y de la Gerencia General supervisar el cumplimiento de los
procedimiento aca detallados.

FRECENCIA: en caso de emergencias

5. MATERIALES:
- Botiquin de primeros auxilios

- Extintor de incendios.

6. PROCEDIMIENTO:
El personal debe tener en cuenta en su lugar de trabajo lo siguiente:
1. Conocer el manejo de las herramientas de trabajo antes de emplearlas

. Tener cuidado cuando utilice objetos cortantes como cuchilla, tijera, etc.

2
3. Dirigir siempre el cuchillo, navaja o tijera en direccién contraria al cuerpo.
4

Usar mascarilla cuando se realice una limpieza general, para evitar inhalar el polvo
0 algun insumo quimico.

No manejar un aparato eléctrico sin saber cémo funciona.

No introducir nunca un desarmador (destornillador), ni alambre dentro de un
equipo eléctrico, puede electrocutarse.

Nunca abrir la puerta a personas desconocidas cuando se esté solo, lo pueden
agredir para intentar robar.

. Colaborar en favor de la seguridad de otras personas.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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9. Restringir el acceso innecesario al area de bodega.

¢Qué hacer en caso de incendio?
1. No perder la serenidad.
Cortar la luz eléctrica.
Buscar el extintor adecuado mas cercano y utilizarlo segiin POE-GO05.
Retirar material inflamable.
Desalojar el local u oficina en forma ordenada.
Cuando el incendio es de grandes proporciones, nunca te le enfrentes, escapa
rapidamente y comunicarles telefonicamente a los bomberos.
Si el humo es denso, busca la salida mas pronta, cubriéndote la nariz y la boca
con un pafiuelo o trapo humedo.
Si arde la ropa de una persona, trata que ella se tienda sobre el suelo o cubrela

con una frazada o ropa gruesa hasta apagar el fuego.

¢Qué hacer en caso de sismo?
Antes del sismo:
1. Conocer y sefialar las rutas de escape hacia las zonas de seguridad.

Conocer las areas de seguridad externa, parques, campos deportivos, etc.

2
3. Conocer las areas de seguridad interna, paredes de cemento y otras estructuras.
4

Conocer la resistencia y tipos de construcciones que tiene la empresa.

Durante el sismo:
Desconectar los aparatos eléctricos.
Mantener en todo momento la serenidad y orden.
. Abrir las puertas de salida.
Colocarse al lado de las paredes mas sélidas o de los muebles de oficina.
Si el movimiento continuo, salir en orden, sin correr y a paso firme.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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6. No precipitarse corriendo a la calle.

¢ Qué hacer en caso de un shock eléctrico?

1. Llamar a la ambulancia.

2. Seguidamente librar al accidentado de los efectos de la corriente eléctrica,
inmediatamente haciendo un corte de la energia eléctrica para poder auxiliarlo.
Para alejar a la victima de un cable pelado, hacerlo con ayuda de una tabla seca.
Evitar utilizar objetos metalicos o humedos.
Si el accidentado ha sido arrojado lejos por la descarga eléctrica, se le puede tocar
sin peligro, aflojarle la ropa y si no estuviera respirando iniciarle inmediatamente
respiracion artificial.
Normalizada la respiracion cuidarle las quemaduras

Dirigirlo al &rea de salud mas cercana.

¢ Qué hacer en caso de inundacion?
Antes de lainundacion:
1. Conocer los nimeros de emergencia a los que pueden llamar en caso de ser
necesario.
Establezca un punto de reunién.
Identificar una ruta de evacuacién mas segura y otras vias alternativas.

Tener a mano el kit para emergencias.

Ubicar los elementos toxicos (venenos) en gabinetes cerrados y fuera del alcance

del agua.

Qué hacer durante:

1. Subir a un lugar alto y permanecer alli mientras sea necesatrio.

2. Evitar caminar por aguas en movimiento. Quince (15) centimetros de agua en

movimiento le pueden hacerle caer.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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3. Sila situacién asi lo amerita, evacue su lugar de trabajo lo antes posible.

Qué hacer después
Vuelva a su lugar de trabajo s6lo cuando sea seguro.
Revisar las paredes, suelos, puertas y ventanas para asegurar que el edificio no
estd en riesgo de colapsar.
Efectuar una revision de la luz, agua, gas y teléfono tomando las debidas
precauciones.
Reparar las instalaciones sanitarias lo antes posible, ya que dafiadas son un
riesgo para la salud.
Ayude a las personas heridas o que han quedado atrapadas. Si hay lesionados,

pida ayuda de primeros auxilios a los servicios de emergencia.

¢ Qué hacer en caso de accidentes?

En caso de accidentes leves como cortaduras pequenas:

Se procede a limpiar la herida con agua y jabon. Si hubiera una astilla retirarla con una
pinza desinfectada, luego aplicar yodo y cubrir la herida con gasa estéril, y sujetarla con

esparadrapo.

En caso de heridas profundas:
Aquellas producidas por objetos punzantes (clavos, agujas, espinas), presionar la herida

haciéndola sangrar abundantemente a fin de eliminar los gérmenes, lavar con agua y

jabén y es recomendable llevar al paciente al ISSS para que se le dé la atencion

necesaria y se le aplique la vacuna antitetanica.

En caso de fracturas (rotura de hueso)
1. Inmovilizar al paciente para evitar el dolor. (No intentar acomodar el hueso).
2. Trasladarlo al ISSS.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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En caso de quemaduras:

Existen quemaduras que pueden ir de:

ler grado: Cuando aparece apenas enrojecimiento de la piel.

2do grado: Cuando se forman ampollas en la piel

3er grado: Cuando hay destruccion de tejidos.

Una quemadura extensa de segundo grado, es mas peligrosa que una pequefia de tercer
grado, cuando se queman grandes areas de la piel, el herido entra en shock,
sobreviniendo en muchos casos la muerte.

Asi que lo que se debe hacer es llamar a la ambulancia para trasladar al hospital.

Para curar una quemadura pequefa:

1. Inmediatamente de producida la quemadura, aplicar agua en abundancia.

2. Luego aplicar bicarbonato de sodio en el lugar quemado, para calmar el dolor y
proteger las lesiones de la piel.

3. Cubrir las quemaduras con gasa especial para quemadura.

4.- Trasladar al ISSS.

Nota: en todos los casos llamar una ambulancia o llevar a la persona el hospital de ser
posible

Nota 2: debe de realizarse una capacitacién de este procedimiento y de reconocimiento
de areas de trabajo (seguridad Ocupacional)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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. OBJETIVO: Permitir que la persona o personas que laboran en la empresa sepan

manejar un extintor en caso de incendio.

. ALCANCE: Dar las pautas para cumplir con el objetivo.

. RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad de la gerencia general entrenar y evaluar al

personal sobre el manejo del extintor.

. MATERIALES:

e Extintores

5. PROCEDIMIENTO:
Extintores: Existen varios tipos de extintores, con composicién quimica diferente de
acorde a esto es para lo que deben de ser usados, a continuacién una tabla que muestra
que tipo de extintor para que tipo de materiales:
TIPOS DE EXTINTORES

de electrénico conectado)

(Metales, Sodio, Magnesio, etc.)

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Inspeccion del Extintor:
1. Inspeccionar el extintor una vez por mes por si exista la posibilidad de que lo
hayan usado.
. Controlar la carga, verificar que la aguja del manémetro esté en la zona verde, de

lo contrario el extintor:

“NO ESTA LISTO PARA SER USADO”

De encontrar alguna anormalidad durante la inspeccion debe llamar
inmediatamente a la empresa que realiza el mantenimiento.
La rotura del precinto de seguridad anula la garantia del extintor.

5. Verificar y mantener el extintor limpio, que no tenga abolladuras, raspones o
cualquier otro dafio.

Inspeccione que el chiflén de descarga esté limpio y libre de cualquier obstruccion.

Instrucciones para su Uso:
. Quite el seguro rompiendo el precinto de seguridad.
. Apunte el extintor hacia la base del fuego.
. Apriete la manija y descargue el extintor de lado a lado, dependiendo del tipo de
extintor a los siguientes materiales:
e Madera.
e Papeles.
e Cartén.
Liguidos inflamables.

Equipos eléctricos.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Después de usado el extintor:
1. Recargar el extintor inmediatamente después de su uso.
2. Verificar que la empresa responsable de la recarga coloque vifieta de recarga con
los siguientes datos:
e Nombre de la empresa que recarga
e Nombre de la empresa duefia del extintor
e Marca
Modelo
Capacidad
Clase
Fecha de recarga

Fecha de préxima recarga.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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OBJETIVO: Informar e instruir a las personas que laboran en la empresa sobre la
funcién o tarea que deben desarrollar y de las responsabilidades que a ellos se le
asigna.

ALCANCE: Dar las pautas necesarias para cumplir con el objetivo.

RESPONSABILIDAD: es responsabilidad de la direccibn general, el programar y
designar a los capacitadores.

FRECUENCIA: Cada vez que sea necesario y una capacitacion semestral de

seguridad ocupacional.

PROCEDIMIENTO:

1. Se debe realizar un plan de capacitaciones con por lo menos los siguientes temas:

BPA, seguridad ocupacional y majo de documentacion, etc.

El Jefe de cada area debe proporcionar los medios para capacitar al personal
nuevo inmediatamente después de su ingreso para indicarle la funcién que
desempenara.

En el caso del area de almacenamiento es el regente el encargado de llevar a
cabo la capacitaciéon del personal sobre la base de un programa escrito para
cumplir con las Buenas Préacticas de Almacenamiento y Durante las sesiones de
capacitacion deben discutirse cuidadosamente el concepto de garantia de la
calidad.

La capacitacion se realizara periédicamente segun programaciéon y se evaluara su
efectividad

Debe llevarse un registro de todos los programas de capacitacion realizados en el

RID-02 “Registro de inducciones y capacitaciones”.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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OBJETIVOS: Observar un alto nivel de higiene personal.

ALCANCE: Pautas que se deben seguir estrictamente para cumplir con el objetivo.

RESPONSABILIDAD: Todo el personal es responsable de su higiene personal.

FRECUENCIA: Diaria.

5. PROCEDIMIENTO:
A fin de mantener condiciones laborales higiénicas, la empresa debera ofrecer
instalaciones apropiadas para:

Cambio de vestimenta

Aseo personal

Bafio

Lugares especiales donde comer y beber.

Y proveer de los implementos necesarios de aseo y Proteccion:
Jabon desinfectante
Alcohol Gel
Toallas Desechables
Guantes, etc.
Las personas que trabajan en la bodega de almacenamiento deben mantener su aseo

personal en todo momento.

Higiene Personal.

1. El personal debe llegar al trabajo limpio y bafiado.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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2. Antes de comenzar a trabajar todo el personal y sobre todo el que labora en la

bodega de almacenamiento debe lavarse bien las manos con abundante agua y

jabén desinfectante y luego secarlos con las toallas que estan en los respectivos

bafios y deben hacerlo regularmente para mantenerlas limpias durante toda la

jornada de trabajo y sobre todo cuando se va al bafio.

Es una obligacion que se lave las manos antes de salir del bafio; para recordarlo debe

haber un letrero alusivo:

“LAVARSE LAS MANOS ANTES
DE SALIR DE ESTE LUGAR”

Elaborado por:
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1.OBJETIVO: Garantizar la limpieza, evitar la acumulacion de polvo, desechos o insectos.

2. ALCANCE: Permitir que la persona encargada de la Limpieza actie en forma ordenada,

rapida y efectiva.

3.RESPONSABILIDAD: Esta tarea compromete especificamente a la persona encargada

de la limpieza y el encargado de la bodega segun sea el caso.

4. FRECUENCIA:
Limpieza de pisos, materiales de limpieza y area de la cocina es diaria.
Limpieza de productos y estantes es cada vez que ingrese mercaderia y una vez
al mes.

Limpieza de paredes y puertas es mensual.

5.MATERIALES:
Escoba
Trapeador
Pala recolectora de basura
Desinfectante
Pafios
Escobillon
Bolsas para basura
Botes de Basura

Trapos

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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6. PROCEDIMIENTO:

Limpieza De Productos y Estantes

Esta operacion se realizara cuando ingrese mercaderia a la bodega y una vez al mes.
El personal al momento de recibir la mercaderia procedera a:

1. La limpieza de los productos ubicados se realizara con bastante cuidado para
evitar confusiones, se limpiara por area e item. Esta limpieza se realizara cuando
sea necesario para ello se utilizard una franela limpia para los productos y otra
franela para limpiar los andamios o anaqueles.

2. Cuando por algun motivo el envase de un producto liquido se rompa o derrame en
el estante o0 piso, este se retirara inmediatamente en una bolsa plastica y se
procederd a la limpieza con un pafio absorbente, luego éste se enjuagara y se
limpiara nuevamente, se volverd a enjuagar sucesivamente hasta quedar
completamente limpio el estante y/o piso y luego se secara.

Siempre teniendo cuidado si el envase es de vidrio, para evitar cortes en la mano.
Los restos del producto no se eliminaran sin autorizacion del jefe superior
inmediato.

Después de realizar la limpieza el personal procedera a lavar con detergente todo
el material que utilizé para ello y lo enjuagara con bastante agua para que quede

limpio hasta realizar la préxima limpieza.

4. Registrar La limpieza en el RAD-04 “Registro de Limpieza”

Limpieza de Pisos
Esta operacion se realizara diariamente

El método mas efectivo es el trapeado.

1. La persona encargada se colocara guantes para realizar esta operacion.
Procedera a hacer un barrido con una escoba de cerdas cortas para retirar la

suciedad del piso como papeles, polvo, etc. Este barrido se realizara con

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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movimientos firmes pero despacio para evitar levantar el polvo. Recogerd la
basura con el recogedor y la colocard en una bolsa plastica.

Luego colocard agua y desinfectante en un balde para realizar el trapeado.

Pasar el trapeador en todo el piso tratando de llegar hasta los lugares inaccesibles.
Dejar el piso limpio semi-seco.

Colocarle al piso desinfectante con otro trapeador exclusivo para ello y dejar secar
por evaporacion: para que el desinfectante ejerza su accion germicida.

Después de realizar la limpieza del piso se procedera a lavar todo el material
usado para esta operacion y se dejara listo para su siguiente uso.

Registrar La limpieza en el RAD-04 “Registro de Limpieza”

Limpieza Bafios y Lavamanos:

Esta operacion se realizara diariamente

La persona encargada de la limpieza:

e Lavara los bafios y lavamanos con agua, detergente, y cepillos para que estos

estén bien limpios, para tal labor utilizara guantes.
Se cerciorara de que en los bafios se encuentre jabon, papel higiénico y toallas
desechables, en caso que no haya colocard lo que falte, en el bafio que lo
necesite.

Registrar La limpieza en el RAD-04 “Registro de Limpieza”

Limpieza Total de la Bodega:

Esta operacion se realizara mensualmente.

Limpieza de Paredes y Puertas:
La persona encargada de la limpieza:

1. Protegera los productos con bolsas plasticas grandes.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Se iniciard limpiando las paredes con un escobillon o se envolvera la escobilla con
una franela para limpiar, comenzando por la parte superior (de arriba hacia abajo),
terminando en el piso.

Limpiar las puertas con una franela seca para sacar el polvo y luego pasarle un
trapo humedo el cual se enjuagara tantas veces como sea necesario.

Después de limpiar paredes y puertas se procederd a limpiar los productos y
andamios de acuerdo a lo establecido anteriormente.

Proceder a la limpieza del piso de acuerdo a lo establecido anteriormente.

No se debe permitir acumulacion de materiales de desechos; éstos deben ser
recolectados en receptaculos adecuados para su traslado a los puntos de retiro
fuera de la empresa y deben ser eliminados en forma higiénica a intervalos
regulares y frecuentes.

Todo el material utilizado debe ser lavado y secado quedando asi listo para su
préximo uso.

El material usado para la limpieza debe guardarse en un ambiente separado.

Los envases de desinfectante deben estar debidamente rotulados. Las diluciones
de desinfectante deben mantenerse en recipientes limpios y no deben ser
guardados por mucho tiempo.

10. Registrar La limpieza en el RAD-04 “Registro de Limpieza”

Recoleccion de Basura.
Esta operacion se realizara diariamente.
La persona encargada de la limpieza:
1. Se encargara de recolectar toda la basura que se encuentre en todos los
basureros y los colocara en un area adecuada, mientras pasa el camién recolector
de basura.

Luego colocara nuevamente bolsas de basura a todos los basureros.
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OBJETIVO: Combatir las plagas, que de una u otra forma pueden alterar la calidad del

producto, durante su almacenamiento.

ALCANCE: Dar las recomendaciones necesarias para cumplir con el objetivo.

RESPONSABILIDAD: La fumigacién la llevard a cabo una empresa externa de
fumigacion, es responsabilidad de aseguramiento de la calidad y del jefe de bodega el
llevar a cabo su cumplimiento.

FRECUENCIA: Segun programacion.

5. MATERIALES:
Seran proporcionados por la empresa fumigadora.
La empresa proporcionara las bolsas plasticas grandes.

6. PROCEDIMIENTO:

1. Se hace la programacion de la fumigacién anualmente.

2. Un dia antes de la fecha programada para la fumigacién se preparara la bodega ya
que se debe tener cuidado con los agentes de fumigacion o insecticidas para
evitar que ellos afecten la calidad del producto, no debe haber ningln producto
expuesto directamente a este proceso, para eso se protegera los producto con
bolsas plasticas grandes.

El procedimiento de fumigacién se llevard a cabo segln los procedimientos de
limpieza de la empresa externa de fumigacion.

4. Después de cada fumigacién se debe realizar una limpieza general.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Documentacion:
Esta operacion de fumigacion debe ser registrada en el RAD-03 “programacion y registro
de fumigacién” y anotar los siguientes datos:

Fechay hora.

Empresa encargada de la Fumigacion.

Sustancia quimica utilizada.

Nombre y Firma de la persona que realiza la fumigacion.

Firma de la persona responsable de la fumigacion por parte de la empresa.
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OBJETIVO: Permitir que las instalaciones, instalaciones eléctricas, conexiones,
equipos, aires acondicionados y vehiculos se mantengan en buen estado e impedir que

pongan en peligro la calidad del producto e incluso la integridad de las personas.

ALCANCE: Al personal encargado de mantenimiento y reparacion; en el caso que sea

necesario se realizara externo (aires acondicionados, vehiculos, etc.).

RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad de la administracién realizar programacion
anual de mantenimiento preventivo, de las personas que laboran en la empresa
comunicar el desperfecto a la administracion a fin de ordenar la reparacion o

mantenimiento y de las personas encargadas arreglarlo.

FRECUENCIA: Mantenimiento preventivo segun programacion, mantenimiento

correctivo cuando sea necesario.

PROCEDIMIENTO:

Mantenimiento general

Mantenimiento preventivo.

1. Se debe realizar una inspeccién anual sobre instalaciones, equipos, etc.
2. La administracion debe de hacer una programacion anual de mantenimiento

preventivo de acuerdo a lo observado en la inspeccién.

El encargado debe llevar a cabo lo programado, con ayuda de la administracién

que proporciona los medios.
Registrar el mantenimiento en el RAD-06 “Registro de Reporte de defectos y

mantenimiento”

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Mantenimiento correctivo

1. El personal que labora en la empresa estd en la obligacion de informar a la
Administracion del mal estado o defecto de las instalaciones eléctricas, equipos,
estantes, anaqueles y otros accesorios de uso en el almacén, y en la empresa en
general, también de como registrarlo en RAD-06 “Registro de Reporte de Defectos
y Mantenimiento”, Si asi lo requiere se colocara un letrero alusivo de precaucion.
Nunca tratar de arreglar un equipo si no se tiene conocimiento de ello.

Las operaciones de mantenimiento técnico y reparacion deben ser documentadas
y registradas debidamente en RAD-06 “Registro de Reporte de Defectos y
Mantenimiento”

4. Se usara el mismo registro para instalaciones, instalaciones eléctricas y equipos.

Mantenimiento de aires acondicionados

Mantenimiento preventivo

1. Se realizard& una programacion del mantenimiento preventivo de aires

acondicionados.

El mantenimiento se llevara a cabo por una empresa externa segun lo
programado.

Debera de registrase dicho mantenimiento en el RAD-09 “Registro de

mantenimiento de aires acondicionados”

Mantenimiento correctivo

1. El personal que labora en la empresa esta en la obligacion de informar a la
Administracion del mal estado o defecto de los Aires acondicionados
Las operaciones de mantenimiento o reparacion de aires acondicionados deben
ser documentadas y registradas debidamente en RAD-09 “Registro de

mantenimiento de aires acondicionados”
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OBJETIVO: Recibir los productos en forma ordenada y eficiente, verificando algunos
aspectos referentes a la calidad del producto.

ALCANCE: Al &rea de bodega y asi dar las pautas para conseguir el objetivo.
RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad del jefe de bodega cumplir el procedimiento.
FRECUENCIA: Cada vez que ingresa un producto a la distribuidora.

. MATERIALES:

- Documentacién referida al producto de ingreso: RAD-07"Registro de ingreso”
- Orden de Compra-Guia de Ingreso

-certificados de analisis del proveedor.

6. PROCEDIMIENTO:
El personal que labora en la bodega debe tener en cuenta las siguientes instrucciones:

1. Antes de recibir los productos se debe confrontar la guia de entrega o factura del
proveedor o guia de entrega del fabricante o proveedor que acompafa el producto
con la orden de compra o la orden de fabricacién, para verificar los siguientes
datos:

a) El nombre del producto, nimero del lote y fecha de vencimiento
b) Cddigo del producto
c) Fabricante
d) Presentacion
e) Cantidad solicitada
f) Cualquier otra informacion establecida en la orden de compra o fabricacion
g) Cada producto debe tener su certificado de analisis otorgado por el
departamento de Control de Calidad del fabricante.
En caso de existir discrepancia entre los documentos la persona encargada de la
recepciéon procedera a consultar cualquier duda.
La recepcién sera aprobada o certificada con una guia de ingreso del producto
La limpieza de los embalajes grandes se realizara antes de entrar a la bodega
colocando la mercaderia sobre un tablero limpio y siguiendo el procedimiento
adecuado para la limpieza.POE-S02
. Todos los ingresos de productos farmacéuticos, sera acompafiado por el
certificado analitico correspondiente del fabricante.

INSPECCION DEL PRODUCTO
1. Al momento de la recepcion, se verificara la cantidad recibida, el nimero de lote y
fecha de vencimiento, luego se realizara una inspeccion de las caracteristicas
externas de una muestra representativa del producto.
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La inspeccion incluira la revision de:
a) Embalaje
b) Empaque primario
¢) Empaque secundario
d) Rotulado
e) Contenido

a) Embalaje.- EI embalaje debe estar correctamente rotulado no debe estar abierto, debe
estar limpio sin contaminacion, no debe estar arrugado y hiumedo que indique deterioro
del producto.
b) Empaque primario.- En el empaque mediato se debe revisar:
¢ Que la etigueta o caja corresponda al producto.
e Que en el caso de la caja esta debe estar limpia, no arrugada o himeda que
indique deterioro del producto.
¢) Empaque secundario.- En este empaque se debe revisar:
La etiqueta no debe estar manchada.
Los empaques deben estar integros, no dafiados.
Que el cierre o sello sea seguro y cuando lleve la banda de seguridad, esta se
encuentre intacta.
Debe estar rotulado, identificado con una etiqueta, la cual lo identificara hasta su
consumo final.
d) Rotulado.- El rétulo se verificara que tenga toda la informacién necesaria.

La inspeccién del producto se chequeara con las guias de ingreso, en las que se debe
verificar que el nidmero de lote y la fecha de vencimiento registradas en la guia
concuerdan con las del producto.

2. Se registrara el ingreso de cada producto en el RAD-07 “Registro de ingreso de
Productos”.

MOTIVOS DE RECHAZO
Se procedera a rechazar los productos en los siguientes casos:
1. En caso de que el numero de lote y la fecha de vencimiento de los productos no

concuerden con los de la factura y/o guia de ingreso.
En caso que el producto presente fecha de expiracibn menor a 18 meses al
momento de recibirlo.
En caso que el numero de lote y la fecha de vencimiento de la caja no concuerden
con el del frasco
En caso que el producto presente defectos de fabrica: etiquetas despegadas, cajas
manchadas o arrugadas, numero de lote y fecha de vencimiento borrosas,
contenido incompleto en ampollas, o se vea que se ha violado la seguridad.
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OBJETIVO: Mantener un orden en la ubicacion de los estantes o anaqueles con la
finalidad de no interrumpir ni obstaculizar la libre circulacion de los trabajadores.

ALCANCE: Alcanza en forma obligatoria a todos los estantes ubicados de la Bodega.

RESPONSABILIDAD: Es del personal que labora en la bodega y la Inspeccién por
parte del regente.

FRECUENCIA: Dependiendo de las necesidades de los trabajadores y de nueva
estanteria.

5. MATERIALES:
- Estantes, anaqueles
- Rotulo de Identificacion

6. REFERENCIA:
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento.

7. PROCEDIMIENTO:
1. Se deberd colocar los estantes o anaqueles dentro del &rea de la bodega, de

manera tal que no obstaculice la libre y rapida circulacion por la misma.

. Se debera tener en cuenta que los estantes o anaqueles necesitan una distancia
minima de 20 - 25cm con la pared y con el piso.
Los estantes o0 anaqueles deben estar limpios y en buen estado en todo momento.
Deben colocarse de tal manera que no interrumpan la facil visualizacion de todos
los productos con que cuenta la bodega.
Deberan evitar enganches con las prendas de los trabajadores.

Deber4 tener facil acceso a los extinguidores.

7. Se dispondran de manera que permita una rapida salida y entrada por la puerta.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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OBJETIVO: Mantener un orden en la ubicacion de los insumos médicos, con la
finalidad de permitir un despacho répido y eficiente y asi evitar confusiones.

ALCANCE: Alcanza en forma obligatoria a todos los insumos médicos que se
comercializan.

RESPONSABILIDAD: Es del personal que labora en la bodega y la Inspeccién del
mismo es responsabilidad del profesional responsable.

FRECUENCIA: Cada vez que se recibe algun producto

MATERIALES:
e Etiqueta de Identificaciéon

PROCEDIMIENTO:

1. Al recibir la mercaderia se procedera a su distribuciobn en los estantes y
refrigeradoras designados para tal fin.
Se ordenaran los productos por clasificacién insumos médicos.
Los productos se colocaran de forma tal que los que tengan fecha de vencimiento
mas proxima estén primeros que aquellos con fecha de vencimiento mas lejana
(Sistema PEPS).
Los productos que se encuentren vencidos seran separados y colocados en el
area respectiva.
Se observara mensualmente los productos para verificar su fecha de vencimiento.
Los productos que necesitan refrigeracién, aquellos sujetos a cadena de frio,
deberan almacenarse a una temperatura de 2 a 8°C, para lo cual se hara uso de
una camara refrigerante y termohigrometros para llevar el control de la

temperatura y la humedad.
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OBJETIVO: Asegurar que todos los productos se encuentren bajo las condiciones
apropiadas de temperatura y humedad para evitar la alteracion de la calidad de los
mismos.

ALCANCE: A todas las personas que laboran en la bodega.

RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad de las personas que laboran en la bodega
realizar el control de la temperatura y humedad en el area de almacenamiento.

FRECUENCIA: El control de la temperatura y humedad se realizar4 dos veces al dia.

MATERIALES:
e 3 Termohigrometros

6. PROCEDIMIENTO:

Se colocara dos termohigrometros en el &rea de almacenamiento, en un punto
intermedio, cercano a los productos.

Se coloraran un termohigrometro en la refrigeradora.

El jefe de bodega registrara dos veces al dia la temperatura y humedad que indica el

termohigrometro. El control se realizara por la mafiana y por la tarde.
Llenara en forma veraz la hoja de registro RAD.-05“Control de temperatura y humedad”.

En caso de que hubiera alguna alteracion en la temperatura y/o humedad en el area
procederd a informar al regente. Para verificar si esta alteracion puede ser perjudicial, y
asi tomar acciones permanentes.

Temperaturas y humedades adecuadas
Las temperaturas adecuadas dependen del tipo de producto, se muestra a continuacion la
clasificacion:

Productos Condiciones

Temperatura (°C) Humedad (%H)
Termolabiles 2-8°C 75 £ 10%

2 -25°C
Comunes. 25 £ 5°C 50 £ 10%
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OBJETIVO: Guardar en forma adecuada, ordenada y custodiar los productos
recibidos, con la finalidad de no alterar la calidad de los mismos, que no se produzcan
confusiones y permitir una rotacion correcta de las existencias.

. ALCANCE: A todos los productos que se comercializan (insumos médicos).

RESPONSABILIDAD: Es responsabilidad del jefe de bodega almacenarlos en buenas
condiciones y del regente inspeccionar que esto se realice.

FRECUENCIA: Cada vez que ingrese nuevo producto

PROCEDIMIENTO:

Inmediatamente después de la recepcion y verificacion del producto se procedera
al almacenamiento para evitar confusiones.

. Revisar las condiciones de almacenaje (temperatura y humedad).

. Antes de ordenar los productos, limpiarlos con una franela; asi mismo limpiar el
lugar donde se ubicaran.
Colocar los productos sobre los estantes limpios y se ubicara en la zona
correspondiente.
La mercaderia se ordenar4 por numero de lote, siempre se ubicard los lotes
antiguos a la vista para poder dispensaros primero.
Se registrara manualmente en RED-01 “Etiqueta de identificacion” todos los datos
gue esta necesite.
La mercaderia o producto solamente sera manipulada por el personal que labora
en la bodega.
No se debe colocar mercaderias directamente en el piso, siempre debe hacerse
sobre estantes limpios o tarimas limpias.
No se debe interrumpir los espacios libres de la bodega destinados a la circulacion
del personal y a facilitar la dispensacion de los insumos médicos.

.Por ningiin motivo se debe ocultar u obstruir los lugares donde se ubican los
extintores.

. Los estantes deben facilitar la limpieza de la Bodega.

. Siempre que se despache y queden saldos, éstos deben de permanecer en su
caja con su etigueta de identificacion.

.En el caso de que algun producto no presente las mismas caracteristicas que
cuando ingresé al almacén, el personal debe avisar inmediatamente a la persona
responsable para analizar que se puede hacer.

. El &rea para productos de vencidos o devueltos debe estar bien identificada con
rétulo de letras rojas.
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OBJETIVO: Atender los pedidos de los usuarios en una forma eficiente, evitar
confusiones y permitir que ellos lleguen a su destino en perfectas condiciones,
conservando la calidad de los insumos médicos a comercializar.

ALCANCE: Alcanza en forma obligatoria a todos los insumos médicos que se
comercializan.

RESPONSABILIDAD: Es del personal que labora en la bodega.
FRECUENCIA: Dependiendo de las necesidades de dispensacion.

PROCEDIMIENTO:
1. Para realizar la dispensacion primero se debe verificar el origen y validez del
pedido.

. Verificar si existe la cantidad solicitada.

. Separar y revisar los productos a dispensar.

. Chequear si corresponde a lo solicitado.

Rotacion de Stock: siempre que se despache se debe respetar el orden de las
fechas de vencimiento (Sistema PEPS), es decir, distribuyendo primero lo que
tiene menos tiempo de vida util, en segundo lugar, lo que acaba de ingresar.

. Seleccionar el material de embalaje, bolsa o caja, de tal forma que éste resista las
adversidades durante el transporte. En el caso de los productos termolabiles se
deben de transportar en hieleras con pinglinos para mantener la temperatura
durante el transporte.

Para embalar cantidades grandes se colocaran los productos dentro de una caja
apropiada y luego de acondicionarla se colocara cinta adhesiva, y la etiqueta de
identificacion.

En el caso de productos fragiles colocar la advertencia de FRAGIL, en un lugar
visible del empaque. Asi mismo la indicacién de mantenerlo en un solo sentido.

FRAGIL

MANTENER ASI

9. Después de embalar se colocard la RED-01"etiqueta de identificacion del
producto” con las cantidades y recomendaciones de almacenamiento y ésta no
debe ser facilmente desprendible.
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10.En las guias y facturas que se emplean para la comercializacion se debera
consignar el numero de lote del producto.

11. Durante el transporte se debe tener cuidado que ellos conserven su identificacion.

12. Se debe evitar exponerlos con otros productos o materiales que puedan afectar su

integridad.

13. Se debe transportar en ambientes seguros a robos y no exponerlos a grados
inaceptables de calor, frio, luz, humedad u otra influencia adversa.
14. Al momento de hacer entrega de la mercaderia se debe chequear las cantidades

con el cliente.
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OBJETIVO: Garantizar que el usuario consumidor quede satisfecho con los productos
en adquisicion.

ALCANCE: Permitir que todas las personas involucradas en atender una queja o
reclamo actien en forma ordenada, rapida y efectiva.

RESPONSABILIDAD: En el caso de la venta privada es responsabilidad del vendedor
verificar el reclamo y solicitar apoyo de la gerencia de ventas para resolver la queja,
reclamo y devolucién; en el caso de la venta institucional es responsabilidad de la
persona encargada de licitaciones de recibir y verificar el reclamo y resolverlo con
apoyo de la gerencia de ventas, es responsabilidad del encargado de bodega recibir el
producto, revisarlo e ingresarlo al area de devoluciones, vencidos y rechazados segun
sea el caso.

FRECUENCIA: Cada vez que se presente alguna queja, reclamo y/o devolucién de un
insumo médico.

5. MATERIALES

DOCUMENTACION NECESARIA:
e Formato RAD-08 “registro de quejas, reclamos y devoluciones”
e Tarjeta o Etiqueta de identificacion de los productos en caso de devolucion,
rechazo o vencido.

6. PROCEDIMIENTO:

Venta Privada.

El vendedor se encargara de recibir toda queja, reclamo o devolucién, llenando el formato
RAD-08 “registro de quejas, reclamos y devoluciones”, incluir todos los detalles originales
expuestos por parte del reclamante, este documento debe ser firmado por el reclamante y
por el vendedor quien le entregard una copia al usuario o reclamante y procedera a
informar a las personas relacionadas.

El formato RAD-08 se distribuira de la siguiente manera:
e El original para el archivo
e 1 Copia al cliente que entrega el producto, cuando el caso asi lo requiera.

Cuando llegan reclamos, quejas o devoluciones, la persona encargada de la bodega

procederd a:

1. Verificar si el producto materia de reclamo corresponde al dispensado, revisando en la
guia de entrega:
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e Nombre del producto.

e Cantidad.

e Numero de Lote.
Colocar la tarjeta de identificacion a los productos devueltos provenientes del
mercado, RED-02 “tarjeta de devolucion”.
Colocar los productos de devolucion correctamente identificados en ambientes
separados, restringidos y bajo estricto control en el estante de rechazados, hasta su
eliminacién o devolucién al proveedor.
Analizar cuidadosamente la queja, reclamo o devolucién; so6lo _se aceptard la
devolucion del producto en los siguientes casos:

e En caso de que se presente un alerta de retiro del producto.

e En caso que se presenten defectos de fabrica: falta de contenido .Estos

deberan estar cerrados y en su empaque original.

Almacenar los productos devueltos por fecha de vencimiento en el area de vencidos
hasta su eliminacion.

Cuando el reclamo o devolucion sea por defecto, u otro problema serio del producto, el
encargado de bodega después de comunicar a las personas relacionadas, se mantendra
a la expectativa para tomar las medidas correctivas del caso, ya sea para proceder al
cambio del producto con previa autorizacion.

La persona encargada sera aquella que anotara en el formato de reclamo:
e La naturaleza del reclamo.
¢ Resultados de la investigacion efectuada
e Medidas adoptadas
e Firma de las personas responsables encargadas o designadas por la empresa
para solucionar este tipo de problema.

Cuando el reclamo o devolucién sea por defecto, deterioro u otro problema serio, el
Gerente de ventas con apoyo de quien requiera procedera a:
Analizar minuciosamente el problema.
Comunicarse inmediatamente con el Fabricante o proveedor, especificamente al
Area de Control de Calidad con la finalidad de hacer una evaluacion e
investigacion del problema, en el menor tiempo posible.
Inmovilizar el producto existente en la bodega que sea del mismo lote.
Si se descubre o sospecha que en realidad existe un defecto en el lote, se debe
extender la investigacion hacia otros lotes del mismo producto, para determinar si
han sido afectados por el mismo defecto.
Solicitar al Fabricante o Proveedor los resultados de la evaluacion e investigacion.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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6. Cuando se tenga la certeza de que su calidad es defectuosa dependiendo de la
magnitud del defecto se procedera incluso a la devolucion del producto al
fabricante para realizar un cambio del mismo, para no afectar al cliente.

7. Velar o supervisar que la decision de las medidas correctivas en estos casos se
tome con cautela y lo mas pronto posible.

Venta institucional
Las quejas y reclamos en este tipo de ventas se pueden dar de dos formas:

» Por Vencimiento
Cuando se envia un producto que tiene un vence mas corto que el solicitado, se envia
una carta compromiso en la cual se aclara que el producto aceptado se cambiara si llega
a vencerse, tres meses antes del vencimiento el hospital envia una carta avisando que
esto esta por suceder y que necesita el cambio. Por lo tanto se procede a realizar el
cambio debido.

» Por calidad
Para ser aceptado el producto por el hospital, es necesario enviar a analisis el producto, y
Si este no pasa la prueba, se deben enviar nuevas muestras de otro lote del producto,
segun se solicite, esto para que se analice nuevamente y la empresa esta en la obligacion

de pasar la prueba para que el hospital reciba el producto, en caso que el producto no
vuelva pasar la prueba se inicia nuevamente el proceso, pagando nuevos analisis y se
entregan otras muestras y asi sucesivamente hasta que el laboratorio del MINSAL
notifique si es superado el andlisis y el hospital puede aceptar el producto, el cual sera
debidamente entregado

En ambos casos la persona de Licitaciones se encargara de recibir la queja o reclamo y
de llenar el formato RAD-08 “registro de quejas, reclamos y devoluciones”, incluir todos
los detalles originales expuestos por parte del reclamante, este documento debe ser
firmado y por la asistente de Licitaciones, le anexara copia de la carta enviada por la
institucion 'y procedera a informar a las personas relacionadas emitiendo copia del
formato RAD-08 “registro de quejas, reclamos y devoluciones”

Cuando llegan reclamos, quejas o devoluciones, la persona encargada de la bodega
procedera a:
1. Verificar si el producto materia de reclamo corresponde al dispensado por la
drogueria, revisando en la guia de entrega:
e Nombre del producto.
e Cantidad.
e Numero de Lote.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Colocar la tarjeta de identificacibn a los productos devueltos provenientes de
Licitaciones, RED-02 “tarjeta de devolucién”.
Colocar los productos de devolucién correctamente identificados en ambientes
separados, restringidos y bajo estricto control en el estante de rechazados, hasta
su eliminacién o devolucion al proveedor.

. Almacenar los productos devueltos por fecha de vencimiento en el &rea de
vencidos hasta su eliminacion.

5. Procedera a hacer el cambio del producto con previa autorizacion.

Cuando el reclamo o devolucién sea por defecto, deterioro u otro problema serio, la
encargada de licitaciones con apoyo de gerente de ventas procedera a:

1. Comunicarse inmediatamente Fabricante o proveedor, especificamente al Area de
Control de Calidad con la finalidad de hacer una evaluacion e investigacion del
problema, en el menor tiempo posible.

2. Cuando se tenga la certeza de que su calidad es defectuosa dependiendo de la
magnitud del defecto con los resultados de la investigacion por parte del
Laboratorio Fabricante se procedera incluso a la devolucién del producto al
fabricante para realizar un cambio del mismo, para no afectar al cliente.

3. Inmovilizar el producto existente en la bodega de la drogueria que sea del mismo
lote.

4. Velar o supervisar que la decisién de las medidas correctivas en estos casos se
tome con cautela y lo mas pronto posible.

Nota.- Es responsabilidad del profesional responsable y del gerente de Bodega revisar
periédicamente los registros para determinar si se repite algin problema de reclamo que
merezca especial atencion y que tal vez justifique su notificacion a la empresa fabricante
por la reincidencia del problema, o se cambie de proveedor.

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
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Tabla 2. Formularios o Registros (POES)

CODIGO REGISTRO EDICION ESTADO
RAD-01 Registro de Firmas 1° Vigente

RAD-02 Registro de induccién y capacitacion 1° Vigente

RAD-03 Programacion y registro de fumigaciones 1° Vigente

RAD-04 Registro de limpieza 1° Vigente

RAD-05 Control de temperatura y humedad 1° Vigente

RAD-06 Registro de reporte de defectos y _
o 1° Vigente
mantenimiento

RAD-07 Registro del ingreso de productos 1° Vigente

RAD-08 Registro de quejas, reclamos y _
) 1° Vigente
devoluciones

RAD-09 Registro de mantenimiento de aires _
o Vigente
acondicionados

Fuente: Elaboracién Propia

Tabla 2. ETIQUETAS (POEs)
CODIGO REGISTRO EDICION ESTADO
RED-01 Etiquetas de identificacion 1° Vigente

RED-02 Etiqueta de devolucion 1° Vigente

RED-03 Etiqueta de rechazo 1° Vigente
RED-04 Etiqueta de vencido 1° Vigente

Fuente: Elaboracion Propia




RAD-01
VERSION 10/15

REGISTRO DE FIRMAS

Nombre Proceso




RAD-02
VERSION 10/15

REGISTRO DE INDUCCION Y CAPACITACION

Fecha:

Tema de capacitacion:

Capacitador:

Personal capacitado Observacioén




PROGRAMACION Y REGISTRO DE FUMIGACION

Programacion anual de fumigacion y control de plagas.

RAD-03
VERSION 10/15

DESCRIPCION

EMPRESA ENCARGADA DE
LA FUMIGACION

FIRMA DE ADMINISTRACION

Registro de fumigacion y control de plagas.

Empresa encargada
de la Fumigacion.

Sustancia Quimica
Utilizada

Nombre y firma de la

persona que realiza la

fumigacion

Nombre y firma del
responsable del
establecimiento




RAD-04
VERSION 10/15

REGISTRO DE LIMPIEZA

ANO: AREA:

Producto desinfectante

=
m\

O NGOV WN| =

OBSERVACIONES:

REVISO (NOMBRE Y FIRMA):




RAD-05
VERSION 10/15

REGISTRO DE CONTROL DE HUMEDAD Y TEMPERATURA

MES:

ANO:

AREA:

9
=

Temperatura 2C

Humedad %

Observaciones

OV NNOTOOO VN RPRWWININR|R




RAD-06
VERSION 10/15

REGISTRO DE REPORTE DE DEFECTOS O FALLAS Y DE MANTENIMIENTO

Reporte de Defectos o Fallas

DESCRIPCION DEL DEFECTO O FALLA

LUGAR DEL DEFECTO

NOMBRE Y FIRMA
DEL QUE REALIZA
EL REPORTE

NOMBRE Y FIRMA DE
ADMINISTRACION

antenimiento

DESCRIPCION DEL MANTENIMIENTO REALIZADO

NOMBRE Y FIRMA
DE
MANTENIMIENTO

NOMBRE Y FIRMA DE
ADMINISTRACION




RAD-07
VERSION 10/15

REGISTRO DE INGRESO DE PRODUCTOS

Fecha de Recepcion:

Factura N°:

Proveedor:

Fecha de Fecha de

Codigo | Cantidad Producto Fabricacién | Vencimiento

Fabricante: Lugar de Origen:

Observaciones:

Nombre y firma de quien recibié y reviso




RAD-08
VERSION 10/15

REGISTRO DE QUEJAS, RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

RECLAMO No FECHA

PRODUCTO : CANTIDAD

LOTE ; FABRICANTE:

CLIENTE FECHA VENC.:

LUGAR DE PROCEDENCIA:

COMPROMETE AL PRODUCTO: Sl

MOTIVO DE RECLAMO O DEVOLUCION:

FIRMA DEL USUARIO FIRMA DE LA PERSONA
QUE RECEPCIONA

MEDIDAS ADOPTADAS:

PERSONAS RESPONSABLES:
NOMBRE




RAD-09
VERSION 10/15

PROGRAMACION Y REGISTRO DE MANTENIMIENTO DE AIRES ACONDICIONADOS

Programacion de mantenimiento de aires acondicionados
FECHA DESCRIPCION EMPRESA ENCARGADA DE FIRMA DE
LA ACTIVIDAD. ADMINISTRACION

Registro de mantenimiento de aires acondicionados

Tipo de Realizo Controlo
mantenimiento | (Nombre y firma) (Nombre y firma)




RED-01
VERSION 10/15

ETIQUETA DE IDENTIFICACION

PRODUCTO:

CANTIDAD:

N° DE LOTE: F. INGRESO:

F. FAB.: F. VTO.:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

FIRMA DEL RESPONSABLE:

RED-02
Version 10/15

DEVOLUCION

CANTIDAD:

N° DE LOTE:

MOTIVO:




RED-03
Versiéon 10/15

RECHAZADO

CANTIDAD:

N° DE LOTE:

MOTIVO DEL RECHAZO:

RED-04
Version 01/13

VENCIDO

PRODUCTO:

CANTIDAD:

N° DE LOTE:

F.VCTO.:




Mejoramiento continuo

Aseguramiento de la Calidad establece en un procedimiento pasos para la
implementacion de mejoras continuas en los procesos, los pasos a seguir para
seguimiento y control de los procesos, de esta manera se mejora continuamente el
sistema de gestién de la calidad, mediante la revision constante de los procesos y la toma

de acciones correctivas para la optimizacién de los mismos.

10. Glosario

Almacenamiento: Se refiere a depositar o guardar los Insumos médicos hasta el

momento de su uso y/o comercializacion.

Buenas Practicas _de almacenamiento: constituyen un conjunto de normas minimas

obligatorias de almacenamiento que deben cumplir los almacenamientos
de importacion, distribucion, dispensacién y expendio de productos farmacéuticos y
afines, respecto a las instalaciones, equipamientos Yy procedimientos operativos,
destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y propiedades de los

productos.

Calidad: es el grado de aceptacién o satisfaccion que proporciona un producto o servicio
a las necesidades y expectativas del cliente, ademas es el resultado (bien o servicio) que
se obtiene de hacer las cosas bien desde un principio, siempre y para siempre, orientadas

a satisfacer consistentemente las cambiantes necesidades del cliente interno y externo.

Cliente Externo: El cliente externo es la persona que no pertenece a la empresa y solicita

satisfacer una necesidad (bien o servicio).

Cliente Interno: Es el elemento dentro de una empresa, que toma el resultado o producto

de un proceso como recurso para realizar su propio proceso. Después, entregara su
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resultado a otro trabajador de la empresa para continuar con el proceso hasta acabarlo y
ponerlo a venta, y lo adquiera el cliente externo. Por lo que, cada trabajador es cliente y a
su vez proveedor dentro de la empresa.

Consighacidn (o _entrega): Cantidad de productos farmacéuticos suministrados en una

vez como respuesta a una demanda u orden particular. Una consignacion puede constar

de uno 0 mas envases o0 cajas y puede incluir material de mas de un lote.

Contaminacién: Introducciébn no deseada de impurezas de naturaleza quimica o

microbioldgica, o de sustancias extrafias, en 0 sobre los insumos médicos, durante la

manipulacion, la produccion, el muestreo, el almacenamiento o el transporte.

Contrato: Convenio empresarial para el suministro de productos o desempefio de un

trabajo a un precio especificado.

Distribucién: Division y traslado de los productos farmacéuticos desde las instalaciones
del fabricante, u otro punto central, hasta el usuario o hasta un punto intermedio utilizando
diferentes medios de transporte, via diversos almacenamientos o establecimientos de

salud.

Empaque: Material empleado en el empaque de un producto farmacéutico e Insumo

Medico. Los envases pueden ser primarios, secundarios y de transporte. Los envases
primarios son los que estdn en contacto directo con el producto. Los envases

secundarios, no estan en contacto directo con el producto.

Estructura de la organizacidn: responsabilidades, autoridades y relaciones ordenadas

segun una estructura a través de la cual una organizacion cumple sus funciones.

Fecha de caducidad: Fecha que figura en el empaque individual (generalmente en la

etiqueta) de un producto y que indica hasta cuando se espera que conserve sus
caracteristicas, si se almacena correctamente. Se establece para cada lote agregando el

periodo maximo de almacenamiento a la fecha de fabricacion.
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Garantia de la calidad: Abarca todos los aspectos que influyen individualmente o en

conjunto en la calidad de un producto. Se refiere a las medidas tomadas con objeto de
conseguir que los productos farmacéuticos tengan la calidad requerida para el uso
previsto.

Guia de buenas Préacticas de Almacenamiento: Es una guia utilizada para la inspeccién

del cumplimiento de las buenas préacticas de almacenamiento.

Importacion: Acto de traer o hacer que un producto entre en un territorio con derechos de

aduana (territorio nacional, con la exclusion de las zonas de libre comercio).

indice Maestro: Es un listado de todos los documentos que se utilizan en todas las areas

de la empresa. La lista debe incluir la identificacién (el nombre, nimero o cédigo) vy
version del documento, asi como la fecha de su entrada en vigencia y ademas podria

incluir la ubicacion de las copias controladas.

Inspeccidn: Actividad independiente y objetiva disefiada para agregar valor y mejorar las
operaciones de una organizacion al ayudarle a lograr sus objetivos mediante el uso de un
enfoque sistematico y disciplinado para evaluar y mejorar la eficacia de la gestién de

riesgos, el control y los procesos.

Lote: Cantidad definida de un producto elaborado en un mismo ciclo de manufactura o en

una serie de ciclos de tal manera se espera que sea homogénea.

Manual de Procedimientos: documento en el que se presentan la recopilacion de los

procedimientos de operacién estandar que se realizan en la empresa.

Método PEPS (Primero en Expirar- Primero en Salir): Procedimiento de distribucién

que garantiza que lo almacenado con anterioridad se distribuye o se usa antes que un

producto idéntico almacenado posteriormente.




Muestreo: Operaciones disefiadas para obtener una porcidn representativa de un
producto, con un propésito determinado, por ejemplo, aceptacion de las consignaciones o
entrega de los lotes.

Numero de lote: Combinacién distintiva de nameros, letras o ambos que identifica un

lote, por ejemplo, en las etiquetas, los registros por lotes y en los certificados
correspondientes de andlisis.

Organizacion: compafiia, sociedad, firma, empresa o institucion o parte de esta de

responsabilidad limitada u otra, publica o privada que posee su propia estructura funcional

y administrativa.

Periodo_maximo_de almacenamiento: Periodo durante el cual un producto, si se

almacena correctamente, cumplira las especificaciones de acuerdo con lo determinado en
los estudios de estabilidad sobre varios lotes del producto. Se usa el periodo maximo de
almacenamiento para establecer la fecha de caducidad de cada lote

Politica _de la calidad: orientacibn y objetivos generales de una organizacion

concernientes a la calidad, expresados formalmente por el mas alto nivel de la

organizacion.

Procedimientos: describe cdmo se desarrolla o se efectla una actividad especifica.

Procedimientos de operacién estandar (POE): Procedimiento autorizado y escrito que

contiene las instrucciones especificas para la realizacibn de operaciones no
necesariamente especificas de un producto dado sino de naturaleza mas general (por
ejemplo, funcionamiento, mantenimiento y limpieza de los equipos, validacion, limpieza de
los locales y control ambiental, muestreo e inspeccién), y que tiene un formato especifico

establecido, para dar uniformidad y estandarizar los procedimientos.

Proceso: conjunto de recursos y actividades relacionadas entre si que transforman

elementos de entrada en elementos de salida. Estos recursos pueden incluir el personal,

las finanzas, las instalaciones, los equipos, las técnicas y los métodos.
65




Producto: Todos los insumos médicos que se distribuyen a os clientes externos.

Proveedor: Persona o empresa que suministra los productos solicitados. Entre los

proveedores se incluye a los distribuidores, fabricantes y comerciantes.

Rastreabilidad: capacidad de encontrar o reconstruir la historia, la aplicacion o la

localizacion de un elemento de una actividad o de elementos o actividades similares, por

medio de registros identificados.

Requisitos de la calidad: expresion de las necesidades en términos de un conjunto de

requisitos, establecidos en términos cuantitativos y cualitativos, para las caracteristicas de

una identidad con el fin de permitir su realizacién y su evaluacién.

Retiro_de producto: Es el proceso de devolucion o eliminacién de un producto de la

cadena de distribucién debido a defectos en el propio producto o a quejas por la gravedad
de las reacciones adversas que produce. La instruccién de retirada podria ser iniciada

por el fabricante, el importador, el distribuidor o un organismo responsable.

Rotulacién: Proceso de identificacion de un producto que incluye la siguiente
informacion, segun convenga: nombre; el nimero de lote; la fecha de caducidad; las
condiciones especiales de almacenamiento o las precauciones de manipulacién; las
instrucciones de uso, advertencias y precauciones; el nombre y direccion del fabricante o

el proveedor.

Servicio: resultado generado por actividades en la interfaz entre el proveedor y el cliente

y por actividades internas del proveedor, con el fin de responder a las necesidades de los

clientes.

Sistema _de calidad: Infraestructura apropiada, que abarca la estructura organica, los

procedimientos, los procesos y recursos y las acciones sistematicas necesarias para
asegurar el grado de confianza adecuado de que un producto (o servicio) cumplird los

requisitos de calidad.
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