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Significado

Amperio
Atmosferas
Caloria
Centimetro
Centimetro cubico
Centimetros
Dolar

Dolar estadunidense
Grado centigrado
Grados Celsius
Gramo

Hora

Kilojulio
Kilometro
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Metro

Metro cuadrado
Metro cubico
Milimetro

Minuto

Minuto

Pie cubico

Porcentaje
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Accidén correctiva

Accién inmediata

Accién preventiva

Almacenamiento

Auditado

Auditor

Auditoria

GLOSARIO

Accion tomada para eliminar la causa de una no
conformidad identificada u otra circunstancia

indeseable para prevenir un resultado no deseado.

Accion tomada seguidamente, después de la

deteccion del evento, para reducir el dafio adicional.

Accion tomada para eliminar el origen de una no
conformidad potencial u otra situacion potencial no

deseada.

Asegurar la calidad de los insumos de salud para que
cumpla su funcion, estableciendo las condiciones
locativas, fisicas, higiénicas y de infraestructura

necesarias.

Individuo que representa a la unidad que esta siendo

auditada.

Persona con la capacidad de realizar una auditoria.

Proceso sistematico, independiente y documentado de
evaluacion y revision para tener evidencias del
cumplimiento parcial o total de la aplicacion de los
procesos establecidos, para cada una de las acciones
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Auditoria interna

Autoridades

sanitarias nacionales

Bodega

Booking

Buenas practicas de

distribucién

desarrolladas en las diferentes areas por auditar, con
el fin de relevar no conformidades y oportunidades de

mejora.

Revision sistematica de cierta actividad o de una
situacion con el fin de evaluar el cumplimiento de las
reglas o criterios objetivos a las cuales deben

someterse.

Gestor del bien publico en salud, que tiene por
objetivo principal la promocién y la proteccién de la

salud de la poblacion.

Espacio donde se ejecuta la recepcion, movimientos y
almacenamiento de materiales, productos
semielaborados y materias primas, hacia el punto de

consumo por un cliente externo o interno.

Reserva de espacio para cargar en un contenedor
(CFS o CY), o como carga suelta o bultos. También se
entiende como la llamada a wun transportista

internacional para reserva de espacio para una carga.

Medidas aplicables en todas las situaciones donde se
almacene mercancia farmacéutica a lo largo de la
cadena de abastecimiento, desde su elaboracion

hasta la dispensacion al cliente.
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Capacitacion

Correccion

Costos

Criterio de la auditoria

Crossdocks

Detecciodn

Documento de

especificaciones

Cualquier actividad realizada en una empresa,
respondiendo a las necesidades, que buscan mejorar
la actitud, habilidades, conocimiento o conductas del

recurso humano.

Accion tomada para eliminar una no conformidad

identificada.

Importe o cifra que representa un servicio o producto
en relacion a la inversion, tanto de materia prima,
mano de obra, de capacitacion y de tiempo que se

haya utilizado para el desarrollo del mismo.

Conjunto de procesos, politicas o requisitos usados

como guia.

Es un sistema de distribucion donde las unidades
logisticas son recibidas en una plataforma de
alistamiento y no son almacenadas sino preparadas

para ser enviadas de la manera mas inmediata.

Destreza o posibilidad de encontrar un problema antes

de que este genere un efecto negativo.

Documento que constituye los requisitos y criterios de

aprobacion.
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Documento operativo

Documentos

gobernativos

Efectividad de las
acciones correctivas

y preventivas

Efecto potencial

Embalaje

Equipo auditor

Documento de trabajo usado para asegurar que las
actividades sean efectuadas y comunicadas en

cumplimiento con los procesos.

Representan el nivel mas alto en la jerarquia
documental, plantea principios y requerimientos en

general mandatorios.

Exito en el logro de criterios destinados que eliminan
las causas de no conformidades descubiertas y
potenciales. El plan de evaluacion de la efectividad es
determinado al inicio del plan de acciones correctivas
y preventivas, se basa en criterios contables dentro de

un marco de tiempo establecido.

Peligro potencial o real que de manera inmediata o a
largo plazo podria causar dafio a una persona o a la
empresa, asimismo daflar o perder un sistema,
propiedad, equipo, condicion ambiental o cualquier

otra cosa importe o de valor.

Caja o cubierta con que se protegen los objetos que

han de trasladarse.

Uno o mas auditores que efectia una auditoria con el

apoyo de expertos técnicos, si fuera necesario.
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Evidencia

Exportacion

Forwarder

Gestion de calidad

Gestion de transporte

Importacién

Industria

farmacéutica

Documentos de registros, declaraciones de hechos o
cualquier informacion que pueda ser requerida por
una auditoria y la cual debe ser brindada por el sector
auditado. Permite la confirmacion del cumplimiento del

proceso o tarea auditada.

Accion de enviar o vender un producto de la posesion

o de la industria a un pais extranjero.

Litigio con un transitorio acerca del almacenamiento.

Conjunto de normas convenientes a una empresa,
vinculadas entre si y a partir de las cuales es que la
organizacion en cuestion pueda administrar de forma

organizada la calidad empresarial.

Acto y consecuencia de trasladar algo de un sitio a
otro. De igual forma permite nombrar a aquellos
artilugios o vehiculos que sirven para tal efecto,
llevando mercaderia desde un lugar hacia otro.

Conjunto de mercancias o productos que se traen de

otro pais.

Sector empresarial dedicado a la preparacion,
fabricacion y mercadeo de productos quimicos
medicinales para el tratamiento y, ademas, aquellos
para evitar las enfermedades.
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Inventarios

Logistica

Muestras médicas

Observacion critica

Observacién mayor

Relacion ordenada, detallada y valorada de los
elementos que forman el patrimonio de una empresa o
persona en situaciones determinadas. Asimismo, en
este proceso se especifican las caracteristicas de

cada uno de los elementos que integran el patrimonio.

Conjunto de los medios y métodos que permiten llevar
a cabo la organizacién de una empresa, asimismo
implica cierto orden en los procedimientos que
involucran a la produccion y la comercializacién de

mercaderia.

Presentacion reducida de un producto farmacéutico de
una promocion que el visitador médico brinda sin
costo a los profesionales facultados para prescribir,
con la finalidad de formar en ellos un habito
prescriptivo y recuerden la presencia de una marca

nueva.

Carencia de calidad severa que implica riesgos
latentes o inmediatos en la salud del personal o en el
negocio, asi como también cualquier fraude, o

falsificacion de datos o producto.
Deficiencia de calidad que no cumple regulaciones,

normas o procesos al sistema de calidad, la cual

podria afectar a un proceso o producto.
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Observacion menor

Procedimientos

Productos

farmacéuticos

Proveedores

Recomendacioén

Registro

Riesgo aceptable

Deficiencia de calidad que desvia regulaciones,
normas o procesos locales sin afectar el
procedimiento, al método de calidad, ni la continuidad

de la actividad de la empresa.

Documentos que proporcionan una serie de
instrucciones con respecto al tipo de actividades que
deben ser realizadas en cumplimiento con los

requerimientos y como realizar y registrar esa accion.

Cualquier sustancia, sintética o natural, también la
mezcla de ellas, que se destine a una persona con
fines de curacion, tratamiento, atenuacion, prevencion

o diagnostico de los sintomas y enfermedades.

Ente que se encarga del abastecimiento de un bien o

servicio hacia otro sujeto al que necesite surtir.

Declaracion facilitada por el auditor que no muestra
una desviacién de las normas aplicables, no obstante,
disefila un éarea de mejora continua o reduce el
potencial de una desviacion que se podria producir

mas adelante.

Documento que contiene resultados o brinda

evidencia de actividades desempefadas.

Se refiere a un riesgo de nivel aceptable es donde el

riesgo esta bajo control.
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Riesgos de calidad

Severidad

Temperatura cinética

Visitador médico

Combinacién de la posibilidad de ocurrencia y la
severidad del dafio a la salud, la calidad del producto

o el peligro de incumplimiento regulatorio.

Nivel de impacto o afectacion que tiene una falla en el

producto, sistema, empresa o usuario final.

Manera tedrica de ponderar el efecto de un
pico/excursion de temperatura, en otras palabras, una
desviacién respecto de la temperatura normal de

funcionamiento, en un proceso/equipo/sistema.

Profesional que desempefia sus actividades
comunicando la informacion de la industria
farmacéutica a los profesionales de la medicina.
Regularmente estas actividades son llevadas a cabo
por profesionales del area farmacéutica, odontélogos,

bioanalistas o nutricionistas.
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RESUMEN

Los productos farmacéuticos de consumo humano son esenciales, tanto
que, de no contar con un adecuado control de calidad, se podria incluso
comprometer la vida de su consumidor. Por ello, su transporte y distribucion
deben ser tomados con especial cuidado y no se deben escatimar recursos en
su apropiada gestion. Es importante saber que uno de los parametros criticos
por controlarse en el transporte y distribucién de productos farmacéuticos de
consumo humano es la temperatura a la cual se encuentren expuestos durante

determinados periodos de tiempo.

Un problema importante es que Centroamérica y Republica Dominicana
componen una region muy variable en cuestiones climaticas, por ello es
necesario el establecimiento de un marco técnico que permita tener claras las
reglas de distribucion y exportacién, por lo tanto, satisfacer las condiciones mas
demandantes para cada despacho realizado, es una tarea que debe ser

realizada de manera prioritaria.

Adicionalmente al compromiso que se posee por brindar a los
consumidores productos eficaces, la importancia de la aplicacion del presente
trabajo de graduacion deviene de requerimientos de la casa matriz que van
enfocados a cumplir con las directrices emitidas por la Organizacion Mundial de
la Salud en cuanto a distribuciébn de productos sensibles a variaciones de
temperatura. La importancia de la utilizacién de distintas herramientas que la
ingenieria proporciona para la correcta gestion de transporte y exportacion,
radica en el hecho que es conveniente que el sistema por mejorar cuente con

una eficiente administracién de recursos.
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La eficiente administracion de recursos implica que todas las actividades
necesarias para controlar la calidad de los productos deberan ser disefiadas e
implementadas de manera que los recursos humanos, de equipo y capital sean

utilizados de una forma 6ptima.

La problemética identificada consiste en que el sistema de control de
temperatura durante el transporte de productos farmacéuticos no se encuentra
validado, no se posee registro documental que proporcione un alto grado de
seguridad sobre el cumplimiento de las especificaciones de distribucion. Esta
falta de registro documental dificulta que los elementos esenciales del sistema
de calidad, que se debe poseer en todos los procesos de la empresa, evallen

de manera obijetiva y con datos que los respalden.

Se presume también que en ciertos puntos del transporte se presentan
condiciones de temperatura externas que no son adecuadas, esto basado, tanto
en el proceso que se maneja actualmente con los operadores logisticos, como
en la preparacion de pedidos en bodega. Estas condiciones inadecuadas en la
cadena de suministro podrian representar un riesgo para la seguridad y eficacia

de los productos, y, por tanto, un compromiso hacia gestién de la calidad.

Esta investigacion propone que mediante la utilizacion de herramientas
de ingenieria para la aplicacion de buenas practicas de distribucion se puede
optimizar el control de la exposicion a temperaturas adversas de manera que se

asegure la calidad de los productos.
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OBJETIVOS

General

Aplicar buenas préacticas de distribucion para la gestion de transporte y
exportacion de productos farmacéuticos de consumo humano, en funcién de su

sensibilidad a variaciones de temperatura.

Especificos

1. Realizar un mapeo de las rutas por utilizar para la distribucion de los
productos tomando en cuenta los aspectos de tiempo y condiciones

ambientales externas.

2. Especificar las condiciones en las cuales podran estar sometidos los
productos en funcién de su estabilidad ante variaciones adversas de

temperatura.

3. Establecer un conjunto de directrices para la preparacién adecuada de

despachos que se realicen en la region.
4. Plantear un modelo de acuerdo técnico, aplicable a cualquier operador

logistico, lo suficientemente robusto para cubrir las actividades de

distribucion.
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Disefiar un sistema que permita asegurar la calidad de los productos a
través de la cadena de suministro en términos de degradacion por

exposicion a temperaturas adversas.

Evaluar y calificar el cumplimiento de los requisitos establecidos para

transporte del producto durante las operaciones.

Formular un modelo de auditorias que permita mantener un control

preciso del sistema de calidad de los proveedores externos.
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INTRODUCCION

Actualmente la empresa Merck S.A. filial de la multinacional Merck KGaA
con sede en Alemania, se dedica a la importacion, distribucion y exportacion de
productos quimicos y farmacéuticos. La empresa presenta una amplia gama de
productos relacionados con las ciencias de la vida y con el cuidado de la salud

en general, dirigidos a los clientes mas exigentes en cuestiones de calidad.

Las operaciones que se coordinan desde esta filial, las cuales se rigen por
las directrices que establece la casa matriz, abarcan un alcance que comprende
todas las actividades relacionadas con la comercializacion de los productos
para Centroamérica y el Caribe. El presente trabajo de graduacion se enfocara,
principalmente, en la cadena de distribucion de productos farmacéuticos.

Al ser una empresa en el campo de las ciencias de la vida y con
actividades en tantos paises, se requiere que los productos utilizados por
cualquier paciente en cualquier lugar del mundo tengan la misma eficacia y
seguridad en cuanto a los efectos debidos a su uso. Lo anterior exige que se
cuente con un robusto sistema de aseguramiento de calidad que permita tener
control sobre los factores fundamentales que pudieran presentar un riesgo para
la integridad de los productos y, por lo tanto, también para la salud de los

pacientes.
La gestion de la cadena de suministro para la distribucion de productos

farmacéuticos conforma un complejo sistema, en el cual estan involucradas

varias personas y entidades cuyas actividades estan enmarcadas en una serie
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de responsabilidades que deben ser cumplidas para asegurar el correcto

funcionamiento del sistema.

Esta gestion involucra una apropiada aplicacion de herramientas de
ingenieria que permiten definir elementos tales como: una estructura
organizacional adecuada, establecimiento preciso de necesidades, reglas bien
definidas de utilizaciéon de equipo, procedimientos claros de operaciones,
personal capacitado, sistema de calidad 6ptimo y otros componentes clave que

se deben tomar en cuenta.

La preocupacion por la salud de sus clientes ha sido un factor fundamental
gue ha caracterizado a Merck S.A. a lo largo de su historia, asi como también
por el cumplimiento con los requisitos internacionales de operacion mas
estrictos. Es por ello que, tomando en cuenta la importancia de una adecuada
gestién en la distribucion, se le brinda la prioridad a la elaboracion de este
trabajo de graduacion que permitira hacer una evaluacion y posterior mejora al
sistema de distribucion de productos sensibles a variaciones de temperatura a

través del apoyo del departamento de aseguramiento de calidad.

Se tomaran en cuenta las rutas que presenten los mayores riesgos para la
cadena de suministro y se mitigaran, o erradicardn cuando sea posible, los
riesgos relacionados al sistema de despachos mediante la aplicacion de
herramientas de ingenieria y tomando como base fundamental las directrices
corporativas y las elaboradas por la Organizacion Mundial de la Salud en los

informes técnicos emitidos para tales efectos.
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1. ANTECEDENTES GENERALES

1.1. Historia de la empresa

Las raices de la empresa se remontan a 1668 cuando Friedrich Jacob
Merck construye la Farmacia del Angel en Darmstadt, Alemania. Luego, en
1816 Emanuel Merck recibe la farmacia y realiza verdaderos cambios; se
dedica con entusiasmo a la rama recién descubierta de la quimica de los

alcaloides.

En 1827 se inicia la fabricacion a gran escala y se ofrece para la venta el
Gabinete de novedades farmaceéuticas y quimicas que contenia todos los
alcaloides conocidos hasta el momento. A partir de entonces, Emanuel Merck y
sus sucesores desarrollaron una empresa quimico-farmacéutica que ademas de
materias primas para productos farmaceéuticos, también producia una gran

cantidad de productos quimicos llegando a producir casi 10 000 productos.

Después, tras la muerte de Emanuel Merck en 1855, la farmacia y la
fabrica pasaron a manos de sus hijos Carl, Georg y Wilhem y sus
descendientes. La empresa crecio y llego a tener cerca de 1 000 colaboradores
en 1900.

Luego de etapas dificiles para Alemania, constituidas por la Primera y
Segunda Guerra Mundial, con la reforma monetaria y con el mejoramiento de

toda la economia alemana, Merck S.A. retomod su ascenso en la industria.



Para 1957 la divisibn quimica de investigacion inicia con los pigmentos
perlados y 10 afios mas tarde con los cristales liquidos. En el area de quimica
analitica Merck S.A. tuvo un importante rol en el desarrollo de métodos de
separacion de componentes. A través de los ultimos afios se ha consolidado
como una de las compafias dedicadas a las ciencias de la vida mas
importantes del mundo, esto gracias a la adquisicion de divisiones tales como;
Serono en 2007, AZEM en 2013 y Sigma-Aldrich en 2014. Asimismo, alianzas
estratégicas para el desarrollo de nuevos productos biotecnoldgicos y también

de apoyo a la investigacion.

1.1.1. Inicios de la empresa en Guatemala

El 1 de agosto de 1971 se inician labores en Merck Centroamericana con
algunos de los productos mas conocidos tales como; Encefabol, lliadin y
Neurobion. Las operaciones se iniciaron con la colaboracion solamente de
cuatro personas. En 1972 se firman contratos de distribucibn con Panama y
Republica Dominicana que permitieron ampliar el portafolio de clientes con los
gue se contaba para, posteriormente, aumentar el programa de ventas en 1976

para la incorporacion de reactivos y equipo de diagndstico.

En 1979 Merck ElI Salvador pasa a ser sucursal de Merck
Centroamericana, Merck Dominicana lo hace en 1983. Luego, en 1980, el area
guimica extiende su programa de ventas incorporando: equipo para laboratorio,
papel filtro y materia prima para la industria. En 2002 Merck Centroamericana,
S. A. cambia de razdén social a Merck, S. A. y en agosto de 2003 se inicia
operaciones en las islas del Caribe: Aruba, Barbados, Bahamas, Curacao, Haiti,
Jamaica, Trinidad y Tobago. En la actualidad, el portafolio de productos que se

comercializan abarca casi todos los que se distribuyen a nivel mundial.



1.2. Informacién general

Merck. S. A. en Guatemala se encarga de coordinar todas las actividades
relacionadas a la comercializacién de los productos (importacion, exportacion,

transporte, registro, entre otros) tanto a nivel local como en los paises de la

region que se encuentran cubiertos por su alcance.

1.2.1. Ubicacioén

La empresa se encuentra ubicada en los alrededores de la calzada

Roosevelt en la ciudad capital, exactamente en la 12 avenida 0-33, zona 2 de
Mixco 01002, Ciudad de Guatemala.

Ubicacion empresa

Figura 1.
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Fuente: google/maps.com. Consulta: enero de 2016.



1.2.2. Mision

“‘Nuestra aspiracion es hacer que grandes cosas sucedan. Con nuestras
empresas especializadas e impulsadas por la investigacion, ayudamos a los
pacientes, clientes, socios y comunidades de todo el mundo a vivir una vida

mejor. Ofrecemos éxito empresarial a través de la innovacion.”

1.2.3. Visién

Merck S.A. se centra en productos innovadores de alta tecnologia y de
primera calidad en los sectores empresariales de la salud, ciencias de la vida y
materiales de desempefio. El objetivo de la empresa es el crecimiento
sostenible y rentable. Merck S.A. tiene la intencién de lograrlo mediante el
crecimiento organico y el desarrollo de sus competencias, asi como con las
adquisiciones selectivas que complementan y amplien las fortalezas existentes

de manera significativa.

Sobre la base de productos lideres en todas sus empresas, Merck S.A.
tiene como objetivo generar ingresos de manera independiente a los ciclos
economicos imperantes. Por otra parte, el objetivo es ampliar aun mas la fuerte

posicion de mercado en los mercados emergentes en el medio y largo plazo.
1.2.4. Valores

En este apartado se muestran las expectativas y conocimientos que
describen los valores de la empresa, como debe comportarse el recurso

humano de la organizacién y, sobre todo, en los que se basan las relaciones

! Merck, S.A. 2009



profesionales. A continuacion, se transcriben las frases que representan los

valores y filosofia de la empresa.

o La integridad asegura nuestra la credibilidad:
o) La integridad es la piedra angular que nos hace creibles ante todo
el mundo.
o La integridad nos permite hacer lo que decimos.
o La integridad nos obliga a mantener nuestras promesas.
o La integridad también implica saber decir “no”.
o La integridad solo permite las transacciones y negociaciones que
concuerden con nuestros valores.
o La valentia abre las puertas al futuro:
o La valentia requiere confianza en las propias capacidades.
o) La valentia conduce a una saludable percepcion de uno mismo.
o La valentia sirve de apoyo a la competencia necesaria para tomar
decisiones en los procesos de cambio.
o Valentia significa que nos desafiamos a nosotros mismos.
o La valentia nos mantiene abiertos a nuevas ideas.
o El respeto es el fundamento de cualquier relacion de colaboracion:
o El respeto estd basado en el concepto de humanidad y dignidad
humana.
o El respeto genera una atmosfera de estima, ecuanimidad y
reconocimiento.
o El respeto requiere una comunicacion abierta y honesta.
o El respeto nos permite trabajar con éxito en diferentes culturas y

personas.



o

El respeto significa reconocer los logros: en el pasado, el presente

y el futuro.

La transparencia hace posible la confianza mutua:

o

La transparencia consiste en implicar a todas las partes interesadas
a traveés de la informacion.

La transparencia hace nuestras acciones comprensibles.

La transparencia fomenta el comportamiento orientado a los
objetivos en toda la compafia.

La transparencia genera fiabilidad.

La transparencia fomenta la participacion en la compafiia de todas

las personas dispuestas a aceptar responsabilidades.

Los logros hacen posible nuestro éxito empresarial:

o

©)

Los logros dan forma a la capacidad individual y empresarial
Los logros plantean desafios y estimulan a nuestra gente
Los logros sostienen el desarrollo personal de nuestra gente
Los logros pueden medirse segun los resultados obtenidos

Los logros garantizan la independencia empresarial

La responsabilidad determina nuestras acciones empresariales:

o

La responsabilidad caracteriza nuestro comportamiento de cara a
los clientes, colaboradores, inversores y proveedores de servicios.
La responsabilidad implica tratar nuestros recursos naturales con
cuidado y proteger conscientemente nuestro medio ambiente.

La responsabilidad determina las decisiones empresariales que
tomamos conjuntamente.

La responsabilidad implica dar ejemplo.



o La responsabilidad conduce al reconocimiento y a la aceptacion de

nuestras actividades empresariales.”

1.3. Tipo de organizacion

Merck, S. A. en Guatemala constituye una filial de la multinacional Merck
con sede en Alemania. Esta filial coordina actividades de produccion y
distribucion de productos quimicos y farmacéuticos. En su desempefio sigue

con los lineamientos y estandares establecidos por la casa matriz.
1.3.1. Departamento de Aseguramiento de Calidad

El Departamento de Aseguramiento de Calidad es el encargado de
controlar y revisar periédicamente que los parametros criticos de calidad se

encuentren dentro de los rangos preestablecidos.

1.3.1.1. Organigrama

Una excelente coordinacion puede lograrse a través de la normalizacion y
estandarizacion, asimismo los objetivos y estrategias para lograrlos constituyen
la accién de planificacion y realizacion de una estructura organizacional. A
continuacion, se presenta el organigrama de aseguramiento de Calidad, Merck,
S. A

2 Merck, S.A. 20009.



Figura 2. Organigrama de Aseguramiento de Calidad, Merck, S. A.
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Aseguramiento de Aseguramiento de
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Fuente: Recursos Humanos. Merck, S. A.

1.3.1.2. Responsabilidades

Entre las responsabilidades del Departamento de Aseguramiento de
Calidad estan:

. Asegurar que los procesos de distribucion y calidad de materiales,
productos y el sistema de calidad sean supervisados continuamente y
revisados periédicamente.

o Asegurar la coherencia y calidad de materiales y productos con las

especificaciones y requerimientos de registro sanitario correspondientes.



o Evaluar el cumplimiento, la continua idoneidad y eficacia de los sistemas

de calidad contra lo requerido.

o Determinar la necesidad de actualizaciones o cambios de mejora
continua.
o Definir reglas para evaluar la necesidad de monitorear, revisar y

seleccionar parametros para recogerles, monitorearlos, revisarlos y

posteriormente realizar reportes.

1.4. Gestion de calidad en la industria farmacéutica

La gestion de calidad en la industria farmacéutica es un tema muy
importante y debe ser tratado con la prioridad que amerita, esto debido a que un
producto que no cuente con los estrictos controles de calidad podria poner en
riesgo la vida de su consumidor. Un robusto sistema de calidad garantiza que la
salud de los pacientes no se comprometerd en ningidn momento ya que todos

los procesos involucrados con cada producto se encuentran bajo control.

1.4.1. Definicion de calidad

Desde la perspectiva de los farmacos es importante resaltar que un
farmaco de calidad se define como aquel que cuenta con la pureza necesaria
para satisfacer la necesidad del cliente, por lo tanto, tendra la seguridad y
eficacia que se exigen para ser un farmaco de calidad. Por lo mismo, cada lote
de fabricacidén debe tener el certificado de andlisis que certifique que el producto

cumple con las especificaciones de calidad.



1.4.1.1. Seguridad

El tema de seguridad en la industria farmacéutica se refiere a que el
medicamento no producird efectos adversos en el consumidor debido a que el
producto no cumpla con alguna especificacién de su composicion quimica. La

seguridad es un factor esencial en la gestion de calidad.

1.4.1.2. Eficacia

La eficacia de un medicamento se refiere al cumplimiento de su objetivo
en el consumidor, es decir, que cumpla la accion terapéutica para la cual fue
destinado. En otras palabras, uno de los pilares basicos es mostrar la eficacia
del mismo, ya que los ensayos clinicos son apropiadamente disefiados para

este fin.

1.4.2. Elementos de un sistema de calidad en la industria

farmacéutica

Especificaciones: para los productos por trabajar deben estar establecidas
de forma clara y explicita. Las especificaciones incluyen las dadas para cada
material y para cada actividad del proceso. Son el punto de partida para la
posterior evaluacion de los parametros criticos que se tomen en cuenta para
cada proceso ya que de ellas deviene el cumplimiento o no cumplimiento del
parametro. Personal y entrenamiento: debe haber suficiente personal que esté
capacitado y con conocimientos amplios de sus responsabilidades para llevar a
cabo sus respectivas tareas en cada proceso. Las responsabilidades
establecidas no deben exceder las capacidades de cada individuo de manera

gue esto no represente un riesgo para la calidad de los productos.
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Documentacion y registros: todas las actividades relacionadas con cada
lote de producto deben estar adecuadamente documentadas para asegurar su
rastreabilidad. Deben existir documentos que constituyan procedimientos
operativos estandar que permitan saber cual es la forma adecuada de realizar
cada tarea. Asimismo, cada documento y registro deberd ser revisado y
aprobado por la persona responsable de cada actividad para constituir una

prueba de que las partes interesadas han sido informadas.

Proveedores de servicios: deben encontrarse debidamente calificados
para la prestacion de servicios o venta de productos para la cual sean
destinados. Es necesario que se realicen auditorias peridédicas que garanticen
gue lo establecido en acuerdos técnicos o contratos de prestacion de servicios
se esté cumpliendo a cabalidad y no se comprometa la calidad de los

productos.

Manejo de quejas: deben ser gestionadas de manera que se les brinde
una solucion a los inconvenientes causados al consumidor y que se pueda
realizar una investigacion de causa raiz a través de la informacion que se logre
recopilar. Cuando se logra identificar la causa de la queja se debe iniciar un

proceso que permita erradicar futuros problemas similares.

Manejo de desviaciones: las desviaciones encontradas por parte del
personal que maneje los productos durante su cadena de suministro deberan
ser atendidas con la misma diligencia que las quejas y deber& ser recolectada

toda la informacién relacionada al lote para completar la debida investigacion.

Alertas y retiros de productos: se debe contar con un programa
preestablecido de manejo de alertas por parte de autoridades sanitarias 0 como
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causa de desviaciones encontradas que permita realizar el oportuno retiro de

productos del mercado en caso sea necesario.

Cumplimiento regulatorio: los requisitos por parte de las autoridades
sanitarias deberan ser cumplidos en su totalidad y su observancia es primordial
para garantizar que las actividades de comercializacion y distribuciéon no seran

afectadas por restricciones a los productos.

Inspecciones de autoridades sanitarias: son una parte esencial que debe
ser tomada en cuenta cuando se establece un sistema de calidad en la industria
farmacéutica. Se debe tener presente toda la legislacion pertinente a la
elaboracion, comercializacidén, etiquetado y distribucion para asegurar el

cumplimiento.

1.5. Buenas préacticas de distribucion

La aplicacion de buenas practicas de distribucion es esencial para
asegurar que el producto no estara expuesto a riesgos de calidad durante el
transcurso de su cadena de distribucién y a condiciones no deseadas que
podrian comprometer su integridad.

1.5.1. Definiciéon

Garantiza que la calidad de un producto farmacéutico se mantiene por
medio de un control adecuado de las numerosas actividades que ocurren
durante su proceso de distribucién, asi como proporcionar una herramienta para
asegurar el sistema de distribucion contra la introduccion de producto no
falsificado, de mala calidad, adulterado y/o con errores de etiquetado.
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1.5.2. Caracteristicas

Un sistema de distribucion adecuado para la industria farmacéutica tiene
una serie de caracteristicas fundamentales que lo habilitan para cumplir su
objetivo de garantizar la calidad. Entre estas caracteristicas se encuentran las

siguientes:

o Reglas generales de distribucion: durante la distribucion se deben tomar
precauciones adecuadas para mantener la calidad de los productos,
también protegerlos de adulteracion, robo o dafos fisicos. Asimismo, se
debe asegurar que las condiciones ambientales apropiadas son

mantenidas.

o Establecimiento de necesidades del producto: se debe especificar de
manera clara en un documento cuales seran las condiciones a las cuales
un producto puede estar expuesto, asi como cuales son los manejos

especiales y entarimado que se debe tomar en cuenta para el transporte.

o Disefio de distribucién calificado: para asegurar que se pueden cumplir
los requerimientos establecidos en las especificaciones se debe realizar
una evaluacién. Para esto se pueden realizar ensayos o modelar

matematicamente la solucion de transporte y/o equipo.

o Calificacion de operaciones: las operaciones deberan tener un
seguimiento correcto que permita saber que las condiciones se estan
cumpliendo en la practica de acuerdo con lo disefiado respecto de las

especificaciones.
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o Validacion de rutas y equipos: se debe contar con evidencia documental
de que las rutas elegidas y el equipo utilizado satisfaran las necesidades
planteadas en las especificaciones. La validacion debe realizarse de una
manera continua para garantizar el cumplimiento, todas las veces que las

condiciones sean similares.

1.5.3. Entidades regulatorias

Las buenas préacticas de distribucion deberian estar reguladas por las
autoridades sanitarias de Guatemala, es decir, corresponderia al Ministerio de
Salud emitir tales directrices. Sin embargo, actualmente no existe una
regulacion especifica que brinde las normas para hacer una adecuada

distribucion y, por lo tanto, garantizar la calidad de los productos.

En cuanto a organismos internacionales, es la Organizacion Mundial de la
Salud la que debe velar por el bienestar de la poblacibn mundial y su salud,
emite informes técnicos que permiten conocer cuales son los estandares a nivel

mundial para manejo de farmacos.

En su informe técnico No. 957 del 2010, anexo 5, establece las normas
generales para la distribucion de medicamentos aplicando buenas préacticas de
distribucion. Posteriormente, fue emitido un informe técnico mas especifico que
establece el modelo para almacenaje y transporte de productos farmaceéuticos

sensibles a tiempo-temperatura, este fue el No. 961 del 2011, anexo 9.

Asimismo, el Concilio internacional de armonizacion de requerimientos
técnicos de farmacéuticos de consumo humano (ICH), emite normativas en
cuanto a la gestion de calidad que se debe tener en cuenta para la fabricacion y

distribucion de medicamentos. Establece normas claras y especificas de como
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debe trabajar una farmacéutica de manera que cumpla con los requisitos de la

gran mayoria de paises.

Adicionalmente, la asociacion de drogas parenterales (PDA) también emite
directrices, principalmente sobre como manejar la cadena farmacéutica de

suministro desde un enfoque de riesgos de calidad.

1.6. Gestion de transporte de productos farmacéuticos

La gestion de transporte de productos farmacéuticos debe realizarse de la
mano con un sistema de calidad que permita tener bajo control sus parametros
criticos mas importantes. Por lo mismo, en los siguientes apartados se
desarrollaran los temas de distribucidon, almacenamiento, importacion vy

exportacion de las buenas practicas de distribucion.

1.6.1. Distribucién

La distribucion de los productos debe realizarse en vehiculos que cumplan
con las condiciones minimas adecuadas de limpieza, control de temperaturas
ambientes y libres de contaminacion por bacterias u otros microorganismos. Lo
anterior para evitar contaminacion por otros productos y garantizar la integridad

de los medicamentos.

Los vehiculos que se utilicen para la distribucién primaria y secundaria
deben contar, ya sea con sistemas de refrigeracion activos o pasivos que
permitan garantizar que, sin importar las condiciones adversas del ambiente, la
temperatura de los productos se mantiene segun los parametros adecuados.

Asimismo, es importante que se asegure que durante la cadena de suministro
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no sean introducidos productos externos a la empresa y deben ser tomadas

todas las medidas pertinentes para evitar robo de productos.

1.6.2. Almacenamiento

El almacenaje de los productos debe realizarse en un ambiente

controlado, en una bodega que cuente con requisitos minimos fundamentales

tales como:

Disefio, de manera que se minimice el riesgo de desastres naturales
como inundaciones, deslizamientos de tierra, terremotos y extremos de

condiciones climéaticas tales como huracanes o tormentas.

El sitio donde se almacenen los productos debe contar con un acceso
vehicular suficiente para que se pueda realizar la carga de los productos
de manera adecuada. Asimismo, permitir el ingreso de vehiculos de

emergencia.

El perimetro debe tener suficiente seguridad y los edificios deben contar
con acceso restringido para evitar que personas no autorizadas tengan

contacto con los productos.

Las areas de carga no pueden estar expuestas directamente al clima

externo y deben contar con proteccion contra los rayos solares y lluvia.
El producto en cuarentena es el que aun no ha sido analizado y, por lo

tanto, liberado (que no se ha determinado dictamen favorable) para su

uso y comercializacion. En esta area de cuarentena de productos debe
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estar debidamente sefalizada, con un control de inventarios adecuado y

de preferencia en un area distinta a la del producto regular.

o El sistema de control de temperatura debe tener un suministro de energia
independiente que garantice, en condiciones adversas, que el control se

va a mantener y no se comprometera la integridad de los productos.

1.6.3. Importacion

La importacion de los productos hacia los cuales se hagan los envios se
debe coordinar de la mano con la legislacion aduanal vigente, tanto del pais que
envia como del pais que recibe. Las guias aéreas, las facturas y demas
documentacion deben ser emitidas desde la entidad originadora del despacho.
En el caso de que se utilice un operador logistico, se debe contratar un agente
aduanero para que haga las gestiones ya que es la figura legal autorizada para
realizar los tramites dicho trdmite aduanal es coordinado y gestionado por ellos.

El capitulo Il de los auxiliares de la funcion publica aduanera Articulo 22
define que el agente aduanero es el auxiliar autorizado para actuar
habitualmente, en nombre de terceros en los tramites, regimenes y operaciones
aduaneras. Estas funciones las desempefa en su caracter de persona natural,

con las condiciones y requisitos establecidos en este cédigo y su reglamento.

La autorizacion para operar como agente aduanero es personal e
intransferible. Unicamente podra hacerse representar por sus asistentes
autorizados por el servicio aduanero. La intervencion del agente aduanero o sus
asistentes en los tramites, regimenes y operaciones aduaneras, sera regulada

por el reglamento.
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1.6.4. Exportacion

La exportacion de los productos farmacéuticos debe ir acompafiada de
toda la documentacién que respalde los productos que estan siendo enviados.
La exportacion, facturacion y el envio es coordinado por parte de la empresa 'y,
posteriormente, es posible que se releve a un operador logistico que coordine
las actividades necesarias, es decir, los pasos del proceso que se requieren

para el proceso de exportacion y posterior importacién de los productos.

1.7. Sensibilidad a variaciones de temperatura de los productos

farmacéuticos

La sensibilidad a las variaciones de temperatura a través del tiempo es
una caracteristica de algunos productos farmacéuticos que Iimpacta
directamente a su calidad. A lo que se refiere esta sensibilidad es a la
degradacion que tiene un producto a través del tiempo cuando se encuentra
directamente expuesto a temperaturas fuera de su especificacion, basada en

estudios de estabilidad, afectando de manera adversa su seguridad y eficacia.

1.7.1. Estudios de estabilidad

Los estudios de estabilidad que se realizan a los medicamentos
constituyen pruebas con la intencion de evaluar el comportamiento de un
producto a lo largo del tiempo cuando este es expuesto a condiciones extremas
de temperatura y humedad. Los resultados de los estudios de estabilidad
permiten conocer las condiciones de almacenaje en las cuales puede estar
determinado producto sin que su pureza se encuentre comprometida.

Adicionalmente, estos estudios de estabilidad son el punto de partida para
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estimar cudl va a ser el periodo de vida que un producto tendra en inventario

para que pueda ser utilizado sin inconvenientes.

1.7.2. Temperatura cinética media

La temperatura cinética media es un dato derivado que es calculado para
determinar el equivalente de degradacién que tuvo un producto durante
determinado periodo de tiempo. Es decir, es un célculo de una temperatura fija
que simula los efectos de las variaciones de temperatura de un producto
durante un periodo determinado y brinda la tension térmica acumulada,
experimentada por el producto en temperaturas variadas durante su
almacenamiento y envio. La gran mayoria de equipos utilizados para controlar

la temperatura brindan este calculo de manera directa.

1.7.3. Control estadistico de la temperatura

El control estadistico de la temperatura externa a la cual se encuentra un
producto se encuentra sujeto a las mismas reglas de cualquier parametro que
puede ser evaluado en un proceso. Presenta limites superiores e inferiores de
temperatura a los cuales puede estar expuesto un producto sin causarle dafios

a su pureza, por tanto, a su calidad.

Usualmente se utiliza el término “temperatura ambiente” que delimita las
condiciones que deben estar entre 15 y 25 grados centigrados; sin embargo,
esto depende de la estabilidad de cada producto. El analisis de los datos
presenta un monitoreo de temperatura, permite tener un acercamiento que
ayude a determinar si determinado producto, lote o envio se encuentra apto

para su comercializacién y posterior uso de a favor de los pacientes.
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2. SITUACION ACTUAL

El proceso de distribucion de muestras médicas a algunos paises
cubiertos por el alcance de operaciones de la empresa aun no cuenta con rutas,
equipos y procedimientos validados que permitan asegurar de forma
documental que los rangos de temperatura que se mantienen durante el

proceso son los correctos.

2.1. Descripcion del producto

El producto se constituye por medicamentos de consumo humano. En el
alcance del presente trabajo de investigacion se analiza Unicamente los
sensibles a variaciones de temperatura, los que se trabajan a temperatura

ambiente y especificamente, las muestras médicas.

2.1.1. Lineas de productos

A continuacion, se presentan algunas ramas de los productos
comercializados, y una breve descripcidon de los mismos como el cuidado
cardiometabolico, el autocuidado de la salud, endocrinologia, fertilidad,

oncologia y enfermedades neurodegenerativas.
o Cuidado cardiometabdlico: envuelve los productos cuya intencion es

tratar diabetes, enfermedades cardiovasculares y desérdenes de la

tiroides.
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o Autocuidado de la salud: ofrece productos sin receta para el cuidado
diario de la salud. Abarca multivitaminicos y productos para tratar
resfriados.

o Endocrinologia: esta linea de productos incluye una serie medicamentos
disefiados para suplir carencias de la hormona de crecimiento en adultos
y nifios.

o Fertilidad: abarca medicamentos elaborados para tratar desordenes
reproductivos y de fertilidad.

o Oncologia: productos para cubrir terapias especificas de cancer.

o Enfermedades neurodegenerativas: productos para tratar enfermedades

tales como la esclerosis multiple.

2.1.2. Muestras médicas

Se refiere a una presentacién reducida de algun producto farmacéutico
gue es entregada por los visitadores médicos sin costo alguno a profesionales
de la salud, es decir, a los facultados para prescribir, en otras palabras, aptos
para recetar, con el fin de que lo utilicen en los tratamientos de sus pacientes y

recordarles la existencia de una marca comercial.

2.1.2.1. Visitadores médicos

En referencia a los visitadores médicos estos son representantes de la
empresa farmaceéutica que realizan la entrega de muestras médicas a los
profesionales de la salud. La mencionada entrega de la muestra médica
involucra ciertos procesos de almacenaje tanto dentro de la casa como en el
automavil del visitador médico, procesos que es imprescindible posean el
mismo cuidado de los parametros criticos como lo es la temperatura externa

para garantizar la calidad de la mercaderia.
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2.2. Descripcion del proceso de distribucion

El proceso de distribucién de medicamentos es fundamental para asegurar
el adecuado suministro en tiempo y cantidad a los destinos requeridos por cada
parte interesada. En el caso del proceso que serd analizado se tomaran en
cuenta los aspectos criticos que se realizan en Guatemala como: preparacion
del pedido, entrega del producto al proveedor logistico, almacenaje en
aeropuerto de origen y exportacién. También se analizaran los que ocurren en
el pais de destino: recepcion de la carga en el aeropuerto, descarga del
producto en el almacén o recinto fiscal, tramite aduanal de importacion,

transporte local a los distribuidores y entrega al profesional de salud.
2.2.1. Paises cubiertos en la distribucion

Los paises que seran cubiertos y verificados para este analisis de proceso
de distribucion de la empresa objeto de estudio serdn los siguientes: El
Salvador, Honduras, Nicaragua, Costa Rica, Panama y Republica Dominicana.

2.2.1.1. Ubicaciones de bodegas

En este apartado se muestran las direcciones de las bodegas de los
paises que seran analizados en el proceso de distribucién: El Salvador,
Honduras, Nicaragua, Costa Rica, Panama& vy, por Uultimo, Republica

Dominicana.

o El Salvador. Drogueria Americana S. A. de C. V. calle Circunvalacion #14

Pasaje de la Laguna. Antiguo Cuscatlan. San Salvador. El Salvador.
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Honduras. Bodega de DHL Honduras, anillo periférico, contiguo a

Unilever, segunda entrada a Loarque. Tegucigalpa, Honduras.

o Nicaragua. DHL Express and Logistics Nicaragua, Carretera Norte,
Complejo Industrial Portezuelo, de FETESA, 1c al este, 200m al sur,

Managua, Nicaragua.

o Costa Rica. DHL Express Costa Rica de la interseccién Real Cariari, 600

metros Noreste, Heredia, Costa Rica.

o Panama. Mesofarma Corporation. Avenida San Eladio y Santa Isabel,

calle 20, manzana 32A y B. Zona libre. Colon. Panama.

o Republica Dominicana. Schad Carretera Sanchez Km 11.5, Santo

Domingo. Republica Dominicana.

2.2.1.2. Regiones climaticas

Los paises que estan cubiertos en el proceso de distribuciéon corresponden
a la zona climatica tropical. Tienen variaciones de temperatura en el transcurso
del afio, las temporadas son marcadas Unicamente como: temporada calida y
temporada fria. Los cambios de temperatura y humedad relativa del ambiente
se dan dependiendo de la altitud de la ubicacién por analizar. Al asignarle
validez al proceso en las regiones mas criticas con datos histéricos climaticos

se garantizara que se cumplen con las condiciones en las distintas regiones.
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2.2.2. Proceso general de distribucion

El proceso general de distribucién de los productos farmacéuticos abarca

los siguientes pasos:

o Preparacion de producto en bodega
o Carga de producto en la zona de carga de bodega
o Traslado del producto hacia el almacén fiscal
o Consolidacion de carga area en el almacén fiscal
o Traslado del producto al almacén fiscal destino
o Tramite de importacion en el almacén fiscal destino
o Traslado del producto a las bodegas del distribuidor
o Recolecta del producto por parte de los visitadores médicos
o Entrega del producto a profesionales de la salud
2.2.2.1. Andlisis de riesgo del proceso general de
distribucion

Se han identificado riesgos en cada uno de los siguientes pasos del

proceso de distribucion:

o Preparacion y carga de producto en bodega
o Que la colocacion de los medidores de temperatura no obedezca a
las necesidades reales de medicion para cada producto, esto
respecto de su posicion en la tarima.
o Que el producto no cuente con la documentacion necesaria para el
tramite aduanal o algun dato faltante causando un atraso en su
liberacion para el proceso de exportacion/importacion.

o Traslado del producto hacia el almacén fiscal
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o Que el vehiculo utilizado no cuente con un sistema de control de
temperatura integrado exponiendo el producto a condiciones
ambientales adversas durante su transporte.

o Que el vehiculo sufra alguna averia que le imposibilite realizar a
tiempo la entrega.

o Traslado del producto a las bodegas del distribuidor

o Que el vehiculo utilizado no cuente con un sistema de control de
temperatura integrado exponiendo el producto a condiciones
ambientales adversas durante su transporte.

o Recolecta del producto por parte de los visitadores médicos

o Que el producto no sea almacenado en condiciones de temperatura
optimas.

o Entrega del producto a profesionales de la salud

o Que el transporte en los vehiculos exponga el producto a
temperaturas elevadas por ausencia de sistema de control de

temperatura.

2.3. Manejo de productos en bodega

En estos parrafos se define lo concerniente al tema de manejo de
productos en bodega, se presenta la preparacion de pedidos, el etiquetado y, a
su vez, se presenta el proceso de embalaje y, por lo mismo, el personal
encargado de realizar dichos procesos en la bodega de la empresa.

2.3.1. Preparacion de pedidos
En este proceso de pedidos, cada medicamento con independencia,

debera ser acompafiado de la factura que respalda su valor en aduanas, el

certificado de analisis emitido por el fabricante y la lista de empaque que indica
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la configuracion de la carga. Estos pedidos son preparados en bodega

respondiendo a la solicitud del producto que elabora el departamento que

realiza la planificacibn de entrega de muestras médicas. El proceso de

preparacion de pedidos de los productos farmacéuticos por exportar abarca los

siguientes pasos:

Elaboracion del documento de solicitud de producto: este documento es
generado por el encargado de exportaciones e incluye la informacién del

producto por solicitar, la cantidad y el destino.

Recepcion de la solicitud en bodega: el encargado de embalaje y
empaque recibe la solicitud del pedido a través del sistema que se
convierte en una lista de recoleccién de producto. En esta se detalla la
ubicacion del producto, niamero de lote y codigo de los productos

solicitados.

Elaboracion de la lista de empaque: el encargado de embalaje y
empaque, con la lista de recoleccion de producto realiza una confirmacion
en sistema de que efectivamente el producto se encontré disponible y en
las ubicaciones definidas. Con la informacion de recoleccién, los pesos
brutos de la carga que seran colocados en la documentacion de

despacho, se elabora la lista de empaque que incluye dicha informacion.

Confirmacion de recoleccién de carga: en paralelo a la preparacion del
pedido fisicamente y mientras bodega envia la confirmacion de que el
pedido ya esta listo para ser recogido por el operador logistico, el
encargado de exportaciones elabora una orden de compra para ser
entregada al operador logistico y confirma la fecha y hora de recoleccion

del producto en bodega.
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o Despacho del producto: con el producto en las cajas colectivas asignadas
por el sistema, la lista de empaque y la confirmacion realizada por el
encargado de exportaciones al proveedor logistico, se entrega la carga
en cajas colectivas como carga suelta, es decir, sin hacer uso de tarimas

para unitarizar la carga.

2.3.1.1. Etiquetado

En referencia a las etiquetas de los medicamentos en investigaciones de
ensayos clinicos se definio lo esencial que es el etiquetado para una adecuada
distribucion, administracién, dispensacion y control. Actualmente en la empresa
objeto de estudio para el etiquetado se coloca el contenido de cada una de las
cajas, el peso bruto de las cajas, asi como la informacién general que permite

saber el contenido.

2.3.1.2. Embalaje

La funcion del embalaje es perfeccionar las condiciones para el
almacenamiento, transporte y retorno al destino de la mercaderia en Optimo
estado. A la fecha, el embalaje de los medicamentos se realiza haciendo uso de
cajas de cartdn como empaque terciario y la preparacion de los pedidos se
realiza segun una configuracién de carga suelta, es decir, sin hacer uso de

tarimas.
2.3.2. Personal encargado
En la actualidad en la empresa objeto de estudio, el personal a cargo de

realizar la preparacion de los pedidos incluye al jefe de bodega que supervisa el
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proceso, al auxiliar de bodega que efectla la preparacion y también al
encargado de realizar la carga en el transporte del operador de logistica.

2.4. Operadores logisticos

En los siguientes apartados se muestran los operadores logisticos,
asimismo se describen las responsabilidades, los costos de manejo y transporte
y el contrato de prestacion de servicios. En la empresa objeto de estudio
actualmente con el Unico operador logistico con el que se maneja la distribucion

de muestras médicas es DHL Express, con presencia en todo el mundo.

2.4.1. Responsabilidades

Actualmente, no se cuenta con una definicibn contractual de las
responsabilidades o un acuerdo técnico y de calidad, solamente una definicién
en ordenes de compra para la adquisicién de servicios que fue negociado
previamente. Sin embargo, entre las responsabilidades adoptadas por el

operador logistico cuando se recibe la carga se puede encontrar:

La correcta colocacién del producto en sus respectivas tarimas a lo

interno del vehiculo utilizado para el transporte.

o Responsabilidad por robo o extravio a través de un seguro en la
mercaderia.

. Gestionar el trdmite aduanal de importacion y exportacion.

o Realizar el manejo de inventarios en las bodegas en las cuales se recibe

el producto por parte del proveedor logistico.
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2.4.2. Costos de manejo y transporte

Los costos de manejo y transporte varian de acuerdo con el peso y
volumen de la mercaderia que se envie, asi como de los servicios adicionales

gue se adquieran para el manejo de las cargas.

2.4.3. Contrato de prestacién de servicios

Para la mercaderia que no es muestra médica, se maneja el contrato de
prestacion de servicios por medio de un acuerdo técnico que detalla las
condiciones de transporte y manejo que es necesario darle al producto. No
obstante, para la muestra médica el manejo se da Unicamente por medio de un

contrato.

2.5. Exportacién

La exportacién se coordina a través del departamento de logistica de la
empresa y se releva al operador logistico brindandole la documentacion
necesaria. En los siguientes parrafos se detalla la preparacion de la
documentacion, se detallan las 6rdenes de venta y, por ultimo, se muestra el

proceso de facturacion para la ejecuciéon de exportacion.
2.5.1. Preparacion de documentacion
Para llevar a cabo el proceso de exportacién, la empresa objeto de
estudio, actualmente elabora la guia aérea y se genera en el sistema los

documentos que serdn entregados para que el operador logistico pueda

coordinar adecuadamente la exportacion y posterior importacion.
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2.5.2. Ordenes de venta

Las 6rdenes de venta presentan la informacion relevante respecto de la
transaccion monetaria que se esta realizando y son la garantia utilizada luego
por los distribuidores para colocar el producto en sus inventarios, por lo mismo
en dicha orden de compra se detalla la cantidad, tipo, precio, las condiciones

entre otros datos de compra importantes para el proceso de exportacion.

2.5.3. Facturacion

Las facturas son un documento muy importante porque contienen la
informacion que servira para las aduanas de cada pais y para verificar el
contenido de cada uno de los envios. Por lo mismo, estas deben tener

informacion basica importante:

o Datos bancarios: son los que se utilizan para la transaccién entre el

vendedor y el comprador.

o Descripcion: las descripciones deben incluir los articulos, la cantidad, el

material de fabricacion y el uso que se les dara.
o Caodigo de mercancia: es el cédigo identificador del producto usado por el
pais exportador para clasificar las mercancias que van a exportarse.

Favorece el proceso de liberaciéon de aduanas y evita demoras.

o Pais de fabricacion/origen: se refiere al lugar de fabricacion. Si los

articulos se han fabricado en mas de un pais deben ser enumerados.
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Valor total declarado: es el valor total de la transaccion para fines
aduaneros segun el Incoterm seleccionado. El valor total declarado
deberia incluir los cargos de transporte y proteccion del valor del envio, si

el vendedor es responsable de estos dos costos.

Tipo de exportacion: las opciones son, permanente, temporal y

reparacion o devolucion.

Incoterm: se describen los términos de la transaccion que podria contener

condiciones de entrega en ciertos lugares.

Motivo de exportacion: se debe detallar explicitamente cuales son las

razones para exportar el producto.
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Figura 3.

Ejemplo de factura de exportacién

Exparter
Tax 1D # AT No:

Commercial Invoice

Bank Details o,

Date:
Waybill Mumbser:

Inwaios No:

Exporter Code:

Importer (Bl tol:

Reooiver @ ditleret Trem Imperie

Tax 1D F VAT Nao:

Shipment Reference:

Full Desicription of

Uinit Vs
[Curremey]

Sl et all
‘Wabow

Furrimay]

bt
Wwight

Caurary of

P areod s borwiChingin

Freight:

IrsLarance:

Type of Export: o

Incoterms:

Total Declared ValueCurrency: Total Net
o Weights kgls)
Total Pieoes Total Gross
Wweight!  kgls)

Reason for Export: o

i We hereby certifythat the information contained incthis imeoice is true and correct and that
thie contents of the shipmetrs are as stated above

Pasition in Comparmy:

Signatures
Compary Stamp

Fuente: Guia de tarifas y servicios, DHL, 2016.
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2.6. Importaciéon

El proceso de importacion es de suma importancia porque garantiza que el
producto va a ser comercializado y distribuido adecuadamente en el pais que
recibe el producto. Por lo mismo, la importacién conlleva dos temas importantes
de analizar: la gestion aduanal y la verificacion de registros, es decir, los

tramites de importacién, estos se analizan en los siguientes parrafos.

2.6.1. Gestion aduanal

La gestion aduanal en la empresa objeto de estudio es coordinada por el
operador logistico haciendo uso de la documentacion e informacién que
anteriormente fue preparada en bodega para la distribucion de productos, sin

olvidar que cada medicamento debe llevar los registros sanitarios.

2.6.2. Verificacion de registros

Este paso es imprescindible para el proceso de importacion. En las
gestiones de importacién de mercaderia se realiza una revision de registros
sanitarios de la mercaderia con el afan de verificar que el producto que esta

entrando cuente con las autorizaciones necesarias para el consumo en el pais.
2.7. Distribuidores

Los distribuidores son una pieza fundamental en el proceso de distribucion
de las muestras médicas ya que constituyen el lugar donde estara el producto

durante mas tiempo, tomando en cuenta que los distribuidores deben dirigirse

solamente a personas o establecimientos farmacéuticos autorizados.
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2.7.1. Almacenaje

El proceso de almacenaje de los productos se realiza en las bodegas de
cada uno de los paises y se realiza en éareas dedicadas a productos
farmacéuticos. Asimismo, se tiene en cuenta que las buenas practicas reflejan
la calidad, la produccion y la distribucién, es por esto que cada proceso se

realiza con la maxima eficiencia para obtener los resultados deseados.

2.7.2. Control de inventarios

El control de inventarios es un aspecto fundamental que aunque genere
costos se convierte en un eje esencial para el buen funcionamiento de la
empresa. El control de inventarios de los productos enviados es llevado a cabo
por la respectiva bodega del operador logistico o distribuidor. EI manejo se lleva
a cabo a través de sistemas computarizados que permiten saber informacién

sobre ubicacién y tiempo de vida de los productos.
2.7.3. Control de temperatura
Para el proceso de control de temperatura se reciben los registros
semanalmente de temperatura de las bodegas de cada pais de forma que se
pueda observar el comportamiento en el periodo evaluado. Alarmas o
excursiones de temperatura necesitan de acciones correctivas o preventivas
para el caso respectivo.

2.8. Sistema de calidad

El sistema de calidad cuenta con las herramientas necesarias para la

adecuada gestion del proceso de transporte, esto se refiere tanto a los sistemas
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de control como los recursos para aplicar o que se planifique, cuenta con las
especificaciones, los proveedores de servicios, cuenta con manejo de quejas y

manejo de desviaciones.

2.8.1. Especificaciones

En el sistema de calidad las especificaciones para algunos de los
productos actualmente no cuentan con estos datos especificos basados en sus
estudios de estabilidad que permitan hacer una definicion clara de sus

necesidades y requisitos especificos.

2.8.2. Proveedores de servicios

En la empresa objeto de estudio se realizan auditorias anuales de los
proveedores de servicio dichas auditorias con la finalidad de asegurarse y
comprobar que las condiciones establecidas en los contratos y/o acuerdos

técnicos sean cumplidas a cabalidad.

2.8.3. Manejo de quejas

Las quejas son gestionadas de forma en que se brindara una solucion a
los inconvenientes causados al cliente consumidor para que se pueda realizar
una investigacion de raiz por medio de la informacién que se logre reunir. Al
lograr identificar la causa de la queja se comienza un proceso que acceda a

evitar futuros problemas similares.
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2.8.4. Manejo de desviaciones

Las desviaciones encontradas por parte del personal que maneja los
productos durante su cadena de suministro son atendidas con la misma
diligencia que las quejas y son recolectadas con toda la informacién relacionada
al lote para completar la investigacion, debido a la importancia de este proceso

dentro de la empresa para el control de calidad.
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3. PROPUESTA PARA LA APLICACION DE BUENAS
PRACTICAS DE DISTRIBUCION

3.1 Establecimiento de especificaciones

Las especificaciones se refieren a una fase esencial del sistema de calidad
ya que por medio de estas se determinan los criterios que se utilizaran para
evaluar el cumplimiento del servicio o producto que se evalle a través de las
especificaciones respectivas. Para la distribucion de productos farmacéuticos
las especificaciones se hallan constituidas por cuatro factores criticos que seran

detallados a continuacion.

Estos factores deben encontrarse establecidos. La especificacion de
requisitos de usuario detalla los requerimientos minimos por cumplir por el
proceso. Ha de existir un acuerdo técnico de calidad que funcione como el
vinculo técnico entre Merck y el operador logistico. Asimismo, procedimientos
estandares de operacion para los procesos criticos como preparacion de
pedidos y exportacion e instrucciones de trabajo que sean generadas a través
del sistema de planificacién para asegurar la correcta trazabilidad de cada tarea
ejecutada para satisfacer las necesidades de calidad, tiempo y servicio del
proceso. Es indispensable que estos documentos sean de acceso facil para los
interesados y de igual manera deberan ser definidos para que sean

comprobables a través de la respectiva auditoria o revision.
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3.1.1. Especificacion de requisitos de usuario

La especificacion de requisitos de usuario es un documento en el cual se
estableceran cuales seran los atributos asignados como minimos, requeridos
para lograr un desempefio correcto. Los requisitos primordiales que deben
cumplirse estan formados por: el perfil de temperatura ambiente que debe ser
cumplido, las condiciones necesarias con las que debe cumplir el transportista y

cualquier paso en la cadena de comercializacion.

Las condiciones de temperatura con las que el producto ha de cumplir
deben estar detalladas claramente en el etiquetado tal y como lo establece la
normativa vigente al respecto, es decir, en el Reglamento Técnico
Centroamericano que determina las Buenas Practicas de Manufactura (RTCA
11.03.42:07). Las condiciones de temperatura que se detallan en el etiquetado
se hallan basadas en los resultados de los estudios de estabilidad que se
realizan en los productos, estudios que establecen que el medicamento cumple
con los parametros criticos aun estando expuesto a las condiciones de

temperatura establecidas en cada zona climatica.

La Organizacién Mundial de Salud en su Informe Técnico 953, anexo 2
establece las condiciones para efectuar un estudio a largo plazo de estabilidad
de productos, da las condiciones en las cuales se deberan conducir los
respectivos estudios. Para la regiébn en la que se realiza este trabajo de

graduacion son las siguientes:
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Tabla I. Condiciones de temperatura

Pais Condicion de Condicion de

temperatura humedad relativa

Guatemala 30 °C 75 %
El Salvador 30 °C 65 %
Honduras 30 °C 65 %
Nicaragua 30 °C 65 %
Costa Rica 30 °C 65 %
Panama 30 °C 65 %
portinicans 0 65 %

Fuente: WHO Technical Report Series, No. 953, 2009. Annex 2: Stability testing of active

pharmaceutical ingredients and finished pharmaceutical products.

Las condiciones de temperatura y humedad relativa sefialadas para estos
estudios de estabilidad a largo plazo, en el area de interés para este trabajo de
graduacion, muestran que los productos para registrarlos han sido sometidos a
esas condiciones (para determinar la estabilidad y periodo de vida) y las
sobrellevaron exitosamente. De lo antes mencionado se determina que para los
productos que se almacenan a “temperatura ambiente”, el valor de la
temperatura podria llegar hasta 30°C sin que su calidad se afecte de manera

negativa.
3.1.1.1. Perfil de temperatura ambiente
También, en las especificaciones que se establecen, debera estar
presente el perfil de temperatura ambiente. El perfil de temperatura ambiente

constituye un fundamental requisito para realizar la evaluacion de las rutas y el

proceso de transporte que se ira a utilizar. Siendo un conjunto de temperaturas
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y tiempos que establecen a qué temperatura se estimara, que se encontrara y

en cuanto tiempo.

Asimismo, el documento de especificacion de requisitos de usuario
establece el perfil de temperatura ambiente que incluya los pasos en general
del proceso de transporte. El perfil de temperatura ambiente podria ser
elaborado de dos maneras diferentes que son reconocidas como validas por los
lineamientos instituidos por la Organizacién Mundial de la Salud®, los cuales se

presentan a continuacion:

o Obteniendo datos recolectados directamente de la cadena de suministro
por medio de monitoreo peridédico de temperatura.

o Cuando la informacién obtenida directamente no se encuentre disponible
se puede estimar considerando informacion historica de las condiciones
de temperatura definidas por ISTA (International Safe Transit Association)

o establecidas por paginas web con el debido sustento técnico.

Para ciertas naciones el concepto de perfiles de temperatura es obligatorio
y se encuentra reglamentado, como en Francia con la AFNOR NF S99-700, que
instituye como se debe realizar. En Guatemala al no estar determinado el
proceso de calificacidbn de transporte segun una regulacion especifica, se
sugiere que los lineamientos por seguir para la elaboracion del perfil de
temperatura ambiente sean los que la Organizacibn Mundial de Salud

estableci6.

8 Supplement 14 Transport Route Profiling Qualification. Technical supplement to WHO
Technical Report Series, No. 961, 2011.
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3.1.1.2. Condiciones de embalaje

El embalaje debe ser el adecuado, por lo tanto, para los productos es un
aspecto critico por tomar en cuenta, ya que por medio del mismo se pueden
contrarrestar los efectos contrarios que se pudieran mostrar en la cadena de
suministro, como los siguientes: condiciones extremas de temperatura, riesgos
de derrame o desprendimiento y riesgos de robo del producto. Las condiciones
minimas adecuadas para el embalaje es necesario que estén definidas en un
procedimiento estandar de operacion e informadas a los respectivos
encargados en bodega, para realizar la preparacion de los pedidos que estén
listos para exportar. Se sugiere que el embalaje sea efectuado de forma que se

cumpla con las condiciones siguientes:

o La configuracién del empaque (cantidad y posicion de cajas) debe estar
especificada para asegurar que las cajas no se desprenderan por

incorrecto estibado.

o Minimizar el riesgo de robo y fraude mediante la utilizacion de
recubrimientos plasticos y flejes de seguridad en las tarimas para
garantizarle a quien recibe el producto que los productos no fueron

manipulados durante su transito.

o Colocar esquineros en los vértices de la carga para disminuir el riesgo de
dafio mecanico durante el transporte por posibles contactos con otras

cargas o el vehiculo de transporte.

o Cuando se utilizan geles frios o congelados para mantener la temperatura
deben colocarse de manera que no expongan al producto a temperaturas

inferiores a las recomendadas. Lo anterior, evitando el contacto directo
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con el producto y se embalan en contenedores con su respectivo sistema
de refrigeracion y no deben colocarse cerca de productos toxicos,

contaminantes o exotérmicos.

o Las etiquetas correspondientes a la orientacion y manejo de las cargas
deben ser colocadas adecuadamente para asegurarse que estas sean

visibles y sus instrucciones seguidas por el encargado del transporte.

3.1.1.3. Condiciones de transporte

En el proceso de la distribuciébn se debe contar con precauciones
adecuadas para conservar la calidad de los productos y resguardarlos en contra
de robo y rotura. Asimismo, deben ser mantenidas las condiciones ambientales

adecuadas durante todas las fases del transporte.

El proceso de transporte que se realice deberd estar gestionado de forma
que se cumplan los requisitos establecidos en el etiquetado de los productos
que fue realizado en el embalaje. De igual forma son importantes, las
condiciones de vehiculos y rutas, dichas condiciones estaran detalladas en los

temas siguientes de la propuesta presente. *

3.2. Preparacion de pedido en bodega

Para el proceso de preparacion de pedido en bodega es indispensable
resaltar el procedimiento estandar de preparacion detallado en la seccion 4.5.1.,
donde se dan las instrucciones de como preparar el pedido. También se

muestran las capacitaciones para el proceso de embalaje y por ultimo se

4 Supplement 12 Temperature-controlled transport operations. Technical supplement to WHO
Technical Report Series, No. 961, 2011.
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muestra el etiquetado de contenedores. Estos temas se presentan en los
siguientes parrafos.

3.2.1. Procedimiento estandar de preparacion

Es el procedimiento estdndar de preparacion de pedidos siguiendo
instrucciones claras y definidas de la manera en que se debe realizar el proceso
de preparar el pedido en bodega para su adecuado despacho y cumplimiento
con los requerimientos que se establezcan y se hallen relacionados a este
paso. Esto se da debido a que la preparacion de un pedido no es un
procedimiento aislado e involucra distintas fases como la planeacion,

aseguramiento, embalaje y colocacion de las cargas por exportar.

3.2.2. Capacitaciones para el embalaje

Para lograr una implementacion exitosa de un nuevo procedimiento 0 una
actualizacion a uno que ya existe se debera contemplar, desde una adecuada
planificacidon, el programa por seguir para lograr establecer las capacitaciones
pertinentes a los encargados del manejo, almacenaje, carga y descarga de la
mercaderia. En cuestion de productos farmacéuticos sensibles a distintos
estados de temperatura existen aspectos fundamentales e indispensables por

considerar cuando se elabora el programa de capacitaciones, por ejemplo:

o Legislacion y regulaciones aplicables
o Informacion de problemas de seguridad y procedimientos de operacion
o Respuesta a emergencias 0 a eventos inesperados

En el contexto de las capacitaciones, es fundamental que cada persona

involucrada en el procedimiento comprenda sus responsabilidades especificas.
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Para respaldar que una persona recibié la capacitacion correspondiente es
indispensable mantener un registro personal de los entrenamientos y
capacitaciones relevantes a las operaciones de cada persona ya enterada. El

contenido de las capacitaciones se define en el apartado 3.6.3.1.

3.2.3. Etiquetado de contenedores

Por ser transporte de clase aéreo el movimiento principal de la mercaderia
contemplada en la presente investigacion es importante que se cumplan las
normas establecidas por la IATA (International Air Transport Association) en los
documentos técnicos que detallan recomendaciones para el transporte de

mercaderia de salud sensibles a variaciones de temperatura.

En dichos documentos se establece que las cargas deben estar
etiguetadas adecuadamente conteniendo informacion acerca del manejo,
orientacion y estados de temperatura. Para los fines de la presente
investigacion se dard importancia clave a la etiqueta que identifica que los
productos son sensibles a cambios de estado de temperatura a través del
tiempo, etiqueta de caracter necesario y obligatorio para transporte de cargas
via aérea.’ La etiqueta correspondiente es la siguiente:

® Air Transport Logistics for Time-and Temperature-Sensitive Healthcare Products, IATA,
Perishable Cargo Regulations, Capitulo 17, julio de 2009
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Figura 4. Etiqueta

h_ . . © © © = = %

Fuente: Air Transport Logistics for Time-and Temperature-Sensitive Healthcare Products, IATA,

Perishable Cargo Regulations.

La etiqueta es fabricada por la IATA y se puede adquirir en el sitio web de
la misma. Se caracteriza como etiqueta despegable de vinilo de 10 cm de largo
por 10 cm de ancho que consta de un espacio en blanco en la parte inferior
para que sea detallado el rango de temperaturas aceptables a las que puede
estar expuesta la carga. El rango debe estar detallado en grados Celsius y al
encargado del transporte le corresponde garantizar que seran tomadas en
cuenta las medidas y efectuar las indicaciones correspondientes del producto,

de las cajas colectivas que se usan como empaque terciario de los productos.
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3.3. Disefo del sistema de distribucion

En el siguiente apartado se muestran los elementos que forman el disefo
del sistema de distribucion, iniciando con los vehiculos empleados para
distribuir productos y las descripciones. Seguidamente se muestra el equipo
por utilizar que comprende un conjunto de elementos que interactian
principalmente entre el transporte, también las rutas optimas de envio y, por
ultimo, se presentan los contenedores como un embalaje de tipos vy
dimensiones normalizados internacionalmente y con dispositivos para facilitar el

manejo.

3.3.1. Vehiculos

En relacion a los vehiculos empleados para la distribuciéon de productos
deberan estar equipados apropiadamente para garantizar que en todo momento
se efectuaran las condiciones de calidad. Existen aspectos cuyo cumplimiento

es imprescindible, tales como:

o Minimizar la exposicion de productos a condiciones distintas del entorno,
tales como: exposicion solar, humedad del ambiente. Se alcanza
mediante la utilizacion adecuada de vehiculos de cubierta dura y
procedimientos claramente establecidos de carga y descarga.

o Espacio suficiente para que las configuraciones de carga se puedan
distribuir previniendo que se mezclen productos y cause posteriores
problemas de confusion de paquetes.

. Las areas donde se colocaran los productos deben estar completamente
limpias. Esto se garantiza mediante la verificacion de programas y
registros de limpieza de cada vehiculo autorizado para utilizarse.

o El mantenimiento de los vehiculos debe estar debidamente documentado
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y realizarse en periodos constantes para garantizar que se encontrara y
operara bajo condiciones éptimas.

o Es fundamental que se asegure la apertura de puertas con algln precinto
de seqguridad descartable o un candado para garantizar la seguridad de

los productos contra robo o fraude.

3.3.2. Equipo

El equipo por utilizar incluye un conjunto de factores que interactian
primordialmente entre el transporte del producto y el mantenimiento del estado
de temperatura Optima. La utilidad del equipo completo utilizado en la
distribucion de la mercaderia debera ser especificada en los documentos que
especifiqguen su uso tales como la descripcion de requisitos de usuario que se

menciond en los parrafos anteriores.

Las caracteristicas primordiales del equipo deben hallarse disponibles de
manera que se pueda comprobar el cumplimiento de los requisitos de una

forma practica y objetiva.

El equipo que presente una medicion de un parametro critico, como:
temperatura y humedad relativa debera incluir su respectivo certificado de
calibracion en el que se detallen los rangos de operacion 6ptimos y la garantia
de su correcto funcionamiento. Estas caracteristicas seran ampliadas en la
seccion que trata de los elementos por tomar en cuenta para el equipo de

control de temperatura.
En la situaciéon en la que se contrate el servicio de temperatura controlada,

para el transporte de la bodega en las instalaciones de la empresa hacia el

centro de depésito aduanal, se debera atender con prioridad al equipo de
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refrigeracion del vehiculo por usar. Dicho equipo de refrigeracion debera estar
en condicién de funcionamiento que garantice que las condiciones apropiadas

seran mantenidas.

3.3.3. Rutas Optimas de envio

Las rutas deben ser elegidas y administradas de manera que los eventos
gue puedan representar un potencial impacto a las condiciones de calidad y
tengan la menor posibilidad de ocurrencia. Las rutas deben estar
especificamente detalladas y clasificadas en base a los criterios primordiales

como lo son (todos criticos en la preservacion de la calidad de los productos):

o La duracion del transporte

o Paradas necesarias

o Soluciones de empaque disponibles

o Medio de transporte

o Perfil de temperatura ambiente

o Volumen de carga por enviar (cantidad de tarimas)

Para el transporte aéreo hay una sucesidbn de recomendaciones
esenciales que se deben tomar en cuenta para clasificar las rutas y escoger las

mas apropiadas, entre estas se debe preferir:

o Vuelos directos para minimizar tiempos de espera en escalas y el tiempo
en el que el producto se encuentre en transito.

o Llegadas nocturnas para tomar ventaja que las temperaturas la region
climéatica tomada en cuenta son mas favorables en esos horarios.

o Aviones grandes de carga en lugar de aviones pequefios de pasajeros

para evitar que la carga sea separada (si cuenta con varias tarimas).
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o Que los envios no lleguen al pais destino en fines de semana o en dias

establecidos como asueto.

3.3.4. Procedimientos estandar de operacion

Uno de los primordiales elementos de un sistema de calidad son los
procedimientos estandar de operacion que establecen las bases que definen la
secuencia, las responsabilidades y las tareas que corresponden, realizar para el

correcto cumplimiento de fijada actividad.

Es esencial tomar en cuenta que este procedimiento debe estar enlazado
con todas las instrucciones vigentes, estdndares de calidad, instrucciones de
trabajo y procesos existentes para no crear ningun tipo de conflicto o

ambigiedad de recomendaciones.

La elaboracién de procesos estandar debera estar sujeta al requerimiento
gue siga una secuencia correspondiente de actividades para su ejecucion. Este
proceso abarca desde la necesidad de que el autor posea todas las
herramientas disponibles para realizarlo hasta que su revisor tenga la

experiencia de examinarlo técnicamente.

La secuencia de pasos indispensables para que los documentos de
calidad relacionados a gestion de distribucion sean seguros y estén en

cumplimiento es la siguiente:

o Deteccion de la necesidad: si se verifica que una tarea o actividad no
tiene un documento relacionado en el que se especifiguen las
condiciones o los resultados esperados para dicha actividad. También se

debe verificar si el documento existente cuenta con los detalles de la
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actividad como se realizan actualmente.

Creacion o actualizacion del documento: se debe definir la figura de un
autor para cada documento de calidad. Este autor debe ser una persona
gue tenga suficiente preparacion y experiencia para responsabilizarse de
que lo contenido cumple con las regulaciones o normas vigentes hacia la

respectiva actividad.

Publicacion: después de la aprobacion de los documentos de calidad, es
de suma importancia que la publicacibn a la vista de los usuarios
interesados se haga efectiva para que estén al tanto de sus respectivas

responsabilidades que han sido definidas.

Capacitacion: el proceso de capacitacion debera realizarse de manera
gue se les instruya a las personas involucradas en la actividad que se
estandarice. Deberd estar enfocada en resaltar la importancia en la

seguridad, calidad y eficacia de los productos que tiene dicha actividad.

Implementacion: debe realizarse de manera que se asegure que el
proceso esta siendo realizado de acuerdo con lo establecido previamente
en el documento de calidad. Cualquier desviacion de lo establecido debe
ser documentado y resultar en un plan de acciones correctivas y/o
preventivas que corrijan lo sucedido y que prevengan que ocurra de

nuevo el evento.

Documentos obsoletos (fin del ciclo de vida del documento de calidad): es
evidente que todo documento, luego de un periodo determinado de
tiempo, puede presentar inconsistencias con el proceso que se realiza en

la practica. Lo anterior puede ser debido a diversas situaciones tales
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como mejoras tecnoldgicas o nuevas disposiciones regulatorias. Es
importante fijar un plazo de validez para la vigencia del documento

tomando en cuenta un criterio que evalle sus aspectos mas importantes.

3.3.5. Contenedores

En este apartado se hara referencia a los contenedores como el embalaje
grande y metdlico, de caracteristicas y dimensiones normalizados
internacionalmente y con aparatos para facilitar su manejo. Estos contenedores
pueden utilizarse con distintos tipos de transporte en una misma direccion, sin

realizar carga y descarga de la mercaderia que lleven en su interior.°

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) ha establecido
algunos parametros automatizados para contenedores. A continuacién, se

presentan algunos de los tipos mas usados en la industria y sus caracteristicas:

6 Segun el Diccionario de la lengua espafiola, “contenedor” es traduccion del inglés container
derivado de to contain ‘contener’.
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Tabla Il.

Dimensiones de contenedores

20’ 40’ 40’ High Cube 45’ High Cube
Imperial Métrico | Imperial Métrico | Imperial | Métrico | Imperial Métrico

Largo 19'10 1/2" 6,058 m 400" | 12,192m 400" | 12,192m 450" | 13,716 m
Dimensiones

Ancho 80 2,438 m 80" | 2438m 80" | 2438m 80| 2438m
externas

Altura 86" 2,591 m 86" | 2591m 96 | 289%6m 96" | 2896m

Largo | 18'813/16" | 5710m | 39'545/64” | 12,032m 39'4” | 12,000 m 44’4 | 13,556 m
Dimensiones

Ancho | 7'819/32" 2352m | 7'819/32" | 2352m 77| 2311m | 7819/32" | 2352m
Internas

Altura 7' 9 57/64” 2,385m | 7'957/64" | 2,385m 89 | 2650m | 891516" | 2.698m
Apertura de | Ancho 781/8 2,343 m 7818 | 2343m 76 | 2280m 781/8 | 2343m
puertas Alto 753/4" | 2,280m 7534 | 2280m 85 | 2560m | 8549/64” | 2.585m
Volumen Interno 1169 ft® 33,1m° 2385 ft* 67,5 m° 2660 ft* 753m° 3040 ft* 86.1m°
Peso bruto maximo 66139 Ib | 30400 kg 66139b | 30400kg | 680081b | 30848 kg 66139 b | 30400 kg
Peso Vacio 48501b | 2200kg 83801b | 3800kg 85981b | 3900kg 105801b | 4800kg
Carga Neta 61289 1b | 28200 kg 577591b | 26600kg | 58598 1b | 26 580 kg 55559 Ib | 25 600 kg

Fuente: Pharmaceutical and vaccine quality lllustrated, p. 27.

3.4. Evaluacion de proveedores logisticos

Los proveedores logisticos constituyen una pieza clave en el modelo de

distribucion empleado por la empresa. Por lo mismo, es que su servicio debe

encontrarse apropiadamente evaluado por medio de parametros que permitan

establecer una calificacion objetiva. Es importante resaltar las condiciones por

evaluar, los parametros criticos de control, el proceso en excursiones de

temperatura. Asimismo, se analiza el manejo de desviaciones y, por ultimo, los

acuerdos técnicos de prestacion de servicios.
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3.4.1. Condiciones por evaluar

Existe una serie de condiciones esenciales con las cuales es necesario
gue cuenten los proveedores logisticos para ser elegibles, brindar el servicio y
cumplir con los lineamientos de buenas practicas de distribucién que se
constituyan como requisitos. En estas condiciones es indispensable recalcar la
necesidad de que se cuente con un sistema de gestidn de calidad establecido
gue sea accesible para realizar auditorias periddicas en las cuales se ratifique
con evidencia objetiva y documentada, el cumplimiento de las especificaciones
establecidas. La inspeccién del sistema de calidad, que se realiza por medio de
las auditorias, debe ir principalmente enfocada a velar los siguientes tres

aspectos:

o Que las condiciones de temperatura se encuentren monitoreadas y
controladas (en las bodegas, almacenes, camiones, entre otros). Esto
con la finalidad de resguardar el producto de excursiones que afecten sus

propiedades fisico-quimicas.

o Una limpieza adecuada, tanto del lugar, equipo e instalaciones
involucrados en alguno de los procesos de distribucion. A través de la
misma se debera garantizar que no existe riesgo de que el producto se

contamine con agentes fisicos, quimicos o microbiol6gicos.’

o La seguridad de la cadena de suministro. La seguridad es fundamental
para minimizar el riesgo de robo, introduccién de falsificados a la cadena
de suministro y fraudes. Las medidas de seguridad y los planes de

contingencia deberan ser evaluados durante las auditorias de calidad.

"WHO Annex 9 Model guidance (...) 4.8 Cleanliness of temperature-controlled stores.
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Adicional a estos aspectos que estan relacionados directamente a las
buenas précticas de distribucién, se tiene claro las condiciones de costos que
estos representen. La lista de verificacion de las condiciones por evaluar y los
criterios de ponderacion se definen en la tabla Xlll. Es imprescindible realizar
una evaluacion financiera entre las distintas opciones que el contratante del
servicio (empresa farmacéutica) obtenga de los proveedores logisticos para

determinar la opcién que brinde mayor relacién beneficio costo.

3.4.2. Parametros criticos de control

Los parametros criticos de control son los que su variabilidad tiene
impacto en un atributo critico de calidad y efectivamente debe ser controlado o
monitoreado para asegurar que el procedimiento puede brindar a la salida el
nivel de calidad deseado. También, es importante establecer indicadores
esenciales de desempefio que permitan evaluar la calidad del proceso de

suministro.

Estos indicadores esenciales de desempefio deben estar en cualquiera de
los puntos en los que se logre identificar que cierta actividad podria tener
asociado un riesgo. Algunos ejemplos de estos pueden ser: tiempos en
aduanas, porcentaje de despachos sin ninguna excursion de temperatura contra
total de despachos, numero de desviaciones ocurridas control total de

despachos realizados, entre otros.

Es esencial recalcar que los parametros criticos de control deben ser
medibles y objetivos de tal forma que representen el desempefio real del
sistema por evaluar. Estos son: temperatura, limpieza, seguridad; tiempo de
entrega; condiciones de temperatura y almacenaje en las bodegas de cada

nacion.
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3.4.3. Excursiones de temperatura

En la evaluacion de proveedores logisticos, y condiciones a evaluar se
presentan las excursiones de temperatura, en relacion a cualquier evento que
pueda estar asociado con una potencial excursion de temperatura debera ser
notificado de inmediato a la empresa que contrata el servicio del proveedor

logistico.

3.4.4. Manejo de desviaciones

En cuanto al manejo de las desviaciones, el objetivo es darles seguimiento
para encontrar las posibles causas y sugerir las modificaciones que permitan
crear mejoras en el proceso y en el producto. En este proceso una desviacion,
segun lo de define ICH en las desviaciones constituyen un elemento clave en

cualquier sistema de gestion de calidad.

3.4.5. Acuerdos técnicos de prestacion de servicios

Cualquier actividad que esté relacionada a la distribuciéon de productos
farmacéuticos debe desempefiarse por empresas legalmente constituidas y
autorizadas para efectuarlas. En caso de la contratacion de un proveedor
logistico es inevitable contar con un acuerdo por escrito que concrete las
responsabilidades de cada parte. El acuerdo debe contener el cumplimiento de
requisitos de buenas practicas de distribucidn y clausulas de garantia.

Asimismo, debe incluir el compromiso de la organizacion contratada por
mantener las condiciones establecidas por la empresa contratante.® Es de suma

relevancia que el acuerdo técnico incluya: especificaciones, responsabilidades,

8 WHO Annex 5 21. Contract Activities
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materiales, garantias, formas de comunicacién y plazos relacionados con el

servicio que se brinde.’

3.5. Control de temperatura

Las condiciones ambientales establecen parametros importantes por
tomar en cuenta en la distribucién de productos farmacéuticos. Habiendo
expuesto, de la manera en que influye la temperatura en las propiedades de los
productos se muestra la importancia de monitorearla o controlarla para

mantener condiciones correspondientes.

La temperatura se debera monitorear por medio de registradores de datos
de temperatura que se hallen calibrados con un estandar fiable como los
definidos por la OMS en el Suplemento 10 del reporte técnico 961 que detalla la
verificacion precision y calibracion de dispositivos. Esta verificacion es la que
determina tener los datos significativos y relevantes de temperatura. Lo antes
mencionado se cumple de la misma forma con un nimero y posicionamiento

correcto de los registradores térmicos.

3.5.1. Equipo de control de temperatura

El equipo de control de temperatura es de fundamental relevancia para
poder adquirir los datos requeridos directamente de la cadena de suministro. El
tener los datos disponibles permite la toma de decisiones, en relacion al uso del
producto a su arribo, mas correspondiente y técnicamente soportada. En lo que
respecta a los dispositivos de monitoreo, es importante contar con

caracteristicas de funcionamiento practicas para el uso que se proponga

?]ATA. IATA Perishable Cargo Regulations.
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realizar de ellos (dependiendo de: tipo de transporte, duracion en transito,

condiciones de almacenaje de los productos).

Exactamente para la industria farmacéutica es esencial que se sigan los
lineamentos establecidos por la Organizacion Mundial de la Salud, por tanto y
para proveer la eleccién de dispositivos, es recomendable que se utilice alguno
de los dispositivos nombrados como precalificados. Dichos dispositivos pueden
ser hallados en el sitio web de la OMS, en la seccion dispositivos y equipo
precalificado, luego en la subseccion e006 que refiere a dispositivos de

monitoreo.*

Los dispositivos preferidos, conforme a lineamientos corporativos, por la
empresa son los Libero CB de ELPRO-BUCHS AG (codigo de precalificacion
E006/0230029) que, entre sus importantes caracteristicas, permiten monitoreo
de temperatura continuo, célculo de temperatura cinética media, pausas de
registro de hasta un minuto, conectividad USB, niveles de alarma programables,

rangos desde - 30 °C hasta + 80°C y software de visualizaciéon de datos.™

10 http://apps.who.int/immunization_standards/vaccine_quality/pgs_cataloue/categorypage.aspx?
id_cat=35. Consulta: enero de 2017.

1 http://www.elpro.com/en/products/data-loggers/detail/product/libero-
cb/pa/single/pc/product/f/22268/. Consulta: enero de 2017.
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Figura 5. Dispositivo de monitoreo de temperatura

Fuente: elaboracion propia.

Cualquier dispositivo que se use para monitorear temperatura, ya sea del
transporte, en el embalaje o de alguna forma en contacto con el producto,
debera estar calibrado contra estandares trazables y con un acceso seguro a la

informacién que pueda proveer o registrar.*

3.5.2. Parametros criticos de control de temperatura

La temperatura debe considerarse un parametro esencial por inspeccionar
para el aseguramiento de la calidad de los productos durante el proceso de
transporte y distribucién. Es por lo mismo la importancia de que los principales

parametros criticos de control estén vinculados a la temperatura.

12 Monitoring Devices-Time, Temperature, and Humidity. p 8.
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3.5.2.1. Temperatura

La medicion de la temperatura debe realizarse en cada uno de los pasos
del area de suministro de los productos farmaceéuticos. Debe ser medida por
medio de dispositivos que estén aptos para dicha tarea y asegurar que el
producto se mantenga dentro de los limites especificados.

También, es importante que la informacion tenga datos que permitan una
trazabilidad completa. La fecha y hora en las que el dispositivo de medicion
estuvo expuesto en cada temperatura permite identificar el desempefio en cada
fase del proceso de distribucion. Por ejemplo, en la figura expuesta se puede
observar distinto comportamiento en distintas fechas y brinda informacion para

analisis y mejora de cada etapa del proceso.
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Figura 6. Grafico generado por el dispositivo de medicion de

temperatura EIPro Libero CB
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Fuente: elaboracion propia.

3.5.2.2. Temperatura cinética media

La utilizacion del pardmetro de la temperatura cinética media, para
interpretar el impacto que podrian tener temperaturas fuera de especificacion
(excursiones) se encuentran reconocidas por la Farmacopea de Estados
Unidos. Por lo mismo, es posible utilizarlo, durante el transporte, cuando el
producto sufra excursiones de temperatura para lograr determinar su idoneidad

para consumo.®

13 USP 1179 Good Storage and Distribution for Drug Products p 8.
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Es importante destacar que este criterio solo puede utilizarse cuando las
excursiones son encima de 0°C y por debajo de la temperatura con la cual se

realizaron los estudios acelerados de estabilidad 40°C.*

Este pardmetro se puede obtenerse directamente del dispositivo medidor
(en el caso del EIPro Libero CB de ELPRO-BUCHS AG) o calcularse por medio

de la siguiente formula:

—AH
T = R
K —AH / RT, +e—AII=R'l‘3 & +e—AII‘R'I;,

In( )

n

Donde:

Tk= es la temperatura cinética media

AH= es la energia de activacion, con el valor dado por la USP como 83.144
kJ/mol.

R= es la constante universal de gases, con el valor dado por la USP como
8,3144 X 10-3 kJd/mol-grado

T= la temperatura en grados Kelvin

n=  es el nimero total de periodos de la misma duracion entre los cuales se

obtuvo la informacién de temperatura.

A continuacion, puede observarse un ejemplo que cumple con las
condiciones de uso de la temperatura cinética media como parametro para la

toma de decisiones sobre disposicion de la mercaderia, debido a que cumplio

* International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration Of
Pharmaceuticals For Human Use Stability Testing Of New Drug Substances And Products.
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con el MKT siendo 22,2°C y cumplié con el requisito que su maxima no fueran
40°C.

Tabla Ill. Gréfico generado por el dispositivo de medicién de

temperatura EIPro Libero CB

WMKT Limits and Maximum Duration Alarm Conditions
Duration: 10danom none
MIKT 222°C

Logging Results

Highest Temperature 26.2 "C, 05.5ep 2016 04:53: 04 Stop at 125ep 2016 21:34.38
i Alarm at 04 Sep 2016 235304
Awerage Temperatune 2Macc File created 135ep 2016 140321
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Fuente: elaboracion propia.

3.6. Costos

Para implementar la propuesta y asegurar el cumplimiento, es necesario
realizar la adquisicion de materiales y servicios que cumplan con los requisitos
establecidos para cada etapa critica del proceso, tanto los definidos en la
especificacion de requisitos de usuario como en estandares subsecuentes que
sean emitidos por las entidades regulatorias. Los importantes rubros en los que
se diluiran los costos adicionales en: materiales de embalaje, contratacion de
proveedores y recurso humano.
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3.6.1. Materiales de embalaje

Para el embalaje el material es de suma importancia para lograr asegurar
las Buenas Practicas de Distribucién. Los productos deben ser transportados
con embalaje y/o con contenedores que no obtengan ningun efecto contrario
sobre su calidad y que brinden una protecciéon adecuada a las influencias

externas, como son la temperatura en el caso de los productos sensibles a esta.

La seleccion de un embalaje y/o contenedor debe centrarse en los
requisitos de almacenamiento y transporte de la mercaderia, las temperaturas
extremas externas estimadas y el tiempo maximo de transporte estimado, entre
ellos el almacenamiento de transito en la aduana, el volumen a ser transportado

y el estado de validacidon de los contenedores de transporte.

Embalaje, las tarimas y contenedores deberan llevar etiquetas que
ofrezcan informacién sobre la manipulacion, almacenamiento, requisitos de
temperatura y precauciones para estar seguros que los productos se manipulen
de manera correcta y segura en todo momento en el transporte. Requisitos
nacionales e internacionales para el rotulado deben ser tenidos en cuenta (por
ejemplo, IATA para transporte aéreo). Los contenedores deberian proveer

identificacion del producto del mismo y el origen.
Los pallets deberan ser envueltos con film correspondiente para evitar el

desplazamiento de las cajas y prevenir el hurto de unidades. Deben tener

protecciones en las esquinas y deben utilizarse en cada pallet.
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3.6.1.1. Empaque terciario

El empaque terciario es el que se usa para transportar o almacenar
cantidades grandes de productos secundarios. Esta clase de embalaje se utiliza
para exportacion/importacién de mercaderia. Dicho empaque debe cumplir con
las regulaciones y normas arancelarias adecuadas. En la siguiente tabla se
muestran los precios de los productos que se utilizan en el proceso de empaque

terciario.

Tabla IV. Precios del empaque terciario
Descripcion Precio por unidad
Etiquetas 0,01 USD
Pelicula de plastico 0,083 USD por vuelta
Base Q Box y postes Q Box 0,50 USD
Tapa de Q Box 2 USD
Tapa 5 USD
Flejes 0,25 USD
Tarima 20 USD

Fuente: elaboracion propia.

En el siguiente apartado se muestran los materiales necesarios para el

paletizado, los cuales son:

o La tarima: se le llama a la armazén de madera, plastico u otros distintos
materiales, elaborada para el movimiento de carga, siendo la base de la
palatizacion, por facilitar el manejo y levantamiento con montacargas. El

precio de la tarima es de 20 USD.
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Base y tapas: la principal funcion es proteger la base y la parte superior
de las tarimas y pueden usarse en combinacién con cajas de corrugado o
con separadores, asimismo se le puede dar la estructura requerida para

sostenerse y aprovechar mejor el fleje.

Fleje: es una banda, plastica o metalica, se utiliza para fijar o asegurar el

embalaje de distinta mercaderia.

Separadores plasticos o de cartén: la funcion es impedir el deslizamiento
entre estibas de la mercaderia, al mismo tiempo proporciona estructura a

la tarima.

Plancha separadora de carton: dicha funcion es fijar y proteger los

productos pesados de superficies irregulares.

Pelicula plastica (Playo): pieza principal para el paletizado, su correcto
uso facilita el ajuste necesario de cargas, tanto regulares como

irregulares, evita movimientos de la carga y protege de polvo y humedad.
Esquineros: protege los bordes de las cargas regulares y aumenta la
resistencia a la compresion, asimismo, mejora el amarre cuando se ajusta

con la pelicula plastica.

Guacal: este brinda una estructura rigida que protege la mercaderia de la
compresion, pero no protege el contenido del medio ambiente.
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Figura 7.

Material para empaque terciario
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Fuente: elaboracion propia.
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Figura 8. Proceso de paletizado

Paletizado de envios

1. Estiba

2. Flejado
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pelicula plastica

Fuente: elaboracion propia.
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En la figura anterior se muestra el proceso de paletizado de envios:

o Primer paso estiba: se colocan las cajas, una encima de otra, de tal
manera que estén alineadas. Es recomendable estibar cajas con poco
peso y maximo con cuatro camas. Para brindar un soporte elevado a la
carga es recomendable hacer uso de separadores de carton corrugado,

en cada estiba.

o Segundo paso flejado: se refuerza la estabilidad de la tarima durante el
traslado, pueden estar hechos de diferentes materiales. Estos se colocan

en los extremos de tarima y sujetos a ella.

. Tercer paso la colocacion de pelicula plastica: se adhiere la pelicula

estirable alrededor de la tarima envolviendo la base.

o Se sube al tope de la estiba, tratando de adherir el 40 % de la
pelicula en cada vuelta.

o Se envuelve la parte superior con tres vueltas mas de pelicula
estirable. Se debe comprobar que esta cubra parte de la superficie

superior de la estiba para asegurar el amarre de la carga.

3.6.1.2. Tarimas

Estas se utilizan en las bodegas, mayoristas, exportadores, son de
diferentes espesores y tamafos, igualmente conocidas como pallet, ademas
son de estructura o plataforma completamente de madera, la cual puede ser
manejada y movida por medio de maquinas, utilizadas para colocar (estibar)
encima de ellas los embalajes con la mercaderia, o bien mercancias no

embaladas o sueltas.
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A continuacién se muestran algunas ventajas de utilizar tarimas:

o Aprovechamiento del espacio y la superficie del piso

o Simplificacion y eficacia al preparar inventarios

o Movimiento, manipulacidon y elevacion de cargas

o Traslado de las mercancias con mayor rapidez y seguridad
Figura 9. Dimensiones de una tarima estandar

| 145 mm.

Fuente: elaboracién propia.

o Largo: 1 200 mm tolerancia: +/- 3 mm
. Ancho: 1 000 mm tolerancia: +/- 3 mm
. Altura: 145 mm tolerancia: +/- 7 mm

Un beneficio mas de usar tarimas es que se requiere de menor cantidad
de personas para el almacenaje, el transporte y la distribucién de la mercaderia,
la reduccién en los dafios al producto y aumento en el espacio de
almacenamiento.
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Figura 10. Tarimas en mal estado

Tarimas danadas

Tarima rota

Tarima astillada st

=

Tarima podrida

Fuente: elaboracion propia.
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En el uso de las tarimas es indispensable que estén en Optimas
condiciones para que el producto que sea transportado en ellas esté seguro. No
deben aceptarse tarimas rotas, podridas, astilladas, con alguna barra rota o

faltante.

3.6.2. Contratacion de proveedores

La mercaderia debe ser trasladada por transportistas autorizados en
cumplimiento a las legislaciones de cada pais. En la region actualmente no hay
una regulacion especifica que exija una certificacion de buenas practicas de
distribucion como sucede en algunos paises desarrollados, razén por la cual
esta verificacion corresponde a la verificacion de la patente de comercio. Las
actividades tercerizadas de logistica y transporte deberan estar cubiertas por
acuerdos técnicos escritos. El acuerdo escrito, fechado y firmado, debera cubrir
cada actividad por individual de distribucién y claramente establecer los deberes
y responsabilidades de cada parte. Los terceros proveedores de logistica
deberan tener un método de calidad implementado y respetar los principios de

las buenas practicas de distribucion.

Los contratistas deberan cumplir con el acuerdo escrito. Las tareas de
transporte realizadas por ellos, con las actividades de almacenamiento y/o
transporte realizado por subcontratistas, deberan ser verificadas por auditorias
periédicas y revision de documentos. Un registro de la revision debera ser
mantenido y cualquier diferencia deber4d tener un seguimiento. Los

subcontratistas deberan ser aprobados por la empresa.

El contratista (proveedor de servicio, forwarder) debe asegurarse que la

linea aérea:
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o Respeta los horarios de vuelo y garantiza que el espacio es suficiente y

esta disponible.

o Comunica los retrasos o problemas al forwarder.

o Asegura que el producto se maneja en hubs y crossdocks aprobados de
acuerdo con las condiciones especificadas de almacenamiento y

transporte.

Esto incluye cada una de las etapas del envio desde el booking hasta la
llegada al destino. Por lo mismo, ademas del acuerdo técnico, un proceso
estandar tiene que ser establecido para delimitar claramente el procedimiento
del envio (por ejemplo: reserva, pre-alerta, instrucciones especiales, detalles de

vuelo).

3.6.2.1. Transporte con temperatura controlada

Entre los costos, se encuentra la contratacion de proveedores que, a su
vez, incluye el costo del transporte con temperatura controlada. Por lo mismo,
se presenta la descripcién en la siguiente tabla detallando el origen, es decir, el
pais, los proveedores, el destino, los precios de temperatura controlada

presentados por bultos y pallet, por ultimo, el servicio por ofrecer.
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Tabla V. Costos de transporte de temperatura controlada
Peso: 800Kg Dimensiones: Bultos:
Volumen: {0.013824m3 1200mmx800mmx 144mm 12
Bultos Pallet
Origen  [Proveedor |Destino  |Precio Temp. Controlada |Precio Temp. Controlada Servicios que ofrecen
16U USD3%0 USD M0ervicios aduanales locales yen
PTY USD292 USD 330|destino
SAL USD 117 UsD 13| Transporte especializado para
Empresa A
productos perecederos y
MGA USD 214 USD 242 .
farmacéuticos
S0 Usn1z7 Us 14 Temperatura Controlada por sistema
DQ uso721 USD 815|reefer monitoreo cada 2 horas
16U UsD370 USD 4181 ryicios aduanales locales yen
PTY USD312 USD 352|destino
SAlL USD 132 USD 149| Transporte especializado para
GUA | EmpresaB productos perecederos y
MGA USD 205 UsD 231 .
farmacéuticos
SI0 USD 141 USD 160 Temperatura controlad con
DQ uSD711 USD 804{monitoreo cada 15 min
16U UD3 USD 840 ryicios aduanales locales yen
PTY USD322 USD 363|destino
SAL USD 195 Usp 20| Transporte especializado para
Empresa C
productos perecederos y
MGA USD 117 USD 132 .
farmacéuticos
S0 Usp 17 U132 Temperatura controlada por sistema
SDQ USD 760 USD 859)de control cada 30 minutos

Fuente: elaboracion propia.
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3.6.2.2.

Transporte con temperatura ambiente

Uno de los temas importantes de los costos de los proveedores, es el

transporte con temperatura ambiente. Es importante tomar en cuenta los

servicios que ofrece cada empresa proveedora, una de ellas brinda servicios

aduanales locales y en destino, transporte especializado para productos

perecederos y farmacéuticos monitoreo GPS accesible en el sitio web las 24

horas. En la siguiente tabla se describen los servicios de dichas empresas.

Tabla VI. Costos de transporte con temperatura ambiente
Peso: 800Kg Dimensiones: Bultos:
Volumen: [0.013824 m3 1200mmx800mmx144mn 12
Bultos Pallet
Origen Proveedor |[Destino Precio Temp. Ambiente [Precio Temp. Ambiente Servicios que ofrecen
TGU USD 348 USD 393|servicios aduanales localesy en
PTY USD 261 USD 295|destino
SAL USD 104 usD 118| Transporte especializado para
Empresa A productos perecederos y
MGA USD 191 USD 216 L.
farmacéuticos
S0 USb 113 USD 128f\ionitoreo GPS accesible en el sitio
SDQ USD 644 USD 727|web 24 horas
TGU USD 331 USD 374 se vicios aduanales localesy en
PTY USD 278 USD 315|destino
SAL USD 117 usD 133| Transporte especializado para
GUA Empresa B
MGA USD 183 USD 208 productlos.perecederosy
farmacéuticos
S0 USD 126 USD 1431 formacién via correo electrénico del
sDQ USD 635 USD 718|proceso de la carga cada 2 horas
TGU USD 348 USD 393|sevicios aduanales localesy en
PTY USD 287 USD 324|destino
SAL USD 174 USD 197/ Transporte especializado para
Empresa C productos perecederos y
MGA USD 104 USD 118 ..
farmacéuticos
510 USD 104 USD 118|sistema de Gestion de Exportaciones
SbQ usD 679 USD 767|a través de aplicacion movil

Fuente: elaboracién propia.
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3.6.3. Recursos humanos

El recurso humano que ejecuta cada actividad definida el proceso de
distribucion de medicamentos constituye un elemento clave para la garantia de
que los procesos seran ejecutados en cumplimiento de los requisitos que fueron
establecidos. Es por ello que se debe dar a conocer al recurso humano
involucrando las expectativas de su desempefio respecto de la ejecucion de
tareas, cumplimiento de estandares de calidad y la reglamentacion establecida

en los procedimientos.

Adicionalmente, se resalta que un recurso humano que entiende el porqué
de cada actividad que realiza, cada documento que emite y cada interaccion
con el proceso de distribucién, serd un personal mas comprometido con el

cumplimiento diligente de sus actividades.

3.6.3.1. Capacitaciones

Las capacitaciones desempefian un papel fundamental para la
implementacion de cualquier propuesta, asimismo interactia para mejorar el
desempeiio del personal y la eficiencia de la empresa. En la siguiente tabla se
muestran los puestos a los cuales se les brindaran las capacitaciones y los
costos. Dichos costos fueron elaborados tomando como base el salario actual
de cada persona por hora. Por motivos de confidencialidad los valores reales
han sido alterados por un factor elegido arbitrariamente.
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Tabla VII. Costos de capacitacion

Puesto por capacitar Costo mano de
obra/hora

Encargado de importaciones Q71,42

Encargado de exportaciones Q 56,55

Coordinador de recepcion y compras Q 53,57

Encargado de embalaje y empaque Q 29,76

Auxiliares de bodega (5) Q 20,83

Fuente: elaboracién propia.
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Tabla VIIl.  Aspectos de las capacitaciones

Canacitacion Imbartida Horas de Personal Costo por
pa pa Capacitacién involucrado capacitacion
Encargau_:ln de Q857.04
Importaciones
Ern::argau;ln de Q678 60
Exportaciones
Coordinador de
Buenas practicas de distribucion 12 Recepcion y (642,84
Compras
Encargado de
Embalaje y Q35712
Empaqgue
Auxiliares de
Bodeqa (5) Q1,249 80
Encargado de
Embalaje y Q80 28
Buenas practicas de manufactura 3 Empague
Auxiliares de
Bodeqa (5) 312,45
Encargau;ln de Q71 42
Importaciones
Encargado de
Gestionde documentos de calidad 1] Exportaciones (¥96.55
Coordinador de
Recepcion y Q53,57
Compras
g IEnnCnarrtgi?nDngg Qri A2
Gestion de desviaciones 1 = P o d
ncargado de Q56.55
Exportaciones
IEncartgal;ln de Q71 .42
Gestion de proveedores 1 mportaciones
Encargado de
, 256,55
Exportaciones
Encargado de
Embalaje y Q29 76
Embalaje y preparacion de pedidos 1 Empague
Auxiliares de
Bodeqa (5) Q104,15
Costos Totales 04 758,52

Fuente: elaboracién propia.
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En la tabla anterior se describen los temas, los puestos a quien fue
dirigida, la duracion y el costo de las capacitaciones impartidas al personal, del
encargado de importaciones, al encargado de exportaciones, al coordinador de
recepcion y compras, al encargado de embalaje y empaque, a los auxiliares de
bodega de cada area. A continuacién, se detalla el contenido de cada
capacitacion impartida:

o Buenas practicas de distribucion:

o Generalidades e importancia: proceso de distribucion, etapas del
proceso y la importancia de garantizar calidad y trazabilidad en
toda la cadena de suministro.

o Normativa local e internacional: regulaciones y estipulaciones
regulatorias a nivel local e internacional que se debe cumplir, asi
como guias técnicas de la OMS que definen mejores practicas.

o Buenas practicas de manufactura:

o Generalidades e importancia: proceso de manufactura, etapas del
proceso y la importancia de garantizar calidad y trazabilidad desde
la fabricacion hasta los estudios de estabilidad que definen las
condiciones de almacenaje de los productos

o Normativa local e internacional: informacion especifica del
Reglamento Técnico Centroamericano aplicable a droguerias, asi
como guias técnicas de la OMS que definen mejores practicas.

J Gestion de documentos de calidad:

o Generalidades e importancia: proceso de creacion de
documentos, etapas del proceso y la importancia de documentar
todos los procesos para garantizar calidad y trazabilidad ante una
auditoria externa o entidad regulatoria.

o Creacién de documentos de calidad: informacién especifica de

lineamientos para la elaboracion, aprobacién, verificacion y
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seguimiento de documentos relacionados a proceso criticos de
distribucion.
Gestion de desviaciones:

o Generalidades e importancia: proceso de deteccion de
desviaciones, etapas del proceso y la importancia de realizar
acciones correctivas y preventivas ante un proceso desviado.

o Proceso investigativo y definicion de acciones: metodologias para
encontrar la causa raiz de desviaciones, documentacion del
proceso de investigacion y establecimiento de planes efectivos
para eliminar potencial recurrencia.

Gestion de proveedores:

o Generalidades e importancia: proceso de seleccion, calificacion y
evaluacion de proveedores, etapas del proceso y la importancia
de la apropiada delegacién de actividades a un tercero.

o Criterios de evaluacion y acciones por ejecutar: criterios para
seleccidon de proveedores, negociacion de acuerdos técnicos y de
calidad, seguimiento y establecimiento de indicadores clave para
medicidn, proceso de auditorias a proveedores.

Embalaje y preparacion de pedidos:

o Generalidades e importancia: proceso de embalaje y preparacion
de pedidos de acuerdo con las buenas practicas de distribucion,
etapas del proceso, importancia de la documentacion completa y
correcta en el proceso de importacibn en el pais destino e
integridad del producto.

o Procedimiento para preparacion de pedidos: emision de
documentacion requerida para completar el proceso de
exportacion e importacion, colocacion de medidores de

temperatura, paletizado y flejado de la carga.
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4. IMPLEMENTACION DE LA PROPUESTA

4.1. Plan de accion para la implementacion

La implementacion del plan de accidon de buenas practicas de distribucion
para la gestion de transporte y exportacion de productos farmacéuticos de
consumo humano, en funcién de su sensibilidad a variaciones de temperatura,
requiere de las siguientes opciones para ejecutar dicha estrategia. Se presenta
el cronograma correspondiente, ademas, el presupuesto en curso. Asimismo,
se presentan las entidades responsables que, a su vez estan, gestionadas por

un departamento de logistica y aseguramiento de calidad.

4.1.1. Cronograma

Un cronograma es una representacion grafica y dirigida detalladamente
para gque un conjunto de actividades se lleve a cabo en un tiempo determinado
y en condiciones que garanticen la excelencia del tiempo. En el cronograma
gue se presenta a continuacién se muestran los envios por mes en los distintos
paises siguientes, El Salvador, Honduras, Costa Rica, Nicaragua, Panama y
Republica Dominicana. El estudio constara de tres fases que fueron detalladas

en la seccion 3 de la propuesta:

e Fase 1: Preparacién de procedimientos y protocolos de calificacion
e Fase 2: Realizacion de envios a paises destino
e Fase 3: Revision y cumplimiento de objetivos

e Fase 4: Seguimiento y mejora continua
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Tabla IX. Cronograma

Mes/Envio a: |[Ene| Feb Mar | Abr | May | Jun | Jul | Ago SepJ Oct |Mov| Dic
ElSalvador Envio 1 |Envio 2[E nwio 3
Honduras Envio 1|E mvio 2{E nvin 3
5 i de Revision de
. fe pa racion . ol cumplimiento de | Revision de [Seguimiento y
CostaRica procedimientos y|E nvio 1 [Envio 2[E nvio 3 _ e .
! objetivos cumplimiento |  mejora
protocolos de - o
_ calificadian _ _ _ de objetivos | continua
Nicaragua Envin 1 [Envio 2|E nvio 3
Panama Envio 1 |Envio 2[E nwio 3
Rep. Dominicana Envio 1 |Envio 2|Envio 3

Fuente: elaboracion propia.

4.1.2. Presupuesto

El presupuesto al utilizarlo como instrumento de gestion, facilita el
conocimiento de posibles problemas, ademas, facilita el estudio de las
diferentes alternativas de accion, cuando tengan lugar. En el presupuesto
realizado, se determinaron los siguientes costos, por motivos de elaboracion del
presupuesto: producto entarimado, contratacion de transporte con temperatura
controlada (con la empresa con el servicio mas econémico entre ABy C) y las
capacitaciones a dolares con el tipo de cambio actual. También para calcularlo
en una unidad de medida econdmica mas universal. Los costos han sido
definidos tomando en cuenta que para la validacion se realizara el envio de una
tarima por pais de destino para verificar cumplimiento y condiciones de manejo.

Los costos se desglosaron individualmente en la seccién de propuesta.
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Tabla X. Presupuesto

Mes/Actividad Enero | Febrero| Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto | Sub-Total
Capacitaciones USD  645.06 USD 645.06
Empaque terciario USD 112.00 | USD 140.00 | USD  140.00| USD  56.00 | USD 28.00| USD  28.00 | USD 504.00
Envio USD 726.00 | USD 1,144.00 | USD  1,144.00 | USD 1,222.00 | USD 804.00 | USD  804.00 | USD 5,844.00
Registradores de temperatura | USD  1,440.00 USD 1,440.00

Total USD 8,433.06

Fuente: elaboracién propia.

4.1.3. Entidades responsables

El proceso de implementacién de “Buenas practicas de distribucion” es un
conjunto de normas que se aplican a cada uno de los procesos de la cadena de
distribucion de la empresa, por lo que la responsabilidad estd en los

puestos/areas dentro de la misma organizacion.

4.1.3.1. Logistica

Actualmente, el enfoque logistico y su posicion en la empresa ha variado
notablemente. A continuacion se presentan los pasos por seguir en este
proceso, esto hara mas eficiente la actividad asi también, un manejo mas

técnico y orientado a la satisfaccion de usuarios internos y externos,
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adicionando beneficios econdmicos y la consecucion de los objetivos de la

empresa.

o Asegurar que los envios sean preparados sin comprometer los requisitos
de temperatura del producto.

o Asegurar que se utilicen las soluciones de transporte correctas de
acuerdo con las validaciones.

o Gestionar los proveedores logisticos locales.

o Asegurar que las rutas de envio se encuentren definidas con los
proveedores logisticos.

. Asistir a aseguramiento de calidad en la evaluacion de las rutas de envio

o Ejecutar las validaciones de acuerdo con los protocolos establecidos y
proporcionar la informacion para los reportes de validacion.

o Realizar las investigaciones en caso ocurran desviaciones en el proceso

de distribucion.

o Asistir en el establecimiento de procesos de distribucion secundaria.
o Ejecutar las actividades locales de validacién de contendores y rutas.
4.1.3.2. Aseguramiento de calidad

La certificacion de un proceso, es entregar evidencia documentada, que
brinde un alto grado de seguridad, de una actividad especifica y que resulte
consistentemente en un producto que reune sus especificaciones pre-
determinadas y sus caracteristicas de calidad. A continuacién se presentan los

pasos por seguir del aseguramiento de calidad:

. Asegurar que las especificaciones de envio se encuentran definidas v,
cuando se necesite, se realicen estudios ciclicos o de estrés.

o Gestionar los proveedores logisticos locales.
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o Asegurar que las rutas de envio sean evaluadas regularmente o
descalificadas en caso sea necesario.

o Asegurar que el producto es transportado en contenedores apropiados y
en la temperatura de almacenaje especificada.

o Asegurar que se realicen las investigaciones en caso de desviaciones en

el proceso de distribucion.

o Decidir la disposicion de los productos.
o Establecer los procesos de distribucién secundaria
o Asegurar que las desviaciones relacionadas al proceso de distribucion

son iniciadas.
o Revisar los registros de temperatura y en caso existan excursiones de

temperatura informar al sitio fabricante para decidir la disposicién del

producto.

o Desempefiar actividades locales de validacion de rutas y contenedores

o Asegurar que los mayoristas sean aptos por las autoridades sanitarias de
cada pais.

4.2. Requisitos de implementacién

Continuando con el andlisis de cada uno de los requisitos establecidos
para la implementacion de la estrategia antes mencionada, es importante tener
claros cuales son los factores que se necesitaran, como son las
especificaciones de transporte, el personal y entrenamiento, asimismo, las
responsabilidades que estos conllevan, ademas de la documentacion y registro,

y, finalmente, los proveedores de servicios.
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4.2.1. Especificaciones

Es importante resaltar que las propias especificaciones del transporte sean
las adecuadas para el producto, estas no deberan variar durante el proceso o
actividad de traslado del producto. A continuacion se describen las
especificaciones de dicho transporte.

42.1.1. Establecimiento de documento con

especificaciones

La especificacion de transporte para un producto debe basarse en
estudios de estabilidad y deben estar documentados. Adicionalmente a los
estudios de estabilidad a largo plazo y de estabilidad acelerados, deben llevarse
a cabo estudios de estabilidad ciclicos y de estrés forzado con el fin de
determinar la sensibilidad a la temperatura y el cumplimiento de la vida util de

los productos.
4.2.2. Personal y entrenamiento
Entrenamiento se refiere al medio que se utiliza para desarrollar la fuerza
laboral en los cargos ocupados, ademas es una estrategia para lograr un
desemperio excelente en el cargo que el personal desempefie. Por esto mismo
es necesario resaltar las responsabilidades que la linea aérea debe cumplir.

4.2.2.1. Definicion de responsabilidades

Siguiendo el orden de ideas del personal y entrenamiento se presentan las
responsabilidades que el contratista (proveedor de servicio, forwarder) debe
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asegurar que cumpla la linea aérea, esto incluye sus responsabilidades en el

lugar asignado:

o Respeta los horarios de vuelo y garantiza que el espacio a bordo es
suficiente y esta disponible.

o Comunica los retrasos o problemas al forwarder.

o Asegura que el producto se maneje en hubs y crossdocks aprobados de
acuerdo con las condiciones especificadas de almacenamiento y

transporte.

Lo anterior aplica para todas las etapas del envio desde el booking hasta

la llegada al destino.

4.2.2.2. Registro de capacitaciones

Los registros de capacitaciones son muy importantes porque en ellos se
debe constar que la persona que lo esta recibiendo aplicara los conocimientos
en su puesto de trabajo y que se hace responsable de realizarlo bien. Por lo
mismo se presenta en el siguiente apartado la documentacion y registro, asi

como la verificacion de estos mismos.
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Tabla XI. Registro de capacitacion

Hora de | Hora de |

Fecha | comienzo finalizacidn

Doc. ID. YWersiaon| Titulo o descripadn del entrenamiento

Expositores

Mombre v Apellido Firma

Ewvaluacidn de la efectividad de |la capacitacidn
Metodo(s): O verbal Preguntas & Respuestas O Exarmen
O Leer & Comprender

Critero para resultado Aceptable

Ewvaluador: Fecha:

Personas que recibieron la capacitacian

Resultados

MNombre v Apellido Firrma Area Mo

Aprobo Aprobd

Fuente: elaboracion propia.

4.2.3. Documentacién y registros

Los documentos requeridos por el sistema de gestion de la calidad deben
ser controlados. Los registros son un tipo especial de documentos y deben
controlarse de acuerdo con los requisitos que se presentan en las siguientes

vifietas.

. Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los

controles - tipo auditoria - necesarios para:

o Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su
emision.
o Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y

aprobarlos nuevamente.
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Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de la
revision vigente de los documentos.

Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso.
Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y
facilmente identificables.

Asegurarse de que los documentos de origen externo, que la
organizacién determina que son necesarios para la planificacion y
la operacion del sistema de gestion de calidad, se identifican y que
se controla su distribucion.

Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
aplicarles una identificacion adecuada en el caso de que se

detenga por cualquier razén.

4.2.3.1. Verificacion de registros

La verificacion de registros es esencial para tomar una decision correcta

acerca del desempefio real del proceso de distribucion. De la informacion que

se obtiene directamente del sistema se establecen acciones correctivas y

preventivas que estén enfocadas a mitigar los riesgos hallados en el proceso y

por lo mismo obtener mejores resultados en operaciones a futuro.

Igualmente es importante detallar el control de registros, y como la

empresa debe establecer dicho proceso.

Control de los registros:

Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la

conformidad con los requisitos, asi como de la operacién eficaz del
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sistema de gestion de la calidad deben controlarse.

o La organizacion debe establecer un procedimiento documentado
para definir los controles necesarios para la identificacion, el
almacenamiento, la proteccion, la recuperacion, la retencion y la
disposicion de los registros.

o Los registros deben permanecer legibles, facilimente identificables y

recuperables.

Como sintesis es importante sefalar que la base del proceso de gestion
de calidad de documentacién se centra en cada factor de una administracion de
calidad con los que una empresa debe tener en cuenta para lograr un sistema
productivo que le permita administrar y mejorar la calidad de los productos. Es
decir, que los registros deberan estar disponibles en cualquier momento y

deben ser guardados de manera adecuada.

4.2.3.2. Temperatura controlada

Luego de despachado el producto hacia el cliente, el dispositivo debe ser
detenido de inmediato en la bodega de la unidad receptora. El archivo
descargado, que es un PDF, se envia a los contactos de Aseguramiento de
Calidad de la empresa para la evaluacion correspondiente. Asimismo, el archivo

PDF debe ser impreso y los datos deben ser evaluados.
4.2.4. Proveedores de servicios
De los requisitos de implementacién de la estrategia, se presentan los

proveedores de servicios del traslado de productos, los cuales deben cumplir
con los acuerdos técnicos establecidos en los principios de las buenas practicas
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de distribucién. En el siguiente apartado se especifican dichos acuerdos

técnicos.

4.2.4.1. Aprobacién de acuerdos técnicos

El producto debe ser trasladado por transportistas autorizados en
cumplimiento con el procedimiento establecido para seleccion y evaluacion de

proveedores.

Las actividades tercerizadas de logistica y transporte deben estar
cubiertas por acuerdos técnicos escritos. El acuerdo escrito, debe estar fechado
y firmado, debe cubrir todas las actividades de distribucién y claramente
establecer los deberes y responsabilidades de cada parte. Los terceros
proveedores de logistica deben tener un sistema de calidad implementado y
respetar los principios de las buenas practicas de distribucion. Para ello se debe
también tomar en cuenta la experiencia del proveedor, que deberd ser
demostrada documentalmente, y calificada por la empresa con quien suscribe el

contrato.

Los contratistas deben cumplir con el acuerdo escrito.

Tareas de transporte realizadas por los transportistas, incluyendo
actividades de almacenamiento y/o transporte realizado por subcontratistas,
deben ser verificadas por auditorias periddicas y revision de documentacion.
Un registro de la revision debe ser mantenido y cualquier discrepancia debe
tener un seguimiento. Los subcontratistas deben estar aprobados por el
contratante principal. Lo anterior mediante la aplicaciéon de los requisitos y
verificaciones que se han descrito en las calificaciones de cada etapa del

proceso.
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4.2.4.2. Evaluacion de requisitos

En esta etapa del trabajo habr4 que evaluar los cambios propuestos al
proceso logistico, para posteriormente priorizar su implementacion. Esto
asegura el cumplimiento de los requisitos utilizados en el transporte, en el

centro de distribucion.

o Preferir vuelos directos para minimizar transferencias en aeropuertos.

o Seleccionar llegadas y manejo nocturno para paises con climas que
correspondan a zonas climaticas Ill o IV.

o Seleccionar salidas nocturnas o llegadas tempranas para paises con
climas que correspondan a las zonas climaticas Ill o IV.

o Evitar hubs en areas en las que las temperaturas son altas y no hay
equipo de proteccion disponible.

o Preferir aviones de carga para evitar que la carga sea dividida

o Evitar despachos grandes (gran cantidad de pallets) para minimizar
riesgo de que la carga sea dividida.

o Evitar fines de semana o dias festivos en el pais de destino.

o Utilizar aerolineas con experiencia en envios de temperatura controlada,
con servicios dedicados a medicamentos o con acceso a hubs para

medicamentos.

4.3. Manejo de desviaciones

La gestion de desviaciones provee una estructura consistente para la toma
de decisiones basada en un registro de reportes de desviaciones, ya que estas
deben ser administradas por medio del procedimiento de manejo de
desviaciones y deberdn ser ingresadas en el sistema con la informacion

correspondiente, tal y como se explicara en el siguiente parrafo.
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4.3.1. Reportes de desviaciones

Desviaciones con un efecto potencial en la calidad del producto (dafio,
excursiones de temperatura, cantidades erroneas, documentos erréneos o
faltantes, sospechas de producto falsificado) que ocurran durante el transporte
deben ser informadas al responsable del paso del proceso donde se origine la
desviacion. Las desviaciones deben ser gestionadas a través del procedimiento
de manejo de desviaciones y deben registradas en el sistema con toda la
informacion pertinente para evitar problemas legales o de cumplimiento, asi

Como ocurrencia y recurrencia.

4.3.2. Planes de accidn correctivas

La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas de las no
conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir. Las acciones
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades
encontradas. Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los

requisitos para:

o Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).
o Determinar las causas de las no conformidades.
o Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no

conformidades no vuelvan a ocurrir.

o Determinar e implantar las acciones necesarias.
o Registrar los resultados de las acciones tomadas.
o Revisar la eficacia de las acciones correctivas tomadas.
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4.4, Alertas y retiros de productos

Para la alerta y retiro de productos es imprescindible resaltar que el plan
de contingencia es un instrumento de gestién que detalla los objetivos, medidas
y elementos para orientar las actividades necesarias para prevenir, reducir y

aminorar los dafnos a la salud.

4.4.1. Planes de contingencia

Para proteger la seguridad y salud de individuos, asi como el negocio y
reputacion de la empresa, se debe estar continuamente preparado para
administrar cualquier situacién de alerta de producto o crisis de producto, de
manera apropiada. Las situaciones de alerta de producto conllevan un alto
riesgo de consecuencias severas, pero el dafo real para los clientes, el negocio
de los clientes o el negocio de la empresa, aun no ha ocurrido. Por lo tanto, las
situaciones de alerta de producto aun pueden ser manejadas de manera
controlada sin percepcion publica negativa. Tomandose como una accion

preventiva oportuna.

Cada sector con sus negocios y funciones de la organizacion debe tener
procesos apropiados establecidos para asegurar un manejo rapido y eficiente
de cualquier alerta de producto o crisis de producto y, donde sea posible,
prevenir que cualquier alerta de producto se convierta en una crisis de producto.
Se reconoce que los procedimientos del sector, debido a la naturaleza de los
productos, los requerimientos legales y las organizaciones, exhibiran

diferencias.
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4.4.2. Planes de retiro de productos

Los retiros se clasifican con respecto al peligro relativo a la salud asociado
con el uso de o exposicion al producto retirado. Esta clasificacion se refiere a la
establecida por la EMA y la FDA European Medicines Agency de la cual existen

tres clasificaciones que se presentan a continuacion:

o Clase I; los defectos son potencialmente amenazantes para la vida.
Ejemplos:
o Producto equivocado (la etiqueta y los contenidos son productos

diferentes).

o Producto correcto, pero dosis incorrecta, con serias consecuencias
médicas.

o Contaminacion microbiana de un producto estéril inyectable u
oftalmico.

o Contaminacién quimica con serias consecuencias meédicas.

o Mezcla de algunos productos (“defectuosos”) con mas de un
contenedor involucrado.
o Ingrediente activo erréneo en un producto de componentes

multiples, con consecuencias médicas serias.

o Clase II; los defectos podrian causar enfermedades o tratamientos

erréneos, pero no son clase |. Ejemplos:

o Etiquetado incorrecto, por ejemplo, el texto o figuras erroneas o
faltantes.

o Informacién faltante o incorrecta (prospectos o insertos).

o Contaminacién microbiana de producto estéril no-inyectable o no-

oftdlmico con consecuencias médicas.

o Contaminacién quimica/fisica (impurezas, contaminacion cruzada,
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particulas).

o Mezcla de productos en contenedores (“defectuosos”).

o Incumplimiento con especificacion (por ejemplo el ensayo,
estabilidad, llenado/peso).

o Cierre inseguro con serias consecuencias médicas (por ejemplo;

citotoxicos, contenedores resistentes a nifios, productos potentes).

o Retiro de producto clase Ill; los defectos podrian no representar un
peligro significativo a la salud, pero el retiro podria ser iniciado por otras
razones. Ejemplos:

o Empaque defectuoso, por ejemplo el nimero de lote o fecha de
vencimiento erronea o faltante.

o Cierre defectuoso.

o Contaminacion, por ejemplo la degradacion microbiana, suciedad o

residuos, particulas.

4.5. Calificacion del proceso de distribucion

En el proceso de distribucion del producto es necesaria la calificacion de
dicho proceso, por lo mismo es imprescindible que sea documentada, lo cual
proporcionara un elevado grado de seguridad al proceso de preparacion de

pedidos, en cada envio de productos de la empresa.
4.5.1. Preparacion de pedido
En el proceso de preparacién de pedido es importante que un documento
adjunto especifique varios aspectos como, la fecha, nombre y forma

farmacéutica del producto, ndmero de lote, cantidad provista, nombre y

direccion del proveedor, nombre y direcciobn de entrega y condiciones de
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transporte y almacenamiento correspondientes o el conocimiento de embarque
(que en transporte aéreo es la guia aérea). A continuacién se muestran los siete
pasos del proceso de la preparacion de pedido.

Figura 11. Proceso de pedido

Preparacion de Pedido

U

Colocacién datalogger | C"’Z‘;,g?og?zf"” | Pallet completo |

Colocacion de flejes y
stretch film

Colocacion de
esquineros

Fuente: elaboracion propia.
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45.1.1.

Lista de verificacion de requisitos

Se debera contar con el proceso adecuado de verificacién de cada uno de

los requisitos establecidos en

la propuesta para poder asegurar

cumplimiento. A continuacion se muestra la lista de verificacion para la

preparacion de pedidos, la cual contiene la descripcion de cada clase de

pedido. Este documento también incluye el espacio para que la persona que lo

revise deje constancia de la misma.

Tabla XIl. Lista de verificacion
Documento Lista de verificacion para Pdgina 1de 1
Codigo preparacion de pedidos Fecha efectiva:
Pais destino: Mumero de tarimas: Modalidad
Transportista: Mumero de cajas: Empresa que recibe:
Exportacion
Descripcion MNo. S =
51 NO Mo aplica
Factura
Lista de empague
Certificodo de origen
Registro de inspeccion de calidad
Certificado de analisis
Documento de transporte
Certificado de conformidad
Manta térmica colocada
Registrador térmico colocado
Muestra de retencion
Registrador térmico colocado
Observaciones
Revisado por Fecha Firma
Aprobado por Fecha Firma

Fuente: elaboracion propia.
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4.5.2. Transporte

En la siguiente tabla se muestra el reglamento con los requisitos
establecidos en la guia de verificacion de buenas practicas de almacenamiento
y distribucion de medicamentos, para el transporte correspondiente en el
proceso de distribucién de pedidos. Se debera contar con un cumplimiento del
cien por ciento de criterios criticos y se debe establecer un plan para mitigar los

criterios mayores y menores que no sean cumplidos.

Tabla XIlII. Requisitos de transporte
Articulo del Requisito Criterio | Si | No | NA | Observaciones
reglamento
18.1 (Estan  definidas, en un | Critico
procedimiento o  contrato
(segun aplique) las condiciones
para el almacenamiento vy
transporte de los productos
que recibe y envia la
drogueria?
18.2 ¢Existen registros de que se | Critico

mantienen las condiciones
dentro de los limites requeridos
durante el transporte y en
cualquier estado intermedio de
almacenamiento por parte del
transportista,

independientemente de que el
servicio de transporte sea

propio o contratado?
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Continuacioén de la tabla XIII.

18.3

¢ Existe un procedimiento para el

embalaje de los productos

farmacéuticos que se transportan,
de forma tal que cumplen las
siguientes condiciones?

e No se pierde la integridad del
mismo.

e No contaminay no es
contaminado por otros.

e Se toman las precauciones
adecuadas para evitar
derrames, roturas,
malversacion y robo.

e Se mantiene dentro de las
condiciones de
almacenamiento establecidas
en su etiguetado.

Critico

18.4

¢ Esta definido, en un
procedimiento o contrato (segun
aplique) que cualquier desviacion
en las condiciones requeridas
para el transporte se deben
reportar por el transportista a la
drogueria y al destinatario?

Critico

18.5

¢Existe un mecanismo para que
el destinatario que encuentre una
desviacion lo comunique a la
drogueria?

Mayor

18.6

¢ Existe un procedimiento para la
investigacion del impacto en la
estabilidad de los medicamentos
de las desviaciones de las
condiciones requeridas para el
transporte  que incluya las
acciones correctivas y preventivas
a seguir?

. Se solicita criterio al fabricante
del producto que ha sido sometido
a condiciones distintas a las
requeridas durante el transporte?

Critico
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Continuacion de la tabla XIII.

18.7 ¢El area donde se colocan los | Critico
medicamentos en los vehiculos
empleados para su transporte
se encuentra cerrada, limpia y
es de un material que no afecta
la integridad de los productos?

18.8 ¢lLa carga de productos se | Critico
ubica en los vehiculos de
acuerdo a las indicaciones de
manipulacién detalladas en
cada caja por el laboratorio
fabricante (estiba, flechas que
indican el sentido en que debe
colocarse la caja, fragil,
protéjase de la lluvia, entre

otros)?
18.9 ¢Existen  registros de la | Critico
temperatura durante el

transporte de los productos
gue requieren refrigeracion
para garantizar que no se
rompe la cadena de frio,
independientemente de que el
servicio de transporte sea
propio o contratado?

18.10 ¢Esta definido, en un | Critico
procedimiento o  contrato
(segun apligue) que esta
prohibido el transporte de
productos farmacéuticos en
conjunto con sustancias
peligrosas (definidas en el
Decreto Ejecutivo 28113-S) o
cualquier otro material que
pueda contaminar los
productos?

103




Continuacioén de la tabla XllII

18.11 ¢ Esta definido, en un | Critico
procedimiento 0  contrato
(segun apligue) que esta
prohibido el transporte de
medicamentos en los sistemas
de encomiendas de transporte
publico, a menos que la
drogueria haya demostrado
documentalmente que el medio
de transporte utilizado
garantiza las condiciones de
almacenamiento requeridas?

Fuente: elaboracién propia, con datos de la Guia verificacion buenas practicas almacenamiento
distribucion droguerias de Costa Rica, p.29

4.5.3. Exportacion

En el proceso de exportacion es importante cumplir con una secuencia de
pasos importantes, como la lista de empaque, el presupuesto y aprobacién del
valor del flete, asi como la recoleccion de carga, prealerta, la gestion de la
carga en la aduana, la documentacion de exportacion, el conocimiento de
embarque guia para el cliente y DUA-GT complementaria. El ultimo paso seria
la evaluacion del proceso por el cliente, esto estd representado en un

flujograma al final de la descripcién de los mismos.
. Lista de empaques

o Al tener la lista de empaque listo por parte de bodega, se procede a
facturar y cotizar el flete utilizando las rutas establecidas.
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Presupuesto y aprobacion del valor del flete

o Al tener seleccionado al proveedor se procede a enviar un correo
de aprobacién para el valor del flete, adjuntando facturas vy lista de
empaque se coloca en copia al personal de bodega
correspondiente, quien se encargara de entregar la carga y colocar
los registradores térmicos para monitoreo de temperatura, como

minimo dos por cliente

Recoleccion de carga
o) Al coordinar fecha y hora de recoleccion de carga, el encargado de
exportaciones entrega al agente de carga documentos en original

sellados y firmados, al estar presente en bodegas.

Pre-alerta
o Al ser entregada la mercaderia al agente de carga, el encargado de
exportaciones procede a enviar un correo al cliente adjuntando

documentos (factura y lista de empaque).

Gestion de la carga en aduana

o El agente de carga realiza las gestiones necesarias en aduana,
donde se realiza el repesado de la carga; al tener este dato, lo
envia al encargado de exportaciones quien procede a realizar la

licencia de exportacion.

Documentacion de exportacion

o El encargado de exportaciones procede a realizar: Licencia de
exportacion, declaraciéon Gnica de aduanas (DUA-GT), estos
documentos se realizan mediante la plataforma SEADEX, el cual es

avalado por las autoridades guatemaltecas correspondientes.
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o Conocimiento de embarque guia para el cliente
o El encargado de exportaciones envia al cliente el conocimiento de
embarque/guia aérea emitida por el agente de carga.
o Los productos viajan segun las condiciones establecidas con el

agente de carga.

o DUA-GT complementaria
o El agente de carga notifica al encargado de exportaciones para
realizar la DUA-GT complementaria; este ultimo realiza la
declaracién en la plataforma de SEADEX y se la entrega al agente
de carga en original, sellada y firmada. (Esta actividad se realiza si

no lo incluye la cotizacion por parte del agente de carga).

o Evaluacion del proceso por el cliente
o El encargado de exportaciones realiza la llamada correspondiente a
los clientes de Centroamérica, antes del 5 dia habil de cada mes,
para escuchar sus comentarios y controlar el servicio brindado, de
las exportaciones recibidas hasta el mes anterior, asi como

productos que hayan quedado como backorder.

4.5.4. Importacion

El proceso de importacion incluye dos pasos basicamente: gestion
aduanal y verificacion de registros. Dichos procesos son coordinados por un
operador logistico que cumple el papel de revisar los registros sanitarios de los
productos, para verificar que cuenten con las autorizaciones para el consumo

en dicho pais.
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Sin embargo, considerando que el enfoque de esta investigacion se centra
en el proceso de exportar se les dara prioridad a las buenas practicas de

distribucion sobre la exportacion de productos farmacéuticos.

No obstante, es importante resaltar que, de acuerdo a la documentacion,
las aduanas y el Ministerio de Salud de cada pais verifican el contenido de la

mercaderia y el origen y ya se puede utilizar el producto por el destinatario.

455. Distribuidores

Los distribuidores representan a las empresas de almacenamiento y
distribucion que estan autorizadas por el Ministerio de Salud Publica

correspondiente de cada pais, donde se ejecute este proceso.

A continuacion se presenta la hoja de verificacion del proceso de
distribucion, en la cual se detalla, varios aspectos como la informacién general
sobre el sitio por evaluar, asimismo el personal clave, los registros y perfil de

calidad y otros aspectos mas.
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Tabla XIV. Hoja de calificacion

Documento Operativo Paginalde 1l

Calificacién de Distribuidores Fecha efectiva;

Cdédigo Documento XX/03/2017

Objetivo del documento

El objetivo de este cuestionario es evaluar si las actividades de almacenamiento y distribucién llevadas a cabo por
distribuidor se realizan de acuerdo con las regulaciones farmacéuticas reconocidas (GDP) y otras regulaciones
(GMP, por ejemplo), asi como los requisitos de las autoridades locales e internacionales.

1 ORGANIZACION Y CAPACIDADES

1.1 Informacién General sobre el sitio evaluado (indicado como 'la compairiia)

Desde cuando esta la compafiia involucrada en los negocios correspondientes (afio)?

Breve descripcion de la compafiia p. otros sitios, historia de la compafia:

Cuantos empleados hay en la empresa?

Numero de empleados en el departamento de almacén

Numero de empleados en la unidad de calidad

En que lenguaje estan los documentos claves, como procedimientos de operacion estandar ?

Tipos de productos distribuidos por la compafiia

Porcentaje de productos farmacéuticos

Porcentaje de cosméticos

Porcentaje de alimentos

Otros
Describa las condiciones climéaticas en el sitio donde esta ubicada la compafiia (rango de temperatura,
humedad...):

A cual zona climética pertenece el sitio de la compaifiia? |

1.2 Personal Clave

Agregue el nombre e informacién de contacto del personal clave en la lista :

Titulo de la posicion Nombres Numero de teléfono Correo electrénico

2. REGISTROS Y PERFIL DE CALIDAD

Ha sido la compafiia oficialmente autorizada /registrada para el almacenamiento y distribucion de
productos farmacéuticos por su autoridad competente ?

Fecha de emision de la autorizacion

Nombre de la autoridad competente

[1 Adjuntar al cuestionario completado, una traduccién certificada de la autorizacion (1)

La empresa es generalmente inspeccionada por la autoridades de salud, seguridad o medio ambiente.En caso
afirmativo, complete la hoja con todos los paises o estados donde la empresa esta registrada con las autoridades
de salud, seguridad o medio ambiente como, area de almacenamiento

Autoridad con quien se
registro
(Nombre y Pais)

Fecha registrada con la
autoridad

Fecha de la inspeccion

Numero de Registro P . -
mas reciente (si aplica)

La compainiia ha sido certificada por "Estandares de Sistemas de Gestién de Calidad" tales como ISO o
equivalentes u otros estandares?

Fecha de inspeccién
Organismo de Registro Numero de Certificacion Certificacion otorgada (si/no) mas reciente

[ Adjunte al cuestionario completado copia de los certificados (!)

Fuente: elaboracién propia.
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4.6. Control estadistico de temperatura

El control estadistico de temperatura se muestra a través de la grafica
siguiente con los resultados del registro del control de temperatura en el periodo
del 26 de noviembre de 2015 al 26 de diciembre de 2015 con los siguientes
datos:

. Temperatura mas alta: 27,8 °C; 27.Nov.2015 22:05:57
o Temperatura mas baja: 18,9 °C; 26.Nov.2015 12:50:57

o Temperatura cinética media (MKT = Mean Kinect Temperature).23,4 °C
o Parar a las: 28 Dec.2015 18:14:55
o Alarma en: ninguno

o Fecha de creacién: 28 Dec.2015 18:32:22

Figura 12. Estadistica de temperatura A

00:00:00 . 000000 000000 l:00:00 00:00:00 00-00:00 00:00:00
26 Mow 2015 01.Dec 2015 06 Dec 2015 11 Dec 2015 16.Dec. 2015 21 Dec 2015 26 Dec 2015

Fuente: elaboracion propia.
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Los registros de los resultados del periodo del 28 de febrero al 07 de
marzo de 2017, y las temperaturas mas altas, temperatura mas baja y
temperatura media. Se presentan a través de la gréfica de estadistica de

temperatura incluyendo los datos siguientes:

o Temperaturas mas altas: 23,1 °C; 03.Mar.2017 06:32:20
o Temperatura mas baja: 16,4 °C; 02.Mar.2017 11:02:20

o Temperatura media: 19,0 °C
o Parada en: 07.Mar.2017 20:20:41
o Alarma en: ninguno

o Fecha de creacién: 07.Mar.2017 22:06:38

Figura 13. Estadistica de temperatura B

"]

00:00-00 DOOGDD 00000 00:00:00 DO:00:00 00:00:00 00-00:00 00-00:00
28 Feb 2017 01 Mar 2017 02 Mar 2017 03 Mar 2017 O Mar 2017 0% Mar 2017 06 Mar 2017 oF Mar 2017

Fuente: elaboracion propia.
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4.6.1. Interpretacion de resultados

El producto de cada envio controlado de temperatura debe mantenerse en
cuarentena en el sistema del cliente y en un area restringida hasta la liberacion

definitiva por aseguramiento de calidad de la empresa.

Todos los envios monitoreados deben evaluarse y luego documentadas
por el informe Elpro Libero o el informe de envio. El redondeo de las
temperaturas se debe hacer de acuerdo con los principios de redondeo

estandar (por ejemplo: temperaturaentre2°Cy8°C=15°Ca8,4°C).

A. No hay excursiones de temperatura: si la temperatura se encuentra
entre las condiciones de almacenaje del producto, el envio puede ser liberado

por la unidad receptora.

4.6.2. Excursiones de temperatura

En las excursiones de temperatura la evaluacion del MKT son bajo las
condiciones de almacenaje, es decir, cuando las excursiones de temperatura se
encuentran arriba de 0 °C y debajo de la temperatura en la cual los estudios
acelerados de estabilidad fueron realizados (25 °C para los productos de 2-8 y

40 °C para los productos de 15-25), se puede aplicar el calculo del MKT.

o Si el MKT calculado se encuentra entre las condiciones de almacenaje, el
envio puede ser liberado ya que se puede concluir que estas excursiones
de temperatura no tienen impacto en los atributos de calidad del
producto.

o Si el MKT calculado no se encuentra dentro de las condiciones de

almacenaje, se debe abrir una deviacion iniciada por la unidad receptora.
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El MKT es calculado por el registrador térmico, a través de la evaluacion
contra las especificaciones de envio asimismo es calculado por la evaluacién e

investigacion de causa raiz por el sitio fabricante.

o Evaluaciéon contra las especificaciones de envio: si la temperatura
(descargada del registrador térmico o algun otro dispositivo de monitoreo
de temperatura) muestra excursiones, pero se encuentran dentro del
rango definido como adecuado en las especificaciones de envio, el envio
puede ser liberado por la unidad receptora; en este caso se puede
concluir que estas excursiones de temperatura no tienen un impacto en

los atributos de calidad del producto.

En el caso de que la liberacién se pueda hacer, de acuerdo con las
especificaciones de envio, se debe crear una desviacion. La desviacion
puede ser cerrada inmediatamente aclarando que el envio fue liberado
basado en las especificaciones de envio. Sin embargo, es posible que
sea necesaria una investigaciéon de causa raiz (derivada del analisis de
tendencias). Si el producto no puede ser liberado acorde con las
especificaciones de envio se debe asignar una investigacion al sitio

fabricante.

. Evaluacion e investigacion de causa raiz por el sitio fabricante: cuando
las excursiones de temperatura no se encuentran dentro los rangos
adecuados, definidos por las especificaciones de envio una investigacion
debe ser asignada al sitio correspondiente. El impacto de las excursiones
de temperatura debe ser evaluado y una decision debe ser tomada

respecto de la disposicion de los productos afectados de acuerdo con:
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o Datos de estudios de estabilidad disponibles.

o Datos de estudios ciclicos hasta el fin de la vida util.

o) Informacion historica en otra desviacion similar.

o) Repeticion de las pruebas y eventualmente un estudio de

estabilidad de los productos afectados por la desviacion.

La unidad de calidad debe tomar la decisién de “rechazar, liberar o repetir
las pruebas” en un periodo de 5 dias habiles e informar a la unidad receptora.
Cuando la decision de repetir las pruebas es tomada, la unidad receptora

debera ser informada. El sitio fabricante deberéa dar informacion clara acerca de:

Cuantas muestras deben ser elegidas de cada tarima o caja por envio.

o Instrucciones acerca de como enviar las muestras al sitio de manufactura

o Proveer la direccion correcta y el nombre de la persona a cargo de recibir
el envio de prueba en el sitio donde se realizaran las pruebas.

o Proveer una cantidad suficiente de registradores térmicos programados a
la unidad receptora.

o Proveer un contenedor de envio e instrucciones claras de como empacar
el contenedor.

o Proveer informacién del transportista y como informar al transportista la

devolucion del envio.
Una investigacion de causa raiz debe ser abierta por la unidad receptora y

asignada la unidad originadora o receptora, dependiendo del lugar donde

ocurrio la excursion de temperatura.
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4.6.3. Liberacion de pedidos

Para el control estadistico de temperatura, es imprescindible resaltar que,
mediante el esquema actual, no se hace monitoreo de temperatura en los
envios. Sin embargo, en el siguiente organigrama se presenta la evaluaciéon de
datos de temperatura, de la unidad receptora, el sitio de manufactura y de todas

las unidades.
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Figura 14. Proceso de evaluacién
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Fuente: elaboracion propia.
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4.6.4. Sistemas de control de temperatura

El sistema de control de temperaturas, se compone de dos sistemas el
activo y el pasivo de control de temperatura, los cuales se describen en los
siguientes parrafos, ademas de presentar la cualificacién de cada sistema, y el
elemento exacto para cada proceso.

4.6.4.1. Sistemas activos de control de temperatura

Se hace uso de un reefer (que es un contenedor refrigerado) y el sistema

activo de control de temperatura.

La empresa estadounidense Thermo King desarrollé en la década de
1990, un protocolo de préacticas correctas de distribucion que cubre las cuatro
fases indicadas en la guia de practicas correctas de distribucion de
medicamentos para uso humano de la Comision Europea, asi como el anexo 15
de la guia de practicas correctas de fabricacion de la UE, y que incluye los

siguientes puntos:

. Cualificacion del disefio (DQ)

. Cualificacion de la instalacion (1Q)

o Cualificacién del funcionamiento (OQ)
J Cualificacion del rendimiento (PQ)

El protocolo de validacién de las préacticas correctas de distribucion de
Thermo King ha sido supervisado y validado por una empresa farmacéutica
independiente que se especializa en asuntos relacionados con la
reglamentacion para el sector de la asistencia sanitaria. Esta empresa cuenta

con expertos calificados en las practicas correctas de distribucién y
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farmacéuticos con una amplia experiencia en el disefio y la implementacién de

sistemas de calidad relacionados con el sector farmacéutico.

Figura 15. Proceso Thermo King
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Fuente: elaboracion propia.
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4.6.4.2. Sistemas pasivos de control de temperatura

Las cubiertas para carga estan disefiadas especificamente para evitar las
interrupciones de la cadena de frio durante el transito, que es cuando sus

productos estan en mayor riesgo de tener variaciones de temperatura.

o Las cubiertas para carga brindan una excelente proteccion en contra de:

o Variaciones de temperatura al proteger sus productos de la
radiacion solar y temperaturas extremas-frias y calientes.

o Riesgos fisicos incluyendo lluvia, nieve e insectos.

o Gases y vapores dafiinos, dafio por condensacion y riesgos
biolégicos.

o Robo y manipulacion al ocultar sus productos, con la opcion de

seguridad adicional con sellos de seguridad.

° Beneficios reales de las cubiertas:

o Disminuyen el riesgo de pérdidas y dafio de marca provocados por
interrupciones de la cadena de frio con una solucién de proteccién
accesible.

o Incrementan las utilidades al reducir pérdidas y manteniendo la
calidad y eficacia a través de la cadena de frio.

o Reducen costos asociados a pérdidas, empaque secundario,
transporte y administracion de variaciones de temperatura.

o Faciles de usar las cubiertas son ligeras y se instalan o quitan en
tan solo un minuto.

o Uso sencillo las cubiertas funcionan y se instalan efectivamente sin

necesidad de capacitacion y no requieren logistica de retorno.
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o Permiten que los gases y vapores transpiren, sin comprometer la
habilidad de la cubierta de funcionar como una efectiva barrera

contra los dafos fisicos.

Las cubiertas de carga se utilizan para proteger medicamentos, quimicos,
tintas y una amplia variedad de productos perecederos, incluyendo fruta,
verdura, plantas y flores, lacteos y mas. Las cubiertas para carga han sido
validadas por la industria farmacéutica en aplicaciones sujetas a la guia de

practicas correctas de distribucion.

119



120



5. MEJORA CONTINUA

5.1. Auditorias internas de calidad

En la mejora continua de auditorias internas de calidad es importante
resaltar el tema de gestion de riesgos de la calidad que, a su vez, incluye cuatro
fases que la fundamentan. También se especificara el proceso de como deben
ser documentadas las auditorias, la estructura organizacional, la cual mostrara
las cualidades con las que debe contar el personal que efectian las
mencionadas auditorias y para finalizar se muestra el control de cambios. Las
auditorias internas de calidad se realizardn al menos una vez al afio por
personal de aseguramiento de calidad y se dara seguimiento quincenal al plan

de acciones preventivas y correctivas presentadas por cada area auditada.

5.1.1. Gestion de riesgos de la calidad

Sobre el tema de gestion de riesgos de calidad es importante resaltar que
representa un elemento esencial de un sistema de calidad farmacéutico eficaz.
Asimismo, podria proporcionar una perspectiva proactiva para identificar,
controlar y evaluar los riesgos potenciales a la calidad. Proporciona mejora
continua del éptimo desempefio de los procedimientos y la calidad del producto
en todo el ciclo de vida. La gestidn de riesgos se fundamenta en las siguientes
fases:

o Valoracién del riesgo
o Identificacion
o Analisis

o Evaluacion
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El proceso de gestion de riesgos de calidad es efectuado por personal con
conocimientos, tomando en cuenta la experiencia, el conocimiento de los
productos / procesos y la historia enlazada a estos productos / procesos. El

proceso de aseguramiento de calidad es encargado de:

o Asegurar que la gestion de riesgos de calidad se realice paso a paso para
las operaciones efectuadas.

o Establecer el registro de riesgos identificados.

o Reportar cualquier tipo de riesgo identificado en las revisiones del
sistema de gestion de calidad mensualmente.

o Inspeccionar los planes de mitigacién de riesgos de forma regular.

A continuacién se describen los aspectos generales sobre: evaluacion del

riesgo, identificacion, andlisis, evaluacion, plan de mitigacion, entre otros.

o Evaluacion del riesgo: (Risk Assessment) es la identificacion, analisis y
evaluacion de problemas potenciales (riesgos asociados) en las
diferentes areas. Los indicadores de calidad de algunos procedimientos
criticos como; los reclamos, desviacion, cambios, acciones correctivas y
preventivas son revisados con la finalidad de identificar tendencias y
riesgos. Otros procedimientos criticos de calidad se afiaden a la revision
mensual como las inspecciones, personal, auditorias, entre otros. Los
riesgos identificados se reportan en el informe de cada mes: cuando una
gestion de riesgo se considere necesaria, el modelo FMEA de gestion del

riesgo debe utilizarse y documentarlo.

o Identificacion: para este aspecto es necesario un conocimiento profundo
de la empresa y el entorno en el que se gestiona. Algunos ejemplos de

identificacién de riesgos:
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o Encuestas y cuestionarios

o Lluvia de ideas

o Revisiones gerenciales

o Analisis comparativo dentro la Industria

o Grupos interdisciplinarios (incluyendo expertos de las areas
apropiadas)

o) Reuniones

o Andlisis de riesgos: los riesgos identificados son analizados por personal
en conocimientos de las areas pertinentes para determinar el grado de
severidad de impacto, detectabilidad y probabilidad. Algunos ejemplos de
la realizacion del andlisis de riesgos son por:

o Lluvia de ideas.
o Reuniones.
o Grupos interdisciplinarios (incluyendo expertos de las areas

apropiadas).

El sistema de puntuacion siguiente es utilizado para analizar el impacto de
los riesgos, la posibilidad de ocurrencia y la eficacia del control. Estas escalas
de ponderacion se usan para indicar el grado de importancia de los riesgos
identificados y para permitir el establecimiento de prioridades de las actividades.
Para determinar el grado de severidad es necesario usar la siguiente escala de

ponderacion.
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Tabla XV. Escala de ponderacion severidad
. Clasificaci . - Suministro /
Ranking on Paciente Producto Cumplimiento Comercial
Pureza, potencia o Impac'io _negllzativo
L identidad dentro de la | Desviacién en & nive' &e
Su;lwl;lsr?i(l:tgeen especificacion ni potencial del Se(er'C'OSdsm falta
& Menor seguridad fuera de tendencia. deSS'er_', € producto.
- observacion imi
establecido Dafios limitados al Impacto limitado
canal de distribucién menet en aspecto
financiero
Aumento de la Pureza, potencia,
frecuencia de Identidad dentro de la Falta de producto
efectos especificacion, pero en el mercado
2 Mayor adversos fuera de tendencia Observacion
_ conacidos Desviacion en el PKG mayor ﬂlr?;%%?et?o
|ndeseabfles 0 que no afecta a la sustancial
nuevos efectos integridad o la
no serios seguridad
) Observacion | Falta de producto
Pureza, potencia, critica que impacta a
_— Identidad, PKG o i paciente.
10 Critico Falza de eflcz_ma medidas de Remedla_lmon
O efectos serios | go4ridad fuera de requen((j:ia Impacto
especificaciones antes de financiero
remniciar significativo

Fuente: elaboracién propia.

Para determinar la probabilidad es necesario utilizar la siguiente escala

de ponderacion:
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Tabla XVI. Escala de ponderacion probabilidad

. . Porcentaje de p 3
Ranking Probabilidad Probabilidad Periodo de tiempo
1 Improbable <10 % Una vez cada 2 afios 0 menos
3 Ocasionales >10 % < 60 % Mensual a anual
5 Frecuentes > 60 % Diario a semanal

Fuente: elaboracion propia.

Para determinar la detectabilidad es necesario utilizar la siguiente escala
de ponderacion:

Tabla XVII. Escala de ponderacion detectabilidad

Ranking Detectabilidad Descripcién
Actividades de gestibon y / o controles,

Ei diseflados adecuadamente y que funcionan
icaz
. como se pretende

(deteccidn inmediata)

Gestion de las principales actividades y / o
los controles establecidos, con
2 Mejoras necesarias oportunidades de mejora identificadas

(deteccidn establecida - por lo general antes

de su liberacién - pero tarde en el proceso)

Actividades de gestién y / o los controles son
inexistentes 0 tienen importantes
. deficiencias y no funcionan como se
3 Ineficaz
esperaba

(tipicamente deteccion después de la

liberacién, por casualidad o no ocurre)

Fuente: elaboracion propia.
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o Evaluacion de riesgos: la multiplicacion de la clasificacion de impacto
(severidad), la detectabilidad y la probabilidad da una puntuacion que
sefiala el potencial de crear dafios a la organizacion y permite el
establecimiento de prioridades y la orientacion para el plan de
amortiguamiento de riesgos. Esta puntuacion es usualmente conocida

como namero de prioridad de riesgo (RPN).

RPN = Severidad * Probabilidad * Detectabilidad

El RPN accede a decidir sobre la estrategia de control de riesgos

(aceptacion, reduccion) y da preferencia a los planes de accién, segun la tabla

siguiente:
Tabla XVIIl. Numero de prioridad de riesgo
RPN
Severidad Detectabilidad Probabilidad

RPWOlRP WO W ol

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XIX. Plan de mitigacion

funciones superiores mandatorios

18<=RPN<60 Plan de mitigacion necesario o justificacion
para aceptacion del riesgo

Plan de mitigacién puede ser evaluado

Plan de mitigacion y comunicacion a las

Fuente: elaboracion propia.

La matriz de riesgos proporciona también orientacion de los criterios de

comunicacién a funciones superiores.

o Plan de mitigacion de riesgos: control de riesgos, revision de riesgo y
aceptacion de riesgos. El siguiente paso es el desarrollo de una
estrategia de mitigacion para identificar las actividades de mitigacion
adicionales ineludibles para cada riesgo. La estrategia de mitigacién de
riesgos deberd basarse enla 4 T’s:

o Tratar a un riesgo para: evitar que se produzca, o reducir el impacto
potencial o minimo establecer acciones que mejoren la eficiencia
del control. La cantidad de esfuerzo para controlar el riesgo debera
ser proporcionado a la relevancia del riesgo.

o Transferir el riesgo a otra persona a través de la subcontratacion,
los seguros, entre otros. Es importante recalcar que solo algunos
de los efectos de los riesgos son transferibles, por ejemplo no se
transfiere la responsabilidad que la organizacion tiene para la
gestion del riesgo.

o Finalizar el riesgo, en otras palabras, abandonar lo que esta
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exponiendo a la empresa al riesgo.
o Tolerar el riesgo luego de decidir que el riesgo se ha reducido a un

nivel considerable.

5.1.2. Procesos documentados

Es necesario dar seguimiento y verificar que se cumpla con tener un

sistema de gestion de documentacién de calidad coordinado de las siguientes

formas:

o Asegurar la claridad del proposito y el contenido de los documentos de
calidad.

o Evitar la redundancia en la informacion.

o Facilitar el acceso y la recuperacion de informacion.

o Facilitar la identificacion y trazabilidad de los documentos de calidad.

o Asegurar la disponibilidad de los documentos de calidad a todos los

usuarios interesados.

Como parte del sistema de documentacion, todas deberan tener un
manual de calidad el cual describira la implementacion del sistema de calidad.
Asimismo, se debera verificar la organizacién de los documentos en cinco

niveles de acuerdo con su uso y centrados en la estructura jerarquica:

o Documentos gobernativos
o) Manual de calidad: documento que especifica el sistema de gestion
de calidad de una empresa.
o Politica: documento que establece las intenciones globales y la

orientacion de una empresa relativa a diferentes aspectos como
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calidad, seguridad, higiene y compras, entre otros. Asimismo, se

expresan por la alta direccion formalmente.

Procedimientos

o

Procedimiento operativo estandar: un documento que describe de
manera completa y especifica como se efectian los procesos y
establecen quiénes son los encargados de las actividades
involucradas, de alcance y referencias del mismo.

Instructivo operativo: un documento que especifica como realizar
una actividad cuya ejecucion esta establecida en un proceso
operativo estandar y establece quiénes son los responsables,
alcance y referencias del mismo.

Formularios: documento que servira de registro para evidenciar el
desemperio del procedimiento estdndar de operacién o instructivo,

operativo.

Documentos operativos

O

Plan: el documento que tiene cronogramas anuales de actividades
como calibracién, calificacion, auditorias, entrenamientos,
validacion, entre otros.

Protocolo/reporte:  documento realizado para documentar
actividades y resultados logrados en las actividades de validacion.
Bitacoras: documento en el que se establece o se describen
procesos gue se encuentran en ejecucion para poder tener los

registros.
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o Documentos con especificaciones
o Especificaciones y técnicas analiticas: documento que determina
las metodologias y especificaciones usadas para los productos

terminados y médicos.

o Documentos que contienen datos crudos o registros
o Registro de distribucion
o Registros de entrenamiento

o Registros de temperatura

5.1.3. Estructura organizacional

Es necesario verificar que cada area esté organizada a fin de contar con
empleados competentes para cumplir con sus actividades de manera correcta,

en las condiciones requeridas y sin atrasos.

El personal debe seleccionarse y poseer experiencia, practica obligatoria
para llevar a cabo las tareas identificadas y relacionadas en la distribucion de
los productos. Es necesario contar con un organigrama especificando los
puestos clave y las lineas de superioridad con la finalidad de asegurar que no
existan disparidades o superposiciones inexplicables en las responsabilidades
del personal, esto sera verificado en las auditorias de calidad.

Los requerimientos para los trabajadores deben estar detallados en la

descripcion del puesto, que incluira, por lo menos, los siguientes aspectos:

o Tareas y responsabilidades especificas del puesto
o Aptitudes y experiencia necesaria
o Lineas de mando
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Las responsabilidades fijadas a cada trabajador deben:

Resultar correctas en funcion de sus aptitudes y experiencia practica.
Asegurar que las actividades de distribucion se efectien segun lo
requerido.

El trabajador debe firmar la descripcién del puesto con la finalidad de
asegurar la comprensién de los requisitos del cargo asignado y su
conformidad.

Las descripciones de puesto deben estar actualizadas.

5.1.4. Control de cambios

Un control de cambios representa cualquier actividad que varia el alcance,

el calendario, los costos, los entregables de un proyecto. Los objetivos

esenciales de un control de cambios se enlistan a continuacion:

Identificar con anterioridad los cambios en el alcance o cualquier otra
actividad no planeada y controlarla a tiempo.

Proteger la integridad de los entregables que no han sido firmados.
Asegurar que nuevas tareas y otras solicitudes de cambio estén
justificadas y el correspondiente costo consensuado; y que los
entregables afectados estén identificados y modificados conforme los
cambios.

Obtener autorizacidén para continuar con las nuevas tareas o cambios y
delegarlos a las personas apropiadas para ser completados.

Monitorear el progreso, costo y valor de los cambios en el alcance.

Para un proceso de control de cambios aplicard los siguientes tipos de

cambio:
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o Cualquier cambio al alcance del proyecto, actividad no proyectada o
cualquier otra situacion que derive en la generacion de un entregable no
planeado.

o Modificaciones a entregables de los proyectos ya firmados.

En otras palabras, un control de cambios establece los mecanismos para
solicitar, evaluar, decidir y darle seguimiento a los cambios de alcance de un
proyecto y las actividades relacionadas y sus entregables. Es decir, que para
implementar un proceso de control de cambios es ineludible establecer
principalmente al consejo de control de cambio y asignarle la autoridad

conveniente.

5.2. Seguimiento de expectativas

En las auditorias internas de calidad, el seguimiento de expectativas
internas, es importante resaltar los elementos que abarcan esta fase, en el
sistema de calidad, como las especificaciones, proveedores de servicios el
manejo de quejas y el manejo de desviaciones los cuales se desarrollan en el

siguiente apartado.

5.2.1. Expectativas internas

Los aspectos internos abarcan los elementos del sistema de calidad que, a

su vez, se dividen en cuatro areas que se describen a continuacion:

o Especificaciones: se verificard que los productos cuenten con datos
especificos basados en estudios de estabilidad para comprobar sus
requisitos especificos.

o Proveedores de servicios: se evaluara que las auditorias que se realizan
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cada afio, cumplan con el objetivo de comprobar el cumplimiento
correcto de las condiciones establecidas en los contratos.

o Manejo de quejas: una vez identificadas las causas que generaron la
gueja de raiz, verificar si a través del proceso, se pueden evitar estas
futuras quejas e inconformidades.

o Manejo de desviaciones: se evaluara si el proceso de manejo de
desviaciones esta cumpliendo con recolectar la informacion relacionada
al lote para la correspondiente investigacion de la misma, elaborada por

el personal que manejan los productos en la cadena de suministros.

5.3. Auditorias de proveedores

Un plan de auditoria debera ser establecido para garantizar la aplicacion y
el desempefio correcto de las normas GMP y GDP y proponer las acciones
correctivas necesarias. El plan debe centrarse en un proceso de planificacion
formal y debera cubrir un minimo de 12 meses (preferiblemente 18 meses) y
debe ser actualizado, como minimo, una vez al afio. El plan de auditoria debe

contener la siguiente informacion:

) Alcance / proceso
. Area / sector

o Equipo auditor

o Periodo previsto

. Tipo de auditoria
Los cambios en el plan de auditoria aceptados, deben estar justificados en

la seccidn de historial de cambios y aprobados por medio de una nueva version

del mismo.
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Establecer plan: se debe establecer un plan anual de auditorias, y este

debe ser aprobado.

Auditores: la persona seleccionada para efectuar las auditorias debe estar
calificada, tener la formacion, la educacion y la experiencia. Debera existir un
registro individual que contenga todas las documentaciones de calificacion del
auditor. Para el desempefio como auditor interno, debe conocer el area por

auditar.

o Preparar la auditoria
o Asignacion de los auditores: deben saber del alcance de las
actividades que estan auditando, deberan estar familiarizados con
los procedimientos y las normas que rigen dicha actividad,
asimismo ser independientes de las personas que realizan y / o
tienen las responsabilidades directas sobre la realizacion de tareas

auditadas.

Si fuera necesario, se podria solicitar apoyo externo para la elaboracién de

la Auditoria Interna, siempre se deberan cumplir los siguientes aspectos:

o Debe existir un contrato escrito con el tercero, donde se determine
claramente las tareas de cada parte.

o Los auditores contratados deben conocer el alcance de las actividades
gue estan evaluando.

. Realizar la auditoria.
El alcance de la auditoria debe mantenerse y respetarse durante la
realizacion de la misma, continuando con los lineamientos establecidos en las

disposiciones especificas en las referencias. Las auditorias deben llevarse a
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cabo por medio del procedimiento de revisién de evidencias y recoleccién de
datos en las actividades efectuadas por sector auditado por medio de:

o Revision de documentos, datos y registros.

o Entrevistas.

o Observacion de las actividades y condiciones de las areas definidas en el
alcance.

Debera evaluarse la eficacia de las acciones correctivas implementadas
en auditorias previas y el estado de las acciones preventivas relacionadas. Por
lo tanto, cualquier incumplimiento que surja en el proceso de la auditoria debera
ser informado y conversarlo con el auditado, primeramente de ser considerada
como una observacion. En la entrevista final se puede cambiar algin punto

dudoso, en acuerdo mutuo entre el auditado y los auditores.

. Preparar el informe de auditoria

El informe de auditoria debe ser elaborado en las cuatro semanas
después de la reunién de cierre. Unicamente las observaciones de auditoria se
notifican a los proveedores auditados. El informe deberé estar basado en el
contenido y las conclusiones de la auditoria. Asimismo, tomar en cuenta las
observaciones de auditoria concertadas en la reunion de cierre. Las
observaciones deberan ser documentadas con una descripcion factica de la
deficiencia o falta de control y su respectiva clasificacion como critica, mayor,
menor o recomendacion. En caso de observaciones criticas, la actividad
afectada debera ser interrumpida rapidamente y tomar en cuenta las acciones

correctivas correspondientes.
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Para las observaciones mayores y menores, la actividad afectada solicita
un plan de accién correctivo y preventivo acordado anteriormente, no obstante
las operaciones pueden proceder. El encargado del sector auditado debera
firmar el informe y mandarlo inmediatamente a garantia de calidad para el

archivo final.

En ocasiones en las que la auditoria sea efectuada por personal externo
contratado, seran los que deberan redactar el informe y enviarlo a garantia de

calidad quien, a su vez, lo mandara a cada sector.

5.3.1. Puntos criticos por evaluar

En las auditorias de proveedores se resaltaran los puntos criticos por
evaluar, en este proceso se determinaran las etapas operacionales que puedan
ser controladas para eliminar peligros o reducir al minimo la posibilidad de que
se originen. Para identificar los puntos criticos de control en los procedimientos,
se aplicaran ciertas decisiones, que ayudaran a determinar si una etapa del
proceso constituye un punto critico por evaluar o no. Es decir, el objetivo sera
determinar la existencia de un peligro, en caso que no exista una medida
preventiva que acceda a controlarlo. Asimismo, se realizara una reforma en el

proceso que permita incluir la oportuna medida preventiva.

5.4. Resultados obtenidos

Acerca de los resultados obtenidos, se incluye la interpretacién de los
resultados adquiridos de las auditorias internas de calidad, se muestra cémo
debe ser la forma correcta de interpretacién, asimismo la aplicacion de estos
resultados, se detallan en el siguiente apartado para ampliar el contenido del

estudio de las auditorias internas de calidad.
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54.1. Interpretacion

Este proceso consiste en asignarle un significado o interpretacion sobre la
auditoria realizada anteriormente. En la evaluacion de datos de temperatura, en
la unidad receptora, si existen datos disponibles. Se procede a una excursion
de temperatura, y si existe dicha excursion T° min. > 0,0°C, entonces se
continua el proceso T° méax. >= T° de estabilidad acelerada, entonces si MKT
esta disponible, se calcula el MKT, asimismo si ¢ MKT dentro de condiciones de
almacenamiento? se libera el pedido. Si MKT no esta disponible, y no esta
dentro de las condiciones de almacenamiento, se procede a realizar una
investigacion, de comparar datos VS especificaciones de transporte, y si
excursiones esta dentro de especificacion, se procedera a liberar el envio. Si
las excursiones no estan dentro de especificaciones, se procede a asignar

investigacion de efectos al sitio de manufactura.

En la evaluacion de datos de temperatura, al no estar disponibles los
datos, se procede a realizar una investigacion y si existe la medicion de tiempos
disponibles, se evalian los resultados aceptables basados en el tiempo. Si
existen se procede a liberar el pedido, en caso no esté disponible la medicion
de tiempo entonces se procede a asignar la investigacion de efectos al sitio de

manufactura.

El proceso en el sitio de manufactura, una vez recibida la investigacion de
efectos del area de unidad receptora, si estabilidad soporta la liberacion se
procede a liberar el envio, y si los datos histéricos soportan la liberacién, con el
reandlisis o estabilidad acelerada y los resultados son aceptables, entonces se

procede a liberar el envio, si estos datos no son aceptables se rechaza el envio.
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Al liberar el envio en la unidad receptora, se procede al andlisis de causa
raiz, entonces se decide aprobar acciones preventivas, asimismo a completar la
investigacién y se completan las acciones preventivas. Si al recibir el envio el
analisis de causa raiz necesario no se incluyen los datos anteriormente

mencionados, se procede a completar la investigacion.

5.4.2. Aplicacion

En este apartado es importante resaltar que consiste basicamente en la
aplicacién de las buenas préacticas de distribucion de productos farmacéuticos
tomando en cuenta su sensibilidad a cualquier estado de temperatura al que se
expongan en el proceso de transporte y distribucion. A continuacion se describe

el proceso propuesto:

En el proceso de preparacion de pedido se colocara el datalogger, dentro
de las cajas, luego se cerrara y sellara la caja correctamente, una vez el pallet
este completo, se procede a la colocacion de esquineros, para continuar se
procede a la colocacion de flejes y strecth film para asi finalizar con la
colocacion de manta térmica. También en este proceso es importante tener la

lista de verificacién de requisitos y llenarla como corresponde.

Para la aplicacion adecuada del transporte correspondiente es importante
seqguir el reglamento de requisitos para una adecuada distribucion de pedidos
entre los cuales es necesario que esté definido, un procedimiento o contrato,
segun aplique la situacion actual. Es importante tomar en cuenta que esta
prohibido el transporte de medicamentos en los sistemas de encomiendas de
transporte publico, a menos que la drogueria haya demostrado
documentalmente que el medio de transporte utilizado garantiza las condiciones

de almacenamiento requeridas.
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Para una adecuada exportacion es importante seguir la siguiente
secuencia de datos iniciar con la recepcion de la lista de empaque liberado, se
continua con el presupuesto y aprobacién del valor del flete, y la recoleccion de
carga, pre-alerta a los clientes, gestion de la carga en aduana, emision de la
documentacién de exportacion, el conocimiento de embarque guia para el

cliente y se finaliza con la emisiéon de DUA-GT complementaria.

Para el procedimiento de importacion habra que centrarse en dos
elementos claves que son la gestion aduanal y verificacion de los registros en el
proceso de distribucion, estos previamente coordinados por un operador
logistico. Para este proceso, el rol de los distribuidores es importante, por lo

mismo se utilizara la hoja de calificaciéon de distribuidores.

5.5. Inspeccion por parte de autoridades sanitarias

Cada inspeccion de autoridad sanitaria debera ser gestionada a través de
las siguientes fases: notificacion de inspeccion, preparacién de una inspeccion,
recepcion de una inspeccion, seguimiento a una inspeccion y cierre de la

inspeccion.

o Notificacion de inspeccién sanitaria: la persona que tome conocimiento de
un aviso de inspeccién debe comunicarlo de inmediato a la Direccién
Técnica. Asimismo, la Direccion Técnica debera ponerse en contacto con
la autoridad sanitaria para solicitar la informacién siguiente:

o Fecha de inicio y duracion esperada.
o Nombre del inspector e informacion de contacto.
o Alcance de la inspeccion.

o Lista de documentos especificos para la inspeccion.
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Cada notificacion de inspeccion de la autoridad sanitaria u otra
informacion tomada de alguna inspeccion sanitaria propuesta a la subsidiaria u
otra subsidiaria de Merck debera ser comunicada de manera inmediata por

medio de correo electrénico.

o Preparacion para la inspeccion sanitaria, cada preparacion es obligatoria

para asegurar los siguientes aspectos:

o Cada sistema de calidad debe encontrarse vigente y cumplir con
los estandares de calidad establecidos.

o Los documentos solicitados por el inspector, previo a la inspecciéon
se encuentran disponibles; para los documentos requeridos en
formato electronico, es relevante asegurar que se afiade una
declaracién de privacidad.

o Cada compromiso de inspeccion sanitaria previa ha sido
satisfactoriamente completo o se encuentra en la agenda conforme
al compromiso con la autoridad sanitaria indicada.

o El personal potencialmente expuesto esta capacitado en la gestion
de una inspeccién sanitaria y la manera de abordar al inspector.

o La logistica de la inspeccion se deberd encontrar vigente y

ensayada.

Previo a una inspeccion sanitaria, el coordinador debe comenzar el
proceso de preparacion, que debera incluir la revision de los sistemas de
calidad: como entrenamiento, procedimientos, proveedores, instalaciones,

sistemas, criticos, equipamiento, materiales, procesos y productos.

o Recepcion de la inspeccidn sanitaria: cualquier tipo de inspeccion, aviso

de inspeccién (programadas) o la inspeccion in situ (no programadas),
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cuando los inspectores se aparezcan a una de las dependencias de la
empresa, los encargados de vigilancia y/o recepcién segun corresponda,
deberan de:

o Verificar la identidad y credenciales de los inspectores sanitarios.

o Solicitar informacion acerca del motivo de la inspeccion.

o Comunicar inmediatamente del hecho a las autoridades

correspondientes.

Ya contactados por la direccion técnica, se debe pedir a los inspectores de
salud confirmar el objetivo, alcance, agenda y duraciébn propuesta de la

inspeccion.

Los encargados de las areas afectadas por la inspeccion deberan estar
presentes en la reunion de apertura, en el instante de la inspeccion al area y al

cierre de la inspeccién sanitaria.

o Reunion de cierre: al finalizar la inspeccién, se deberd requerir una
reunion informativa final con los inspectores sanitarios y los encargados
de las areas afectadas a la inspeccion con los resultados para tratar un
posible acuerdo del plazo para la presentacién de respuestas a cualquier

observacion de la inspeccion.

o Seguimiento a la inspeccion sanitaria: se deberd pedir a los inspectores
sanitarios una copia del acta de inspeccién o informe de inspeccion en
borrador (segun corresponda). Esta debera repartida, en previa
traduccioén al inglés, (si es relevante) de manera inmediata tras la reunion

de cierre de la inspeccion.

Asimismo, se debera garantizar que cada respuesta sea redactada dentro
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del plazo asignado y abordar la observacion y solucionar el origen
subyacente. La respuesta formal a cada observacion de inspeccion debe:

o Demostrar la confirmacion de las observaciones y la comprension

de los requerimientos especificos indicados.

o Mostrar el compromiso con las acciones correctivas.
o Ser presentada a la autoridad de salud dentro de los plazos
requeridos.

Cierre de inspeccidn sanitaria: cada compromiso entregado a la autoridad
de salud en relacion al avance en la finalizacion de las acciones
correctivas y preventivas comprometidas dentro de la inspeccion sanitaria
debe ser monitoreado en cuanto a su realizacion en forma trimestral
hasta su terminar. Seguidamente, se deberad crear y conservar en la
carpeta de actas de inspeccion del afio en curso en los archivos, a fin de
reunir todos los documentos relativos a la inspeccion. Los cuales podrian

incluir, pero sin limitarse a ellos:

o Formularios y cartas de los inspectores.
o Informe de inspeccién.
o Copias duplicadas exactas de toda la documentacion retenida por

el o los inspectores.

o Observaciones de la inspeccion.
o Listado de documentos revisados por los inspectores.
o Listado de acciones correctivas asignadas, minutas de reuniones,

formularios de presentacibn de muestras y otros materiales
relacionados y de respaldo a la inspeccion.

o Respuestas e informes de avance enviados a la autoridad sanitaria.
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Las respuestas y los informes de progreso podrian ser enviados a la
autoridad de salud de manera trimestral o acorde lo establecido con la autoridad

sanitaria involucrada.
5.6. Ventajas y beneficios

Considerando que el titulo de la presente investigacion incluye la
aplicacion de buenas practicas de distribucion, se procedera a describir las
ventajas y beneficios que conlleva la propuesta para la empresa objeto de

estudio.

Ventajas de la propuesta:

o Ayudar al cumplimiento de las diferentes legislaciones vigentes.

o Mejorar los sistemas de calidad de la organizacion.

o Mejorar los pasos de produccion.

o Identificar los puntos criticos, como cuellos de botella.

o Mejorar la comunicacién interna de la propia empresa.

o Mayor alineacién entre sistemas y negocio.

o Limitar el acceso a la informacion: copias controladas, sistema de

permisos, proteccion de datos.
o Monitorear la trazabilidad de los procedimientos.
o Optimizar los tiempos de ejecucion de las actividades.
o Automatizacién de los procedimientos.

o Perfeccionar los recursos de la empresa.

Beneficios de la propuesta:

Mejorara las condiciones de higiene en los procesos.
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o Mantener una imagen de los productos y de la empresa.

o Estandarizacion de la inocuidad en las operaciones.

o Posibilidad de acceso a novedosos mercados.

o Garantizar una infraestructura apegada a las exigencias legales.

o Apego del personal.

o Fomentar y establecer un mercado seguro, que se guia por los mismos

principios de higiene de los medicamentos y proporciona garantias hacia

los consumidores.

5.7. Desventajas y dificultades

La aplicacion del proceso de buenas practicas de distribucion propuesto,
conlleva un costo elevado. Ya que se le impartiran capacitaciones al recurso
humano por parte del encargado de importaciones con un costo por hora de Q
71,42. Se le impartiran al encargado de exportaciones con un costo por hora de
Q 56,55. Asimismo se le daran al coordinador de recepcién y compras con un
costo por hora de Q 53,57. También se les impartiran capacitaciones a los
encargados de embalaje y empaque con un costo de Q 29,76 por hora y, por
ultimo, a los auxiliares de bodega con un costo de Q 20,83 por hora.

5.8. Acciones correctivas y preventivas

Las cuestiones, riesgos y recomendaciones identificadas relacionadas al
cumplimiento y a la calidad deben ser abordados de manera sistematica y
adecuada y también, de manera oportuna y controlada. Por lo mismo, un
sistema eficiente y efectivo de acciones correctivas y preventivas es necesario
que forme parte del sistema de gestibn de calidad. Todos los registros

relacionados con las acciones correctivas y preventivas deben ser
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administrados acorde con el sistema local de gestion de documentacién de
calidad.

Asimismo, para la identificacion y analisis surge la necesidad de generar

un plan de acciones correctivas y preventivas a partir de:

o Acciones preventivas
o Analisis de riesgos.
o Analisis de tendencias.
o Problemas con productos similares a los propios que hayan sido
reportados por medio de las autoridades sanitarias.
o Benchmarks.

o Auto-inspecciones.

. Acciones correctivas
o No conformidades.
o Recurrencia de no conformidades.

o Observaciones de inspecciones por parte de las autoridades

regulatorias o de entidades notificadas.

Antes de la elaboracién de un plan de acciones correctivas y preventivas,

se deben examinar los eventos a fin de:

o Identificar la causa raiz del evento
o Identificar y clasificar los riesgos asociados con el evento
o Evaluar el riesgo de recurrencia y ocurrencia del evento

En base al resultado del analisis y en una evaluacion centrada en el

riesgo, se tomara una decision en que si las correcciones resultarian aptas para
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abordar el evento o si se solicitan tomar medidas correctivas y preventivas. La
justificacion por la falta de algun plan de acciones correctivas y preventivas

debe ser documentada y aprobada por garantia de calidad.

Centrandose en el riesgo de ocurrencia (por ejemplo, para prevenir
ocurrencia del evento), deben ser definidas las acciones preventivas. En el caso
de un plan, las acciones correctivas y preventivas estan vinculadas a una
auditoria o inspeccion, se definirdn las acciones preventivas en un enfoque
sistémico si la observacion puede resultar aplicable a otros procesos o sistemas

de calidad.

o Pasos del proceso: a partir de las diferentes fuentes sefialadas en el
punto anterior, el proceso de gestion de acciones correctivas y

preventivas debera incluir las siguientes fases:

o Creacion de un registro de plan de acciones correctivas y
preventivas.

o Revision y aprobacion del registro del plan de acciones correctivas
y preventivas por garantia de calidad y gerencia.

o Implementacion de las acciones correctivas y preventivas.

o Aprobacién del cierre del registro del plan de acciones correctivas y
preventivas ejecutado por garantia de calidad.

o Seguimiento de la efectividad del registro del plan de acciones
correctivas y preventivas.

o Aprobacién del cierre de la efectividad por garantia de calidad.

Un registro del plan de acciones correctivas y preventivas debera contener

las siguientes caracteristicas:

o Descripcion de la accion: una descripcion clara de lo que debe ser
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realizado para corregir y/o prevenir el evento. Para lograr mantener el
estado de cumplimiento como los detalles registrados y para supervisar el
impacto sobre los productos, servicios, procesos, sistemas y estudios, de
cada accion correctiva y preventiva propuesta, debera ser evaluada por el
departamento de garantia de calidad, respecto de la necesidad de abrir

un control de cambios.

o Duefio de la accion: es la persona encargada de llevar a cabo la acciéon y

la verificacion de la efectividad.

. Fecha de cumplimiento: con la finalidad de permitir una planificacion
adecuada, se debera definir una fecha de cumplimiento para cada accion
individual, concertada con el responsable de ejecuciéon de la misma.
Dicha fecha debe estar alineada con las prioridades y riesgos asociados

al evento.

o Plan de verificacion de la efectividad: es una corroboracion del exitoso
alcance de los objetivos propuestos de las acciones correctivas y
preventivas; como lo son las auditorias especificas, analisis de
tendencias, chequeos puntuales, planes/testeos especificos de

calificacion.

Las verificaciones de efectividad son necesarias dependiendo del riesgo
asociado al evento y son mandatorios para:

° Eventos clasificados como altos o medios

. Eventos recurrentes
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Las métricas para verificar la efectividad deben ser establecidas al inicio
de la creacién del plan de acciones correctivas y preventivas. Un plan de
verificacion de la efectividad es establecido en base a criterios mensurables /
cuantificables y resultados alcanzables en un ambito conocido. Un periodo de
evaluacion establecido debe ser provisto dependiendo del evento (nUmero de
lotes, porcentaje de alcance, tendencia).

o Aprobacién de un registro para el plan de acciones correctivas y
preventivas. Cada registro de dicho plan debe contar con la aprobacién

de las diferentes areas.

o Gerente del area involucrada para la aceptacion de la conduccion
de las acciones correctivas y/o preventivas planteadas y para poner

los recursos necesarios a disposicion, como corresponda.

o Aseguramiento de calidad respecto de la adecuada propuesta de
las acciones, del periodo de tiempo planteado para su ejecucion y
de la métrica para la observacion de la efectividad, cuando
corresponda. Para inspecciones internas y auditorias, esta

responsabilidad es efectuada por el auditor.

o Dependiendo de la naturaleza de las acciones correctivas y
preventivas propuestas, podran ser solicitadas otras funciones para
su aprobacion. El gerente de calidad debe revisar cada accion

correctiva y preventiva vinculada a una inspeccion o certificacion.

o Implementacion de las acciones correctivas y preventivas.
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Una vez que el registro del plan de acciones correctivas y preventivas es
aprobado, cada responsable delegado debe asegurar la implementacion de las
acciones preventivas y correctivas en el periodo de tiempo acordado. Los
resultados y/o los entregables de las acciones correctivas y preventivas, con las
fechas de ejecucion, deben ser documentados, adjuntos al registro y/o

referenciados.

Si la implementacion del plan de acciones correctivas y preventivas se
demora, el responsable del mismo debe informar por escrito a garantia de
calidad (via electrénica), y argumentar la razéon de tal demora. Esta
documentacion sera adjuntada al registro del plan de acciones correctivas y
preventivas. La fecha nueva de implementacién sera determinada en acuerdo

con garantia de calidad.

o Cierre del registro del plan de acciones correctivas y preventivas

ejecutado

Los responsables de las tareas deberan informar al departamento de

garantia de calidad una vez terminadas las acciones correctivas y preventivas.
El personal de garantia de calidad inspecciona los resultados y/o los
entregables documentados de las acciones correctivas y preventivas, de

manera que si corresponde, aprueba el cierre del registro.

Si la revision revela deficiencias, deberan ser notificadas al encargado de

la tarea y este debera tomar las medidas correspondientes.

o Seguimiento de la efectividad del proyecto plan de acciones correctivas y

preventivas.
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Los resultados de las revisiones de efectividad deberan ser documentados
por el encargado de la actividad.

Garantia de calidad debe revisar los resultados o entregas, documentados
de las revisiones de efectividad, evaluarlos en comparacién con los objetivos
establecidos y aprobar, si corresponde, el cierre del registro del plan de

acciones correctivas y preventivas.

En caso que se alcanzara el objetivo establecido, y no se observasen
efectos adversos, el plan de acciones correctivas y preventivas puede ser
considerado efectivo.

En caso que el objetivo planteado no se alcance, una investigacion debe

comenzar, incluyendo, la confirmacion (o no) de:

. La identificacion de la causa raiz real

o La adecuada asignacion de las acciones correctivas y/o preventivas

Segun los resultados de la investigacion, y las acciones futuras pueden ser
establecidas a través de la creacion de nuevos registros del plan de acciones
correctivas y preventivas, incluyendo la determinacion de nuevas verificaciones
de efectividad correspondientes. Para asegurar su trazabilidad, el nuevo
registro del plan de acciones correctivas y preventivas debe referenciar al previo

registro.

o Comunicacion / reporte

En caso que corresponda, los eventos relacionados con productos,

procesos y sus acciones correctivas y preventivas asociados deberan revisarse
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de manera periddica e informarse en las revisiones anuales de productos y/o en

la revisién del sistema de calidad.
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CONCLUSIONES

Al proponer y utilizar herramientas de ingenieria para la aplicacion de
buenas préacticas de distribucion se optimizé el control de la exposicion a
temperaturas adversas de manera que se asegurara la calidad de los

productos.

Se analizé cada uno de los procesos dentro de la empresa relacionados
a la distribucién de productos, desde la preparacion de los pedidos en
bodega hasta la entrega del producto a los profesionales de salud en su

respectivo pais de destino.

Se establecié una lista de verificacion adaptable a un acuerdo técnico de
calidad para garantizar que contractualmente se encuentran definidas las
responsabilidades de cada parte y asi asegurar la calidad en toda la

cadena logistica.

Para controlar de manera adecuada la temperatura a la que se
encuentran expuestos los productos, se armonizaron todos los
elementos del sistema de gestion de calidad, de manera que se podra

asegurar la seguridad y eficacia de los productos.

Es esencial contar con especificaciones para toda actividad que se
realiza en la cadena de abastecimiento de productos farmacéuticos para
establecer un marco de cumplimiento comprobable y que permita
resguardar en todo momento la seguridad, calidad y eficacia de los

productos.
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Las auditorias de calidad son de suma importancia para confirmar el
cumplimiento de los requisitos establecidos documentalmente vy
garantizar que las acciones correctivas y preventivas pertinentes seran

tomadas.
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RECOMENDACIONES

Aplicar las buenas préacticas de distribucién que aqui se proponen, con el
fin de realizar una gestion de transporte y exportacion eficaz, tomando en

cuenta la sensibilidad a las variaciones de los productos farmacéuticos.

Realizar una mejora continua a los modelos propuestos en este trabajo
de graduacién, ya que pueden ser aplicados y tendran alcance en las
operaciones que la empresa coordina a nivel Centroamericano y el
Caribe.

Capacitar al recurso humano encargado de la aplicacion de la gestion de
transporte y exportacion de los productos farmacéuticos garantiza que
estén conscientes del impacto que sus actividades pueden tener sobre
los proceso y asi generen mayor compromiso para la ejecucion de sus

tareas.

Explorar areas de oportunidad y de mejora no cubiertas en este trabajo
de graduacion para optimizar los procesos de planificacion de la
demanda, del suministro y abastecimiento, garantizando el uso optimo de

los recursos econdmicos, intelectuales y materiales.
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