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Adiestramiento

BPA

BPM

Capacitacion

Checklist

Courier

GLOSARIO

Método que permite mejorar la eficiencia de los
colaboradores en su puesto actual de trabajo.

Buenas Practicas de Almacenamiento. Conjunto de
normas minimas de almacenamiento para los
establecimientos de importacion, distribucion y

expendio de producto farmacéuticos y afines.

Buenas Practicas de Manufactura. Conjunto de
principios y técnicas que se aplican al procesamiento
de productos de consumo humano para garantizar su

inocuidad y aptitud.

Entrenamiento tedrico y practico para la adquisicion
de conocimientos y habilidades especificas.

Formatos que almacenan informacion relevante sobre

un proceso o actividad.
Empresas de entrega rapida establecidas en el pais

cuya actividad principal es la prestacion de servicio de

transporte aereo o terrestre.
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Estandarizar

Farmacéutica

Flujograma

Induccion

Kardex

Método PEPS

Método PVPS

Proceso mediante el cual se elimina la variabilidad de
un proceso asegurando la calidad homogénea en los

resultados.

Industria que se dedica al desarrollo, elaboracion y

comercializacion de medicamentos.

Representacion grafica de todas las actividades o
pasos de un proceso. Se utilizan tres figuras para
representar cada funcion: inicio/fin, operacion vy

decision.

Proceso mediante el cual se brinda informacién
necesaria al colaborador para que conozca la

organizacion.

Registro que recopila informacién sobre los ingresos,

salidas y saldos de los materiales existentes.

Primero en entrar, primero en salir. Método de
valoracioén de inventario en donde las existencias mas

antiguas son las que se venden primero.

Primero en vencer, primero en salir. Método mediante
el cual se gestionan las entradas y salidas segun la
fecha de caducidad del producto. Los primeros que

vencen son los primeros que salen.

XV



MP

N/A

PEO

SAT

Sistematizacion

Trazabilidad

Materia prima. Se refiere a todo el material que integra
el producto terminado y se puede identificar de
manera clara.

No aplica.

Procedimiento estandar de operacion.

Superintendencia de Administracion Tributaria.

Organizar los componentes y partes de un todo segun

un sistema.

Capacidad de controlar o rastrear un elemento o parte

de un sistema o proceso.

XV



XVI



RESUMEN

En el siguiente trabajo de graduacion se desarrolla la sistematizacion de
procedimientos y funciones para el area de bodega de una farmacéutica ubicada
en la zona 5 de la Ciudad de Guatemala. Esta tiene como finalidad estandarizar
y documentar cada actividad y tarea a realizar por los colaboradores de la

organizacion permitiendo la trazabilidad de los procedimientos y funciones.

Como punto de partida se realizdé una descripcion de la empresa, incluye
los antecedentes e informacién general de esta y del area de bodega,

definiciones y explicaciones de los procedimientos y funciones.

Luego, se define la situacién actual de la organizacion en funcion de la
documentacion e informacion proporcionada tanto por la empresa como la

generada por el trabajo de campo.

Una vez realizado el analisis e identificado el problema, se procede a la
elaboracion de la propuesta para la sistematizacién, la cual incluye todos los
procedimientos, funciones actualizadas, redocumentadas, y los flujogramas que
permiten representar graficamente las actividades a realizar, por los

colaboradores dentro del area.

Posteriormente, se desarrollan y definen el periodo para la implementacién
de la propuesta, los medios necesarios para transmitir la informacion, el plan de
accion y los formatos de control de esta. Finalmente, se describe el seguimiento

y ventajas correctivas para gestionar la mejora continua de la sistematizacion.
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OBJETIVOS

General

Sistematizar los procedimientos y funciones en el area de bodega de una

farmacéutica.

Especificos

1. Realizar un andlisis sobre los diferentes procedimientos existentes en el

area de bodega.

2. Analizar, describir y redocumentar los procedimientos en bodega para

mejorar la trazabilidad de cada actividad.

3. Identificar y establecer las responsabilidades, requerimientos vy
actividades correspondientes a cada puesto de trabajo dentro del area de

bodega.

4. Establecer un apoyo a la empresa en cuanto al adiestramiento, induccion

y capacitacion de personal nuevo y existente.

5. Cooperar en la coordinacion de actividades en el area de bodega, evitando
duplicidades.
6. Implementar los nuevos procedimientos y funciones dentro del area de

bodega de la farmacéutica.
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7. Realizar un andlisis sobre los resultados obtenidos de la sistematizacion.

8. Establecer un punto de partida para andlisis posteriores y mejoramientos
de los diferentes procedimientos y funciones.

XX



INTRODUCCION

En la actualidad, el hecho de documentar y sistematizar cada actividad y
tarea a realizar por los colaboradores dentro de las organizaciones se ha vuelto
esencial ya que permite maximizar los recursos utilizados logrando asi obtener

factores claves del éxito.

Para el siguiente trabajo de graduacion, se desarrolla la sistematizacion de
actividades y funciones para el area de bodega de una farmacéutica ubicada en
la zona 5 de la ciudad de Guatemala. Esto surge debido a la necesidad latente
en la empresa de establecer un método estandar orientado a facilitar y brindar
informacion mas detallada al personal interno y externo de la organizacion sobre

cada actividad y tarea a realizar dentro del area.

Las empresas latinoamericanas de fabricacién de medicamentos tienen el
compromiso de alcanzar como minimo el informe 32 de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), y requiere de
procedimientos documentados, registros de ellos y personal capacitado en su

puesto especificamente.

Para ello, se inici6 con los antecedentes de la organizacion y realizando un
analisis de la problematica existente dentro del area de bodega para luego
elaborar una propuesta para la sistematizacion, esta incluye los procedimientos,
perfiles de puesto actualizados, redocumentados, y los flujogramas respectivos

de cada procedimiento.
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Por ultimo, se incluye las acciones correspondientes para la implementacion
de dicha propuesta y el seguimiento respectivo para gestionar la mejora continua

de los procedimientos y funciones generados.
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1. ANTECEDENTES GENERALES

1.1. Fundamentacién tedrica

La mejora en la trazabilidad de las actividades, tareas, funciones y
responsabilidades de cada empleado dentro del area de bodega se lograra a
través de la sistematizacién de procedimientos y funciones. Esto consiste en
organizar cada actividad y puesto de trabajo en conjunto de manera ordenada,
recabando toda la informacion fundamental permitiendo asi realizar cada
actividad en un orden preestablecido de manera repetitiva y con resultados
estandar y obteniendo una herramienta valiosa para la capacitacion continua y

evaluacion del desempefio.

Las empresas latinoamericanas de fabricacibn de medicamentos tienen el
compromiso de alcanzar como minimo el informe 32 de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS), de Buenas practicas de Manufactura (BPM), informe que
requiere procedimientos documentados, registros de estos y personal capacitado

en su puesto especificamente.

1.2. Breve historia de la empresa en Guatemala

En noviembre de 1985, surge la idea de crear una organizacién para
producir y comercializar un producto registrado previamente. De esta manera,
surge esta farmacéutica. Al inicio, se encontraba ubicada en un pequeiio local de
la zona 5 de la ciudad de Guatemala, contando con el equipo y materia prima

necesaria para la produccién de su primer producto.



La empresa inicio operaciones con dos empleados y un visitador médico.
Un afio mas tarde, en 1986, se ampli6 la linea farmacéutica con un expectorante

y un mucolitico.

En 1991, se trasladaron a un edificio disefiado especialmente para la
elaboracion de medicamentos. Las instalaciones debian contar con el equipo de
tratamiento de agua y sistema de inyeccion/extraccion de aire que exige la
Direccion General de Servicios de Salud. Del mismo modo, las instalaciones

debian cumplir con los requisitos de buenas practicas de manufactura.

En 1999, empez6 a funcionar el departamento de control de calidad, el cual
se encarga de velar por el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura.
Durante este afio, se amplio el personal total de la empresa a 45 colaboradores
entre los cuales laboran ingenieros, farmacéuticos, visitadores médicos, personal

de administracion y personal técnico que recibe capacitaciones constantes.

En 2010, la administracion dispone ampliar la planta de produccion con el
propésito de alcanzar un crecimiento en las ventas y desarrollo de productos

nuevos.

Actualmente la empresa produce y distribuye 40 productos en diferentes
presentaciones, entre los que hay sélidos, liquidos y semisélidos. Estos estan
dirigidos a la dermatologia, pediatria, gastroenterologia y medicina general. Los

productos se distribuyen directamente a las farmacias o por medio de droguerias.



1.3. Informacion general

Se presentan datos de la empresa farmacéutica donde se elaboré el
presente trabajo, busca informar al lector sobre la organizacion de manera

general.
1.3.1. Ubicacién

La empresa se encuentra situada en la 13 avenida, 30-62, zona 5 de la

ciudad de Guatemala, Guatemala.

Figura 1. Ubicacion de la empresa
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1.3.2. Mision
“Somos una alternativa para la salud de nuestros consumidores a través de
la comercializacion de nuestros productos y servicios farmacéuticos de calidad.
Basamos nuestra calidad en el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Manufactura y la capacitacion de nuestros colaboradores™.

1.3.3. Visién

“Ser una empresa farmacéutica que persigue su desarrollo sostenible,

reconocida por sus colaboradores y clientes por su comportamiento ético™.

1.3.4. Politica de calidad

La empresa farmacéutica busca un crecimiento constante y sostenible.

Estan comprometidos con la mejora continua en los siguientes aspectos:

o Personal mejor capacitado
o Procesos mas eficientes y estandarizados
o Productos mas seguros y eficaces

Con el fin de incrementar la satisfaccion de nuestros clientes.

! Industria Técnico Farmacéutica, S.A., Intecfa. Mision y visién. https://intecfa.com/. Consulta: 16
de septiembre de 2021.
2 |bid.



1.4. Estructura organizacional

Se incluye una breve descripcién de la forma de organizacion interna y

administrativa de la empresa, segun su estructura jerarquica.
1.4.1. Organizacién
Como parte del proceso administrativo es la etapa en la que se define la
estructura organizacional, la forma de delegar facultades, el enfoque para
manejar los recursos humanos, la cultura y el cambio organizacional.
1.4.2. Organigrama
La siguiente figura muestra de manera grafica la relacion jerarquica entre

los colaboradores y diferentes departamentos o areas en que se divide la

empresa farmacéutica.



Figura 2. Organigrama
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Fuente: Industria Técnico Farmacéutica, S.A., Intecfa. Organigrama administrativo.
https://intecfa.com/. Consulta: 17 de septiembre de 2021.

1.5. Manuales de procedimientos y funciones

Estos se encargan de organizar de manera ordenada los diferentes
aspectos organizacionales necesarios para poder ejecutar alguna tarea o

actividad.

Se encarga de describir detalladamente cada una de las funciones,
atribuciones y responsabilidades de cada empleado o puesto de trabajo dentro
de la organizacion. Su proposito es facilitar el conocimiento y entendimiento a
todas las personas internas y externas de la entidad sobre las actividades
desarrolladas dentro de la misma; y es una herramienta fundamental que permite

establecer métodos de control sobre los procesos.



15.1. Procedimientos

Un procedimiento es una sucesion de pasos o actividades que deben seguir
cierto orden preestablecido para poder realizar una tarea de manera repetitiva y

con resultados estandar.
1.5.2. Funciones
Es la especificacion de tareas inherentes a cada una de las unidades

administrativas que forman parte de la estructura organica, necesarias para

cumplir con las atribuciones encomendadas a la organizacion.

1.5.3. Ventajas del manual de procedimientos
. Procesos efectivos
o Personal capacitado
o Estandarizar conocimientos
o Fuentes de consulta de informacion
o Permite la mejora continua
o Facilidad al momento de capacitar al personal
o Facilitan la toma de decisiones
o Eliminan incertidumbre y la duplicidad de funciones

1.5.4. Perfil de puestos

Es una herramienta o instrumento de trabajo que contiene el conjunto de

normas y tareas que desarrolla cada funcionario en sus actividades cotidianas.



1.5.5. Ventajas de los perfiles de puestos

o Ubican a los empleados en los puestos idoneos
o Colaboran a determinar los niveles de desempefio
o Ayudan a planificar las necesidades de capacitacion de RRHH
o Establece y reparte de manera equitativa las cargas de trabajo
o Fija responsabilidades
1.5.6. Contenido del manual de procedimientos y funciones

Para este trabajo, cada procedimiento debe contener los siguientes

aspectos:

Obijetivo: se refiere al propésito que se desea lograr con el procedimiento.

o Alcance: es la capacidad que tiene el procedimiento de alcanzar su
propasito.
o Definiciones: son los conceptos necesarios para comprender e interpretar

el procedimiento de la mejor manera posible.

o Materiales y equipo: todas aquellas herramientas utilizadas para realizar

cada actividad descrita en el procedimiento.

o Politicas o normas que rigen el procedimiento: son el conjunto de
principios o reglas que deben ser acatados para que el desarrollo y
progreso del procedimiento cumpla con su objetivo.



o Condicion que inicia el procedimiento: consiste en aquella accion previa

gue ocasiona que inicie el procedimiento.

o Procedimiento: forma especifica para llevar a cabo una actividad o un

proceso realizado.

o Documentos relacionados: son todos aquellos escritos que se mencionan

o tienen algun tipo de conexion con el procedimiento principal.

o Registros: documentos que se utilizan en el procedimiento para llevar una

mejor trazabilidad de cada actividad.

o Control de cambios: todos los cambios que se realizaron al procedimiento
actual
1.6. Area de Bodega

Conocer los objetivos, funciones y relaciones jerarquicas de bodega es un
factor fundamental para entender de mejor manera la importancia de sistematizar
dicha area.

1.6.1. Objetivos

o Resguardar adecuadamente las materias primas y materiales tanto de la

organizacion como la de los clientes.

o Recibir, almacenar y despachar las materias primas, envases y empaques.

o Abastecer de materiales e insumos al departamento de produccion.
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1.6.2. Organigrama del Departamento de Bodega

A continuacion, se presenta de manera grafica la estructura interna del area

de Bodega.

Figura 3. Organigrama del Area de Bodega
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Fuente: Industria Técnico Farmacéutica, S.A., Intecfa. Organigrama administrativo.

https://intecfa.com/. Consulta: 17 de septiembre de 2021.
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1.6.3. Funciones

Llevar un control minucioso sobre las materias primas, envases Yy

empaques (entradas y salidas).

Mantener una comunicacion constante con el departamento de compras

para informar sobre la existencia de materia prima, envases y empaques.

Controlar el acceso a bodegas del personal autorizado y no autorizado.

Mantener todos los insumos en el area correspondiente de acuerdo con

las politicas.

Vigilar de manera constante el nivel (maximo y minimo), de los materiales

e insumos.
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2.  SITUACION ACTUAL

2.1 Analisis de la situacion actual
En esta parte del trabajo, se procedera a realizar diferentes andlisis de la
situacion actual como punto de partida para determinar aquellas areas de
oportunidad donde la empresa puede mejorar. Del mismo modo, se presentaran
los procedimientos y perfiles de puesto actuales.
2.1.1. Analisis FODA

A continuacion, en la tabla |, se describe las fortalezas, oportunidades,
debilidades y amenazas de la empresa.
Tabla I.

Andlisis de fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas
de la empresa

Fortalezas

Oportunidades

Treinta y cuatro afios de experiencia en el
ambito farmacéutico.

Empresa certificada en bpm.

Productos de calidad a precios accesibles.
clientes nacionales e internacionales.
Variedad de productos farmacéuticos.

Creacion de nuevos productos.

Un crecimiento de la demanda de productos
farmacéuticos.

Mejora en el éarea de
procedimientos estandarizados.
Programas de capacitacién dirigidas al &rea de
bodega.

bodega con

Debilidades

Amenazas

Procedimientos superficiales en el area de
bodega.

Registros desactualizados.

Duplicidad de actividades en el area de
bodega.

Poco personal en bodega.

Competidores mejorando continuamente.
Situacidn politica del pais.

Todos los requerimientos solicitados por la
oms para las bpm’s.

Fuente: elaboracion propia.
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2.1.2. Marco logico

El marco légico es una herramienta que permite facilitar el proceso de
conceptualizacion, disefio y puesta en marcha de una solucién para determinado

problema.

21.2.1. Analisis de involucrados

El analisis de involucrados se utiliza para identificar de manera clara los

grupos que estan involucrados directa o indirectamente en el problema a

solucionar.
Tabla Il. Andlisis de involucrados
Grupos Intereses Problemas Recursos y
percibidos mandatos
Personal del area de | Mejorar los | Procedimientos El interés del
bodega. procedimientos poco detallados y | personal de
mediante la | confusos; registros | bodega.
estandarizacion  de | desactualizados y
estos; un mejor | carencia de control
control de las | en algunos
actividades y una | aspectos;
mejor distribucién de | duplicidad de
la carga de trabajo. actividades.
Personal Trazabilidad de cada | Carencia en el | Recursos
administrativo. actividad del personal | conocimiento de la | monetarios y
de bodega. realidad actual en | autorizaciones
el area de bodega. | necesarias para
desarrollar e
implantar los
nuevos

procedimientos.

Clientes y visitadores | Una mejora en la
médicos. recepcion, despacho
y almacenamiento de | Insatisfaccion. | ------------
la materia prima y

productos.
Otros departamentos | Una comunicacion | Cuellos de botella. | Colaboracién por
de la empresa. mas eficiente con el parte del personal
area de bodega. para obtener

informacion.

Fuente: elaboracion propia.
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2.1.2.2. Arbol de problemas
El &rbol de problemas hace referencia a una herramienta que permite
visualizar de manera sencilla las principales causas y efectos de un determinado

problema.

Figura 4. Arbol de problemas

Poca coordinacion en
las actividades dentro
del area

Inexistencia de documentos
de apoyo actualizados para
el adiestramiento, induccién
y capacitacion del personal
nuevo y existente

Ambigtedad en cuanto a
las actividades,
responsabilidades y tareas
de cada empleado en el
area

Informacién inadecuada a
nivel interno y externo de la
organizacion

Fuentes de trazabilidad y
consulta interna poco
confiables

Carencia de sistematizacion y d ion detallada de
las actividades, tareas y resp bilid de los
empleados en el drea de bodega

Procedimientos no Registros o documentos
estandarizados y poco relacionados
detallados desactualizados

Carencia de seguimiento
por parte de los altos
puestos de trabajo

Sobrecarga de trabajo para
el area de Documentacion

Fuente: elaboracion propia.

2.1.2.3. Arbol de objetivos

El arbol de objetivos muestra de manera positiva el arbol de problemas. Es
decir, para esta herramienta, se presentan los objetivos y medios para llegar a la

solucioén.
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Figura 5. Arbol de objetivos

Actividades coordinadas
dentro del drea de bodega

Actividades,
responsabilidades y tareas
establecidas y delimitadas

para cada empleado dentro

del drea

Documentos de apoyo
actualizados para el
adiestramiento, induccién y
capacitacién del personal
nuevo y existente

Informacion adecuada a
nivel interno y externo de la
organizacion

Fuentes de trazabilidad y
consulta interna fidedignas

Sistematizar y documentar detalladamente las
actividades, tareas y responsabilidades de los
empleados del drea de bodega

Estandarizar y detallar los Actualizar los registros y
procedimientos documentos relacionados

Colaborar en la carga de
trabajo del drea de
Documentacion

Seguimiento constante por
parte de los altos puestos
de trabajo

Fuente: elaboracion propia.

2.1.3. Andlisis de procedimientos actuales

A continuacion, se presentan los procedimientos actuales del area de
bodega.

21.31. Uso y limpieza de deshumidificadores de
graneles y bodega

o Objetivo
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o Garantizar un uso y mantenimiento adecuado del deshumidificador

dentro de las areas de bodega.

Alcance
o Este procedimiento aplica al area de empaque y a las bodegas de
la empresa.

Responsables

o) El personal del area de empaque y de bodegas: realizar este

procedimiento.

o El Supervisor de Empaque, jefe de Empaque y jefe de Logistica:

velar para que se cumpla este procedimiento.

Definiciones

0 No aplica.

Materiales y equipos

0 Alcohol para limpieza al 85 %.
0 Esponja suave.

0 Toallas de papel.

0 Detergente industrial o sin olor.
o Pafos.
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Procedimiento

©)

o

o

Uso del deshumidificados.

Se utilizara los dias en los que la lectura del valor del
porcentaje de humedad muestre un dato que se sitie en el

valor de alerta.

Su uso se registrard en el RE-B-09-03 Control del Uso y
Limpieza de deshumidificadores.

Limpieza dias de uso

Al dia siguiente de haber utilizado el deshumidificador, se
debera limpiar la gaveta (depdsito), de agua en el lavadero

de la pila en el area de lavanderia.

Se tira el agua, y se lava con una esponja suave humedecida

con detergente, para evitar la formacién de mohos.

Se seca con toalla de papel y se coloca de nuevo en el

aparato.

Limpieza general del equipo

Los lunes, (que se hace limpieza profunda en el area de
empaque y limpieza diaria de bodega), también se hara la

limpieza del deshumidificador:

18



v Se lavara la gaveta (dep0sito) de agua, como se indica

en el inciso 6.2.

v Se limpiar4 parte externa del deshumidificador y el
cable de conexion eléctrica, con un pafio humedecido
con alcohol.

Documentos relacionados

o No aplica.

Registros

o RE-B-09-01 Registro de Distribucion.

o RE-B-09-02 Registro de Capacitacion.

0 RE-B-09-03 Registro de Control de uso y Ilimpieza de
Deshumidificadores.

Control de cambios

0 Primera edicion.

2.1.3.2. Recepcidn, almacenamiento y despacho de

materia prima

Objetivo
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o Describir la forma correcta de realizar la recepcion, el

almacenamiento y despacho de las materias primas utilizadas en la

empresa.

Alcance

o) Este procedimiento aplica a las materias primas de la empresa y de
clientes.

Responsables

o Personal de Bodega de Materia Prima: realizar este procedimiento.

o Jefe de Logistica, jefe de Laboratorios de Calidad y jefe de Gestion

de Calidad: hacer que se cumpla con este procedimiento.

Procedimiento

o Recepcion de materia prima

" La persona encargada de la Bodega de Materia Prima y
Materiales debe revisar la orden de compra que corresponde
a esa materia prima en el momento de recepcion y verificar

la materia prima, proveedor, numero de lote y cantidad.

. El proveedor entrega el Certificado de Calidad de cada
producto a la persona encargada de bodega en el momento
de la recepcion de la materia prima. En el caso de que el

proveedor no presentara dicho certificado, no se recibe la
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materia prima. Se debe informar al jefe de Compras para que
informe al proveedor el motivo del rechazo, o bien para que
gestione en el momento el envio del certificado via correo
electrénico, mismo que se imprime y se entrega a bodega

para seguir el proceso de recepcion de la materia prima.

Los recipientes que ingresen deben estar identificados con
nombre de materia prima, nimero de lote y fecha de

vencimiento.

Comparar la identificacion del recipiente contra el Certificado
de Calidad.

En el momento de la recepcion, la materia prima puede ser

rechazada porque:

v El recipiente no estuviera identificado correctamente y

presentara datos que no coinciden con el certificado.

v El recipiente no viniera sellado o presentara algun

dafno que arriesgara la calidad del contenido.

v El ingreso no correspondiera con lo solicitado.

Si la materia prima es rechazada se procede de la siguiente

manera:

v Si se rechaza en el momento de la recepcion: no se

ingresa a la bodega y se devuelve al proveedor. El
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personal de bodega procede a informar por medio de
un correo electrénico al jefe de Compras (con copia al
jefe de Laboratorios de Calidad), para que se

comunique con el proveedor e informe del rechazo.

v Si se ingresa a bodega y después de la revision de
Control de Calidad es rechazado: si el certificado no
cumpliera o el analisis fisico quimico y microbiolégico
no cumple, Control de Calidad colocara una Etiqueta
de Rechazado RE-GC-05-06 en donde se especifica
el motivo, el producto debe colocarse en el area de
rechazado e informar al jefe de Compras via correo
electronico (con copia a Bodega de MP y Materiales)
para que se comunique con el proveedor e informe del
RECHAZO.

El Departamento de Compras gestionara la devolucion de la
materia prima rechazada e informard a Bodega de MP y
Materiales y al jefe de Laboratorios de Calidad.

El departamento de compras es el encargado de dar
seguimiento a la materia prima rechazada, que el proveedor
la reponga completa (sino la reponen completa debe emitir
una nota de crédito o nueva factura) y si no la reponen, no se
haréa el tramite del pago de la factura.

La persona encargada de bodega coloca un sello de
Recepcion de Materia Prima en la parte de atras del
certificado, el cual contiene un checklist con los puntos que

debe revisar, luego firma y escribe la fecha de recepcion.
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Los recipientes ingresados se colocan en el area de
Cuarentena, para que sean inspeccionados por Control de
Calidad. Todas las materias primas deben estar sobre
tarimas o estanterias, ninguna puede estar directamente en

el piso.

Si el area de Cuarentena esta ocupada, se pueden colocar
los recipientes en las estanterias o tarimas y se coloca
alrededor una cinta plastica de color amarillo (que tiene
escrito PRECAUCION), que indica que estan en cuarentena.
Esta materia prima no se debe utilizar hasta que Control de
Calidad le coloque etiqueta de Aprobado y remueva la cinta

amarilla para indicar que ya no esta en cuarentena.

Llenar la Etiqueta de Identificacion de Materiales RE-B-07-03
con la informacién del certificado, antes de colocar la etiqueta
debe verificarse que sea la materia prima correcta, para esto

se debe leer la identificacion del recipiente.

Anotar el ingreso en el Registro de Control de Ingresos de
Materia Prima RE-B-07-04, el nimero de recepcion consta
de un correlativo que empieza en 01 cada afo, seguido de
un guion y los ultimos dos nimeros del afio en curso.

El encargado de la Bodega coloca en la parte de arriba del
certificado la cantidad ingresada, el nombre del proveedor, el
namero de recepcidn, la cantidad de recipientes o sacos y

fecha de ingreso.
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" Posteriormente pasa el certificado con la informacion antes
mencionada al jefe de Laboratorios de Calidad para su
aprobacion o rechazo segun PEO-GC-05 Ingreso vy
Aprobacion de Materia Prima.

Almacenamiento de materia prima.

" Después de que Control de Calidad le coloca Etiqueta de
Aprobado RE-GC-05-05 a la materia prima, esta se traslada
del area de Cuarentena a las estanterias o tarimas de la

bodega.

. El jefe de Logistica o el encargado de Bodega de Materia
Prima y Materiales debe liberar la orden de produccién que
estuviera pendiente por esta materia prima al estar

aprobada.

. Todas las materias primas deben estar sobre las estanterias
o tarimas, nunca se debe dejar un recipiente directamente en

el piso.

" Las estanterias y tarimas deben estar por lo menos 20 cm
alejadas de las paredes. Los recipientes de las materias
primas también deben de estar alejados de las paredes y

techo por lo menos por 20 cm.

" Las tarimas deben estar lo suficientemente separadas para
gue se pueda movilizar los recipientes sin riesgo de que se

dafien y para realizar la limpieza del area.
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Las materias primas se deben almacenar de forma que
facilite la rotacion con el método 'Primero en vencer, primero
en salir y las materias primas que tienen fecha de
vencimiento mas préximo se colocan delante de las que

tienen fecha de vencimiento mas lejana.

En las estanterias se colocan las materias primas cuyo
recipiente es pequefio o mediano y estan ordenadas por su

letra inicial en orden alfabético.

En las tarimas, se colocan los recipientes grandes como

toneles y sacos.

Las sustancias inflamables se deben ubicar en la Bodega de

Inflamables (anexa).

Las capsulas se deben colocar en el lugar establecido

porque en ese lugar reciben menos humedad.

Todos los dias se debe anotar la temperatura y humedad en
los puntos de la bodega dos veces al dia (en la mafiana y en
la tarde), segun PEO-M-03 Control de Temperatura y
Humedad. Si la humedad no cumple, se debe colocar un
deshumidificador.

A las materias primas fotosensibles, se les coloca una

etiqueta que sirve para identificarlas, segun una lista de estas

materias primas.
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Si se debe trasladar una materia prima a otro recipiente:

v

El recipiente al que se trasvase la materia prima debe
tener las mismas caracteristicas que el original

(mismo material, cierre, entre otros.).

Se debe retirar la Etiqueta de Identificacion de
Materiales RE-B-07-03 del recipiente anterior y
ponerla en el nuevo (se puede usar tape). En el
espacio de Observaciones se escribe que fue
trasvasado, la fecha, firma de la persona que lo
trasvaso y en qué materia prima se utilizé el recipiente

anteriormente.

Si no se puede cambiar la etiqueta, se usa una nueva,
copiando exactamente todos los datos y en
Observaciones se escriben los mismos datos del

punto anterior.

Solo se puede cambiar el recipiente externo de la materia

prima, no el que esta en contacto directo con esta.

Los recipientes de materias primas no se deben abrir dentro

de la bodega ni en el area de Materia Prima en Transito (AA-

1), solo en el area de Metrologia.

La materia prima expuesta a condiciones extremas (por

ejemplo: calor, humedad, entre otros), debe revisarla Control

de Calidad a solicitud de Bodega para que determine si se
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puede utilizar o esta rechazada. Si es aprobada se debe
anotar en el espacio de observaciones de la etiqueta a qué
condicion fue expuesta. Si se cambia el envase, se realiza el

trasvasado como se indicé anteriormente.

. Las materias primas obsoletas (que ya no se utilizaran en
futuras producciones), se deben de identificar con las
palabras: MATERIAL OBSOLETO o DESACTUALIZADO,
gue lleve la firma del jefe de Logistica, y solicitar a Control de
Calidad que cologue una etiqueta de Rechazado y luego se

trasladan al area de Materias Primas Rechazadas.

. Después de ser rechazadas por Control de Calidad las
materias primas obsoletas se descartan y se mandan a
destruccion por medio de una empresa contratada segun

PEO-HL-13 Destruccion de Desechos, Rechazados vy

Vencidos.
¢ Despacho de materia prima.
" El personal de Metrologia entrega la orden de produccion al

auxiliar o encargado de Bodega de Materia Prima y

Materiales.

" El auxiliar o encargado de bodega procede a anotar la orden
en el cuaderno que enlista cada una de las 6rdenes que se
pesan para fabricacion (control interno de Bodega), y a

recoger la hoja de Control de Pesajes de traslado a
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Metrologia de Materias Primas (control interno de Bodega),

para validar pesajes y cuadre de inventario.

El auxiliar o encargado de bodega despachard la materia
prima con el método PVPS (Primero en vencer, primero en
salir) con el objetivo de despachar primero la materia prima

con fecha de vencimiento mas proxima.

El personal de bodega puede despachar la materia prima

siempre y cuando esté aprobada.

El personal de bodega NO debe despachar materia prima
gue esté vencida. Esta se traslada al area de rechazado y se

le informa a Control de Calidad.

Diariamente Bodega opera las salidas a través del sistema
respecto a lo solicitado en las 6rdenes. Cuando Metrologia
necesita por alguna razéon un adicional de alguna(s) materia
prima, lo deberé hacer a través del Formato de Despachos a
Metrologia de Adicionales.

Si por alguna razon (urgencia, no hay sistema, entre otros),
Metrologia no puede emitir en el momento el formato descrito
en el punto anterior, Bodega entrega con un vale para luego

solicitar el formato y proceder a descargar del sistema.

En el caso de los despachos de materias primas para
retenciones, el Jefe de Laboratorios de Calidad, envia su

formato de solicitud a Bodega juntamente con dos juegos de
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sticker: a.) de Muestreo (para colocar en los recipientes de
Bodega), b.) de Identificacion del Producto Pesado (frascos
con las MP solicitadas para retencién), Bodega traslada a
Metrologia las materias primas solicitadas en el formato y al
terminar el proceso de retenciones, Metrologia devuelve a
Bodega las materias primas identificando los recipientes de

estas con el sticker de muestreo.

El encargado o jefe de Logistica, procede a realizar los
cargos de las materias primas que fueron objeto de retencion

para mantener el cuadre del inventario.

El auxiliar o encargado de Bodega de Materia Prima y
Materiales entrega las materias primas ingresandolas al area
de Materia Prima en Transito (AA-1), en una carretilla a

través de la media puerta, pero sin entrar a esa area.

Los recipientes de materia prima deben ir limpios y rotulados

cuando se entregan a Metrologia.

Al concluir Metrologia los pesajes de la(s) orden(es) avisa via
radio al auxiliar de Bodega para que reciba las materias
primas ya pesadas, pasandolas en la carretilla.

El auxiliar o encargado de Bodega recibe la carretilla con las
materias primas de parte de Metrologia, las pesa de nuevo y
verifica contra la Hoja de Control de Pesajes de traslado a
Metrologia, coloca los recipientes de materias primas en sus
ubicaciones y luego trasladar la Hoja de Control de Pesajes

al encargado de Bodega vy jefe Logistica, estos proceden a
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revisar diferencias y a realizar los cargos respectivos para

mantener la exactitud y confiabilidad del inventario.

Documentos relacionados

o PEO-GC-05 Ingreso y Aprobacion de Materia Prima.

o) PEO-M-03 Control de Humedad y Temperatura.

o RE-LM-06-03 Hoja de Control de Temperatura
Refrigerador y la Incubadora.

Registros

o RE-B-07-01 Registro de Distribucién.

o RE-B-07-02 Registro de Divulgacion.

o RE-B-07-03 Etiqueta de Identificacion de Materiales.

o RE-B-07-04 Control de Ingresos de Materia Prima.

Control de cambios

@)

Se cambi6 el formato del procedimiento.

del

o Se agregaron las secciones de definiciones y materiales y equipos.
2.1.3.3. Recepcidn, almacenamiento y despacho de
envase y empaque
Objetivo
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o Describir la forma correcta de realizar la recepcion, el
almacenamiento y el despacho de los materiales de envase y

empaque utilizados en la empresa.

Alcance

o) Este procedimiento aplica a todos materiales de envase y empaque

de la empresa y de clientes que se utilizan.

Responsables

o Personal de bodega: realizar este procedimiento.
o Jefe de Logistica: velar porque se cumpla con este procedimiento

estandar de operacion.

Procedimiento

o Recepcion de material de envase y empaque

. El encargado de Bodega de Materiales, en el momento de

recibir el material debe verificar:

v Los bultos deben estar debidamente identificados con
nombre y cantidad de unidades que contienen.

v Los bultos deben estar limpios y sin ninguna rotura. Si
en un caso estuvieran sucios, verificar que tengan otro
empaque que los proteja, como en el caso de una

doble bolsa en un bulto de frascos.
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4 Que la cantidad de unidades totales coincida con el

envio o la factura del proveedor.

La persona encargada de la bodega de materiales debe

colocar el material que ingreso en el lugar de Cuarentena.

Si el area de Cuarentena esta ocupada, se pueden colocar
los recipientes en estanterias o tarimas y se les coloca
alrededor de los recipientes una cinta plastica de color
amarillo (que tiene escrito PRECAUCION), e indica que
estan en cuarentena. Este material no se debe usar hasta
gue Control de Calidad le coloque Etiqueta de Aprobado y
remueva la cinta amarilla para indicar que ya no esta en

cuarentena.

Anotar el ingreso en el registro de Control de Ingresos de
Material de Envase y Empaque RE-B-08-03, el numero de
recepcion consta de los ultimos 2 digitos del afio en curso,
seguido de los dos numeros del mes en que ingresa y un

correlativo que empieza en 01 cada afio.

Llenar las Etiquetas de Identificacion de Materiales RE-B-07-
03 con la informacion del envio o factura. No se debe llenar
el espacio para la fecha de andlisis, esto le corresponde a
Control de Calidad.

Pegar las etiquetas de identificacion en cada recipiente o

bolsa.
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En el material de envase y empaque no se maneja numero
de lote del proveedor, ya que al recibir la factura o envio no
incluye este dato, por lo cual, en la etiqueta de identificacion
de materiales, en el espacio de lote, proveedor y en fecha de

expiracion (que no tiene), se le coloca ND (no determinado).

Antes de colocar la etiqueta debe verificarse que sea el
material correcto, para esto se debe leer la identificacién del

recipiente o su contenido.

A todos los materiales de envase y empaque de clientes se
les pondra Etiqueta de Identificacion de Materiales RE-B-07-
03 y numero de recepcion al igual que a los materiales de la
empresa, Control de Calidad los muestreard y hara una
identificacion de estos, segun PEO-GC-06 Ingreso, Analisis
y Aprobacion de Material de Envase y Empaque.

El encargado de Bodega de Materia Prima y Materiales
entrega la copia de la factura o el envio al Técnico de Control
de Calidad (quien realiza el analisis del material segun PEO-

GC-06), en el cual esta escrito:

v El nimero de recepcion que le asignoé Bodega de MP
y Materiales.

v La cantidad de etiquetas de identificacion que le puso

a los recipientes.
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" Si el resultado del analisis fuera RECHAZADO, Control de
Calidad debe colocarle al material una Etiqueta de
Rechazado RE-GC-05-06 en donde se especificara el motivo
del rechazo y se colocara bajo llave dentro de un mueble
asignado para estos materiales, este mueble se encuentra

en un area delimitada.

. Informar a Compras por correo electronico el motivo del
rechazo (con copia para Bodega de MP y Materiales y al jefe
de Produccion), para que se comunique con el proveedor e
informe del RECHAZO. El departamento de compras
coordina con Bodega de MP y Materiales su devolucién.

. El Departamento de Compras es el encargado de darle
seguimiento al material rechazado, que el proveedor lo
reponga completo (si no estuviera completo deben dar una
nota de crédito o nueva factura) y si no lo devuelven no se

hard el tramite del pago de su factura.

o Almacenamiento de material de envase y empaque.

" Después de que Control de Calidad le coloca etiqueta de
Aprobado al material de empaque y envase, este se traslada,
del area de Cuarentena, a las estanterias o tarimas de la

bodega.

" El encargado de la Bodega de Materia Prima y Materiales
debe liberar las oOrdenes de produccion que estuvieran

pendientes por este material al estar aprobado.
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Los materiales se deben almacenar de forma que facilite la
rotacién con el método “Primero en entrar, primero en salir”
(PEPS), y los materiales que acaban de entrar se colocan
atras de los que ya estaban en las tarimas de bodega.

Todos los materiales deben estar sobre estanterias o

tarimas, nunca se deben dejar directamente en el piso.

Las estanterias y tarimas deben estar por lo menos 20 cm
alejadas de las paredes. Los recipientes de los materiales
(bolsas, cajas, entre otros), también deben estar alejados de
las paredes y techo por lo menos por 20 cm.

Las tarimas deben estar lo suficientemente separadas para
gue se puedan movilizar los recipientes sin riesgo a que se

dafien y para realizar la limpieza del area.

Todas las etiquetas se ubican y resguardan dentro de un
mueble con llave para evitar manipulaciones, estan en cajas

selladas o paquetes cerrados.

Ver el Procedimiento para Evitar Confusion de Material de
Envase y Empaque PEO-GC-29, para las indicaciones

especificas para materiales de apariencia similar.
Los materiales obsoletos o desactualizados se deben

identificar en una hoja que diga MATERIAL OBSOLETO o
DESACTUALIZADO, que lleve la firma del jefe de Logistica.
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El jefe de Logistica acuerda con el gerente administrativo
cuando se destruira este producto y luego solicitara a Control
de Calidad que coloque una etiqueta de Rechazado,
indicando la razén del rechazo y se trasladan al mueble de
materiales rechazados donde permanecera bajo llave hasta

su destruccion.

Después de ser rechazados por Control de Calidad los
materiales obsoletos o desactualizados se destruyen por
medio de una empresa contratada para ello, segun PEO-HL-

13 Destruccion de Desechos, Rechazados y Vencidos.

Despacho de material de envase y empaque:

El personal de la Bodega de Materia Prima y Materiales
manejara los despachos de material de envase y empaque

con el método PEPS (Primero en entrar, primero en salir).

El personal de Produccién y de Empaque, hara sus
requerimientos a Bodega a través del Formato 'Solicitud a
Bodega'. Dicho formato lo emiten en su computadora
asignada y lo enviaran a impresiobn a la impresora

configurada en Bodega.

El personal de Control de Calidad solicitara las muestras con
el formato “Solicitud a Bodega”, llegara a Bodega a
muestrear, las analizara y luego las muestras que no

necesite las devuelve con el formato 'Devolucién a Bodega',
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y el personal de Bodega regresa las muestras al recipiente

gue le corresponde.

El personal de Bodega despachara sus requerimientos

Unicamente a través del formato indicado.

Se puede despachar el material de envase y empaque
siempre y cuando esté aprobado.

Cuando se entrega a Produccion, se debe verificar que el
material de envase que se esta entregando corresponde al
producto que se va a envasar y que la cantidad entregada es

lo solicitado por Produccion.

La entrega de material de envase se realiza en la Esclusa de
Materiales. El personal de Bodega no puede pasar mas alla

de la esclusa.

El material de empaque secundario se entrega al area de
Empaque, cuando lo solicitan a Bodega.

Se prepara el material y se lleva al area de Empaque.

Al entregarlo, se debe verificar que el material que se esta
entregando corresponde al producto que se va a empacar y

gue la cantidad entregada es lo solicitado.

Tanto en la entrega a Produccion como a Empaque, se hara

con copia del formato de solicitud como con las salidas
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respectivas del sistema impresas, tanto el que entrega como
el que recibe debera firmar de conformidad, las copias

originales quedan en Bodega y las copias a los solicitantes.

" Deben llenarse los espacios de firmas que corresponden a

Bodega en las 6rdenes de fabricacion.

Documentos relacionados

o PEO-GC-06 Ingreso, Analisis y Aprobacion de Material de Envase

y Empaque.

o PEO-GC-29 Proc. para Evitar Confusion de Material de Envase y
Empaque.

Registros

o RE-B-08-01 Registro de Distribucién.

o RE-B-08-02 Registro de Divulgacion.

o RE-B-08-03 Control de Ingresos de Material de Envase vy
Empaque.

Control de cambios

0 Primera edicion.

2.1.34. Bodega de Producto Terminado

Objetivo

38



o Describir la forma correcta de realizar las operaciones que se llevan

a cabo en la Bodega de Producto Terminado.

Alcance

o Este procedimiento aplica a todos los productos de la empresa que

se almacenan en la Bodega de Producto Terminado.

Responsables

o) Personal de Bodega de Producto Terminado y Supervisor de

Empaque: realizar este procedimiento.

o Jefe de Logistica, jefe de Gestion de Calidad y jefe de Empaque:

hacer que se cumpla con este procedimiento.

Definiciones

o No aplica.

Materiales o equipos

o) Tarimas.
o Estanterias.
o Computadora.

Procedimiento
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Ingreso y almacenamiento de producto terminado a la bodega:

. El personal del departamento de empaque llena la Boleta de
Ingreso de Producto Terminado RE-B-06-04, la cual debe
entregar a Bodega de Producto Terminado cuando entrega

el producto.

" El ingreso debe estar firmado por un profesional de Gestién
de Calidad, Documentacion o Direccion Técnica, segun
PEO-GC-08 Liberacion de Producto Terminado, para poder
recibir el producto. Si esta firma no est4, no se debe ingresar

el producto a Bodega.

. La Boleta de Ingreso de Producto Terminado RE-B-06-04
original se archiva en Bodega y tiene dos copias: una para
Contabilidad y la otra se queda en el area de Empaque. El
departamento de empaque saca una fotocopia de este
ingreso y lo archiva en la orden de produccién al entregar el

producto a Bodega.

" El personal de Bodega debe revisar que todo el producto
recibido, esté debidamente identificado, con la Etiqueta de
Aprobado RE-GC-08-03 y que la cantidad en la etiqueta de
Identificacion de Producto Terminado RE-P-58-05 coincida
con la cantidad indicada en el RE-B-06-04.

" El personal de Empaque entrega las cajas de producto a la
Bodega de Producto Terminado y el personal de esta les

indica en que rack las debe colocar, luego el personal de
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©)

Bodega coloca la ubicacidon en el programa de Excel

(Ubicaciones de Producto Terminado).

El producto se coloca en la estanteria de tal forma que facilite
el despacho segun el Sistema PVPS “Primero en vencer,
primero en salir’, colocando los productos que tienen fecha
de vencimiento mas proxima delante de los que tienen fecha

de vencimiento mas lejana.

Es importante que todo el producto esté sobre una estanteria
o tarima, nunca se debe dejar el producto directamente en el

piso.

Las cajas siempre deben estar cerradas y no debe haber

producto sobre las mismas.

Si no hay espacio suficiente para colocar el producto en la
estanteria que le corresponde, se puede colocar en otro rack

y se amplia la ubicacion en el programa de Excel.

No se permite el ingreso a personas ajenas al area, a menos
gue estén autorizados por jefe de Logistica o Encargado de
Bodega de Producto Terminado y deberan seguir los
requisitos de Circulacion de Areas y Seguridad Industrial a

Su ingreso.

Despacho de producto terminado.
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El pedido viene del departamento de créditos, con la factura
correspondiente (la original se le entrega al cliente y dos
copias que se quedan en Créditos). Cuando el pedido ya ha
sido cancelado se entrega la copia original, de no ser asi se

le entrega una copia de esta.

La factura incluye el nimero de lote y fecha de vencimiento
del producto a despachar, utilizando el Sistema PVPS
(Primero en vencer, primero en salir), para despachar los

productos que tienen el vencimiento mas proximo.

En Bodega se prepara el pedido de acuerdo con los nimeros

de lote especificados en el pedido y la factura.

Si la cantidad necesaria para el pedido es menos que la
cantidad que hay en un corrugado, se toma un parcial y se
coloca un sticker redondo de color celeste para indicar que

este corrugado quedara incompleto o unidades.

Al tener el producto preparado y contado se coloca en el area

de Producto para Despachar.

v Para clientes del area metropolitana: colocar en los
corrugados una Boleta de Entrega de Producto RE-B-
06-03 con los datos correspondientes.

v Entregar el producto al personal encargado del

transporte para que lo distribuya adjuntando la factura

con su copia, entregar al cliente la original, la copia
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firmada de recibido por el cliente regresa a Bodega de

Producto Terminado.

v El personal encargado del transporte es el
responsable de mantener el producto en buenas
condiciones, protegido de la suciedad y garantizando

la buena manipulacion de los contenedores.

v El personal encargado del transporte es el
responsable de mantener el vehiculo limpio, libre de

suciedad o de insectos.

v Para clientes del interior: enviar a través de una
empresa de logistica de entrega de paquetes,

identificar con la guia proporcionada por la empresa.

. Al reutilizar los corrugados de producto, quitar la etiqueta de
Identificacion de Producto Terminado RE-P-58-05.

o Bodega de cuarentena de producto terminado.

" Todo el producto terminado que esta empacado pero
pendiente de aprobar por Control de Calidad debe
resguardarse en el area de Bodega de Cuarentena de
Producto Terminado AB-7, ubicada fisicamente a la par del
area de Empaque. La llave de esta bodega es
responsabilidad del personal de Bodega de Producto

Terminado y se maneja de la siguiente manera:
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Ingresos: cuando el departamento de empaque
termina un proceso de empaque de producto
terminado en cuarentena debe entregar el producto
(con su etigueta amarilla) al Encargado de Bodega de

Producto Terminado para lo cual realiza lo siguiente:
< Llama a un encargado de Bodega de Producto
Terminado (PT), quien abre la Bodega AB-7

para que se ingrese el producto.

<> Empaque debe entregar al Encargado de

L)

Bodega de Producto Terminado la Boleta de
Ingresos a Bodega de Cuarentena de Producto
Terminado RE-B-06-05 (ya sea de clientes o de

la empresa).

Egreso: cuando el producto en cuarentena tiene el
aprobado fisicoquimico y microbiolégico, Empaque

realiza lo siguiente:

X Informa al personal de Bodega de Producto

Terminado para que abra la bodega.

X2 Informa al Técnico de Control de Calidad para
que coloqgue el sticker de Aprobado RE-GC-08-
03 y firme la Boleta de Ingreso a Bodega de
Cuarentena de Producto Terminado RE-B-06-
05 en la casilla “Aprobado FQ y M”.
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*,

*
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Documentos relacionados

Se realiza la liberacion del producto de acuerdo
con el PEO-GC-08 Liberacion de Producto

Terminado.

Si el producto es de la empresa se sube a la
Bodega de Producto Terminado. El Encargado
de Bodega de Producto Terminado ingresa el
producto a la Bodega de Producto Terminado
con un ingreso de producto en el sistema (IP)
con la Boleta de Ingreso de Producto
Terminado RE-B-06-04.

Si el producto es de clientes, se coloca en las
tarimas de Empaque y se hace un Envio para

Clientes RE-B-06-06 para su despacho.

o PEO-GC-08 Liberacion de Producto Terminado.

Registros

o RE-B-06-01
¢ RE-B-06-02
¢ RE-B-06-03
o RE-B-06-04
o RE-B-06-05

Registro de Distribucion.

Registro de Capacitacion.

Boleta de Entrega de Producto.

Boleta de Ingreso de Producto Terminado.

Boleta de Ingreso a Bodega de Cuarentena de

Producto Terminado.

o RE-B-06-06

Envio para Clientes.
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Control de Cambios

o Cambié el formato del procedimiento.
o Se elimind los colores de las copias.
o Se modifico la redaccién y la numeracion, se agregé la seccion de

definiciones y materiales o equipo.
o) Se coloco el programa de Excel.
o Se agreg6 que la liberacion de lotes lo puede realizar Gestion de

Calidad, Documentacion y director técnico.

o Se agrego la seccion 6.3 de Bodega de Cuarentena de Producto
Terminado.
2.1.3.5. Devolucién de producto terminado
Objetivo
0 Asegurar que los productos farmacéuticos devueltos a la empresa,

vencidos o en mal estado, seran tratados de acuerdo a las normas,
para evitar confusiones.

Alcance

0 Este procedimiento aplica al personal de la organizacion,
involucrado en la recolecciéon, almacenamiento, tratamiento o

destruccion de los productos farmacéuticos devueltos a la empresa.

Responsables

0 Es responsabilidad del director técnico, jefe de Gestion de Calidad,

jefe de Produccion, jefe de Empaque, jefe de Laboratorios de
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Calidad, jefe de Logistica, personal de Bodega de Producto
Terminado y personal de Visita Médica, hacer que se cumpla este

procedimiento estandar de operacion.

Materiales o equipos

o) Hojas en blanco para identificar cajas de producto rechazado.

o) Computadora.

o Lapicero.

o Corrugados.

o Tape.

o) Balanza.

Definiciones

0 Nota de crédito: es un documento legal que se utiliza en

transacciones de compraventa donde interviene un descuento
posterior a la emisién de la factura, una anulacion total, un cobro de

un gasto incurrido de mas, devolucion de bienes.

Procedimiento

0 Recepcion de producto

. El producto devuelto, ya sea por mal estado (empaque
deteriorado, frascos quebrados o mal tapados, entre otros),
o VENCIDO, lo recibe el visitador médico de la farmacia o
distribuidora, y debe entregarlo a Bodega de Producto

Terminado.
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El visitador médico debe completar la Boleta de Producto
Vencido, debera colocar el lote y vencimiento del producto y
entregar la original al cliente, la copia amarilla con el producto
a Bodega de Producto Terminado y la copia rosada debe
archivarla para su constancia. Todas las casillas de esta

boleta deben tener la informacién completa.

El auxiliar de Bodega de Producto Terminado debe revisar
con la boleta que corresponda el producto, la cantidad y el
namero de lote y vencimiento. Asimismo, debe verificar si
alguna caja trae bono (y si coincide con la boleta), anotarlo y

luego destruirlo.

El visitador médico debe revisar si el producto tiene
devolucién, ya que algunos estan marcados con un sello de

“Producto sin devolucion”.

Bodega de Producto Terminado lleva un archivo en Excel de

todos los ingresos de producto devuelto.

El encargado de Bodega Producto Terminado debe entregar
semanalmente la reposicién de este producto devuelto si
aplica y si hay existencia de este al visitador medico
correspondiente; si no hubiera producto se informa al
departamento de créditos, y el encargado habla con el
visitador médico para entregar otro producto en pago o hacer

nota de crédito.
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" El producto para pagar las devoluciones, se le entrega al

visitador médico de acuerdo con el calendario de giras que

les entregara Créditos.

" La encargada de Bodega de Producto Terminado hace un

Envio x Producto Vencido para sacar el producto de

reposicion de la bodega para entregarlo al visitador médico:

v

La copia celeste se archiva en Bodega.

La copia amarilla se entrega a Créditos para facturar
y luego se devuelve a Bodega para su archivo junto a

la Boleta de Producto Vencido.

El original y la copia verde se la lleva el visitador
médico con el producto nuevo al cliente. El visitador
médico entrega a Bodega cuando termina su gira con

la copia blanca original sellada y firmada por el cliente.

Bodega reune la boleta original firmada con la copia
amarilla del producto vencido, las junta y las archivan
por visitador en Bodega. Las devoluciones vy

remplazos se ingresan al sistema.

o Tratamiento del producto devuelto.

" Si la devolucién fuera por cambio de caja o de etiqueta

porque esta en mal estado se le informa al jefe 0 Supervisor

de Empaque para que proceda a su reacondicionamiento.
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El personal de Bodega de Producto Terminado debe llenar el
Registro de Reacondicionamiento de Producto Farmacéutico
RE-GC-11-03, con la informacion de cantidad, nombre del
producto, lote, vence y si hay que marcar caja, etiqueta o
ambos. Control de Calidad toma una muestra para verificar
qgue el producto no tenga ningun otro defecto y firma en el
RE-GC-11-03 'y autoriza que se haga el

reacondicionamiento.

El jefe o supervisor de Empaque recibe el RE-GC-11-03,
solicita el material de empaque y cuando lo recibe, solicita a
Bodega de PT que le baje el producto. Le programa fechay
los reacondiciona. Al terminar, se entrega el producto
directamente a Bodega de Producto Terminado, utilizando el
mismo RE-GC-11-03. Se firma de entregado y el Encargado
de Bodega de Producto Terminado firma de recibido,
revisando que corresponda al producto que entrego6 con los

nameros de lote y fechas de vencimiento correctas.

Estos reacondicionamientos deben llevarse a cabo
periddicamente, y con la papeleria correspondiente para que
se realicen con cuidado y orden para evitar confusiones.
NOTA: Se recibe todo el producto detallado en el RE-GC-11-
03, y si en caso hay productos que no se pudieron
reacondicionar por falta de empaques, se debe devolver
junto con el producto reacondicionado, para que Bodega de
Producto Terminado lo guarde y lo entregue cuando ya haya

empaque disponible.

50



" Cuando la devolucién es por un problema de produccion,
como sellado de frasco, mal blisteado, etiqueta mal pegada,
entre otros, entonces el visitador médico debera indicar el
problema ocurrido al asistente de visita médica, llenando el
registro RE-GC-10-03 de Quejas y Reclamos de Clientes, y
procede segun el PEO-GC-10 Quejas y Reclamos de
Clientes.

. De acuerdo a la investigacion realizada por Gestion de
Calidad, si el problema de la Devolucion pone en peligro la
seguridad o eficacia del producto, el jefe de Gestion de
Calidad, activa el procedimiento para realizar el retiro del
producto del mercado segun PEO-GC-12 Retiro del Producto
Farmacéutico.

" Cuando la devolucion es de producto en mal estado (que no
se puede utilizar o que haya sido expuesto a condiciones
extremas), el encargado de Bodega de Producto Terminado
le informa a Gestién de Calidad para que inspeccione el
producto (tomando una muestra) y coloque la etiqueta de
Rechazado RE-GC-05-06. Luego se coloca en el area de

Producto Vencido para su destruccion.

o Destruccion del producto vencido o en mal estado

" El producto que debe ser destruido se entrega a una

empresa especializada para esto, y viene 2 veces al mes.

" El dia de la destruccion, Bodega de Producto Terminado

coloca en corrugados el producto que se debe destruir, sella
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la caja con tape, lo pesa y lo identifica como “Producto

vencido o en mal estado”. Se llena la boleta RE-HL-13-03

Entrega a Bodega de Desechos Rechazados y Vencidos

para Destruccion.

. Le entrega los corrugados al Encargado de Bodega de

Materia Prima, el cual entrega a la empresa de destruccion,

segun PEO-HL-13 Destruccién de Desechos, Rechazados y

Vencidos.

Documentos relacionados

0 PEO-GC-10

0 PEO-GC-12

0 PEO-HL-13
Vencidos.

0 PEO-GC-05

Registros

o) RE-GC-11-01

o) RE-GC-11-02
o) RE-GC-11-03

Farmacéutico.

Control de cambios

Quejas y Reclamos de Clientes.
Retiro de Producto del Mercado.

Destruccion de Desechos, Rechazados vy

Ingreso y Aprobacion de Materia Prima.

Registro de Distribucion.
Registro de Capacitacion.

Registro de Reacondicionamiento de Producto

0 Se mejoré la redaccion.
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Se modificé el puesto al jefe de Empaque, jefe de Produccion y jefe
de Gestion de Calidad.

En el inciso 4.1.2 se agrego6 que el visitador deberéa colocar el lote y

vencimiento del producto.

En elinciso 4.1.3 se agrego que a la boleta deben escribirle la fecha

de vencimiento.

En el inciso 4.1.4 se agrego el sello de producto sin devolucion.

Se agreg6 a quien se le informa de la devolucion en el inciso 4.2.1.
Se agrego el registro RE-HL-13-03, los incisos 4.1.5, 4.1.8.2.

Se agreg6 que debe colocarse la etiqueta Rechazado RE-GC-05-

06 al producto devuelto para destruccion.

2.1.3.6. Limpieza de Bodega de Materiales

Objetivo

Asegurarse que todo el personal encargado del area de Bodega

realice la limpieza segun el procedimiento estandar de operacion.

Alcance

Este procedimiento aplica a la Bodega de Materia Prima y

Materiales y Bodega de Producto Terminado.

Responsables
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0 Es responsabilidad del jefe de Logistica, personal de Garantia de
Calidad y personal del area de Bodega de Materia Prima, Materiales
y Producto Terminado hacer que se cumpla este Procedimiento
Estandar de Operacion.

Definiciones

o No aplica.

Materiales o equipos

o Alcohol al 85 % para limpieza.
o Trapeador.

o Escoba de piso.

o Pala plastica.

o Pafio (limpiador de tela).

o Mopa.

o Desinfectante comercial

Procedimiento

o Procedimiento de limpieza diaria
= Mantener las estanterias ordenadas.
] Barrer con escoba o0 mopa y trapear el area con un

desinfectante comercial.
" Mantener la papeleria ordenada.

" Limpiar y trapear bien debajo de las estanterias.
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El trapeador se lava en la lavanderia segun procedimiento
PEO-HL-16 Lavado de Toallas y Trapeadores.

La basura se recoge y se coloca en bolsas plasticas, para ser
llevadas al basurero general.

La limpieza se anota en el control de limpieza RE-HL-09-04
Hoja de Control de Limpieza (Otras Areas), y colocar la firma
de la revision de la limpieza por parte del personal de
Garantia de Calidad, o el jefe de Logistica, en el transcurso
del dia.

Las actividades realizadas especificamente en cada bodega

son:

v Bodega de materiales:
X No se debe mantener bolsas con materiales o
cualquier objeto sobre las cajas o las bolsas de

materiales.

v Bodega de Materia Prima

x5 Las estanterias se deben limpiar todos los dias

con un pafio impregnado en alcohol.

X2 Las balanzas que se utlizan para los
inventarios y para pesar el producto que
ingresa y el que se despacha a Produccion,
deben estar limpias, sobre un lugar estable, sin

colocarle objetos encima.

v Bodega de Producto Terminado:
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X No se debe mantener producto suelto sobre las

cajas y estas siempre deben estar cerradas.

o Limpieza lunes
. Revisar si hubiera bolsas rotas o cajas en mal estado para
cambiarlas.
. Las actividades realizadas especificamente en cada bodega
son:

v Bodega de Materiales:
< Sacudir las cajas y bolsas en la estanteria y
limpiarse con un pafio impregnado en alcohol.
X Lo importante es tener todos los materiales
protegidos del polvo. El lunes después de una
fumigacion debe limpiarse bien el piso.

v Bodega de Materia Prima:

X2 Debe sacudirse las cajas, recipientes y bolsas

L)

en la estanteria y tarimas.

<> El lunes después de una fumigacion debe

L)

quitarse el plastico que se puso para proteger
las materias primas (toneles, bolsas, cajas,
entre otros), y descartarlo. Luego, hacer la

limpieza correspondiente al lunes.
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X8 En el area de Liquidos Inflamables se realiza la

*,

limpieza los lunes. Barrer el area, limpiar fundas
de toneles y los toneles con un trapo himedo.
Y cuando es necesario se cambian las fundas.

v Bodega de Producto Terminado

<> Las cajas en la estanteria deben limpiarse con

L)

un pafo humedecido en alcohol. Mantener
todas las estanterias ordenadas y sin producto
fuera de las mismas.

o El lunes después de una fumigacion debe

L)

limpiarse las cajas con mas cuidado y hacer

una limpieza del piso mas profunda.

o Una vez al mes o cuando sea necesario se realiza una limpieza

profunda

" Para limpiar las lamparas, primero deben apagarse, quitar el
difusor y lavarlo con detergente y cepillo de cerdas finas y
eliminar el detergente con agua. Limpiar los tubos con un
pafio seco y quitar los tubos fluorescentes y limpiarlos.
Limpiar el espacio donde estan colocados los tubos, armar la
lampara nuevamente y colocarla. Este procedimiento se le

solicita al departamento de mantenimiento.

" El piso debera trapearse con un desinfectante comercial y
lustrarse cuando fuese necesario para quitar los residuos de

suciedad.
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" Las actividades realizadas especificamente en cada bodega

son:

v

v

v

Bodega de Materiales

Las puertas deben limpiarse con trapos
himedos o con una solucién jabonosa si fuera

necesario.

Lavar las tarimas de plastico donde se
encuentran almacenados los materiales, cada
6 meses 0 cuando sea necesario con
detergente y agua potable. Anotarlo en el

registro RE-B-01-03 Lavado de Tarimas.

Bodega de Materia Prima:

*

La puerta debe limpiarse con trapos hiumedos y

rociar alcohol etilico al 85 %.

Lavar las tarimas de plastico donde se
encuentran los recipientes de materia prima,
cada 6 meses 0 cuando sea necesario con
detergente y agua potable. Anotarlo en el
registro RE-B-01-03 Lavado de Tarimas.

Bodega de Producto Terminado:
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*,

X Sacudir paredes con un trapo humedo envuelto

en una escoba para quitar polvo de las mismas.

*
°e

Las ventanas, sillas, mesas y puertas deben
limpiarse con pafios humedos para quitar polvo
y si fuera necesario, se pasa una solucion
jabonosa si tuviera mucha suciedad. Cuidar
que los muebles queden libres de jabon y

limpios.
Documentos relacionados
o) RE-HL-09-04 Hoja de Control de Limpieza (Otras Areas).
o PEO-HL-16 Lavado de Toallas y Trapeadores.
Registros
o RE-B-01-01 Registro de Distribucién.
o RE-B-01-02 Registro de Capacitacion.
o RE-B-01-03 Limpieza de Tarimas.
Control de cambios
o Se elimind el uso de la pileta que se encuentra en el area de Carga

y Descarga de Materiales y Productos. Ahora los trapeadores y

trapos se lavan en la lavanderia.

o Cambio de redaccion.
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o Se unificaron los procedimientos POE-B-01, POE-B-02 y POE-B-
03.

o Se quité la solucion jabonosa para limpiar la puerta de materia prima

y se dejo la limpieza con alcohol etilico al 85 %.

o Se agrego la balanza con que se despacha a Produccion.

o Se eliminé el nombre de Control de Calidad y paso a ser Garantia
de Calidad.

0 Se cambid el tipo de numeracion.

o) Se agregaron las secciones de Definiciones y Materiales o Equipos.

2.1.3.7. Preparaciéon para pesado de materia prima
Objetivo
0 Evitar contaminacion cruzada o confusiones, por medio de un

procedimiento estandar para la preparacion para pesado de materia
prima de acuerdo con las normas de Buenas Précticas de

Manufactura vigentes

Alcance
o Este procedimiento aplica a todos los productos fabricados en la
empresa.

Responsables
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0 Personal de Metrologia, auxiliar de Bodega de Materia Prima:

realizar este procedimiento.

0 Jefes, o supervisor de Produccién, supervisor de Control de Calidad

y jefe de Logistica: hacer que se cumpla con este procedimiento.

Definiciones

o No aplica.

Materiales o equipos

o Papeletas de pesado.

o Balanzas.

o Béasculas.

o Ollas de acero inoxidable.

o Bolsas plasticas.

o Orden de produccion.

o Utensilios para pesado.

o Céanamao.

o Materiales para limpieza de utensilios y equipo.

Procedimiento

0 El encargado de Metrologia al recibir la orden de produccién, de
parte del jefe de Produccion, debe revisar que la misma cuente con

los siguientes puntos:

" Liberacion de la orden por parte del jefe de Logistica o

Encargado de Bodega.
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" Que posea el numero de orden de produccion (el jefe,

asistente o supervisor de Produccion asigna este numero).

" Que lleve la firma del jefe de Produccion, la cual autoriza su

fabricacion.

Si alguno de los datos anteriores faltara se entrega la orden de
produccién al jefe de Produccién, porque no puede pesarse.

El encargado de Metrologia entrega la orden de produccion al

auxiliar de Bodega de Materia Prima.

El auxiliar de Bodega de Materia Prima entrega las materias primas
ingresandolas al area de Materia Prima en Transito (AA-1), por
medio de una carretilla (el personal de bodega no puede entrar a
esta area). Las materias primas siempre deben entregarse con el

sistema PVPS (Primero en vencer, primero en salir).

El personal de metrologia coloca las materias primas en la tarima
de “Materias Primas para Pesar”’ y devuelve la carretilla al Auxiliar

de Bodega de Materia Prima.

Los recipientes de Materia Prima deben ir limpios, rotulados con su
Etiqueta de Identificacion de Materiales RE-B-07-03 con toda la
informacion que solicita la etiqueta y aprobados con la Etiqueta de
Aprobado RE-GC-05-05.

El encargado de Metrologia antes de proceder a pesar debe

preparar el area de Metrologia y los utensilios que utilizara
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asegurandose de la limpieza de los mismos de acuerdo a su

procedimiento de limpieza.

El &rea debe limpiarse segin PEO-P-02 Limpieza de las Areas de

Produccion.

Las balanzas deben ser limpiadas segun indica el IN-P-36 Manejo
y Verificacion de Balanzas.

El personal de Metrologia al tener los implementos y el area en
condiciones para realizar el pesado, debe informar a Control de
Calidad y solicitar la liberacién del &rea para proceder al pesado de

los materiales.

Al tener el area liberada se coloca sus implementos, bata y
cubrezapatos sobre el uniforme de trabajo, estos se encuentran en
la Esclusa de Personal de Metrologia. Estos deben ser cambiados

entre cada orden de fabricacion que se pesa.

El personal de Metrologia de GMS utiliza cubrezapatos cuando sea

necesario, porque los productos se trabajan en campainia.

Esta bata debe dejarse colgada en el area de pesado al salir del
area de Metrologia, los cubrezapatos se deben dejar en las
zapateras que se encuentran en la esclusa de acuerdo con el

Procedimiento de Circulacién En Esclusas PEO-P-63.

El encargado del area de Metrologia prepara la papeleria

correspondiente en el area de Pesado, cada insumo debe ser
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identificado con una papeleta de Materia Prima Pesada RE-B-04-
03, la cual debe llenarse con la informacion requerida. Esta papeleta
se llenara al momento de realizar el pesado de cada materia prima

para evitar confusiones.

o Las materias primas se deben ingresar una por una al area de
Metrologia, y regresarlas a la tarima de “Materias Primas Pesadas”
en area de Materia Prima en Transito (AA-1), después de realizar el
pesado de cada una.

o) Proceder a pesar los insumos segun IN-B-04 Pesado de Materia

Prima.

Documentos relacionados

o IN-B-04 Pesado de Materia Prima.

o PEO-P-02 Limpieza de las Areas de Produccion.

o IN-P-36 Manejo y Verificacion de Balanzas.

o RE-B-07-03 Etiqueta de Identificacion de Materiales.

o RE-GC-05-07 Etiqueta de Aprobado de Materiales.

o RE-B-04-03 Papeleta de Materia Prima Pesada.

o PEO-P-63 Procedimiento de Circulacion En Esclusas.
Registros

0 RE-B-05-01 Registro de Distribucion.
0 RE-B-05-02 Registro de Divulgacion.

Control de cambios
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Se actualizaron los nombres de los puestos, se agrego al Asistente

y Supervisor de Produccion.

Se agrego el uso de la carretilla para entregar materias primas,

mencionando que el personal de bodega no puede entrar al area de

Materia Prima en Transito.

Se agreg6 el punto 6.12.

Se agregaron los cédigos de las etiquetas mencionadas.

Se agreg06 el Procedimiento de Circulacién En Esclusas PEO-P-63.

Se mejoré la redaccion.

2.1.3.38. Pesado de materia prima

Objetivo

Establecer los procedimientos de pesaje de las materias primas
involucradas en el proceso de fabricacibn de un producto
farmacéutico, cumpliendo con las Buenas Practicas de

Manufactura.

Alcance

Este procedimiento aplica a todos los productos fabricados en los

laboratorios.
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Responsables

o Encargado de Metrologia: realizar este procedimiento.

o Jefes de Produccion, supervisor de Produccion, encargado de area
GMS, supervisor de Control de Calidad: hacer que se cumpla este
procedimiento.

Definiciones

0 Materia prima fotosensible: son las materias primas que sufren
cambios en su estructura porque son sensibles a la luz, y se debe

evitar la exposicion a la misma.

Materiales o equipos

o Papeletas de pesado.

o Balanzas.

o Bésculas.

o Palas de acero inoxidables.

o) Bolsas plasticas.

o) Céfiamo y cierres plasticos.

o) Cucharones.

o Canastas plasticas con tapadera.
o Cubetas plasticas con tapadera.
o Ollas de acero inoxidable.

o Espatulas.

o Bomba succionadora plastica.

o Alcohol etilico al 85 %.
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o Carretilla de acero inoxidable.

o Papel aluminio.

o Acrilico color &mbar.

o Porta toneles.

o Cinta adhesiva.

o) Lapicero.

o Stickers de colores.

o Materiales para limpieza de utensilios y equipo.
o) Botes plasticos con tapadera.

Procedimiento

o Indicaciones generales

. El personal de Bodega de Materia Prima entrega los
recipientes conteniendo la materia prima en una carretilla de
acero inoxidable o en la porta toneles por la media puerta
entre la Bodega y el area de Materia Prima en Transito.

" Produccion debe revisar que los contenedores de las
materias primas que entrega Bodega estén limpios, si no

estan limpios no se aceptan hasta que mejoren la limpieza.

" En el area de Materia Prima en Transito, el personal de
Produccion limpia los recipientes con alcohol etilico al 85 %
antes de ingresarlos al area de Metrologia. De igual manera,
Produccion debe entregar limpios los recipientes cuando los
devuelve a Bodega de Materia Prima, para que sean
recibidos.
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Los recipientes de las materias primas que se van a pesar
deben estar en el area de Materia Prima en Transito en el
lugar identificado como “Materias Primas para Pesar”, se
ingresan una por una al area de Metrologia para ser pesadas,
luego se regresa el recipiente al area de Materia Prima en
Transito en el lugar identificado como “Materias Primas

Pesadas”.

Si una materia prima esta en un recipiente de saco de papel,
caja de cartbn o contenedor con tapa de madera, el
Encargado de Bodega coloca el recipiente en una bolsa
plastica cerrada y de esta manera la ingresa primero al area
de Materia Prima en Transito y luego al area de Metrologia.
Para pesar solo se abre la bolsa sin retirar el recipiente en

momento alguno.

Las unidades de materia prima sobrante que se encuentran
en caja de carton, bolsa de papel o recipientes con tapa de
madera, deben trasvasarse a un recipiente plastico (limpio y
desinfectado con un pafio humedecido con alcohol etilico al

85 %, donde permanecera almacenado en Bodega).

Identificar el envase plastico con la misma etiqueta que traia
de Bodega (la etiqueta que presentaba el envase original)
cada vez que se cambie la unidad (Cada envase es de uso

exclusivo para cada materia prima).

Cuando se termine la materia prima contenida en el

recipiente plastico este se limpia con una toalla humedecida

68



con alcohol y se le coloca la Etiqueta de Utensilios Limpios
RE-P-61-03 donde debe escribirse en “Producto fabricado”
la materia prima y el nimero de lote que contenia antes. Esta
etiqueta debe estar pegada siempre en el recipiente para
saber cual materia prima contenia antes, para mantener la
trazabilidad, las demas casillas de la etiqueta se cierran con

una linea.

Primero se pesan los excipientes y después los principios
activos (excipientes liquidos como glicerina, sorbitol,
propilenglicol y alcohol con sorbitol se pesan después de los

principios activos).

Las esencias se pesan de ultimo y luego los colorantes en

caso de que ambos estén en la orden.

El recipiente original o contenedor de cada materia prima se
abre Unicamente al momento de pesarlo y se cierra de igual
manera al momento de finalizar su medicion, con esto se

evita errores o contaminacion cruzada entre materiales.

Los utensilios que se utilizan para extraer las materias primas
de sus recipientes (cucharones, bombas, entre otros), se
utilizan uno por materia prima para evitar que haya

contaminacion cruzada.

Cuando se pesan sublotes, se pesa la cantidad necesaria de

una materia prima para cada sublote y se coloca en canastas
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plasticas separadas por sublote. Se hace de esta manera

con cada una de las materias primas necesarias.

Cuando se pesen materias primas fotosensibles, que son la
Vitamina A+D3, Riboflabina 5 fosfato, Tiamina Clorhidrato
(Vitamina B-1), Piridoxina Clorhidrato (Vitamina B-6), y

Vitamina B12, se procede de la siguiente manera:

v Colocar un difusor de acrilico color ambar sobre la
lampara, antes de empezar a pesar estas materias

primas.

v Liquidos: se pesa en una bolsa plastica transparente
y se le coloca otra bolsa transparente para evitar
derrames, luego se sitla en una bolsa negra o se
envuelve en papel aluminio para evitar el contacto con

la luz y se le coloca la etiqueta de pesado.

v Solidos: si la cantidad es pequefia, se pesa en papel
aluminio, se coloca en una bolsa plastica y se
identifica con la papeleta de pesado; si la cantidad es
grande, se pesa en una bolsa transparente, luego se
sitta en una bolsa negra o se envuelve en papel

aluminio y se coloca la etiqueta de pesado.

Los liquidos que vienen en toneles se transportan con la
porta toneles. El tonel se limpia con alcohol en la parte
externa y para abrirlo se usa una llave de acero inoxidable

en forma de cruz, la cual se ha limpiado con alcohol.
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Pesado de materia prima

" Preparar el &rea de Metrologia, utensilios y orden de
fabricacion segun IN-B-05 Preparacion para Pesado de

Materia Prima.

" Colocar la etiqueta RE-B-04-04 Identificacion de Producto en
Proceso para identificar el inicio de las etapas del proceso

del producto.

. Antes de iniciar el proceso de pesado, realizar la verificacion
de las balanzas segun IN-P-36 Manejo y Verificacién de

Balanzas.

" En las 6rdenes de produccion, las cantidades a pesar
aparecen en kilos o gramos, pero algunos aparecen en
volumen (litros o mililitros). Para hacer el célculo a kilos, se
multiplica la cantidad en litros por la densidad de la materia
prima que aparece en el Anexo No. 2. Si se multiplica la

cantidad de mililitros por la densidad, se obtiene gramos.

" Proceder a tomar el peso del recipiente en donde se mide la
materia prima (bolsa, cubeta, beaker, entre otros), este valor
sera la tara del producto que se pesara. Este dato se muestra
en la balanza y para obviarlo se presiona la tecla on-zero o

tara, la balanza borrara el valor y quedara en cero.

. Agregar el producto a pesar poco a poco o lentamente para

evitar dafiar la balanza o que éste se derrame, la balanza

71



marcara el peso del producto. Si el total a pesar es mayor a
la capacidad de la balanza (la capacidad se encuentra escrita
en la parte superior de la balanza), se debera realizar
subdivisiones del total para ajustar a cada pesada y no dafar

el equipo.

Al llegar a la cantidad necesaria, se entorcha la bolsa, se
amarra y se sujeta con un pedazo de cafiamo para cerrarlo.
A este cafiamo se le coloca la Etiqueta de Materia Prima
Pesada RE-B-04-03, la cual se llena con los datos requeridos

de la materia prima y del producto en el que se usara.

Los liquidos se pesan en bolsa, galones o cubetas
dependiendo del volumen a pesar. Se identifican de igual

manera con la Etiqueta de Materia Prima Pesada.

El alcohol etilico desnaturalizado con sorbitol o el alcohol
etilico desnaturalizado con bitrex, que vienen en toneles, se
extrae con bomba plastica succionadora y se recibe en
cubetas. Se utilizan una o mas cubetas dependiendo del

volumen a pesar.

En el caso de las esencias, se colocan en doble bolsa
plastica dentro de un frasco plastico identificado para
esencias con tapadera y los colorantes se pesan en papel
aluminio o en bolsas plasticas. Luego, se colocan dentro de

las canastas cerradas e identificadas.

72



Al terminar el pesado, se solicita a Control de Calidad la
revision del este, por lo que se revisa peso por peso,
verificando el nombre de la materia prima, nimero de lote,
identificacion del producto en el que se va a usar y el resto
de los datos que la papeleta solicita. La persona que revisa

firma en la papeleta de pesado y en la orden de produccion.

Control de Calidad revisa los recipientes originales que se
encuentran en el de Materia Prima en Transito para su

identificacion y revision de No. de lote.

Todas las materias primas pesadas se colocan en una
canasta (o0 las que sean necesarias), con tapadera, se le
coloca una papeleta de Identificaciéon de Producto Pesado
RE-B-04-05 y un sticker de color que identifica a todos los
recipientes propios de un lote de fabricacion. NOTA: se
cuenta con cuatro colores diferentes de stickers para evitar
confusiones en el area de Materia Prima Pesada. La
tapadera se sujeta a la canasta por medio de un cincho de
seguridad, que asegura la inviolabilidad de la misma. La
canasta se traslada al area de Materia Prima Pesada (AA-3).
En las areas de GMS, las materias primas pesadas, se llevan

al area de fabricacion GMS.

Las canastas plasticas, ollas y bolsas que contienen materia

prima pesada se le coloca marchamo de seguridad.

Las materias primas que por sus dimensiones no se pueden

colocar dentro de canastas plasticas se colocan en bolsas
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plasticas trasparentes con su marchamo o cincho de

seguridad.

Avisar al personal de la Bodega de Materia Prima que
recojan los recipientes de materia prima que ya se pesaron
para ser colocados en el lugar correspondiente para su
almacenaje. Los recipientes de materia prima se entregan a
Bodega en la carretilla o con el porta tonel porque el personal
de bodega no puede entrar al area de Materia Prima en

Transito.

Se procede a retirar los utensilios (cucharones, bolsas,
canastas, entre otros), y se llevan al area de Lavado de
Metrologia o al area de Lavado de Metrologia GMS segun
corresponda para su limpieza, PEO-P-61 Lavado de
Utensilios.

A las bombas succionadoras se les hace correr agua potable
a través de ellas, luego agua jabonosa ya sea que se
agregue o se succione. Por fuera se lava la bomba con
esponja, agua y detergente. Se elimina el detergente con
suficiente agua tanto por fuera como por dentro. Todos los
utensilios se lavan, escurren y luego se secan con
limpiadores. Al terminar de lavar cucharones y bombas, se

les rocia alcohol etilico al 85 %.

Al estar limpios y secos pueden utilizarse para pesar otra
orden. Se guardan identificados con una Etiqueta de

Utensilios Limpios RE-P-61-03 en una canasta para ser
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usadas en cualquier momento (cucharas, beakers,
cucharitas, espatulas, cucharones), y las canastas se
colocan en el mueble aéreo que se encuentra en el area de

Materia Prima en Transito.

Las bombas y las cubetas se cubren con una bolsa plastica

y se colocan en el area destinada para guardar cada uno.

Se procede a limpiar el area segun PEO-P-02 Limpieza de

las Areas de Produccion.

Si procede el pesado de otra orden de produccion, los
operarios deben cambiarse la bata que se ponen encima de
su uniforme, cofia y cubrezapatos. La mascarilla y guantes

se descartan después de cada pesada.

Cuando los fabricadores reciben la materia prima pesada,
deben firmar de recibido en la orden de fabricacion y

Metrologia firma de entregado.

La materia prima pesada para la fabricacién de los productos
(GMS Balsamico y GMS Pomada), no podra permanecer en
el area de Apoyo de Metrologia AA-22; se pesara antes de la
fabricacion para que inmediatamente después del pesado
sea trasladada al area de Fabricacion de Semisolidos GMS
AF-1, para proceder a su fabricacién. Esta actividad se
verificard en cada orden de produccion, con la fecha y hora
de finalizaciéon de pesado y la hora y fecha de inicio de

fabricacion.
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Documentos relacionados

0 IN-B-05 Preparacion para Pesado de Materia Prima.
0 IN-P-36 Manejo y Verificacion de Balanzas.

0 PEO-P-61 Lavado de Utensilios.

o) PEO-P-02 Limpieza de las Areas de Produccion.

0 PEO-P-78 Etapas del Proceso de Produccion.

0 RE-P-42-03 Etiqueta de Equipo Limpio.

Registros

o RE-B-04-01 Registro de Distribucion.

o RE-B-04-02 Registro de Capacitacion.

o RE-B-04-03 Etiqueta de Materia Prima Pesada.

o RE-B-04-04 Identificacion de Producto en Proceso.
o RE-B-04-05 Identificacion de Producto Pesado.

Control de cambios

o Se agrego la explicacion del pesado de materias primas GMS que
debe ser trasladado inmediatamente al area de fabricacion.

o Se elimind el uso de la etiqueta de equipo limpio por la de utensilios
limpios.
o) Se agrego el &rea de Lavado de Metrologia y el area de Lavado de

Metrologia GMS.

o Se agrego el difusor de acrilico en lugar del de plastico o el celofan.
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o Se agreg6 como se dispensan los colorantes y las esencias.

o) Se agregd el uso de marchamos de seguridad para bolsas,

canastas, entre otros.

2.1.3.9. Area de Dispensado de Materiales
Objetivo
0 Explicar la manera correcta de utilizar el area de dispensado de
materiales.
Alcance
0 El area de dispensado de materiales.
Definiciones
0 No aplica.

Materiales o equipos
o Alcohol al 85 %.

o Toallas de papel o wypall.
o Mascarilla.

o Cofia.

o Guantes.

o Alcohol en gel.

o Bolsas plasticas.

Politicas o normas que rigen el procedimiento
o Cuando Bodega entrega a Produccion bultos sellados no es

necesario que pasen por el area de Dispensado.
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o Para ingresar al area de Dispensado es obligatorio el uso de

mascarilla, cofia y guantes (aplicar alcohol en gel).

Condiciones para iniciar el procedimiento

o El Departamento de Produccién solicita a Bodega materiales para
produccién adicionales o muestreo de materiales por parte de
Control de Calidad.

Procedimiento

Tabla lll. Procedimiento del Area de Dispensado de Materiales

No. Descripcion Actividad Responsable Instrumento

Materiales de envase:

Si se utilizan bultos sellados: ir a paso 2.
Si es necesario abrir un bulto sellado: ir a
paso 3.

Si se va a muestrear para analisis de

Control de Calidad: ir a paso 4.
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Continuacion de la tabla lll.

PEO-B-08

- . : Recepcion
No ingresar al area de Dispensado, _
_ _ - Almacenamiento
entregar directamente a Produccion | Auxiliar de
y Despacho de

siguiendo el procedimiento | Bodega _
_ Material de
correspondiente.
Envases y
Empaque

Desinfectar la bolsa donde se encuentran

los materiales (con alcohol al 85 % y una

_ ) Auxiliar de
toalla), justo antes de ingresar el bulto al
i _ Bodega o
area de Dispensado. o
_ _ o Técnico de -
3.1. Si los materiales son solicitados por
o Control de
Produccién: ir al paso 5. ,
_ _ Calidad
3.2. Silos materiales son para muestras de
Control de Calidad: ir al paso 6.
Auxiliar de

Antes de ingresar al area debe colocarse | Bodega o0
guantes, mascarilla y cofia y aplicar | Técnico de --
alcohol en gel a los guantes. Control de
Calidad
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Continuacion de la tabla lll.

Abrir el bulto. Colocar los frascos que
solicitd Produccion en una bolsa limpia. | Auxiliar de
Entregar a Produccion los frascos | Bodega

adicionales solicitados, ir a paso 8.

) . | Tecnico de
Extraer la cantidad de frascos para analisis
6. ) Control de --
de materiales. Ir a paso 7.

Calidad
_ Auxiliar de
Cerrar perfectamente la primera bolsa de
Bodega o

los materiales y colocar una segundabolsa |
7. _ Técnico de -
protectora bien cerrada para resguardarlos

Control de
correctamente en Bodega. _

Calidad

Auxiliar de

Sacar los materiales del é&rea de |Bodega o
8. | Dispensado y colocarlos en el lugar | Técnico de -
correspondiente. Control de
Calidad

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.

° Documentos relacionados

o PEO-B-08 Recepcién Almacenamiento y Despacho de Material

de Envases y Empaque.

o Registros

o RE-B-10-01 Registro de Distribucion.
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o RE-B-10-02 Registro de Capacitacion.

Control de cambios:

o Documento nuevo.
2.1.3.10. Destruccion de desechos, rechazados y
vencidos
Objetivo
o Dar a conocer el procedimiento que se lleva a cabo para la

destruccion de desechos, rechazados o vencidos por una empresa

externa.
Alcance
o Este procedimiento aplica a Bodega de Materia Prima, Bodega de

Producto Terminado, Departamento de Produccién, Empaque,
Mantenimiento, Compras, Control de Calidad, Investigacion y

Desarrollo de la empresa.

Responsables

o Personal de Bodega de Materia Prima y Materiales, Técnicos de
Control de Calidad, Personal de Mantenimiento, Encargado de
Bodega de Producto Terminado, Supervisor de Empaque,
Supervisores de Produccién, Analistas de Laboratorio,

Departamento de Compras: realizar este procedimiento.
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o Jefe de Gestion de Calidad, jefe de Produccion, jefe de Logistica,
jefe de Laboratorios de Calidad, jefe de Investigacion y Desarrollo y
jefe de Mantenimiento: realizar y verificar que se cumpla con este
procedimiento.

Definiciones

o No aplica.

Materiales o equipos

o Tape.

¢ Balanza.

o Bolsas (de tamafio acorde a la cantidad de material a rechazar).
o Marcador negro grueso.

Procedimiento

o Se trabaja con una empresa legalmente establecida y dedicada a la
recoleccion, tratamiento y disposicion final de desechos, para que
se presente dos veces al mes a recoger los materiales o productos

de desecho para su destruccién.

o El contrato estipula un maximo de kilos por mes. Si los materiales
enviados a destruccion superan el maximo establecido se paga el
excedente o se deja parte para el siguiente mes y asi evitar pagar

el exceso.
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o El Departamento de Compras es el encargado de la comunicacion
con la empresa de destruccion, en caso de algun cambio de fecha,

reclamo, entre otros.

o En la siguiente tabla se especifica como y quiénes entregan los

materiales para destruccion a Bodega de Materia Prima y

Materiales:

Tabla IV.

Manera de entregar los materiales para destruccion

Material

Responsable

Como debe entregarse a

Bodega de Materia Prima

Desechos de Laboratorio de
Microbiologia (PEO-LM-05)

Jefe de laboratorios de
Calidad

Sellado,
pesado y con el registro
RE-HL-13-03.

identificado,

Desechos de Laboratorio de
Andlisis Quimico (PEO-LQ-
06)

Jefe de Laboratorios de
Calidad

Sellado,
pesado y con el registro
RE-HL-13-03.

identificado,

Filtros del sistema de aire
(PEO-M-16)

Jefe de Mantenimiento

En bolsas selladas,
pesadas e identificadas y
con el registro RE-M-16-03

y RE-HL-13-03

Producto terminado vencido o
devuelto (PEO-GC-11)

Encargado de Bodega

de Producto Terminado

Identificados, pesados vy
con el registro RE-HL-13-

03

Materias primas vencidas o
rechazadas (PEO-GC-30)

Jefe de Laboratorios de
Calidad

Identificados, pesados vy
con el registro RE-HL-13-

03

Materiales de  empaque

descartados en el proceso

Supervisor de Empaque
o} Encargado de

Empaque

Identificados, pesados vy
con el registro RE-HL-13-

03
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Continuacion de la tabla V.

Producto terminado 0 . -
Jefe de Produccién o | Identificados, pesados vy

producto en proceso ] .

Supervisor de | con el registro RE-HL-13-
rechazado .

Produccion 03
(PEO-GC-31)

o Jefe de Produccion o | Identificados, pesados y
Envases primario y producto ) _
Supervisor de | con el registro RE-HL-13-
en proceso para descartar y
Produccion 03

o Identificados, pesados vy
} ] Jefe de Investigacion y .
Materias Primas para pruebas con el registro RE-HL-13-
Desarrollo 03

Identificados, pesados vy

Muestras de retencion | Técnicos de Control de .
con el registro RE-HL-13-

03

vencidas Calidad

Productos utilizados para o
) Mantenimiento
reparaciones

Computadoras en mal estado. | Jefe de Sistemas

Fuente: elaboracion propia.

o Cada departamento que entrega desechos para destruccion a
Bodega debe entregarlos con el registro RE-HL-13-03 Entrega a

Bodega de Desechos, Rechazados y Vencidos para Destruccion.

o En el registro se coloca la fecha en que se entrega a Bodega, el
nombre del departamento que entrega, la descripcion de lo que
entrega, el codigo del material o producto que entregan (si aplica),
el numero de lote, la cantidad, el peso, el motivo y la suma de las
cantidades y pesos. Si los items que se entregan son muchos, se

puede colocar unicamente el peso total y no los pesos individuales,
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al final de la hoja firma la persona que entrega a Bodega y la que

recibe en Bodega.

Los espacios que no se utilicen se deben tachar con una diagonal.

En el registro RE-HL-13-03, esta el espacio de “Observaciones”

para dejar alguna anotacion respecto a lo que se esta entregando.

Los desechos de cada departamento se colocan en la estanteria
designada para ello con el propésito de mantener el orden y

limpieza y se entregan en el area designada para ello.

El personal de Bodega de Materia Prima y Materiales, entrega todos
los articulos para destruccion al personal de la empresa dedicada a
ello, quienes llenan el registro “Guia de Transporte” y dejan una

copia (color amarillo) que archiva Bodega.

Cuando la empresa recolectora, viene a traer todos los desechos
para destruccion, el personal de Bodega de Materia Prima y
Materiales solicita firma y sello para los registros RE-HL-13-03
Entrega a Bodega de Desechos, Rechazados y Vencidos para
Destruccion y RE-M-16-03 Registro de Desecho de Filtros de Aire

para su destruccion, de los articulos que entregan.

El registro de desecho de filtros RE-M-16-03, se devuelve al

departamento de mantenimiento, quien lo archivara.
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o El registro RE-HL-13-03 se archiva por departamento en la Bodega
de Materia Prima y Materiales, si algun departamento necesita

copia de su registro lo puede solicitar a Bodega.

o La empresa recolectora debera dejar la “Guia de Transporte” (color
rosado), de los articulos de desecho entregados en la ocasion
anterior, dicha hoja se adjunta con la copia amarilla para validar que
lo que se llevaron en dicha ocasion, llegé a la planta de la empresa
recolectora y procedio a la disposicién final de los desechos, ambas
hojas (amarilla y rosada), se archivan en Bodega de Materia Prima

y Materiales conforme a la fecha de recoleccion.

o Los desechos de Mantenimiento como aceites o tubos también se
descartan con el RE-HL-13-03 Entrega a Bodega de Desechos,
Rechazados y Vencidos para Destruccién y se envian a destruccion

con la empresa recolectora.

o Las computadoras que ya no sirven se envian a descarte con una
empresa especializada para el manejo de ese tipo de desechos
utilizando el RE-HL-13-03.

Documentos relacionados

o PEO-M-16 Destruccion de Filtros del Sistema de Aire.

o PEO-GC-11 Devoluciones de Producto Farmacéutico.

o PEO-GC-30 Reanalisis de Materia Prima.

o PEO-GC-31 Manejo de Producto Rechazado.

o PEO-LM-05 Disposicién Final de Desechos Bioinfecciosos.
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o Registros

o RE-HL-13-01 Registro de Distribucion.
o RE-HL-13-02 Registro de Capacitacion.
o RE-HL-13-03 Entrega a Bodega de Desechos, Rechazados y

Vencidos para Destruccion.

. Control de cambios

o) Se cambié el nombre del puesto de jefe de Documentacion y

Validacién por jefe de Documentacion.

o Se cambio el formato del procedimiento.
o Se agregaron las secciones de Definiciones y Materiales o Equipos.
2.1.4. Andlisis de funciones y puestos actuales

Las funciones y perfiles de puesto actuales en Bodega representan
herramientas y documentos de informacion valiosa, por lo cual se deben analizar

y actualizar de manera constante.

21.4.1. Encargado de Bodega
o Responsables
o Es responsabilidad del jefe de Logistica y Encargado de Bodega de

Materia Prima y Materiales, hacer que se cumpla con esta

descripcion de puesto.

87



Jefe inmediato

o Jefe de Logistica.

Personal a su cargo

o Auxiliares de Bodegas.

Perfil personal

o Estudio minimo diversificado, de preferencia Perito Contador o

Perito en Administracion de Empresas, estudiante universitario

(Auditoria, Administracion, Ingenieria).

o Con experiencia en manejo de bodegas en la industria farmacéutica

0 en puesto similar por lo menos 2 afos.

o Persona que tenga capacidad, responsabilidad, honradez, que le
agrade trabajar en equipo, visionario, con buena comunicacion y la

iniciativa de aprender nuevos métodos y sistemas.

o Con capacidad para la toma de decisiones.

o Tener tarjeta de salud y de pulmones vigente.
o Manejo de Word y Excel.

o Conocimiento contable (deseable).
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o Con disponibilidad de laborar en horario extraordinario.

Funciones principales:

o Recibir y verificar que las materias primas, material de empaque y
envase que se reciban en Bodega de Materia Prima, por parte de
los proveedores y clientes, cumplan con identidad y cantidad,
siguiendo los procedimientos PEO-B-07 y PEO-B-08.

o Actualizacion de ordenes emitidas para la produccion, al tener
completos los materiales (materia prima, envase y empaque

necesarios).

o Velar por la provisién o proveer las materias primas al Encargado
de Metrologia para la fabricacion de los productos farmacéuticos,

verificando identidad y cantidad.

o Operar los traslados entre bodegas “Reserva de Materias Primas,

Envase y Empaque”.

o Registrar el producto entregado y recibido en el kardex respectivo o
computadora.
o Dar ingreso al material de empaque en su respectivo inventario y

ponerle el No. de recepcién al material de acuerdo con la asignacion

que le dé el Técnico de Calidad de Empaque.
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Colocar o acondicionar y mantener las materias primas, material de
envase y empague en las estanterias del area de bodega, segun

normas de Buenas Practicas de Manufactura.

Proveer a Produccion del material necesario para el envase y

empaque de los productos farmacéuticos.

Operar la documentacién del departamento de manera ordenada y

responsable (ingresos, salidas, devoluciones, entre otros).

Es obligacion del personal conocer las normas internas y de Buenas
Practicas de Manufactura de Bodega y aplicarlas segun las

necesidades del caso.

Solicitar las materias primas y el material de envase y empaque al
departamento de compras, de acuerdo con el listado de
proveedores calificados 0 segun se autorice por el departamento de

control de calidad.

Devolver a cada cliente, el material de envase y empaque que sobra

de las producciones que se han hecho.

Velar que el equipo e instalaciones de su area estén en condiciones
optimas, si no fuese asi, notificarlo a su jefe inmediatamente.
Entregar el material de reciclaje a la empresa responsable de ello,

verificando que le dejen siempre documentacion al respecto.

Controlar y calificar al personal bajo su cargo.
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o Llevar a cabo inventarios selectivos y trasladarlo a su jefe inmediato

o al departamento de contabilidad.

o Llevar a cabo inventarios ciclicos.
o) Mantener limpia y ordenada la bodega y area de trabajo.
o Apoyar a su jefe inmediato a desarrollar e implementar cada una de

las actividades que le encomiende dentro de la Bodega de Materia

Prima y Materiales.

Registros
o RE-DP-22-01 Registro de Distribucion.
o RE-DP-22-02 Registro de Capacitacion.

Control de cambios
o Esta descripcion de puesto corresponde al PEO-A-33.
2.1.4.2, Auxiliar de Bodega
Responsables
o Es responsabilidad del jefe de Logistica y Encargado de Bodega de

Materia Prima y Materiales, hacer que se cumpla con esta

descripcion de puesto.
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Jefe inmediato

o Encargado de Bodega de Materia Prima y Materiales.

Personal a su cargo

o N/A.

Perfil personal

o Estudio minimo bachiller o diversificado de preferencia Bachiller en

Computacion o Perito Contador.

o Con experiencia en manejo de bodegas en la industria farmacéutica

0 en puesto similar por lo menos 1 afio.

o Persona que tenga capacidad, responsabilidad, honradez, que le
agrade trabajar en equipo, con buena comunicacion y la iniciativa

de aprender nuevos métodos y sistemas.

o Tener tarjeta de salud y de pulmones vigente.

o Manejo de Word y Excel.

o Conocimiento contable (deseable).

o Con disponibilidad de laborar en horario extraordinario.
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Funciones principales

o Recibir y verificar que las materias primas, material de empaque y
envase gue se reciban en Bodega de Materia Prima, por parte de
los proveedores y clientes, cumplan con identidad y cantidad,
siguiendo los procedimientos PEO-B-07 y PEO-B-08.

o) Proveer las materias primas al Encargado de Metrologia para la
fabricacion de los productos farmacéuticos, verificando identidad y

cantidad.

o Operar los traslados entre bodegas “Reservas de Materias Primas,

Envase y Empaque”.

o Registrar el producto entregado y recibido en el kardex respectivo o
computadora.
o Dar ingreso al material de empaque en su respectivo inventario y

ponerle el No. de recepcion al material de acuerdo con la asignacion

gue le dé el Técnico de Calidad de Empaque.

o Colocar o acondicionar y mantener las materias primas, material de
envase y empaque en las estanterias del area de bodega, segun

normas de Buenas Practicas de Manufactura.

o Proveer a Produccion del material necesario para el envase y
empaque de los productos farmacéuticos.
o Operar la documentacién del departamento de manera ordenada y

responsable (ingresos, salidas, devoluciones, entre otros).
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Es obligacion del personal conocer las normas internas y de Buenas
Practicas de Manufactura de Bodega y aplicarlas segun las

necesidades del caso.

Devolver a cada cliente, el material de envase y empaque que sobra

de las producciones gque se han hecho.

Velar que el equipo e instalaciones de su area estén en condiciones

optimas, si no fuese asi, notificarlo a su jefe inmediatamente.

Entregar el material de reciclaje a la empresa responsable de ello,

verificando que le dejen siempre documentacién al respecto.

Llevar a cabo inventarios selectivos.

Hacer inventario cada mes o cuando fuere necesario (ciclicos).

Mantener limpia y ordenada el area de trabajo.

Apoyar a su jefe inmediato a desarrollar o implementar cada una de

las actividades que le encomiende dentro de la Bodega de Materia

Prima y Materiales.

Registros

RE-DP-23-01 Registro de Distribucion.
RE-DP-23-02 Registro de Capacitacion.

Control de cambios
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o Esta descripcidon de puesto corresponde al PEO-A-34.

2143. Encargado de Bodega de Producto

Terminado

Responsables

o) Es responsabilidad del jefe de Logistica y Encargado de Bodega de

Producto Terminado, hacer que se cumpla con esta descripcion de

puesto.

Jefe inmediato

o Jefe de Logistica.

Personal a su cargo

o Auxiliares de Bodega de Producto Terminado.

Relaciones internas

o Jefe de Sistemas.

o Auxiliares de Bodega.
o Contabilidad.

o Auxiliar de Créditos.
o) Visitadores meédicos.
o Empaque.
o Pilotos repartidores.
o Compras.

95



o Jefe de Gestion de Calidad.

o Técnico de Control de Calidad en Empaque.
o) Encargado de Facturacion.

o Mantenimiento.

o Documentacion.

o Recepcion.

Relaciones externas

o Empresas de courier.

o Clientes.

Objetivo del puesto

o Gestionar el 6ptimo funcionamiento de la Bodega de Producto
Terminado.

Perfil

o Estudiante universitario de las carreras de Ingenieria Industrial,

Administracion de Empresas, Auditoria o carrera a fin.
o Perito Contador.
o Dos afos de experiencia como encargado de bodegas y ejecucion

de inventarios en la industria farmaceéutica o en puesto similar.

o Manejo de paquetes de Office nivel basico.
o Honrado.

o Responsable.

o Enfoque a resultados.

¢ Proactivo.
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o Liderazgo.

o Habilidad de comunicacion asertiva.

o Servicio al cliente.

o Trabajo en equipo.

o Relaciones interpersonales.

o) Con disponibilidad de laborar en horario extraordinario (eventual).

Funciones principales

o Conocer y hacer que se cumpla con las normas internas y de

Buenas Précticas de Almacenaje y BPM.

o Revisar que el producto terminado cuente con su respectiva
documentacion, verificando que concuerde identidad y cantidad de

este.

o Dar ingreso al producto terminado que entrega departamento de

empaque en el sistema.

o Llevar control de ingresos y egresos de muestras médicas.

o Generar o verificar las guias de la empresa de courier.

o Gestionar reclamos de los productos dafiados por la empresa de
courier.

o Generacion de las boletas por producto vencido para los productos

de reposicion y coordinar la entrega a los visitadores.

97



Gestionar y llevar el control de vencidos. Ingresar las boletas de

“Producto Vencido”, a un reporte en Excel.
Generary llevar control de los envios que se emiten al momento del
despacho de productos originales, genéricos y muestras medicas.

Este reporte debera trasladarlo a Facturacion quincenalmente.

Descargar del sistema los pedidos personales y promocionales,

trasladarlo a bodega virtual para su entrega a facturacion.

Archivo de documentacion.

Coordinar y actualizar las ubicaciones del producto terminado en

los racks, segun las Buenas Practicas de Almacenaje.

Velar por la exactitud y confiabilidad del inventario de bodega.

Llevar control respecto a los productos de promocion y su traslado

a gerencia para su respectiva validacion y facturacion.

Coordinar la toma de inventario semanal y traslado de la

informacion a las gerencias y jefaturas respectivas.

Velar que el equipo e instalaciones de su area estén en condiciones

Optimas, y cualquier situacion naotificarlo a su jefe inmediatamente.

Controlar e informar a su jefe Inmediato respecto a las actividades

o necesidades del personal de Bodega Producto Terminado.
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o Coordinar y enviar el inventario con lotes y vencimientos a jefe de

Logistica la primera semana de cada mes.

o Participar en las capacitaciones impartidas al personal de la

empresa y poner en practica lo aprendido.

o Realizar otras actividades inherentes al cargo que sean solicitadas
por su jefe inmediato.

Registros
o) RE-DP-24-01 Registro de Distribucion.
o RE-DP-24-02 Registro de Capacitacion.

Control de cambios

¢ En el perfil se modifico la experiencia, el requerimiento de nivel
académico, el perfil personal. Se modificaron las funciones segun

lo que se realiza actualmente en bodega.

o Se modifico el perfil del puesto, conocimiento y habilidades.
o Se agreg0 las relaciones internas y externas.

o Se agrego el objetivo del puesto.

o Se agregaron las funciones 7.12 y 7.13.
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21.4.4. Auxiliar de Bodega de Producto Terminado

Responsables

o Es responsabilidad del jefe de Logistica, Encargado y Auxiliar de

Bodega de Producto Terminado hacer que se cumpla con esta

descripcion de puesto.

Jefe inmediato

o) Encargado de Bodega de Producto Terminado.

Personal a su cargo

o N/A.

Relaciones internas

o Jefe de Sistemas.

o Auxiliares de Bodega.
o Contabilidad.

o Encargado de Facturacion.
o) Auxiliar de Créditos.

o) Visitadores médicos.

o Empaque.

o Pilotos repartidores.

Relaciones externas

100



©)

©)

Empresas de courier.

Clientes.

Objetivo del puesto

o

Realizar eficientemente las actividades de recepcion,

almacenamiento y despacho de producto terminado.

Perfil del puesto

Bachiller, Perito Contador o Perito en Administracion de Empresas.
Un afo de experiencia en manejo de bodegas de preferencia en la
industria farmacéutica o alimenticia.

Manejo de paquetes de Office nivel basico.

Conocimiento de manejo de inventarios.

Habilidad numérica.

Proactivo.

Iniciativa.

Responsable.

Honrado.

Habilidad de trabajar en equipo.

Excelente comunicacion asertiva.

Servicio al cliente.

Con disponibilidad de laborar en horario extraordinario (eventual).

Funciones principales

©)

Cumplir con las Buenas Practicas de Almacenaje y de Manufactura.
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Recibir del area de Empaque el producto terminado con su
respectiva documentacion, verificando que concuerde identidad y

cantidad de este.

Acondicionar y mantener el producto terminado en los racks de

bodega, segun normas de Buenas Practicas de Almacenaje.

Preparar el producto terminado para la distribucion a las diferentes

droguerias y farmacias.

Preparar y entregar las muestras médicas a los visitadores médicos

(capital y departamental).

Preparar los pedidos de los productos de promocién.

Entregar a los repartidores los diferentes productos con su

respectiva documentacion.

Entregar a Cargo Expreso los productos para su distribucion a

clientes.

Realizar inventario de los productos vencidos y trasladar a

Encargado de Bodega de Producto Terminado.

Encajar, emitir listado y entregar a Bodega de Materia Prima y

Materiales, los productos para descarte o destruccion.

Archivar documentacion del area.

102



Realizar inventario semanal y trasladarlo a su jefe inmediato.

Realizar inventario con lote y vence, mensualmente y trasladarlo al

jefe inmediato.

Realizar la limpieza diaria, mantener ordenada la bodega y el area

de trabajo.

Velar que el equipo e instalaciones de su area estén en condiciones

optimas, si no fuese asi, notificarlo a su jefe inmediatamente.

Solicitar materiales a la bodega correspondiente.

Participar en las capacitaciones impartidas al personal de la

organizacion y poner en practica lo aprendido.

Realizar otras actividades inherentes al cargo que sean solicitadas

por su jefe inmediato.

Registros

RE-DP-25-01 Registro de Distribucion.
RE-DP-25-02 Registro de Capacitacion.

Control de cambios

Se elimind Perito en Administracion de Empresas del estudio

minimo. Se elimind del perfil “con conocimiento de servicio al
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cliente” y se modifico el perfil personal. Se modificaron las funciones

segun lo que se realiza actualmente.

o Se modifico el perfil del puesto, conocimiento y habilidades.
o Se agreg0 las relaciones internas y externas.
o Se agrego6 el objetivo del puesto.
o) Se agregaron las funciones 7.12y 7.13.
2.1.5. Identificacién del problema

La carencia latente de la sistematizacion y documentacién detallada de
actividades, tareas y responsabilidades de los empleados en el area de bodega
conlleva a la transmision de informacion inadecuada tanto al nivel interno y

externo de la organizacion.

Asimismo, la desactualizacién de registros y del formato de los PEO’s da

como resultado fuentes de trazabilidad y de consulta poco confiables.
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3. PROPUESTA PARA LA APLICACION DE LA
SISTEMATIZACION

3.1. Actualizacién de los procedimientos

Se presentan las propuestas para los procedimientos, se desglosa de
manera detallada el objetivo, alcance, definiciones, materiales y equipos,
politicas, actividades, registros y demas documentos relacionados para cada

uno.

Para ello, se tomd como punto de partida la informacion actual de cada
PEO. Luego se iniciaron las etapas de recoleccion, investigacion y analisis de
datos para cada uno, con el objetivo de actualizarlos y re documentarlos

estableciendo un formato claro y sencillo.

3.1.1. Uso y limpieza de deshumidificadores de gréneles y
bodega
o Objetivo
o Garantizar un uso y mantenimiento adecuado del deshumidificador

dentro de las areas de Bodega.

. Alcance

o El procedimiento aplica a la Bodega de Materia Prima y Materiales

y Bodega de Producto Terminado de la empresa.
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Definiciones

o No aplica.

Materiales o equipo

o Alcohol desnaturalizado con bitrex al 85 %.
o Esponja suave.

o Toallas de papel.

o Detergente industrial o sin olor.

¢ Pafos.

Politicas o normas que rigen el procedimiento

o Utilizar solo los dias en los que la lectura del valor del porcentaje de

humedad muestre un dato que se sitle en el valor de alerta.
o Limpieza general del equipo:
. Los lunes (los cuales se hace limpieza profunda en el area
de Empaque y limpieza diaria de Bodega), también se debe
realizar la limpieza del deshumidificador.

. Lavar la gaveta (dep0sito) de agua, acorde al procedimiento.

. Limpiar la parte externa del deshumidificador y el cable de

conexion eléctrica, con un pafio humedecido con alcohol.

Condicion que inicia el procedimiento
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o El valor de la lectura del porcentaje de humedad muestra un dato

por encima del valor de alerta.

Procedimiento

Tabla V. Procedimiento para el uso y limpieza de deshumidificadores

de graneles y bodega

Procedimiento: uso y limpieza de deshumidificadores de graneles y

bodega
Método: Propuesto
Lugar: Ciudad Guatemala Analista: José L. Palmieri
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1 de 1
No. Descripcién Actividad Responsable Instrumento

Verificar la lectura del
porcentaje de humedad.

¢El dato esta en el nivel o
por encima del nivel de | Auxiliar de

Lo Glerta? Bodega N
Si: ir a paso No.2
No: ir a FIN DEL
PROCEDIMIENTO.
5 Preparar y encender el | Auxiliar de .
" | deshumidificador. Bodega
Registrar el uso en el . RE-B-09-03
Auxiliar  de | Control del Uso y
3. | documento o
Bodega Limpieza de

correspondiente. Deshumidificadores

Limpiar la gaveta
(depodsito) de agua en el | Auxiliar  de
lavadero de la pila en el | Bodega

area de lavanderia.

107



Continuacion de la tabla V.

Tirar el agua de la gaveta 'y
lavar con una esponja | Auxiliar de
5. . -
suave, humeda y con | Bodega
detergente.
Secar el deposito con una | Auxiliar  de
6. -
toalla de papel. Bodega
Colocar la gaveta Auxiliar  de
7. | nuevamente en el Bodeaa -
deshumidificador. 9
Fin del procedimiento
Fuente: elaboracion propia.
o Documentos relacionados
o No aplica.
o Registros
o RE-B-09-01 Registro de Distribucion.
o RE-B-09-02 Registro de Capacitacion.
o RE-B-09-03 Registro de Control de uso y limpieza de
Deshumidificadores.
o Control de cambios
o Se modifico la estructura completa del PEO.
o Se cambio redaccién y ortografia del procedimiento.
o Se agregaron, quitaron y actualizaron los registros relacionados que

se utilizan.
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3.1.2. Recepcién, almacenamiento y despacho de materia

prima

Objetivo

o Describir la forma correcta de realizar la recepcion, almacenamiento

y despacho de las materias primas utilizadas en la empresa.

Alcance

o) Este procedimiento aplica a las materias primas de la empresa y de

clientes.

Definiciones

o Area de Cuarentena: area negra en donde se colocan las materias

primas en espera de su respectivo analisis.

o Area de Transito: area gris que separa a Bodega de Metrologia.

Materiales o equipos

o Computadora.

o Impresora.

o Etiquetas.

o Cinta plastica de color amarilla.
o Sellos y tintas.

o Balanza deslizante.

o Balanza electronica o digital.
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Bolsas plasticas.

Alcohol etilico con bitrex.

Termohigrometros.

Carretilla.

Papel.

Politicas o normas que rigen el procedimiento

Politicas de recepcion de materia prima

Los proveedores deben entregar el Certificado de Analisis
(COA), de cada materia prima al Auxiliar o Encargado de

Bodega al momento de la recepcion.

No se recibe materia prima sin certificado.

Los recipientes que ingresen deben estar identificados con
nombre de materia prima, nimero de lote y fecha de
vencimiento.

La materia prima se rechazara si:

No esta correctamente identificada o presente datos que no

coinciden con el certificado.

El recipiente no viniera sellado o presente algun dafio que

arriesgue la calidad del contenido.

El ingreso no corresponde a lo solicitado.
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" Las materias primas deben permanecer sobre tarimas o
estanterias, ninguna puede estar en contacto directo con el

piso.

" Si el area de Cuarentena estuviera ocupada, los recipientes
deben situarse en las estanterias o tarimas y colocarle una

cinta amarilla alrededor.

. El nimero de recepcién consta de un correlativo que
empieza en 01 cada afio, seguido de un guion y los ultimos

dos digitos del afio en curso.

. Las materias primas no se deben utilizar hasta que Control
de Calidad coloque la Etiqueta de Aprobado RE-GC-05-07.

. Las materias primas rechazadas las identifica Control de
Calidad con la Etiqueta de Rechazado RE-GC-05-06.

Politicas de almacenamiento de materia prima

" Las estanterias, tarimas y recipientes deben estar por lo
menos 20 cm alejadas de las paredes. Estas deben estar lo
suficientemente separadas para que se pueda movilizar
cualquier recipiente sin riesgo de que se dafie y para permitir
la limpieza del area.

" Las estanterias deben ser utilizadas para materias primas
cuyo recipiente es pequefio o mediano (hasta 50 kg); las

tarimas, para recipientes grandes como toneles y sacos.
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Las sustancias inflamables se deben ubicar en la Bodega de

Inflamables.

Las capsulas se deben colocar en el punto 2 que indica el

mapa de temperatura y humedad (punto menos humedo).

Las materias primas fotosensibles se les coloca la etiqueta
para identificarlas, segun una lista de estas materias primas.

Las materias primas se deben almacenar de forma que
facilite la rotacion con el método “PVPS” (Primero en vencer,
primero en salir). Las materias primas que tienen fecha de
caducidad mas préxima se colocan delante de las que tienen

fecha de vencimiento mas lejana.

Las materias primas vencidas se mandan a destruccion por
medio de una empresa contratada para ello segun PEO-HL-

13 Destruccion de Desechos, Rechazados y Vencidos.

Las materias primas que no cumplen con las
especificaciones segun su Certificado de Analisis, Control de
Calidad procede a enviar correo al departamento de compras
con copia a Bodega para que gestione el cambio o
devolucion de la misma.

Los recipientes de materia prima no se deben abrir dentro de
Bodega ni en el area de Materia Prima en Transito (AA-1),

so6lo en el area de Metrologia.
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" Los recipientes de materia prima que sufran algin dafio
dentro de Bodega deben ser revisados por Control de

Calidad para determinar si hubo alguna contaminacion.

" El trasvase de materia prima debe hacerlo Unicamente
Metrologia.
" Se debe anotar la temperatura y humedad en los puntos de

la Bodega dos veces al dia (mafana y tarde), segun RE-M-

03-04 Control de Temperatura y Humedad.

Politicas de despacho de materia prima

. La materia prima se puede despachar Unicamente cuando

esta aprobada.

. El personal de Metrologia es el Unico autorizado para

ingresar al area de Materia Prima en Transito (AA-1).

. Las materias primas se deben despachar con el método

PVPS (Primero en vencer, primero en salir).

. Los recipientes plasticos despachados deben desinfectarse
con alcohol etilico, bitrex y papel;, mientras que los
recipientes de papel y cartén deben colocarse unicamente en

bolsa plastica.

" El despacho de dos o mas materias primas iguales debe

enumerarse para su uso segun fecha de expiracién. Si tienen
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misma fecha de caducidad, se debe utilizar la recepcién mas

antigua.

" Control de Calidad debe informar mensualmente al jefe de
Logistica y Encargado de Bodega respecto a las materias

primas proximas a vencer.

o Condicioén que inicia el procedimiento
o El proveedor de materia prima entrega a la empresa una materia
prima.
o Procedimiento
Tabla VI. Procedimiento pararecepcién de materia prima

PROCEDIMIENTO: RECEPCION DE MATERIA PRIMA
Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala Analista: José L. Palmieri
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1 de 3
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Continuacion de la tabla VI.

No. Descripcion Actividad Responsable Instrumento
Verificar que los datos sean iguales
en los cuatro documentos al
momento de la recepcion: nombre de
, ) : . Orden de
la materia prima, fabricante, nUmero comora
de lote, cantidad y fecha de | Encargado o bra,
- - factura,
1. | vencimiento Auxiliar  de envio y
g,Lo,s datos estan correctos o falta | Bodega Certificado  de
alguan documento? AT
b Analisis
Si: ir a paso 3.
No: existen errores o falta un
documento, ir a paso 2.
Notificar al jefe de Logistica el error o
la falta de documento para
gestionarlo.
Si lo que falta es el Certificado de
Analisis, el jefe de Logistica lo solicita
por correo al proveedor y comunica a
Bodega.
Si es un error de congruencia de los
: o Encargado o
documentos, el jefe de Logistica lo -
2. . Auxiliar  de | --
resuelve con el jefe de Compras y
: Bodega
comunica a Bodega.
(El jefe de Logistica autoriza la
recepcion con error o con la falta del
documento?
Si: ir a paso 3.
No: rechazar la recepcién de materia
prima, ir a FIN DEL
PROCEDIMIENTO.
Comparar identificacion del
recipiente contra el documento. | Encargado o o
i ) " Certificado  de
3. | ¢Tiene congruencia? Auxiliar  de s
. Analisis
Si: ir a paso 5. Bodega
No: ir a paso 4.
Rechazar el producto, devolverlo al
! : Encargado o
4 proveedor e informar por medio de Auxiliar  de B
" | correo electronico al jefe inmediato. Bodeqa
FIN DEL PROCEDIMIENTO g
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Continuacion de la tabla VI.

Examinar el recipiente de la materia
prima para verificar que cumpla con
las Politicas de Recepcion. ¢,Cumple
con todos los requerimientos?

Si: ir a paso 6.

No: ir a paso 4.

Encargado o
Auxiliar  de
Bodega

Pesar el producto y pegar una
identificacion con fecha de recepcion
y peso bruto.

Encargado o
Auxiliar  de
Bodega

Etiquetas

Colocar los recipientes ingresados en
el area de Cuarentena o en las
estanterias y tarimas segun estatus
del area.

Encargado o
Auxiliar  de
Bodega

Firmar de recibido los documentos al
proveedor.

Encargado o
Auxiliar  de
Bodega

Orden
compra,
envioy
factura

de

Colocar sello de recepcién de materia
prima en la parte de atras del
documento (ver Anexo 4). Revisar los
puntos de la checklist, firmar y
escribir fecha de recepcién, colocar
en la copia de la factura el detalle y
total de bultos.

Encargado o
Auxiliar  de
Bodega

Certificado
Andlisis y

de

copia de factura

10.

Anotar el ingreso de materia prima en
el formato electronico. (Equipo -
Disco c(\\Mysqgl)(O:) —-> Carpeta
“Control de Materiales y Ordenes” >
Control de Materiales en Transito).

Encargado
de Bodega

Control
Materiales
Transito

de
en

11.

Anotar en la parte superior del
documento la cantidad ingresada,
nombre del proveedor, numero de
recepcion, si pertenece a la empresa
o de maquilador, cantidad de bultos,
fecha de ingreso, nimero de ingreso
generado por el sistema y cddigo del
producto.

Encargado
de Bodega

Certificado
Analisis

de
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Continuacion de la tabla VI.

Llena( la ethueta} de Identnﬁcamon de RE-B-07-03
Materiales (segun registro) con la
. - Encargado y
12. |informacion del documento vy .
. . de Bodega Certificado de
colocarla en la materia prima L
: Andlisis
correspondiente.
Trasladar documento a jefe de
. . P Encargado o e
Laboratorio Quimico para el analisis y o Certificado  de
13. ” 2 | Auxiliar  de AT
aprobacion o rechazo de la materia Analisis
: Bodega
prima.
Trasladar las materias primas
aprobadas por Control de Calidad a | Auxiliar de
14. . : -
las estanterias o tarimas de Bodega | Bodega
segun Politica de Almacenamiento.
Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.

Tabla VII.

Procedimiento para despacho de materia prima

PROCEDIMIENTO: DESPACHO DE MATERIA PRIMA

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala

Analista: José L. Palmieri

Fecha: enero 2022

Revision: 12

Hoja: 1 de 2
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Continuacion de la tabla VII.

No. Descripcion Actividad Responsable Instrumento
1 Despachar la materia prima segun | Auxiliar  de | Orden de
" | documento. Bodega produccion
RE-B-07-05
(Formato de
Control de
Pesajes y
Traslados a
Anotar las érdenes que se pesan Metrologia de
5 para fabricacion en el cuaderno de | Auxiliar  de | Materia Prima),
" | Control Interno, recoger el formato y | Bodega RE-B-07-06
copia. (Cuaderno  de
Control Interno)
y
copia de la
Formula
Maestra
Llenar la columna de “Peso que Auxiliar  de
3. | entrega Bodega a Metrologia” en el RE-B-07-05
formato. Bodega
4 Desinfectar los recipientes de | Auxiliar de B
" | materia prima. Bodega
Rotular las materias primas para su | Auxiliar  de | Etiquetas de
5. . .
uso segun fecha de caducidad. Bodega colores
Entregar las materias primas al area Auxiliar  de
6. | de Materia Prima en Transito (AA- --
1). Bodega
4 Recibir las materias primas vya | Auxiliar de
" | pesadas por parte de Metrologia. Bodega
Pesar y anotar la devolucion de
materia prima en la columna de | Auxiliar de
8- | “Paso Recibido de Metrologia” en el | Bodega RE-B-07-05
formato.
9 Colocar los recipientes en sus | Auxiliar de B
" | ubicaciones respectivas de nuevo. | Bodega
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Continuacion de la tabla VII.

Trasladar el formato al Encargado | Auxiliar de
10- 1 e Bodega o jefe de Logistica. Bodega RE-B-07-05
Llenar la columna de “Diferencia Encaraado
11. | Peso de Bodega vrs. Peso Metro” g RE-B-07-05
de Bodega
en el formato.
: : RE-B-07-07
Realizar los cargos respectivos en | Encargado y (Reportes de
12. | el sistema para mantener exactitud | Auxiliar de E rgsos del
y confiabilidad del inventario. Bodega Ing\]/entario)
Fin del procedimiento

Observaciones: algunos documentos de trazabilidad de materias primas no cuentan
actualmente con registros por lo que no se colocaron.

Fuente: elaboracion propia.

o Documentos relacionados
o PEO-GC-05 Ingreso y Aprobacién de Materia Prima.
o PEO-HL-13 Destruccion de Desechos Rechazados vy
Vencidos.
o RE-M-03-04 Registro de Control de Temperatura vy
Humedad.
o Registros
o RE-B-07-01 Registro de Distribucion.
o RE-B.07-02 Registro de Divulgacion.
o RE-B-07-03 Registro de Identificacion de Materiales.
o RE-GC-05-07ACT. 1 registro de Etiqueta de Aprobado.
o RE-GC-05-06 ACT. 1 registro de Etiqueta de
Rechazado.
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o RE-B-07-05 Formato de Control de Pesajes y Traslados a
Metrologia de Materia Prima.

o RE-B-07-06 Cuaderno (control interno de Bodega).

o RE-B-07-07 Reportes de Egresos del Inventario.

Control de cambios

o Se modifico la estructura completa del PEO.
o Se cambié redaccion y ortografia del procedimiento.
o Se agregaron los registros RE-B-07-04, RE-B-07-05, RE-B-07-06 y
RE-B-07-07.
3.1.3. Recepcién, almacenamiento y despacho de envase y
empaque
Objetivo
o Describir la forma correcta de realizar la recepcion, el

almacenamiento y despacho de los materiales de envase, empaque

y blister utilizados en la empresa.

Alcance

o Este procedimiento aplica a todos los materiales de envase,

empaque y blister de la empresa y de clientes que se utilizan.
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Definiciones

©)

Area de Cuarentena: area negra en donde se colocan los materiales

de envase, empaque Y blister en espera de su respectivo analisis.

Area de Transito: area gris que separa a Bodega de Metrologia.

Esclusa de Materiales: area gris que separa a Bodega de

Produccidn.

Materiales o equipos:

Documentos.

Alcohol etilico desnaturalizado con bitrex al 85 %.
Papel mayordomo.

Redecilla.

Carretilla.

Trocket.

Politicas o normas que rigen el procedimiento

o

Politicas de recepcion de material de envase, empaque y blister

= Todos los bultos deben estar debidamente identificados con

nombre y cantidad de unidades que contienen.

" Todos los bultos deben estar limpios y sin ninguna rotura,
caso contrario, se debe verificar que tengan otro empaque

gue los proteja (por ejemplo: doble bolsa).
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El encargado de Bodega de Materiales debe almacenar todo

material que ingresa al area de Cuarentena.

Si el area de Cuarentena esta ocupada, colocar los bultos en
las estanterias o tarimas y se le coloca alrededor de estos
una cinta plastica de color amarillo. Este material no se
puede utilizar hasta que Control de Calidad coloque la
Etiqueta de Aprobado RE-GC-05-05.

El nimero de recepcion consta de los ultimos dos digitos del
afo en curso, seguido de los dos numeros del mes en que

ingresa y un correlativo que empieza en 01 cada afio.

En el material de envase, empaque y blister no se maneja
namero de lote del proveedor ni fecha de expiracion, por lo
que en la etiqueta de Identificacién de Materiales RE-B-07-

03 se coloca ND (no determinado), en dichos campos.

Colocar a todos los materiales de envase, empaque y blister
de la empresa y de clientes la etiqueta de Identificacion de

Materiales RE-B-07-03 y numero de recepcion.

Control de Calidad debe realizar un muestreo y una
identificacion de los mismos, segin PEO-GC-06.

Cuando los materiales son RECHAZADOS, Control de
Calidad debe colocar una Etiqueta de Rechazado RE-GC-
05-06, especificando la causa del rechazo e informa al jefe

de Compras para que se comunique con el proveedor e
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informe del rechazo. Compras coordina con Bodega de

Materia Prima y Materiales la devolucion.

Politicas de almacenamiento de envase, empaque y blister

. Todo material que Control de Calidad apruebe debe estar
identificado por la Etiqueta de Aprobado RE-GC-05-05 y
trasladarse del area de Cuarentena a las estanterias o

tarimas de Bodega.

" El encargado de Bodega de Materia Prima y Materiales debe
liberar las 6rdenes de produccién que estuvieran pendientes

al estar aprobado el material.

. Los materiales se deben almacenar de manera que faciliten
su rotacion con el método PEPS (Primero en entrar, primero

en salir).

" Los materiales siempre deben permanecer sobre las
estanterias o tarimas, nunca deben estar en contacto directo

con el piso.

. Las estanterias, tarimas y recipientes de materiales deben
estar por lo menos 20 cm alejadas de las paredes. Estas
deben estar lo suficientemente separadas para que se pueda
movilizar cualquier recipiente sin riesgo de que se dafe y

para permitir la limpieza del area
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Los empaques de la empresa se almacenan en el segundo
nivel y los envases, jeringas, vasos dosificadores y

cucharitas, en el tercero.

Los empaques y envases de clientes se almacenan en el

tercer nivel.

Los blisteres se deben almacenar en el lugar designado del

primer nivel.

Los envases de productos similares deben estar
correctamente identificados y permanecer alejados para
evitar confusiones. Ver PEO-GC-29, para las indicaciones

especificas para materiales de apariencia similar.

Las etiqguetas de clientes y de la empresa deben estar
separadas, ubicadas y resguardadas dentro de un mueble
con llave para evitar manipulaciones; ademas de estar en

cajas selladas o paquetes cerrados.

Los materiales obsoletos o0 desactualizados se deben
identificar con un documento electrénico que se imprime, se
pegay dice: MATERIAL OBSOLETO O DESACTUALIZADO.

Este debe llevar la firma del jefe de Logistica.
El jefe de Logistica debe informar por medio de un correo

electronico a Gerencia Administrativa sobre los materiales

obsoletos o desactualizados.
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" Todos los materiales obsoletos o desactualizados aprobados
por Gerencia Administrativa deben destruirse por medio de
una empresa contratada para ello, segun PEO-HL-13
Destruccion de Desechos, Rechazados y Vencidos.

Politicas de despacho de material de envase, empaque y blister

" El personal de Bodega debe despachar los materiales de
envase, empaque Yy blister segun el método PEPS (Primero

en entrar, primero en salir).

" Despachar Unicamente el material que esté aprobado a
través del formato “Solicitud a Bodega” RE-B-07-05.

" El personal de Produccion, de Empaque y Control de Calidad
deberan realizar sus requerimientos por medio del formato
“Solicitud a Bodega” RE-B-07-05.

. Todo material sobrante de alguna solicitud previa debe
realizarse por medio del formato “Devolucion a Bodega” RE-
B-08-04.

. Tanto en la entrega o devolucion de Produccién o Empaque,
se debe hacer con copia del formato respectivo. Ambas
partes deben firmar de conformidad, las copias originales

guedan en Bodega y las copias a los solicitantes.

" Control de Calidad debe devolver el material utilizado para

muestreo por medio del formato indicado. El personal de
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Bodega debe regresar las muestras al recipiente que le

corresponde.

El personal de Produccion es el Unico autorizado para estar

en la Esclusa de Materiales.

El material de empaque secundario (cajas, cucharas,
etiquetas, vasos dosificadores y jeringas) se entrega al area

de Empaque, cuando lo solicitan a Bodega.

Las cajas de los materiales se van al basurero, salvo se

necesitasen. Los separadores se envian a Empaque.

Para los materiales de aluminio, se debe limpiar su caja y
después entregar en la Esclusa o en el area de Dispensado
de Materiales.

Los materiales que vienen en bandeja (frasco de vidrio, PET
y plastico), se deben limpiar con alcohol y papel. Si dicho
material viene en caja, entonces se tienen que sacar las
bandejas y limpiarlas, desarmar las cajas, destruir las
cuarentenas y separar las cajas de los separadores

individuales.

La bolsa exterior de los materiales redondos debe removerse

y limpiar la bolsa primatria.
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" Limpiar inicamente la bolsa secundaria de los materiales en
forma de tubo o aquellos cuya forma puedan dafiar la bolsa

primaria,

" Los materiales de GMS se entregan en el buzén de
Materiales GMS. Para esto, es necesario que el personal de

Bodega utilice redecilla.

. Las bolsas, cajas, toneles y sacos de GMS se guardan para
devolverlos.
" Los tarros de 50 g de GMS (pomada y balsdmico), deben

pasar primero a Produccién para que los limpien.

Condicién que inicia el procedimiento

o Ingreso de materiales de envase, empaque y blister por parte de los

proveedores segun un requerimiento de la empresa.

Procedimiento
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Tabla VIII.

envase, empaque y blister

Procedimiento de recepcion, almacenamiento y despacho de

empaque y blister

Procedimiento: recepcion, almacenamiento y despacho de envase,

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala

Analista: José L. Palmieri

Fecha: enero 2022

Revision: 12

Hoja: 1 de 3

No.

Descripcion Actividad

Responsable

Instrumento

Recibir el material de envase,
empaque o blister y colocarlos en el
area de Cuarentena.

Si el material es de clientes, verificar
la cantidad de bultos con Envio.

Si es de la empresa, verificar factura
y orden de compra para que
cuadren.

Encargado o
Auxiliar  de
Bodega

Orden
compra,
facturay
envio

de

Revisar que el material recibido
cumpla con las Politicas de
Recepcion. ¢ El material cumple con
las Politicas?

Si: continuar con el paso 3.

No: devolver el material. Notificar al
Jefe de Compras si el material es de
la empresa; si el material es de
clientes, el Encargado o Jefe de
Bodega notifica al cliente. Ir a FIN
DEL PROCEDIMIENTO.

Encargado o
Auxiliar  de
Bodega

Anotar el ingreso del material en el
formato electrénico. (Equipo ->
Disco c(\Mysql)(O:) -> Carpeta
“Control de Materiales y Ordenes” >
Control de Materiales en Transito)

Encargado
de Bodega

Control de
Materiales en
Transito
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file://///Mysql)(O:)

Continuacion de la tabla VIII.

Pegar las etiquetas de
“‘Identificacion de Materiales” en
cada bulto. Revisar que sea el
material correcto, para esto se debe
leer la identificacion del recipiente o
su contenido.

Encargado o

Auxiliar
Bodega

de

RE-B-07-03

Almacenar los materiales aprobados
segun la Politica de
Almacenamiento.

Auxiliar
Bodega

de

Despachar los materiales a
Produccién o Empaque segun el
formato de “Solicitud a Bodega”.
¢, Qué tipo de material de empaque
es solicitado?

Es envase o empaque, continuar
con el procedimiento. (Ir a paso 7)
Es blister, ir al paso 9.

Auxiliar
Bodega

de

RE-B-07-05

Limpiar el material segun las
Politicas de Despacho. ¢Es envase
0 empaque?

Es envase, ir al paso 8.

Es empaque, ir al paso 9.

Auxiliar
Bodega

de

Anotar en el Cuaderno de Control
Interno: nombre del producto, lote,
tipo de frasco solicitado, numero de
recepcion y cantidad de bultos por
cada recepcion. Pegar en el
cuaderno una copia de Ila
cuarentena del envase.

Auxiliar
Bodega

de

Cuaderno
Control
Interno

de

Verificar con coédigo, numero de
recepcion y descripcion que el
material que se esta entregando
corresponde al producto que se va a
envasar y que la cantidad entregada
sea la solicitada.

Auxiliar
Bodega

de

10.

Realizar la descarga del material en
el sistema.

(Escritorio > OpenSMS -> Mddulo
de Inventarios)

Auxiliar
Bodega

de

VSMS
Sistema
Inventarios

de
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Continuacion de la tabla VIII.

Entregar el material a Empaque o
Produccion, junto con el formato y
copia para que firmen de recibido.
Archivar el formato. ¢El material Auxiliar  de
11. | entregado coincide con la cantidad RE-B-07-05
- Bodega
solicitada?
Si: ira FIN DEL PROCEDIMIENTO.
No: el material entregado excede la
cantidad solicitada, ir a paso 12.
C_argar el material sobrante al N VSMS B
12 sistema. Auxiliar  de Sistema  de
" | (Escritorio - OpenSMS -> Mddulo | Bodega .
. Inventarios
de Inventarios)
Recibir el material sobrante de
13, Produccion o Empaque, junto con el | Auxiliar de RE-B-08-04
formato y copia correspondiente. | Bodega
Archivar el documento.
14. | Almacenar el material recibido. Auxiliar de --
Bodega
FIN DEL PROCEDIMIENTO

Observaciones: algunos documentos de trazabilidad de materias primas no cuentan

actualmente con registros por lo que no se colocaron.

Fuente: elaboracion propia, con datos de la empresa.

Documentos relacionados

@)

PEO-HL-13

Vencidos.

PEO-GC-06
Envase y Empaque.

PEO-GC-29

Material de Envase y Empaque.
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Registros

o RE-B-07-05 Solicitud a Bodega.

o RE-B-07-03 Identificacion de Materiales.
o RE-B-08-04 Devolucion a Bodega.

o RE-GC-05-05 Etiqueta de Aprobado.

o) RE-GC-05-06 Etiqueta de Rechazado.

o) Cuaderno de Control Interno de Bodega.

Control de cambios

o Se modifico la estructura completa del PEO.

o Se cambié redaccion y ortografia del procedimiento.

o Se agregaron, quitaron y actualizaron los registros relacionados que
se utilizan.

3.1.4. Bodega de Producto Terminado

Objetivo

o Describir la forma correcta para realizar las actividades en la

Bodega de Producto Terminado.

Alcance

o Este procedimiento aplica a todos los productos de la empresa que

se almacenan en la Bodega de Producto Terminado.

Definiciones
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Producto terminado: producto que ha pasado por todas las fases de

produccion.

Muestra médica: presentacion reducida de un medicamento que el
visitador médico entrega sin costo a los profesionales de la salud,
con la finalidad de formar en ellos un habito prescriptivo o para

recordarles la existencia de una marca comercial.

Materiales o equipos

Tarimas y estanterias.

Corrugados.

Kéardex.

Etiquetas autoadhesivas de colores.

Computadora.

Politicas o normas que rigen el procedimiento

Bodega de cuarentena de producto terminado

. Todo producto etiquetado y empacado, pero pendiente por
realizarle el Andlisis Fisicoquimico y Microbiolégico debe
resguardarse en el area de Bodega de Cuarentena de
Producto Terminado.

. Las llaves del area de Bodega de Cuarentena de Producto
Terminado son responsabilidad del personal de Bodega de

Producto Terminado.

132



" Empaque debe entregar al Encargado de Bodega de
Producto Terminado la boleta de Ingreso a Bodega de
Cuarentena de Producto Terminado RE-B-06-05 de todo
producto terminado que ingrese a dicha area.

. El producto que egrese de la Bodega de Cuarentena de
Producto Terminado debe estar identificado por la Etiqueta
de Aprobado RE-GC-08-03 y con su respectivo sello de
“‘Aprobado FQ y M” en la boleta de Ingreso a Bodega de
Cuarentena de Producto Terminado RE-B-06-05.

" El control de estos ingresos y salidas del area debe llevarse
en el Control de Boletas de Ingresos a Bodega de

Cuarentena de Producto Terminado.

o Ingreso y almacenamiento del producto terminado

. Los ingresos se anotan en el Control de Boletas de Ingresos
a Bodega de Cuarentena de Producto Terminado, indicando
IK (ingreso a cuarentena), SK (salida de cuarentena) o

anulado.

. Los productos que ingresan a Bodega de Producto
Terminado deben ir con su respectiva boleta de Ingreso de
Producto Terminado RE-B-06-04 por parte del departamento
de empaque, firmada por un profesional de Gestion de
Calidad (segun PEO-GC-08 Liberacion de Producto
Terminado). Si la boleta no se encuentra firmada, NO se

debe ingresar el producto a Bodega.
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La Boleta de Ingreso de Producto Terminado RE-B-06-04
original se archiva en Bodega y tiene dos copias: una para
Contabilidad (amarilla) y la otra se queda en el area de

Empaque (verde).

El personal de Bodega debe revisar que todo el producto
recibido esté debidamente identificado, con la Etiqueta de
Aprobado RE-GC-08-03 y que el nombre, lote, fecha de
caducidad y cantidad en la etiqueta de ldentificacion de
Producto Terminado RE-P-58-05 coincida con la informacion
del registro RE-B-06-04.

El producto debe estar siempre sobre las estanterias, hunca

en contacto directo con el piso.

Las cajas deben estar cerradas siempre y no debe haber

producto sobre ellas.

Al recibir cajas de producto por parte del departamento de
empaque, el personal de Bodega de Producto Terminado
debe colocar la ubicacién de este en el programa de Excel
(Ubicaciones de Producto Terminado). Este programa utiliza

la siguiente nomenclatura: PT-XX-YY, donde:
v PT = producto terminado

v XX = nimero de estanteria

v YY = ubicacion en la estanteria
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Las muestras médicas van almacenadas por lo general en la

tercera o cuarta estanteria.

No se permite el ingreso a personas ajenas al area, a menos
gue estén autorizados por jefe de Logistica o Encargado de
Bodega de Producto Terminado y deberan seguir los
requisitos de Circulacion de Areas y Seguridad Industrial a

Su ingreso.

Despacho de producto terminado

El producto se coloca en la estanteria de tal forma que facilite
el despacho segun el Sistema PVPS (Primero en vencer,
primero en salir), colocando los productos que tienen fecha
de vencimiento mas proxima delante de los que tienen fecha

de vencimiento mas lejana.

Se trabaja con factura electrénica, que son hojas papel bond
para original y copia. En estas se debe indicar si el pago es
al contado o al crédito. La factura original es para el cliente y

la copia es para Facturacion.

NO se aceptan devoluciones después de 8 dias de haber
recibido el producto.

Producto ofertado NO tiene devolucién.

La factura debe incluir el nimero de lote y fecha de

caducidad del producto a despachar.
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Los pedidos que se trasladen a Bodega de Producto
Terminado deben incluir el tipo de transporte del producto.

Este puede ser:

v Personal: el producto terminado es retirado por el

cliente en la empresa.

v Intecfa: los repartidores se encargan de entregar el

producto.

v Visitador: los visitadores médicos recogen el producto.

v Cargo: la empresa repartidora se encarga de recoger

el producto.

Se debe preparar el pedido de acuerdo con los nimeros de

lote especificados en el pedido y factura.

Cuando la cantidad necesaria para el pedido es menor a la
cantidad que hay en un corrugado, se toma un parcial y se
colocan las anotaciones en un kardex. Colocar una etiqueta
autoadhesiva redonda de color celeste para indicar que este
corrugado quedara incompleto.

Existen seis tipos de despacho: envios, pedidos personales,
productos promocionales, visitador médico, Cargo Express y

repartidor.

Para aplicar a los productos promocionales, los clientes

deben estar suscritos al Programa de Apoyo al Paciente “Yo
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Soy INTECFA” (ver PEO-AB-01 Programa de Apoyo al
Paciente Canje en Oficinas de INTECFA). Los cinco
productos que aplican al programa son: Ursotec Forte,
Otonio, Kliden, Difur y Laxanes Solucion.

Los registros de Programa de Apoyo al Paciente “Yo Soy
INTECFA” llevan un correlativo de entrega que inicia en 01

cada mes.

Los pedidos de visitadores meédicos que hayan sido
cancelados al contado o crédito se deberan indicar en el
Control de facturas para visitadores médicos. Cuando el
pago es al contado, se debe entregar la factura electrénica
junto con una copia para que el cliente la firme de respaldo,
esta copia de la factura debe entregarla el visitador médico
en su siguiente visita. Si el pago es al crédito, debe
entregarse la factura electrénica junto con dos copias. Una
de ellas para el cliente, otra para el visitador y la Ultima, que

debe firmar el cliente, para Facturacion.

En Bodega de Producto Terminado no hay producto
rechazado o anulado, debido a que el area de Empaque solo
traslada producto aprobado. En caso de suceder lo contrario,
se debe colocar una Etiqueta de Rechazado RE-GC-05-06 y
colocarlo en el area de Destruccién si este aun no ha salido
al mercado. Si el producto ya fue despachado, se procede a
retirar del mercado con la autorizaciéon del departamento de
gestion de calidad y con la colaboracion del departamento de

ventas.
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Condicion que inicia el procedimiento
o El departamento de empaque se comunica con Bodega de Producto

Terminado para indicar que termina un proceso de etiquetado y

empacado de un producto.

Procedimiento

Tabla IX. Procedimiento pararecepcion de producto terminado

Procedimiento: recepciéon de producto terminado

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala Analista: José L. Palmieri
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1 de 3
No. Descripcién Actividad Responsable Instrumento
RE-P-58-05
(Identificacion de
Producto

Recibir el producto terminado y
verificar la concordancia de los
datos en ambos registros. Firmar
de recibido.

Auxiliar o Encargado | Terminado)

de Bodega de | RE-B-06-05
Producto Terminado | (Ingreso a Bodega
de Cuarentena de
Producto
Terminado)
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Continuacion de la tabla IX.

Personal de | RE-B-06-05
. empague o (Ingreso a Bodega
I,ngresar el producto terminado al Auxiliar o Encargado | de Cuarentena de
area de Cuarentena.
de Bodega de | Producto
Producto Terminado | Terminado)
Control de Boletas
o de Ingresos a
Anotar el ingreso en el registro Auxiliar o Encargado Bodega de
\ de Bodega de
correspondiente. . Cuarentena  de
Producto Terminado
Producto
Terminado

Anotar nuevamente la salida en el

registro, segun resultado del
Andlisis Fisicoquimico y
Microbiologico. ¢Cual es el

resultado del analisis?

¢Es producto aprobado y de la
empresa? Entregar duplicado de
boleta a Empaque. (Ir a paso 5)
¢Es producto aprobado y de
clientes? Entregar duplicado de
boleta a Empaque. La boleta
original se archiva en Bodega y
tiene dos copias: una para
Contabilidad (amarilla) y la otra
para el area de Empaque (verde). Ir

Auxiliar o Encargado
de Bodega de
Producto Terminado

Control de Boletas

de Ingresos a
Bodega de
Cuarentena de
Producto
Terminado
RE-P-58-05

(Identificacién de
Producto
Terminado)
RE-B-06-05
(Ingreso a Bodega
de Cuarentena de
Producto

a FIN DEL PROCEDIMIENTO. Terminado)
RE-GC-08-03
(Etiqueta de
ifi ibi Aprobado)
Verificar que el producto recibido RE-P.58.05

esté identificado con la Etiqueta de
Aprobado y que las cantidades
coincidan entre la Identificacion de

Auxiliar o Encargado
de Bodega de

(Identificacion de
Producto

: ) Producto Terminado | Terminado)
Producto Terminado y el registro de
: RE-B-06-04
Ingreso de Producto Terminado.
(Ingreso de
Producto
Terminado)
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Continuacion de la tabla IX.

Colocar el producto en las

Personal de
Empaque o

Producto Terminado)

6. estanterias Auxiliar o Encargado --
' de Bodega de
Producto Terminado
. Encargado de | Ubicaciones de
Registrar en el programa de Excel
7. - Bodega de Producto | Producto
la ubicacion del producto. . :
Terminado Terminado
Anotar en el IP el ingreso del
producto. (Médulo de Inventarios - | Encargado de
8. | Mantenimiento de Transacciones | Bodega de Producto | IP
del Inventario - Ingreso de | Terminado

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.

Tabla X. Procedimiento para despacho de pedidos
Procedimiento: despacho de pedido
Método: Propuesto
Lugar: Ciudad Guatemala Analista: José L. Palmieri
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1 de 3
No. Descripcion Actividad Responsable Instrumento
Auxiliar 0
- Encargado de
1. Recibir los qlgcumentos por parte Bodega de | Pedido y factura
de Facturacion.
Producto
Terminado
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Continuacion de la tabla X.

Despachar el pedido. ¢Qué tipo
de pedido es?

Es envio, ir a paso 3.

Es pedido personal, ir a paso 4.
Es producto promocional, ir a

Auxiliar de Bodega

paso 5. de Producto | Pedido y factura
Es para visitador médico, ir a | Terminado
paso 6.
Es para Cargo Express, ir a paso
7.
Es para repartidor, ir a paso 8.
Solicitar al mte,resado que firme el Encargado de
formato Envio, trasladarlo a
L, Bodega de .
Facturacibn 'y proceder a Envio
. Producto
archivarlo. Ir a FIN DEL Terminado
PROCEDIMIENTO.
Tabular el pedido en el formato de
Pedidos Personales. Envio
. . Encargado de
Enviar el formato via correo Factura
. s Bodega de
electronico a Facturacion. Formato de
: . . Producto .
Archivar el formato impreso junto ; Pedidos
Terminado
con la factura. Personales
Ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.
Colocar el nimero de lote y el
correlativo de entrega en la
esquina superior derecha del RE-AB-01-04
registro Programa de Apoyo al Proarama de
Paciente “Yo Soy INTECFA”. Encargado de A ogo al
Tabular la informacién en el | Bodega de | 2PYY p
P , " Paciente “Yo Soy
formato “Pedidos Promocionales” | Producto ”
) -~ : INTECFA
y enviarlo por correo electrénico a | Terminado

Facturacion.

Archivar el formato impreso que
envia Facturacion. Ir a fin del
procedimiento.

Formato Pedidos
Promocionales

Preparar el producto de acuerdo
con el pedido.

Llenar el control de facturas para
visitadores médicos.

Entregar la o las factura(s) a
Facturacion. Ir a fin del
procedimiento.

Auxiliar de Bodega
de Producto
Terminados

Factura

Control de
facturas para
visitadores
médicos
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Continuacion de la tabla X.

Realizar la Guia de Transporte

con I_a f_actura y pedldo._ Encargado de Fact_ura
Imprimir  dos  copias  del Bodeaa de Pedido
7. | manifiesto. g Guia de
: - - Producto
Firmar el manifiesto y solicitar al . Transporte
: L . Terminado e
repartidor que también lo firme. Ir Manifiesto
a fin del procedimiento.
Preparar con los pedidos los Factura
productos que tiene el registro Auxiliar o RE-B-06-03
“Entrega de Producto (Entrega de
. » Encargado de
Terminado”. Producto
8. . Bodega de ;
Colocar las anotaciones Producto Terminado)
correspondientes en el Control de Terminado Control de
Facturas de Bodega. Ir a fin del Facturas de
procedimiento. Bodega
Fin del procedimiento
Fuente: elaboracion propia
o Documentos relacionados
o PEO-GC-08  Liberacion de Producto Terminado.
o PEO -AB-01 Programa de Apoyo al Paciente Canje en
Oficinas de INTECFA.
o RE-GC-05-06 Etiqueta de Rechazado.
o RE-P-58-05 Identificacion de Producto Terminado.
o Registros

o RE-B-06-01
o RE-B-06-02
o RE-B-06-03
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o RE-B-06-04 Ingreso de Producto Terminado.

o RE-B—-06-05 Ingreso a Bodega de Cuarentena de Producto
Terminado.
o Control de Boletas de Ingresos a Bodega de Cuarentena de

Producto Terminado.

o) Control de Facturas de Bodega.

o Control de facturas para visitadores médicos.
o Formato Envio.

o) Formato Pedidos Personales.

o) Formato Pedidos Promocionales.

Control de cambios:

o Se modifico la estructura completa del PEO.
o Se cambid redaccion y ortografia del procedimiento.
o Se agregaron actualizaron los registros relacionados que se
utilizan.
3.1.5. Devolucién de producto terminado
Objetivo
o Asegurar gque los productos farmacéuticos devueltos a la empresa,

vencidos o en mal estado, sean tratados de acuerdo a las normas.

Alcance

143



o Este procedimiento aplica a los productos farmacéuticos devueltos
a la empresa por mal estado o vencidos y a la recoleccion,

almacenamiento, tratamiento o destruccion de estos.

Definiciones

o Nota de crédito: documento legal que se utiliza en las transacciones
de compraventa donde interviene un descuento posterior a la
emision de la factura, una anulacién total, un cobro de un gasto

incurrido de mas o devolucién de bienes.

Materiales o equipos

o Hojas para identificar cajas de producto rechazado.
o Computadora.

o Lapicero.

o Corrugados.

o Tape.

o Balanza.

Politicas o0 normas que rigen el procedimiento

o Generales

" El producto devuelto, ya sea por mal estado (empaque
deteriorado, frascos quebrados o mal tapados, entre otros),
0 VENCIDO, lo recibe el visitador médico de la farmacia o
distribuidora, y debe entregarlo a Bodega de Producto

Terminado.
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Cuando la devolucion se debe a vencimiento, el visitador
médico debe completar la Boleta de Producto Vencido
(Anexo No. 2). Debera colocar el lote y vencimiento del
producto. Las boletas se desglosan de la siguiente manera:

v Color blanco: es la boleta original y se entrega al
cliente.

v Color amarillo: esta copia se entrega a BPT junto con
el producto.

v Color rosado: copia para el visitador médico, debe

archivarla como constancia.

v Todas las casillas de la boleta deben tener la

informacion completa.

Si alguna caja trae bono (y si coincide con la boleta), anotarlo

y luego destruirlo.

El visitador médico debe revisar si el producto tiene
devolucion, ya que algunos estan marcados con un sello de

“Producto sin devolucioén”.

Bodega de Producto Terminado lleva un archivo en Excel de
todos los ingresos del producto devuelto.

El Encargado de Bodega de Producto Terminado debe
entregar semanalmente la reposicion de este producto

devuelto si aplica y si hay existencia de este al visitador
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o

meédico correspondiente. Si no hay producto, se informa al

departamento de créditos, y el encargado habla con el

visitador para entregar otro producto en pago o hacer nota

de crédito.

. El producto para reponer devoluciones se entrega al visitador

médico de acuerdo con el calendario de giras que les

entregara Créditos.

. Las boletas del Envio por Producto Vencido se desglosan de

la siguiente manera:

v

Color blanco: es la boleta original. Esta se la lleva el
visitador médico junto con el producto nuevo al cliente
para que la firme y selle. Luego se entrega a Bodega
para ser archivada.

Color celeste: copia que se archiva junto con la boleta

original.

Color amarillo: boleta que se entrega a Contabilidad.

Color verde: copia para el cliente.

Las boletas las archivan por visitador en Bodega.

Todas las devoluciones y reemplazos se ingresan al

sistema.

Devoluciones por cambio de caja o etiqueta
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©)

Si la devoluciéon fuera por cambio de caja o de etiqueta
porque esta en mal estado se le informa al jefe de Produccion
0 Supervisor de Empaque para que proceda a su
reacondicionamiento y debe llenar el Registro de
Reacondicionamiento de Producto Farmacéutico RE-GC-11-
03.

Control de Calidad toma una muestra para verificar que el
producto no tenga ningun otro defecto, firma en el RE-GC-

11-03 y autoriza que se haga el reacondicionamiento.

El jefe de Produccion o Supervisor de Empaque recibe el RE-
GC-11-03, solicita el material de empaque y cuando lo recibe,
solicita a Bodega de Producto Terminado que baje el
producto. Programa fecha y los reacondiciona. Al terminar,
se entrega el producto directamente a Bodega de Producto
Terminado, utilizando el mismo RE-GC-11-03 y se firma de

entregado.

Estos reacondicionamientos deben llevarse a cabo
periodicamente, y con la papeleria correspondiente para que
se realicen con cuidado y orden para evitar confusiones.

Se recibe todo el producto detallado en el RE-GC-11-03, y Si
en caso hay productos que no se reacondicionaron por falta
de empaques, se debe devolver junto con el producto
reacondicionado, para que Bodega de Producto Terminado

lo guarde y lo entregue cuando ya haya empaque disponible.

Devolucién por problema de produccion
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" Estas devoluciones se realizan cuando ocurrié un problema
de produccidon como sellado de frasco, mal blisteado,

etiqueta pegada incorrectamente, entre otros.

" El visitador médico debera indicar el problema ocurrido al
Asistente de Visita Médica, llenando el registro RE-GC-10-03
Quejas y Reclamos de Clientes, y procede segun el PEO-
GC-10 Quejas y Reclamos de Clientes.

. Para estos casos, Gestion de Calidad procede a realizar una
investigacion, si el problema de la devoluciobn compromete la
seguridad o eficacia del producto, el jefe de Gestion de
Calidad activa el procedimiento para realizar el retiro del
producto del mercado, segun PEO-GC-12 Retiro del

Producto Farmacéutico.
o Devolucion de producto en mal estado
" Las devoluciones de producto en mal estado corresponden a
aguellas en las cuales el producto no se puede utilizar o haya
sido expuesto a condiciones extremas.

o Destruccion de producto vencido o en mal estado

" El producto que debe ser destruido se entrega a una

empresa especializada para esto, y viene dos veces al mes.

" El dia de la destruccion, Bodega de Producto Terminado

coloca en corrugados el producto que se debe destruir, sella
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la caja con tape, lo pesa y lo identifica como “Producto

vencido o en mal estado”. Se procede a completar el registro

RE-HL-13-03 Entrega a Bodega de Desechos rechazados y

Vencidos para Destruccion.

. Los corrugados son entregados al Encargado de Bodega de

Materia Prima, quien luego se los entrega a la empresa de

destruccion, segun PEO-HL-13 Destruccion de Desechos,

Rechazados y Vencidos.

Condicioén que inicia el procedimiento

o Uno o varios productos farmacéuticos, vencidos o en mal estado,

son devueltos a la empresa para su tratamiento o destruccion.

o Producto de
destruccion.

Procedimiento:

rechazo por un defecto especifico requiere

Tabla XI. Procedimiento para devolucion de producto terminado

Procedimiento: devolucion de producto terminado

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala

Analista: José L. Palmieri

Fecha: enero 2022

Revision: 12

Hoja: 1 de 2
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Continuacion de la tabla XI.

No. Descripcién Actividad Respgnsabl Instrumento
Auxiliar o
. Encargado | Boleta de
1 Remplr la bolet,a y producto por parte de Bodega | Producto
del visitador médico. :
de Producto | Vencido
Terminado
Revisar congruencia entre la boleta y
el producto, cantidad, nimero de lote | Auxiliar o
y fecha de vencimiento. Encargado | Boleta de
2. de Bodega | Producto
¢ El producto aplica para devolucion? | de Producto | Vencido
Si: ir a paso No. 3 Terminado
No: ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.
Llenar la boleta para la reposicion del
producto y entregarla al visitador
médico. .
Auxiliar o
L . : Encargado | Boleta de Envio
; ?
3 (,Que tipo de_o]evolumon apllca. . de Bodega | por Producto
Si es devolucién por cambio de caja o .
. : de Producto | Vencido
etiqueta en mal estado, ir a paso No. .
4 Terminado
Si es devolucién por producto en mal
estado, ir a paso No. 6.
. . ., . RE-GC-11-03
Llenar el registro con la informacion | Auxiliar o )
. Registro de
de cantidad, nombre del producto, | Encargado -
. ) Reacondicionam
4. | lote, fecha de vencimiento y si hay | de Bodega iento de
gue marcar caja, etiqueta o ambos. de Producto
. Producto
Ir a paso No. 5 Terminado -
Farmaceutico
Recibir el producto reacondicionado, - .
) : - . Auxiliar o | Registro de
firmar el registro de recibido y revisar -
Encargado | Reacondicionam
gue corresponda al producto que se .
5. . . de Bodega | iento de
entregé con los numeros de lote y
. de Producto | Producto
fechas de vencimiento correctas. Terminado | Farmacéutico
IR A FIN DEL PROCEDIMIENTO.
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Continuacion de la tabla XI.

Informar a Gestion de Calidad para | Auxiliar o
gque inspeccione el producto | Encargado | RE-GC-05-06
(tomando una muestra) y coloque la | de Bodega | Etiqueta
etiqueta. de Producto | Rechazado
Ir a paso No. 7 Terminado
Colocar el producto en el area de Auxiliar 0

. Encargado
Producto Vencido para su

. de Bodega | --
destruccion. de Producto
IR A FIN DEL PROCEDIMIENTO. .
Terminado

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.

Documentos relacionados

o PEO-GC-10
o) PEO-GC-12
o) PEO-HL-13

Vencidos.
Registros
o RE-GC-11-01
o RE-GC-11-02

o RE-GC-11-03

Farmacéutico.

Control de cambios

Destruccion de Desechos,

Registro de Distribucion.

Registro de Divulgacion.

o Se modifico la estructura completa del PEO.
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o Se cambi6 redaccién y ortografia del procedimiento.

o Se eliminod al jefe de Empaque y se agrego al jefe de Produccion.

3.1.6. Limpieza de Bodega de Materiales

Objetivo

o Asegurarse que todos los colaboradores encargados del area de

Bodega realicen la limpieza segun el procedimiento estandar de

operacion.
Alcance
o El procedimiento aplica a la Bodega de Materia Prima y Materiales

y Bodega de Producto Terminado de la empresa.

Definiciones

o No aplica.

Materiales o equipo

o Alcohol etilico desnaturalizado con bitrex al 85 % para limpieza.
o Trapeador.

o Escoba de piso.

o Pala plastica.

o Limpiador de tela.

o Mopa.

o) Desinfectante comercial.
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Politicas o normas que rigen el procedimiento

o Generales
" Mantener las estanterias ordenadas y sin producto fuera de
las mismas.
. Mantener la papeleria ordenada.
. Limpiar y trapear debajo de las estanterias.
. Lavar los trapeadores en la lavanderia segun procedimiento

PEO-HL-16 Lavado de Toallas y Trapeadores.

. Revisar si hay bolsas rotas o cajas en mal estado para
cambiarlas.
" Mantenimiento es el encargado de limpiar las lamparas.
o Bodega de materiales.
. NO se debe mantener bolsas con materiales o cualquier

objeto sobre las cajas o bolsas de materiales.

" Al realizar cualquier tipo de limpieza, los materiales deben

estar protegidos del polvo.

" Los lunes después de una fumigacion hay que limpiar
adecuadamente el piso.
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Las tarimas de plastico donde se encuentran los materiales

se deben lavar cada 6 meses 0 segln sea necesario. Debe

anotarse en el registro RE-B-01-03 Lavado de Tarimas.

Bodega de materia prima.

Limpiar las estanterias todos los dias con un pafo
impregnado en alcohol.

Las balanzas que se utilizan para los inventarios y para pesar
el producto que ingresa y el que se despacha a Produccion,
deben estar limpias, sobre un lugar estable y sin objetos

encima.

Los lunes después de una fumigacion debe removerse el
plastico que se utilizd para proteger a las materias primas
(toneles, bolsas, cajas, entre otros), y descartarlo. Luego,
hacer la limpieza correspondiente a ese dia.

Limpiar el area de Liquidos Inflamables los dias lunes.

Las tarimas de plastico donde se encuentran los recipientes
de materia prima se deben lavar cada 6 meses o segun sea
necesario. Debe anotarse en el registro RE-B-01-03 Lavado

de Tarimas.

Bodega de producto terminado.

NO se debe mantener producto suelto sobre las cajas y estas

deben estar siempre cerradas.
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" El lunes después de una fumigacion, deben limpiarse con

mayor cuidado y profundidad las cajas y el piso.
Condicion que inicia el procedimiento
o Es necesario realizar la limpieza diaria, del lunes o mensual o
después de la fumigacién en la Bodega de Materiales, Bodega de
Materia Prima o Bodega de Producto Terminado.

Procedimiento

Tabla Xll.  Procedimiento de limpieza diaria

Procedimiento: limpieza diaria

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala Analista: José L. Palmieri
Fecha: enero 2022 Revision: 12

Hoja: 1de 1
No. Descripcién Actividad Responsable Instrumento

Auxiliar de Bodega/
Auxiliar de Bodega
1. | Barrer con escoba o mopa. -

de Producto

Terminado

Auxiliar de Bodega/
Trapear el area con un | Auxiliar de Bodega
desinfectante comercial. de Producto
Terminado
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Continuacion de la tabla XII.

Recoger la basura vy
colocarla en bolsas
plasticas. Llevarlas al
basurero general.

Auxiliar de Bodega/
Auxiliar de Bodega
de Producto
Terminado

Anotar la limpieza
realizada en el registro
correspondiente. Colocar
la firma de la Revision de
la Limpieza por parte del
personal de Garantia de
Calidad o Jefe de
Logistica.

Auxiliar de Bodega/
Auxiliar de Bodega
de Producto
Terminado

RE-HL-09-04
Hoja de
Control  de
Limpieza

(Otras Areas)

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.

Tabla Xlll.  Procedimiento para limpieza de lunes

Procedimiento: limpieza de lunes

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala

Analista: José L. Palmieri

Materia Prima, ir a paso 3.
Si es en la Bodega de
Producto Terminado, ir a
paso 5.

Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1 de 2
No. Descripcion Actividad Responsable Instrumento
¢En qué bodega se
realizara la limpieza?
Si es en la Bodega de
Materiales, ir a paso 2.
1. |Si es en la Bodega de -- --
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Continuacion de la tabla XIII.

Sacudir las cajas y bolsas
en las estanterias vy
limpiarlas con un pafo
impregnado en alcohol. Ir a
FIN DEL
PROCEDIMIENTO.

Auxiliar de Bodega/
Auxiliar de Bodega
de Producto
Terminado

Sacudir las cajas,
recipientes y bolsas de
3. | materia prima en las
estanterias o tarimas. Ir a
paso No. 4.

Auxiliar de Bodega/
Auxiliar de Bodega
de Producto
Terminado

Barrer el area de Liquidos
Inflamables, limpiar los
toneles y sus fundas con un
4. |trapo humedo. (Si es
necesario, cambiarlas). Ir a
FIN DEL
PROCEDIMIENTO.

Auxiliar de Bodega/
Auxiliar de Bodega
de Producto
Terminado

Limpiar las cajas de las
estanterias con un pafio
5. humedecido en alcohol. Ir a
FIN DEL
PROCEDIMIENTO.

Auxiliar de Bodega/
Auxiliar de Bodega
de Producto
Terminado

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XIV. Procedimiento de limpieza profunda (cada mes)

Procedimiento: limpieza profunda (cada mes)

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala

Analista: José L. Palmieri

Fecha: enero 2022

Revision: 12

Hoja: 1 de 3
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Continuacion de la tabla XIV.

No. Descripcion Actividad Responsable Instrumento
Apagar y lllmplar' las Auxiliar de
lamparas. Quitar el difusor .

Bodega/  Auxiliar
y lavarlo con detergente y

1. . : de Bodega de -
cepillo de cerdas finas.

Producto
Remover el detergente :

Terminado
con agua.

Auxiliar de
Quitar y limpiar los tubos y | Bodega/  Auxiliar

2. tubos fluorescentes con |de Bodega de --

un pafio seco. Producto
Terminado
Auxiliar de

Limpiar el espacio donde | Bodega/ Auxiliar

3. estaban colocados los |de Bodega de -

tubos. Producto
Terminado
Auxiliar de
. Bodega/  Auxiliar
Armar la lampara

4. de Bodega de --
nuevamente y colocarla.

Producto

Terminado

Auxiliar de
Trapear el piso con un | Bodega/ Auxiliar

5. desinfectante comercial y | de Bodega de --

lustrarlo si es necesario. Producto
Terminado
¢,Qué bodega se esta
limpiando?
Si  es Bodega de
6 Materiales, ir a paso 7. B B
' Si es Bodega de Materia
Prima, ir a paso 9.
Si es Bodega de Producto
Terminado, ir a paso 11.
Limpiar las puertas con Auxiliar de
P p Bodega/  Auxiliar
trapos hamedos 0
7. o de Bodega de --
solucion jabonosa. Ir a
Producto
paso No. 8. :
Terminado
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Continuacion de la tabla XIV.

Lavar, con detergente y
agua potable, las tarimas | Auxiliar de
de plastico donde se |Bodega/ Auxiliar | RE-B-01-03
8. encuentran los materiales. | de Bodega de|lLavado de
Anotarlo en el registro. Ir a | Producto Tarimas
FIN DEL | Terminado
PROCEDIMIENTO.
Auxiliar de
Limpiar y rociar las puertas | Bodega/  Auxiliar
9. con alcohol etilico. Ir a|de Bodega de --
paso No. 10. Producto
Terminado
Lavar, con detergente y
agua potable, las tarimas | Auxiliar de
de plastico donde se |Bodega/ Auxiliar | RE-B-01-03
10. | encuentran los recipientes | de Bodega de|Lavado de
de materia prima. Anotarlo | Producto Tarimas
en el registro. Ir a FIN DEL | Terminado
PROCEDIMIENTO.
Auxiliar de
Remover el polvo de las .
Bodega/  Auxiliar
paredes con un trapo
11. ! de Bodega de --
hamedo envuelto en una
Producto
escoba. Ir apaso No. 12. :
Terminado
Limpiar, con un pafio
hamedo, las ventanas,
sillas, mesas y puertas. Si Auxiliar de
es necesario, utilizar una .
DO Bodega/  Auxiliar
soluciéon jabonosa para
12. . de Bodega de --
remover la suciedad.
. Producto
Cuidar que los muebles :
. : Terminado
gueden limpios y libres de
jabén. Ir a FIN DEL
PROCEDIMIENTO.
Fin del procedimiento
Fuente: elaboracion propia.
o Documentos relacionados
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o PEO-HL-16 Lavado de Toallas y Trapeadores.

Registros
o RE-HL-09-04 Hoja de Control de Limpieza (Otras Areas).
o RE-B-01-03 Lavado de Tarimas.

Control de cambios

o Se modifico la estructura completa del PEO.
o) Se cambi6 redaccion y ortografia del procedimiento.
o Se agregaron, quitaron y actualizaron los registros relacionados que
se utilizan.
3.1.7. Preparacion para pesado de materia prima
Objetivo
o Evitar contaminacion cruzada o confusiones, por medio de un

procedimiento estandar para la preparacion para pesado de materia
prima de acuerdo con las normas de Buenas Practicas de

Manufactura vigentes.

Alcance

o Este procedimiento aplica a todos los productos fabricados en la

empresa.

Definiciones

160



o No aplica.

Materiales o equipo

o Papeletas de pesado.

o Balanzas.

o) Basculas.

o) Ollas de acero inoxidable.

o Bolsas plasticas.

o Orden de produccion.

o) Utensilios para pesado.

o) Céanamao.

o Materiales para limpieza de utensilios y equipo.
o Carretilla.

Politicas o normas que rigen el procedimiento

o Toda orden de produccion que reciba el Encargado de Metrologia
por parte del jefe de Produccion debe contar con los siguientes

puntos:

" Liberacion de la orden por parte del jefe de Logistica o

Encargado de Bodega.

. Poseer numero de orden de produccion. De no ser asi,

devolver la orden de produccion al jefe de Produccion.

o Las materias primas siempre deben entregarse con el sistema

PVPS (Primero en vencer, primero en salir).
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El personal de Metrologia es el unico autorizado para ingresar al

area de Materia Prima en Transito (AA-1).

Todos los recipientes de materia prima deben ir limpios, rotulados y
con la informacién que solicita la Etiqueta de Identificacion de
Materiales RE-B-07-03, ademas de la Etiqueta de Aprobado de
Materia Prima RE-GC-05-07.

El Encargado de Metrologia es el responsable de preparar y
asegurar la limpieza del area de Metrologia junto con los utensilios

a utilizar, de acuerdo con su procedimiento de limpieza.

El 4rea debe limpiarse segiin PEO-P-02 Limpieza de las Areas de
Produccion. Las balanzas segun indica el IN-P-36 Manejo y

Verificacion de Balanzas.

En cuanto el personal de Metrologia tenga el area y los implementos
en condiciones adecuadas para realizar el pesado, debe informar a
Control de Calidad y solicitar la liberacion del area para proceder al

pesado de los materiales.

El personal de Metrologia, al tener el area liberada, debe colocarse
los implementos (bata y cubre zapatos), sobre el uniforme de
trabajo. Estos se encuentran en la Esclusa de Personal de
Metrologia y deben ser cambiados entre orden de fabricacion
pesada.

El personal de Metrologia de GMS utiliza cubre zapatos cuando sea

necesario, porque los productos se trabajan en campania.
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o La bata debe dejarse colgada en el area de pesado al salir del area
de Metrologia y los cubre zapatos, en las zapateras que se
encuentran en la esclusa de acuerdo con el Procedimiento de

Circulacién en Esclusas PEO-P-63.

o) El encargado del area de Metrologia debe preparar la papeleria
correspondiente en el area de Pesado. Cada insumo debe
identificarse con la papeleta de Materia Prima Pesada RE-B-04-03,
y debe llenarse con la informacién requerida. Esta papeleta evitara
confusiones al momento de realizar los pesados de cada materia

prima.
o Una vez pesadas las materias primas, estas se deben regresar a la
tarima de “Materias Primas Pesadas” en el area de Materia Prima

en Transito (AA-1).

o Los insumos se proceden a pesar segun IN-B-04 Pesado de Materia

Prima.

Condicién que inicia el procedimiento

o El personal de Metrologia recibe una orden de produccion por parte
del jefe de Produccion.

Procedimiento
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Tabla XV.

Procedimiento de preparacion para pesado de materia prima

Procedimiento: preparacion para pesado de materia prima

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala

Analista: José L. Palmieri

Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1 de 2
No. Descripcién Actividad Responsable | Instrumento
1 Recibir por parte del Encargado de | Auxiliar de | Orden de
" | Metrologia el documento. Bodega produccion
Entregar las materias primas, una
5 por una, al area de Materia Prima en | Auxiliar de B
" | Transito (AA-1) por medio de una | Bodega
carretilla.
3 Recibir las materias primas ya | Auxiliar de B
" | pesadas por parte de Metrologia. Bodega
Pesar y anotar la devolucion de
materia prima en la columna de | Auxiliar de
4 | “Peso Recibido de Metrologia” en el | Bodega RE-B-07-05
formato.
5 Colocar los recipientes en sus | Auxiliar de B
" | ubicaciones respectivas de nuevo. | Bodega
Trasladar el formato al Encargado | Auxiliar de
6 | de Bodega o Jefe de Logistica. Bodega RE-B-07-05
Llenar la columna de “Diferencia Encaraado
7. | Pesode Bodega Vrs Peso Metro” en g RE-B-07-05
de Bodega
el formato.
. . RE-B-07-07
Realizar los cargos respectivos en | Encargado o
: : " (Reportes de
8. | el sistema para mantener exactitud | Auxiliar de
o . : Egresos del
y confiabilidad del inventario. Bodega :
Inventario)

Fin del procedimiento

Observaciones: Este procedimiento se incluye en el PEO-B-07 Recepcion, almacenamiento y

despacho de materia prima.

Fuente: elaboracion propia.
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Documentos relacionados

o PEO-P-02 Limpieza de las Areas de Produccion.

o IN-P-36 Manejo y Verificacion de Balanzas.

o PEO-P-63 Procedimiento de Circulacion en Esclusas.

o IN-B-04 Pesado de Materia Prima.

o) PEO-B-07 Recepcion, Almacenamiento y Despacho de

Materia Prima.

o RE-GC-05-07 Etiqueta de Aprobado de Materia Prima.
Registros

o RE-B-05-01 Registro de Distribucién.

o RE-B-05-02 Registro de Divulgacion.

Control de cambios

o Se modifico la estructura completa del PEO.

o Se cambié redaccion y ortografia del procedimiento.

o Se agregaron, quitaron y actualizaron los registros relacionados que
se utilizan.

o Se agreg6 a documentos relacionados la Etiqueta de Aprobado de

Materia Prima RE-GC-05-07.

3.1.8. Pesado de materia prima

Objetivo
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o Establecer los procedimientos de pesaje de las materias primas
involucradas en el proceso de fabricacion de un producto

farmacéutico, cumpliendo con las Buenas Practicas de

Manufactura.

Alcance

o Este procedimiento aplica a todos los productos fabricados en la
empresa.

Definiciones

o Materia prima fotosensible: toda aquellas que sufren cambios en su

estructura debido a la luz, por lo que se debe evitar su exposicion a

la misma.

o Excipiente: Se refiere a todos aquellos componentes del

medicamento diferentes del principio activo.

Materiales o equipos

o Papeletas de pesado.

o Balanzas.

o Basculas.

o Palas de acero inoxidable.

o Bolsas plasticas.

o Céanamo y cierres plasticos.

o Cucharones.

o Canastas y cubetas plasticas con tapadera.
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Ollas de acero inoxidable.
Espatulas.

Bomba succionadora plastica.
Alcohol etilico al 85 %.
Carretilla de acero inoxidable.
Papel aluminio.

Acrilico color &mbar.

Cinta adhesiva.

Carretilla porta barril.
Lapicero.

Etiquetas autoadhesivas.
Materiales para limpieza de utensilios y equipo.

Botes plasticos con tapadera.

Politicas o normas que rigen el procedimiento

o

Los contenedores que entrega Bodega a Produccién deben estar

limpios.

En el area de Materia Prima en Transito, el personal de Produccion
debe higienizar los recipientes con alcohol etilico al 85 % antes de
ingresarlos al area de Metrologia. Produccion debe entregar limpios
todos los recipientes a Bodega de Materia Prima cuando estos son

devueltos.
Todos los recipientes de materia prima que se van a pesar deben

colocarse en el lugar identificado como “Materias Primas para

Pesar”, ubicada en el area de Materia Prima en Transito.
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Los recipientes de las materias primas se ingresan una por una al
area de Metrologia para ser pesada, luego se devuelve el recipiente
al &rea de Materia Prima en Transito en el lugar identificado como

“Materias Primas Pesadas”.

Las materias primas contenidas en recipiente de saco de papel, caja
de carton o contenedor con tapa de madera, se le coloca al
recipiente una bolsa plastica cerrada y de esta manera se ingresan
primero al area de Materia Prima en Transito y luego, al area de
Metrologia. Para pesarlas, solamente se abre la bolsa sin retirar el

recipiente en ningin momento.

La materia prima sobrante que se encuentren en caja de cartén,
bolsa de papel o recipientes con tapa de madera, deben trasvasarse
a un recipiente plastico (limpio y desinfectado con un pafio
humedecido en alcohol etilico al 85 %), donde permanecera

almacenado en Bodega.

Los envases de plastico que se utilicen para materias primas
trasvasadas deben identificarse con la etiqueta que presentaba el
envase original (cada envase es de uso exclusivo para cada materia

prima).

Cuando se termine la materia prima contenida en el recipiente
plastico, este se debe limpiar con una toalla humedecida en alcohol
y se le coloca la Etiqueta de Utensilios Limpios RE-P-61-03. En
“Producto fabricado” debe escribirse la materia prima y el niumero
de lote que contenia antes. Esta etiqueta debe permanecer siempre

pegada en el recipiente para saber cual materia prima contenia
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antes, manteniendo la trazabilidad. Las demas casillas de la

etiqueta se cierran con una linea.

o El orden del pesado de materias primas para los productos debe
ser:
" Excipientes (salvo los excipientes liquidos como glicerina,

sorbitol, propilenglicol y alcohol con sorbitol).

. Principios activos.
] Esencias.
] Colorantes.

Estos ultimos, siempre y cuando sean parte de la féormula.

o Para evitar errores o0 contaminacién cruzada entre materiales, el
recipiente original o contenedor de cada materia prima se debe abrir
Unicamente al momento de pesarlo y se cierra inmediatamente al

momento de finalizar su medicion.

o Los utensilios que se utilizan para extraer las materias primas de
sus recipientes (cucharones, bombas, entre otros), se utilizan uno

por materia prima para evitar qgue haya contaminacion cruzada.

o Para sublotes, pesar la cantidad necesaria de una materia prima
para cada uno y colocar en canastas plasticas separadas por
sublote. Se hace de esta manera con cada una de las materias

primas necesarias.
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Cuando se pesen materias primas fotosensibles (Vitamina A+D3,
Riboflavina 5 fosfato, Tiamina Clorhidrato [Vitamina B-1], Piridoxina
Clorhidrato [Vitamina B-6] y Vitamina B12) se procede de la

siguiente manera:

. Colocar un difusor acrilico color ambar sobre la lampara,

antes de empezar a pesar dichas materias primas.

. Liquidos: se pesa en una bolsa plastica transparente, a esta
se le coloca otra bolsa transparente para evitar derrames,
luego se pone en una bolsa negra o se envuelve en papel
aluminio para evitar el contacto con la luz y se le coloca la

etiqueta de pesado.

" Solidos: las cantidades pequefias, se pesan en papel
aluminio, se colocan en una bolsa plastica y se identifican
con la papeleta de pesado. Las cantidades grandes, se
pesan en una bolsa transparente, luego se colocan en una
bolsa negra o se envuelve en papel aluminio y se le identifica

con la etiqueta de pesado.

Los liquidos que vienen en barriles o toneles se transportan con la
carretilla porta barril. El recipiente se limpia con alcohol en la parte
externay para abrirlo, se usa una llave de acero inoxidable en forma

de cruz la cual se ha limpiado con alcohol previamente.

En las 6rdenes de produccion, las cantidades a pesar aparecen en
kilos o gramos, pero algunos aparecen en volumen (litros o

mililitros). Para hacer el célculo a kilos, se multiplica la cantidad en
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litros por la densidad de la materia prima que aparece en el Anexo
No. 2. Si se multiplica la cantidad de mililitros por la densidad, se

obtiene gramos.

Los liquidos se pesan en bolsa, galones o cubetas dependiendo del
volumen requerido. Se identifican de igual manera con la Etiqueta
de Materia Prima Pesada RE-B-04-03.

El alcohol etilico desnaturalizado con sorbitol o el alcohol etilico
desnaturalizado con bitrex, que vienen en toneles, se extrae con
bomba plastica succionadora y se recibe en cubetas. Dependiendo

del volumen, se utilizard una o mas cubetas.

Para pesar las esencias, se colocan en doble bolsa plastica dentro
de un frasco plastico identificado para esencias con tapadera. En el
caso de colorantes, se pesan en papel aluminio o en bolsas
plasticas, luego se colocan dentro de canastas cerradas e

identificadas.

Al terminar el pesado, se solicita a Control de Calidad la revision de
este. Ellos revisan peso por peso, verificando que el nombre de la
materia prima, numero de lote, identificacion del producto en el que
se va a usar y el resto de los datos que la papeleta solicita estén
correctos. La persona que realizé la revision firma en la papeleta de
pesado y en la orden de produccion. Control de Calidad también se
encarga de revisar los recipientes originales que se encuentran en
el area de Materia Prima en Transito para su identificacion y revision
de No. De lote.
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Todas las materias primas pesadas se colocan en una canasta (o
las que sean necesarias), con tapadera, se le coloca una papeleta
de Identificacion de Producto Pesado RE-B-04-05 y una etiqueta
autoadhesiva de color que identifica a todos los recipientes propios
de un lote de fabricacion. La tapadera se sujeta a la canasta por
medio de un cincho de seguridad, que asegura la inviolabilidad de
esta. La canasta se traslada al area de Materia Prima Pesada (AA-
3). En las areas de GMS, las materias primas pesadas, se llevan al
area de fabricacion GMS. NOTA: se cuenta con cuatro colores
diferentes de etiquetas autoadhesivas para evitar confusiones en el

area de Materia Prima Pesada.

Las canastas plasticas, ollas y bolsas que contienen materia prima

pesada, se le coloca marchamo de seguridad.

Las materias primas que por sus dimensiones no se pueden colocar
dentro de canastas plasticas se colocan en bolsas plasticas

transparentes con su marchamo o cincho de seguridad.

Los recipientes de materia prima se entregan a Bodega en la
carretilla o en el porta barril. El personal de Bodega NO puede

ingresar al area de Materia Prima en Transito.

Para el lavado de bombas succionadoras, se les hace correr agua
potable a través de ellas, luego agua con jabon ya sea que se
agregue o succione. Por fuera, se lava la bomba con esponja, agua
y detergente. Se procede a eliminar el detergente con suficiente

agua tanto por fuera como por dentro.
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Todos los utensilios se lavan, escurren y se secan con limpiadores.
Al terminar de lavar cucharones y bombas, se les rocia alcohol
etilico al 85 %.

Al estar limpios y secos los utensilios, estos pueden utilizarse para
pesar otra orden. Se guardan en canastas y se colocan en el
mueble aéreo que se encuentra en el area de Materia Prima en

Transito.

Las bombas y las cubetas se cubren con una bolsa plastica y se

colocan en el area destinada para guardar cada uno.

Si se debe realizar el pesado de otra orden de produccion al finalizar
una, los colaboradores deben cambiarse la bata que se colocan
encima de su uniforme, cofia y cubre zapatos. La mascarilla y

guantes se descartan después de cada pesada.

Cuando los fabricadores reciben la materia prima pesada, deben
firmar de recibido en la orden de fabricacion y Metrologia firma de
entregado.

Para los productos GMS Balsamico y GMS Pomada, la materia
prima pesada para su fabricacion no podra permanecer en el area
de Apoyo de Metrologia AA-22. Esta se pesara antes de la
fabricacion para que inmediatamente sea trasladada al area de
Fabricacion de Semisélidos GMS AF-1, para proceder a su
fabricacion. Esta actividad se verificara en cada orden de
produccion, con la fecha y hora de finalizacion y la fecha y hora de

inicio de fabricacion.
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Condicion que inicia el procedimiento
o El personal de Bodega de Materia Prima entrega los recipientes

conteniendo la materia prima al area de Materia Prima en Transito,

para la fabricacion de un producto farmacéutico.

Procedimiento

Tabla XVI. Procedimiento para pesado de materia prima

Procedimiento: pesado de materia prima
Método: Propuesto
Lugar: Ciudad Guatemala Analista: José L. Palmieri
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1 de 3
No. Descripcion Actividad Responsable | Instrumento
Revisar que los contenedores de
. : Personal de
1. | materias primas cumplan con las . --
Produccion

politicas del procedimiento.

2 Higienizar los recipientes con alcohol | Personal de

etilico al 85 %. Produccion
IN-B-05
Preparar el area de Metrologia, | Personal de Preparacion
3. i o ., para Pesado
utensilios y orden de fabricacion. Produccion .
de Materia
Prima
Colocar la etiqueta para identificar el RE-B-04-04
o Personal de | Identificacion
4. |inicio de las etapas del proceso del

Produccion de Producto

roducto.
P en Proceso
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Continuacion de la tabla XVI.

Verificar las balanzas segun el
documento.

Personal de
Produccion

IN-P-36
Manejo y
Verificacion de
Balanzas

Tarar el recipiente donde se medira
la materia prima.

Personal de
Produccioén

Presionar la tecla “on-zero” o tara, la
balanza borrara el valor y quedara en
cero.

Personal de
Produccioén

Agregar lentamente el producto a
pesar para evitar dafar la balanza o
gue esta se derrame.

Personal de
Produccion

Amarrar y sujetar la bolsa con un
pedazo de cafiamo, al llegar a la
cantidad necesaria. Colocar y llenar
la etiqueta con los datos requeridos
de la materia prima y del producto en
el que se usara.

Personal de
Produccion

RE-B-04-03
Materia Prima
Pesada

10.

Solicitar a Control de Calidad la

revision del pesado.

Personal de
Produccion

11.

Colocar las materias primas pesadas
en una canasta con tapadera, colocar
la papeleta y la etiqueta
autoadhesiva de color segun las
politicas del procedimiento.

Personal de
Produccion

RE-B-04-05
Identificacion
de Producto
Pesado

12.

Trasladar la canasta al area de
Materia Prima Pesada (AA-3), 0 area
de Fabricacion GMS.

Personal de
Produccioén

13.

Recoger los recipientes de materia
prima que ya se pesaron y colocarlos
en el lugar correspondiente para su
almacenaje.

Auxiliar  de
Bodega

14.

Retirar los utensilios y llevar al area
de Lavado de Metrologia o al area de
Lavado de GMS, segun documento.

Personal de
Produccién

PEO-P-61
Lavado de
Utensilios
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Continuacion de la tabla XVI.

- RE-P-61-03
Guardar los utensilios en una )
. . Personal de | Etiqueta  de
15. | canasta e identificarlos con la . i
. Produccion | Utensilios
etiqueta. o
Limpios
PEO-P-02
Limpiar el area segun el | Personal de |Limpieza de
16. . : ., 0
procedimiento correspondiente. Produccion |las Areas de

Produccion

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.

Documentos relacionados

o IN-B-05
o IN-P-36
o PEO-P-02
o PEO-P-61

Registros

Lavado de Utensilios.

o RE-B-04-01 Registro de Distribucion.
o RE-B-04-02 Registro de Divulgacion.

o RE-B-04-03 Etiqueta de Materia Prima Pesada.

Preparacion para Pesado de Materia Prima.
Manejo y Verificacién de Balanzas.

Limpieza de las Areas de Produccion.

o RE-B-04-04 Identificacion de Producto en Proceso.

o RE-B-04-05 Identificacion de Producto Pesado.

Control de cambios

o Se modifico la estructura completa del PEO.
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o Se cambid redaccién y ortografia del procedimiento.

o Se agregaron, quitaron y actualizaron los registros relacionados que
se utilizan.

o Se agrego6 el anexo 5: flujograma.

o Se eliminaron de documentos relacionados el PEO-P-78 Etapas del

Proceso de Produccion y la Etiqueta de Equipo Limpio RE-P-42-03.

3.1.9. Area de Dispensado de Materiales
Objetivo
o) Explicar la manera correcta de utilizar el area de Dispensado de

Materiales de Envase.

Alcance

o El procedimiento aplica para los colaboradores y materiales de

envase que trabajen y necesiten pasar por el area de Dispensado

de Materiales de Envase.

Definiciones

o No aplica.

Materiales o equipo:

o Alcohol etilico desnaturalizado con bitrex al 85 %.
o Toallas de papel o wypall.
o Mascatrilla.
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o Cofia o casco.

o Guantes.
o) Alcohol en gel.
o Bolsas plasticas.

Politicas o normas que rigen el procedimiento

o Generales

" Cuando Bodega entrega a Produccién bultos sellados, no es
necesario que pasen por el area de Dispensado. Se entregan
directamente a Produccion siguiendo el procedimiento
correspondiente PEO-B-08 Recepcién, Almacenamiento y
Despacho de Material de Envase y Empaque.

. Para dispensar producto muestreo de materiales de envase
en el area de Dispensado es obligatorio el uso de mascarilla,
guantes, cofia o casco protector y aplicarse alcohol en gel.

o Produccién:

. Utilizar esta area para la extraccion de los panalitos de los
tubos de aluminio para cremas, segun PEO-HL-07 Limpieza

y Lavado de Envases.

o Control de calidad:
" Para muestrear en esta area, se excluyen los frascos de
vidrio, los tarros plésticos, las cucharitas, latas y vasitos
dosificadores.
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©)

Limpieza del area:

. Limpieza Diaria: esta limpieza la realiza el personal de

conserjeria por la mafiana.

v Barrer el area.

v Trapear con desinfectante comercial.

v Limpiar la superficie de la mesa con un trapo
humedecido en alcohol etilico.

. Limpieza realizada por Produccién antes de iniciar el

proceso:

v Limpiar la mesa y las paredes con un pafio wypall
humedecido con alcohol.

v Trapear el piso con el sanitizante programado en la

Planta de Produccion y dejar actuar durante 15
minutos antes de empezar el proceso. NOTA:
mientras transcurren los 15 minutos, un méaximo de
dos personas pueden ingresar las cajas desinfectadas
previamente por el personal de Bodega, segun lo
indicado en el PEO-HL-07 Limpieza y Lavado de

Envases.
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" Limpieza realizada por Produccion al final del proceso:

v Barrer el piso y limpiar la mesa con un pafio wypall

humedecido con alcohol.
Condicion que inicia el procedimiento
o El departamento de Produccion solicita a Bodega materiales
adicionales para produccion o Control de Calidad debe muestrear
materiales.

Procedimiento

Tabla XVII. Procedimiento para dispensar materiales para el

Departamento de Produccién

Procedimiento: dispensado de materiales para el departamento de
produccién

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala Analista: José L. Palmieri
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1de 1
No. Descripcion Actividad Responsable | Instrumento
Desinfectar con alcohol y una toalla la
bolsa donde se encuentran los | Auxiliar de
1. . -
materiales, antes de trasladarlos al | Bodega
area de Dispensado.
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Continuacion de la tabla XVII.

Abrir el bulto y tomar los materiales

: Auxiliar de
necesarios de acuerdo con la Bodeqa --
cantidad solicitada. 9
Colocar los frascos plasticos, tapas,

lug, cucharitas, latas, -cajitas .
pug, J Auxiliar de
plasticas para cremas 0 vasos -
e L Bodega

dosificadores en una bolsa limpia y
debidamente identificada.
Cerrar la primera bolsa de los
material locar un n .

ateriales y colocar una segu da Auxiliar de
bolsa protectora, debidamente Bodeaa --
cerrada, para resguardarlos en 9
Bodega.
Retirar | material | ar .

etirar los materiales del area de Auxiliar de
Dispensado y colocarlos en el lugar Bodeaa --
correspondiente. 9
Entregar a Produccion los materiales | Auxiliar de _
de envase solicitados. Bodega

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XVIII.

Departamento de Control de Calidad

Procedimiento para muestrear materiales para el

Procedimiento: muestreado de materiales para el departamento de
control de calidad

Método: Propuesto

Lugar: Ciudad Guatemala

Analista: José L. Palmieri

Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1de 1

No. Descripciéon Actividad Responsable | Instrumento
Abrir el bulto y extraer la cantidad | Auxiliar de
de frascos plasticos, frascos PET, | Bodega 0

1. | goteros, tapas, plug, cajitas | Técnico de --
plasticas o tubos de aluminio para | Control de
su andlisis. Calidad

Auxiliar de

Colocar los materiales | Bodega 0

2. | muestreados en una bolsa limpia, | Técnico de --
cerrarla e identificarla. Control de

Calidad

Apartar 10 frascos plasticos (del | Auxiliar de
total de los diferentes bultos | Bodega 0

3. | muestreados), para el andlisis | Técnico de --
microbiolégico en wuna bolsa | Control de
plastica identificada. Calidad
Cerrar la bolsa de los materiales y | Auxiliar de
colocar una segunda bolsa | Bodega 0

4. |protectora (si no tuviera), | Técnico de --
correctamente  cerrada para | Control de
resguardarlos en Bodega. Calidad

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.
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Documentos relacionados

o PEO-B-08 Recepcion, Almacenamiento y Despacho de Material
de Envase y Empaque.

o PEO-HL-07 Limpiezay Lavado de Envases.

Registros

o No aplica.

Control de cambios

o Se modifico la estructura completa del PEO.

o Se cambié redaccion y ortografia del procedimiento.

o Se agregaron, quitaron y actualizaron los registros relacionados que
se utilizan.

3.1.10. Destruccion de desechos, rechazados y vencidos
Objetivo
o Establecer el procedimiento estandar de operacion para explicar la
manera de recoleccion de desechos, materiales o productos
rechazados o vencidos, para su posterior destruccién mediante una

empresa externa.

Alcance
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o Este procedimiento aplica a Bodega de Materia Prima, Bodega de
Producto Terminado, Produccion, Empaque, Mantenimiento,

Investigacion y Desarrollo, Compras y Laboratorios de Calidad de

la empresa.
Definiciones
o Desechos: en términos generales, representan a todos aquellos

objetos, sustancias o materiales que sobran o restan de algo que
ha sido trabajado, procesado o consumido y que ya no posee algun

tipo de uso, es decir, es inservible, y por tanto, debe ser eliminado.
Materiales o equipo
o Masking tape.

o Bolsas negras, blancas o rojas (de tamafio acorde a la cantidad de

material a rechazar).

o Balanza.
o Marcador negro grueso.
o Corrugados.

Politicas o normas que rigen el procedimiento

o Una empresa legalmente establecida, certificada y dedicada a la
recoleccion, tratamiento y disposicion final de desechos se presenta
dos veces al mes a recoger materiales o productos de desecho para

su destruccion.
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El contrato estipula un maximo de 50 kilos por mes. Silos materiales
enviados a destruccion superan el maximo establecido se debe
pagar el excedente o dejar parte para el siguiente mes y asi evitar

pagar el exceso.

El departamento de compras es el encargado de la comunicacion
con la empresa de destruccion, en caso de algun cambio de fecha,

reclamo, entre otros.

En el Anexo 3 se especifica como y quiénes entregan los materiales

para destruccion a Bodega de Materia Prima y Materiales.

Cddigo para la entrega de bultos: los desechos entregados a
Bodega deben llevar un codigo en el bulto para identificar lo que
estan entregando, en él se puede visualizar cdmo se debe formar

el cédigo. El cédigo consta de tres partes:

. Iniciales del departamento que estd entregando: escribir la
letra que corresponde al departamento que esta entregando

los desechos, rechazados o vencidos.

" Numero correlativo de hoja: este es el que se coloca en la
casilla que se encuentra a la par de la letra del departamento.
Este numero inicia con cada entrega y es correlativo, 1, 2, 3,

4... segun las hojas que se llenen, por cada departamento.

" Numero de la linea: corresponde al numero inicial de cada

linea de lo que se encuentra en el bulto.
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o Colocar el codigo en cada bulto, por ejemplo, P3 — 01 (con
marcador permanente si es en bolsa blanca y si es en bolsa negra,

escribir sobre masking tape).

o En caso de que la descripcidon del bulto se encuentre Gnicamente

en una linea, colocar el cédigo de la siguiente manera:

Figura 6. Identificacién de cddigo cuando estéd en una sola linea
P3, 1
Iniciales del NGmero de linea o lineas
departamento al que donde se  encuentra
pertenece el bulto. detallado lo que se esta
descartando en el bulto.

Numero correlativo

de hoja

Fuente: elaboracion propia.

o En caso de que la descripcién del bulto se encuentre en varias

lineas del registro, colocar el codigo de la siguiente manera:
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Figura 7. Identificacidon de cédigo cuando esta en varias lineas

P3, 1,6
Iniciales del Numero de lineas donde
departamento al que se encuentra detallado lo
pertenece el bulto. que se esta descartando
en el bulto. Ejemplo: 1-6,

lineas delal ala6.

NuUmero correlativo

de hoja

Fuente: elaboracion propia.

o Cdédigo de los departamentos:
. M = Mantenimiento.
" P = Produccién.

" GC = Gestion de Calidad.

. B = Bodegas.

" LM = Laboratorio de Microbiologia.

. LQ = Laboratorio Quimico e Instrumental.

. E = Empaque.

" ID = Investigacién y Desarrollo.
" CP = Control de Calidad en Planta.
o Cada departamento es responsable de lo que entrega a Bodega y

de llenar el registro RE-HL-13-03 Entrega de Desechos,
Rechazados y Vencidos.

o Cada departamento debe entregar los desechos para destruccion a

Bodega de la siguiente manera:
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" Adjuntar el registro RE-HL-13-03 Entrega de Desechos,
Rechazados y Vencidos para Destruccion debidamente

revisado y firmado por el jefe de area.

" El area para la entrega de los desechos, rechazados y
vencidos es en el corredor frente de la esclusa de Materiales

de Envase Primario EM-04.

o El departamento de produccion debe

" Preparar los desechos generados durante el dia y llenar el

registro inmediatamente al terminar su proceso.

. Anotar cada desecho en el registro RE-HL-13-03 (llenar una
hoja para desechos de producto en proceso y otra para
materiales).

. Si los materiales a destruir pesan muy poco, se pesan varios
de ellos juntos para obtener el peso total y anotar uno en
cada linea del registro, escribiendo en la ultima linea el peso
total del grupo que se pesoé. Por ejemplo, si en la linea 1 se
anota: 6 tapas de plastico, en lalinea 2: 5 tapas de balsamico
y en la linea 3: 10 insertos... Anotar el peso total en la linea
3 que corresponde a la suma de los pesos. Para las lineas 1

y 2 colocar “ver linea 3” en la columna del peso.

" El Supervisor o Jefe de Produccidon debe revisar que lo que
entregan los operarios por area, corresponda a lo que esta

anotado en el registro RE-HL-13-03 y lo debe entregar al
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Encargado de Limpieza, quien debe almacenar diariamente
los desechos que se generan, en el Area para Materiales
para Destruccion AA-32 y guardar el registro para seguir
utilizandolo (para lo anterior, la persona encargada de
limpieza de vestidores debe salir 15 minutos antes de la hora
de salida y recoger en la Esclusa de Materiales todos los

desechos para colocarlos en el area indicada).

. Un dia antes del dia (segun calendario de recoleccion de
desechos) que viene la empresa recolectora de desechos, se
debe colocar los registros RE-HL-13-03 firmados por el jefe
inmediato en el Area para Materiales para Destruccion AA-
32.

" En la seccion de observaciones anotar la firma de quien

entrega y quien revisa esta entrega.

o El dia que se van a entregar los desechos a Bodega llenar el registro

RE-HL-13-03 de la siguiente manera:

" Marcar con una X sobre la casilla que corresponde al
departamento que entrega y en la casilla de al lado, colocar
el namero correlativo de hoja que se va a entregar. Este

correlativo es por departamento.

" Colocar la fecha en que se entrega a Bodega.

" El departamento que entrega describe qué entrega del

producto que entrega (si aplica), el principio activo (si aplica),
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el numero de lote, la cantidad, el peso, indicar si es liquido,
sélido o semisolido, el motivo y la suma de las cantidades y
peso. Si lo items que se entregan son muchos, se puede
colocar Unicamente el peso total y no los pesos individuales.

. Anotar las observaciones (si hubiera) abajo del registro.
" Los espacios que no se utilicen se deben tachar con una
diagonal.

Colocar los desechos entregados a Bodega (de cada
departamento) en el Area de Materiales para Destruccion AA-32.
Una llave del area la tiene el personal de Bodega y la otra llave la
Jefatura de Produccion con el propdsito de mantener el orden y

limpieza.

El personal de la empresa recolectora es el encargado de llenar el

registro Guia de Transporte y dejar una copia que archiva Bodega.

Cuando la empresa recolectora viene a traer todos los desechos
para destruccion, el personal de Bodega solicita firma y sello para
los registros RE-HL-13-03 Entrega de Desechos, Rechazados y
Vencidos para Destruccion y RE-M-16-03 Registro de Desecho de

Filtros de Aire para su Destruccion, de los articulos que entregan.

El registro de desecho de filtros RE-M-16-03, se devuelve al

departamento de mantenimiento para archivo.
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El registro RE-HL-13-03 se archiva por departamento en la Bodega
de Materia Prima y Materiales, si algun departamento necesita

copia de su registro lo puede solicitar a Bodega.

La empresa recolectora debera dejar la “Guia de Transporte”, de
los articulos de desecho entregados en la ocasion anterior, debe
tener firma o sello del operario que haya realizado la destruccion.
Esta hoja se adjunta con la copia para validar que lo que se llevaron
en dicha ocasion, lleg6é a la planta de la empresa recolectora y
procedio a la disposicion final de los desechos. Ambas copias se
archivan en Bodega de Materia Prima y Materiales conforme a la
fecha de recoleccion.

Los desechos de Mantenimiento como aceites o tubos también se
descartan en bolsas plasticas siguiendo el inciso 6.5 junto con el
RE-HL-13-03 Entrega de Desechos, Rechazados y Vencidos para

Destruccion y se envian a destruccion con la empresa recolectora.

NOTA: la Guia de Transporte de ABC Biofert se divide de la

siguiente manera:

" Una hoja en donde se describe qué recolectan.

. Una hoja en donde firma el responsable de Bodega que
entrega a ABC Biofert, la certificacion del recolector que es
la constancia de que los desechos fueron recibidos y la
certificacion del receptor en planta en donde dice el tipo de

tratamiento que se les dio a los desechos.
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o Condicion que inicia el procedimiento

o Algun departamento de la empresa envia producto de desecho al

area de Bodega de Materia Prima y Materiales.

. Procedimiento

Tabla XIX. Procedimiento parala destruccion de desechos, rechazados y

vencidos
Procedimiento: destruccion de desechos, rechazados y vencidos
Método: Propuesto
Lugar: Ciudad Guatemala Analista: José L. Palmieri
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1 de 2

No. Descripcion Actividad Responsable | Instrumento
RE-HL-13-03
Entrega a

Recibir el registro junto con el material Encargado o | Bodega de

1. para destruccion Auxiliar  de | Desechos,
' Bodega Rechazados y
Vencidos para
Destruccion
Verificar que el registro esté
correctamente lleno y firmado por la
persona que entrega a Bodega. Encargado o
2. ¢, Todo esta correcto? Auxiliar de | RE-HL-13-03
Si: ir a paso 3. Bodega

No: corregirlo y continuar con el
procedimiento.
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Continuacion de la tabla XIX.

Encargado o
3. Firmar de recibido. Auxiliar  de | RE-HL-13-03
Bodega
Almacenar el material de desecho, | Encargado o
4. |rechazado o vencido en el é&rea | Auxiliar de --
correspondiente. Bodega
RE-HL-13-03
RE-M-16-03
Entregar eI_ material a Ia_ empresa Encargado Registro de
5. | designada, junto con los registros para Desecho de
: de Bodega : .
gue los firmen y sellen. Filtros de Aire
para Su
Destruccion
6 Anotar fecha de entregay responsable | Encargado Guia de
" | en el registro. de Bodega Transporte
. : : Encargado Guia de
7. Recibir y archivar el registro. de Bodega Transporte

Fin del procedimiento

Fuente: elaboracion propia.

° Documentos relacionados

PEO-M-16
PEO-GC-04
Terminado.
PEO-GC-06

Envase y Empaque.

PEO-GC-11
PEO-GC-30
PEO-GC-31
PEO-LM-05
PEO-LQ-06
PEO-P-58

Destruccion de Filtros del Sistema de Aire.

Muestras de Retencibn de  Producto

Ingreso, Analisis y Aprobacién de Material de

Devoluciones de Producto Farmacéutico.
Reanalisis de Materia Prima.

Manejo de Producto Rechazado.

Disposicion Final de Desechos Bioinfecciosos.
Manejo y Eliminacién de Desechos Quimicos.
Empaque de Productos Liquidos y Semisadlidos.

193



o PEO-P-59 Empaque de Productos Salidos.

o PEO-GR-09 Manejo de Bienes Obsoletos.

o PEO-ID-02 Adquisicion 'y Manejo de Insumos para
Investigacion y Desarrollo.

o Registros
o RE-HL-13-01 Registro de Distribucion.
o RE-HL-13-02 Registro de Divulgacion.
o RE-HL-13-03 Entrega de Desechos, Rechazados y Vencidos
para Destruccion.
o Guia de transporte.
o Control de cambios
o Se modifico la estructura completa del PEO.
o Se cambié redaccion y ortografia del procedimiento.
o Se agregaron, quitaron y actualizaron los registros relacionados que
se utilizan.
3.2. Actualizacion de los perfiles de puesto

Del mismo modo que se realiz6 con los procedimientos, se actualizaron los
perfiles de puesto. Se tomd como base los perfiles actuales para luego desarrollar
y elaborar nuevos tomando en consideracion las actividades que cada

colaborador desarrolla segun los procedimientos propuestos.
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Para los perfiles propuestos se incluye la educacion, experiencia,
conocimiento, habilidades requeridas segun el puesto de trabajo, la mision,

relaciones organizativas, responsabilidades y funciones principales del mismo.

3.2.1. Encargado de Bodega

o Perfil del puesto
o Educacion
. Bachiller en computacion, Perito Contador o Perito en

Administracion de Empresas.

" Estudiante universitario de segundo afio de Auditoria,

Administracion de Empresas o Ingenieria Industrial.

¢ Experiencia
" Dos afios en manejo de bodegas en industria farmacéutica o
similar.
o Conocimiento
" Contable (deseable).
" Manejo, elaboracién y control de inventarios.
. Métodos PEPS y PEVS.
" Manejo intermedio de Excel y Word.
. Buenas Préacticas de Manufactura.
. Buenas Préacticas de Almacenamiento.
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" Materias primas para productos farmaceéuticos.

" Manejo de personal.

o Habilidades

" Honrado.

. Liderazgo.

. Organizado.

. Responsable.

= Respetuoso.

" Manejo de equipos de trabajo.

. Etica profesional.

" Visionario.

" Proactivo.

. Iniciativa en aprender nuevos sistemas y métodos.
" Relaciones interpersonales.

" Redaccion.

" Flexibilidad en el horario.

. Orientacion de servicio al cliente.

. Capacidad en toma de decisiones.

Mision del puesto

o Supervisar y verificar todas las actividades que se realizan en la
Bodega de Materia Prima y Materiales, asegurando la continuidad
operativa del area. Dar apoyo al jefe de area y eventualmente a los

auxiliares de bodega.
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Relaciones organizativas

o Reporta a:
. Jefe de Logistica.
o) Supervisa a:
. Auxiliares de Bodega.

Ubicacion en el organigrama

Figura 8. Linea jerarquica del encargado de Bodega

Director Técnico

Jefe de Operaciones

Jefe de Logistica

ENCARGADO DE
BODEGAS

Auxiliares de Bodegas

Linea Cuarta

Jerarquica

Fuente: elaboracion propia.
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Relaciones

Tabla XX.

Relaciones internas y externas del encargado de Bodega

Internas

Externas

Jefe de Operaciones.

Jefe de Logistica.

Jefe de Gestion de Calidad.

Jefe de Produccion.

Jefe de Laboratorio Quimico.

Jefe de Laboratorios de Calidad.
Jefe de Mantenimiento.

Jefe de Investigacion y Desarrollo.
Jefe de Contabilidad.

Jefe de Documentacion.

Jefe de Sistemas.

Jefe de Compras.

Supervisor de Empaque.
Supervisor de Produccién.
Encargada de Bodega de Producto
Terminado.

Encargado de Compras.
Encargada de Documentacion.
Encargado de IT.

Técnico de Control de Calidad de
Empaque.

Asistente de Produccion.
Auxiliares de Bodega.

Auxiliar de Contabilidad.

Auxiliar de Créditos.
Recepcionista.

Equipo de ventas.

Piloto repartidor.

Clientes de maquila y en general.
Proveedores de materia prima y
materiales.

Auditores externos de SAT.
Empresa encargada de manejo de
desechos.

Empresas courier.

Fuente: elaboracion propia.
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Responsabilidades

Tabla XXI. Responsabilidades del encargado de Bodega

No. Categorias No o
) Si tiene
tiene

1. Supervision de personal XX

2. Materiales o materias primas XX

3. Maquinaria y equipos XX

4, Caja chica XX

5. Documentos clasificados XX

6. Informacién confidencial XX

7. Cartera de clientes XX

Competencias

Fuente: elaboracion propia.

Tabla XXIl.  Competencias del encargado de Bodega
Generales | Nivel Genéricas Nivel | Especificas | Nivel
Orientacion 5 Capacidad de c Habilidades c
al cliente analisis contables
Orientacion a Habilidad

C _ C

resultados numeérica

' Habilidad de
Calidad del L

_ C comunicacion | C
trabajo

oral y escrita
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Continuacion de la tabla XXII.

) Toma de | C
Integridad B o
decisiones

o Capacidad de
Iniciativa B L C
organizacion

Trabajo en 5 Habilidades c
equipo interpersonales
. Resolucion de
Adaptabilidad | B B
problemas
Compromiso | C Liderazgo B

Fuente: elaboracion propia.

o Descripcién de funciones
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Tabla XXIII.

Funciones del encargado de Bodega

No.

Funciones

Actividades

Dar ingreso de materias Yy
materiales a Bodega.

Apoyar en la
verificacion de las materias
primas, material de empaque,
envase y blister que se reciban en
Bodega de Materia Prima o
Materiales, por parte de los
proveedores y clientes, que
cumplan con identidad y cantidad.
Realizar ingresos al sistema de
materias primas y materiales.
Emitir boletas de identificacion de
materias primas y materiales.
Verificar que el producto coincida
con factura.

Cumplir  con  procedimientos
(PEO-B-07 y PEO-B-08).

recepcion y

Apoyar en la actualizaciéon de las
ordenes emitidas para la
produccion.

Emitir requisicion de compra de
materias 0 materiales para
complementar 6rdenes.

Registrar las materias primas y
materiales entregados y
recibidos.

Registrar en una base de datos
los materiales en transito.
Realizar boletas de cuarentena a
cada paquete.

Colocar el numero de recepcion al
material de acuerdo a la
asignacion que indique el Jefe de
Logistica.

Supervisar todos los procesos
ejecutados por los auxiliares de
bodega. Evaluar y calificar a cada
uno.

Supervisar, evaluar y calificar a
los auxiliares de bodega.
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Continuacion de la tabla XXIII.

Operar en el sistema de notas de

crédito.

Operar en el sistema los traslados

entre bodegas “Reservas de

materias primas, envase Yy
5 Operar la documentacién del | empaque”.

' departamento. Operar y supervisar la
documentacion requerida  del
departamento de manera
ordenada y responsable
(ingresos, salidas, devoluciones,
entre otros).

Cumplir con las normas de | Asistir a capacitaciones.
6. Buenas Practicas de Manufactura | Ejecutar las normas en los
y de Almacenaje. procesos de bodega.
Realizar requisicion al
Solicitar las materias primas y el departamento  de Compras, de
: acuerdo con el listado de
7. material de envase, empaque y o ,
blister. proveedqres calificados o segun
se autorice por el departamento
de Calidad.
Realizar envio con cantidades y
Devolver a cada cliente, el | descripcién de la devolucion.
8. material de envase y empaque | Realizar la devolucién al cliente
gue sobra de las producciones. cuando se hace la entrega del
producto.
Notificar equipos e instalaciones
Velar que el equipo e |con deficiencia a su jefe
9. instalaciones de su area estén en | inmediato.
condiciones 6ptimas. Mantener limpia y ordenada la
Bodega y area de trabajo.
Completar y revisar los registros
de la Bodega de Materiales
Impresos.
10 Supervisar y elaborar registros de | Supervisar y archivar los registros
" | procesos. generados por los auxiliares de
bodega: documentos operados,
facturas o envios de la empresa y
maquila.
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Continuacion de la tabla XXIII.

11.

Tener comunicacion con clientes
de magquila, clientes internos y
externos.

Llamar a cada cliente de maquila
para solicitar materiales para
fabricacion de productos.

Llamar al cliente, cuando sea
necesario, para la devolucion de
sobrantes de fabricacion.

Dar seguimiento a los materiales
de clientes a quienes se les
realiza fabricaciones.

12.

Revisar despachos de materias
primas.

Obtener diferencias (mermas) de
despacho de materias primas.
Realizar cargos en sistema de
inventario.

13.

Realizar limpieza de Bodega de
Materiales Impresos.

Barrer, trapear, sacar basura.

14.

Apoyar cuando sea necesario en
la entrega de desechos,
rechazados y vencidos a la
empresa encargada de la
disposicién final de los mismos.

Entregar de manera quincenal los
bultos con producto o materiales
de desecho generados en cada
departamento a la empresa
recolectora. Solicitar la firma y
sello en los registros de estos.
Archivar la papeleria y entregar
copia a los departamentos que la
requieran.

15.

Sustituir a auxiliares de bodega.

Cumplir con el procedimiento DP-
23 cuando sea necesario.

16.

Apoyar a su jefe inmediato a
desarrollar e implementar cada
una de las actividades que le
encomiende dentro de la Bodega
de Materia Prima y Materiales.

Fuente: elaboracion propia.
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Plan de desarrollo:

Tabla XXIV. Plan de desarrollo para encargado de Bodega
Crecimiento vertical Crecimiento horizontal
Jefe de Logistica. Supervisor de Produccion.

Supervisor de Empaque.
Auxiliares de Contabilidad.
Auxiliar de Créditos.

Técnicos de Control de Calidad de

Empaque.

Fuente: elaboracion propia.

Registros
o RE-DP-06-01 Registro de Distribucion.
o RE-DP-06-02 Registro de Capacitacion.

Control de cambios

o Cambid en el formato.

o Se agregaron las siguientes secciones: “Competencias”, “Plan de
Desarrollo”.

o Se agrego la seccion “Responsabilidades” y se colocaron por
categorias.

o Se elimind la seccion: “responsables”.

o Se agregod la seccion “mision del puesto”.
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Se modifico la seccion de “Funciones Principales” y se convirtio en
“Descripcidon de Funciones”, dividiéndolas en funciones vy

actividades.

Se modifico la seccidn “Perfil Personal” y se convirtié en “Perfil del

Puesto”.

Se unificaron las secciones “jefe Inmediato” y “Personal a su Cargo”

y se convirtio en la seccidon “Relaciones Organizativas”.

El anexo 2 del organigrama ahora es la seccion 4 “Ubicacién en el

Organigrama”.

Se unificaron las secciones “Relaciones internas” y “Relaciones

externas” y se convirtio en la seccion 5 “Relaciones”.

3.2.2. Auxiliar de Bodega

Perfil del puesto

©)

Educacion

" Bachiller en computacion o Perito Contador.

Experiencia

" Manejo de bodegas en industria farmacéutica o en puesto

similar de por lo menos un afo.
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Conocimiento

. Recepcién, almacenamiento y despacho de materia prima,
material de empaque y envase en la industria farmacéutica.
" Inventarios rotativos y selectivos.

. Manejo de Word y Excel.

" Contable (deseable).

" Distribucién y manejo adecuado de espacios.
" Buenas Préacticas de Manufactura.

" Buenas Précticas de Almacenamiento.
. Métodos de manejo de inventario.
Habilidades

" Honrado.

" Organizado.

. integro.

" Puntual.

. Responsable.

. Etica profesional.

. Adaptacion al cambio.

. Flexibilidad en el horario.

" Respeto.

. Orientacion al servicio al cliente.

. Proactivo.

" Limpio y ordenado.

" Tarjeta de salud y pulmones vigente.
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Misién del puesto

o Atender y proveer a los diferentes departamentos de los insumos
necesarios para la elaboracion de productos farmacéuticos,
mediante un control riguroso de los ingresos y egresos de materia
prima y material de empaque y envase en las bodegas. Mantener
limpias y ordenadas las bodegas, llevar un control de humedades y

desinfeccién de los utensilios de trabajo.

o Atender eficientemente a los requerimientos de los clientes internos

y externos. Velar por la exactitud de los inventarios.

Relaciones organizativas

o Reporta a:

" Encargado de Bodega.
o Supervisa a:

= N/A.

Ubicacion en el organigrama:
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Figura 9. Linea jerarquica del auxiliar de Bodega

Director Técnico

Jefe de Operaciones

Jefe de Logistica

Encargado de Bodegas

AUXILIARES DE
BODEGAS

Linea Quinta

Jerarquica

Fuente: elaboracion propia.

Relaciones
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Tabla XXV. Relaciones internas y externas del auxiliar de Bodega

Internas Externas
Gerente de Operaciones. Proveedores de materia prima.
Jefe de Logistica. Proveedores de materiales.
Jefe de Empaque. Clientes de maquila.

Jefe de Laboratorios de Calidad. | Empresas courier.
Jefe de Contabilidad.

Jefe de Sistemas.

Jefe de Créditos.

Encargado de Bodega.
Encargado de Bodega de
Producto Terminado.

Auxiliar de Bodega de Producto
Terminado.

Encargado de Compras.
Supervisor de Empaque.
Supervisor Equipo de Ventas.
Supervisor de Produccién.
Operario de Lavado de Envase.
Operario de Envasado.

Operario de Produccion.

Operario de Empaque.

Piloto repartidor.

Equipo de ventas.

Metrologia.

Control de Calidad.

Recepcion.

Fuente: elaboracion propia.
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Responsabilidades:

Tabla XXVI. Responsabilidades del auxiliar de Bodega
No. Categorias No Si
tiene tiene
1. | Supervisién de personal XX
2. | Materiales o materias primas XX
3. | Maquinaria y equipos XX
4. | Cajachica XX
5. | Documentos clasificados XX
6. | Informacién confidencial XX
7. | Cartera de clientes XX
Fuente: elaboracion propia.
Competencias
Tabla XXVII. Competencias del auxiliar de Bodega
Generales | Nivel Genéricas Nivel | Especificas | Nivel
Orientacion Capacidad de _
_ B o B Inventarios B
al cliente analisis
Orientaciéon a 5 Habilidad 5 Elaboracion 5
resultados numérica de reportes
. Habilidad de
Calidad del o -
_ A comunicacion | C Contabilidad | B
trabajo :
oral y escrita
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Continuacion de la tabla XXVII.

Integridad A

Toma

decisiones

de

Capacidad de

Iniciativa B o B
organizacion

Trabajo en A Habilidades 5

equipo interpersonales

__ Resolucion de

Adaptabilidad | B C
problemas

Compromiso | A Liderazgo C

Fuente: elaboracion propia.

o Descripcién de funciones

Tabla XXVIILI.

Funciones generales del auxiliar de Bodega

No.

Funciones

Actividades

Registrar el producto entregado y
recibido a las areas productivas.

Recibir solicitud de materias vy
materiales.

Preparar pedido.

Registrar el producto entregado y
recibido en el respectivo kardex o
computadora.

Descargar producto en el sistema.
Despachar productos.

Recibir formato de devoluciones.
Cargar al inventario la devolucion.
Almacenar el producto.
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Continuacion de la tabla XXVIII.

Estibar producto.

Colocar o acondicionar y mantener
las materias primas, material de
envase, empaque y blister en las
estanterias del area de Bodega de
Materiales o Materia Prima, segun
normas de Buenas Practicas de
Almacenaje.

Trasladar los materiales y materias
primas aprobadas a su respectivo
lugar.

Operar la documentacion.

Operar ingresos y salidas de
producto en el sistema.

Operar devoluciones en el sistema.
Llevar control en hoja de” Pesajes de
lo requerido contra lo despachado a
Metrologia”, para mantener la
exactitud del inventario de materias

primas.

Aplicar las BPM y BPA dentro de los

g;JmpI|r B_uenas Practicas de procesos de Bodega.
macenamiento. Asistir a capacitaciones.
Realizar envio.
Devolver a cada cliente el material de
Devolver sobrantes.
envase y empaque que sobra de las
producciones gue se han hecho.
Velar que el equipo e instalaciones
Revisar las condiciones de las | de su area estén en condiciones

instalaciones y equipo.

Optimas, si no fuese asi, notificarlo a
su jefe inmediatamente.

Recibir productos en calidad de
desecho.

Recibir de todos los departamentos
los materiales de desecho a
excepcion del area de Produccion.
Almacenar los desechos.

Firmar registro.

Entregar los productos en calidad de
desecho.

Recolectar y sellar los registros de
cada departamento (RE-HL-13-03).
Llenar formato de Clasificacién y
Pesos de Desechos (Control
Interno).

Entregar los desechos a ABC Biofert.
Solicitar la firma y sello de ABC
Biofert a cada registro para
destruccion (RE-HL-13-03).

Solicitar la guia con la firma y sello
del departamento encargado de la
destruccion de los productos que se
entregaron en la visita anterior.
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Continuacion de la tabla XXVIII.

Recibir listados de materias vy
materiales de parte de la jefatura.
Contar o pesar productos y revisar el
9. Llevar a cabo inventarios selectivos. | cuadre.
Revisar documentos y descargas del
sistema para encontrar diferencias.
Entregar reporte del inventario.
Recibir listados de materias vy
. . . materiales de parte de la jefatura.
Realizar inventario mensual de .
) . Contar o pesar productos y revisar el
10. | clientes de maquila (que lo cuadre
requieran). Revisar documentos y descargas del
sistema para encontrar diferencias.
Contar con contabilidad todos los
. . o materiales y materias primas.
Hacer inventarios ciclicos - . .
11. (semestrales) Justificar las diferencias.
' Documentar los ajustes en
inventario.
Limpieza de elevador (jueves).
12 Mantener limpia y ordenada el area | Limpieza de Bodegas segun PEO-B-
" | de trabajo. 01.
Firmar los registros.
Tomar datos de temperatura y
humedad.
Tomar el registro de la balanza
segun producto a fabricar.
Uso y limpieza de
deshumidificadores, segun PEO-B-
Verificar temperatura, humedad, | 09.
3. | . : » N
limpieza y balanzas. Llenar el registro de “Uso y Limpieza
del Deshumidificador”.
Llenar el registro de la “Limpieza de
Tarimas”.
Realizar la limpieza del area.
Llenar y firmar registros de cada una
de las mencionadas.
Estar en comunicacion constante con
. . . el jefe de Logistica y los demés
Apoyar a su jefe inmediato a
. colaboradores de Bodega para
desarrollar o implementar cada una | . o
S identificar, conocer y atender todas
14. | de las actividades que le o -
. las solicitudes y requerimientos tanto
encomiende dentro de la Bodega de ; .
. . : de los clientes internos como
Materia Prima y Materiales. !
externos de la organizacion.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXIX.

Funciones de Bodega de Materias Primas del auxiliar de

Bodega

No.

Funciones

Actividades

Recibir materias
primas y materiales.

Verificar si el vehiculo y el producto vienen en las
condiciones requeridas.

Recibir, pesar y verificar la entrega de materias
primas y materiales de los proveedores.

Colocar sello y llenar “check list” de los insumos
recibidos.

Revisar la factura contra la orden de compra.
Verificar que cumplan con identidad y cantidad.
Cumplir con procedimientos PEO-B-07 y PEO-B-08.
Colocar la identificacibon de Materia Prima y
Materiales.

Adicionalmente, por motivos de la pandemia se toma
la temperatura a los proveedores y se rocia con
alcohol a todas las personas y bultos que ingresen a
las bodegas.

Proveer de los
insumos requeridos
al personal de
Metrologia y
Produccion  segun
orden de
produccion.

Seguir los procedimientos PEO-B-04, PEO-B-05,
PEO-B-07 y PEO-B-08 cumpliendo con las politicas
de estos y revisando identidad y cantidad de las
materias primas y materiales despachados.

Anotar en el cuaderno los datos de la orden.

Buscar la copia de la Férmula Maestra que tiene
todas las cantidades de materias primas.

Devolver el sobre.

Pesar y anotar bultos de materia prima.

Limpiar con alcohol cada recipiente.

Colocar bolsa plastica a cada recipiente de carton o
saco de papel.

Entregar las materias primas.

Recibir devoluciones.

Revisar el peso tomado y cuadrarlo contra lo
solicitado.

Suministrar a Metrologia las materias primas para
retencion de control de calidad.

Operar retenciones.

Descargar en el sistema las retenciones a
Metrologia.

Llenar control interno.

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXX. Funciones de Bodega de Materiales del auxiliar de Bodega

No. FUNCIONES ACTIVIDADES

Descargar en el sistema la
cantidad de producto que se
entregara.

Recibir documento de parte de
las areas productivas.

Recibir y operar los materiales
de devolucion.

Almacenar las devoluciones.

Opera descargas de
1. | solicitudes y devoluciones de
los materiales

Fuente: elaboracion propia.

o Plan de desarrollo:
Tabla XXXI. Plan de desarrollo para el auxiliar de Bodega
Crecimiento vertical Crecimiento horizontal
Encargado de Bodegas. Encargados de Produccion vy
Auxiliares de Contabilidad. Metrologia.
Auxiliar de Créditos. Técnicos de Control de Calidad
Supervisor de Empaque. de Empaque.
Operario de Produccion.
Fuente: elaboracion propia.
o Registros
o RE-DP-06-01 Registro de Distribucion.
o RE-DP-06-02 Registro de Capacitacion.
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Control de cambios

o Cambi6 en el formato.

o Se agregaron las siguientes secciones: “Competencias”, “Plan de

Desarrollo”, “Mision del Puesto” y “Relaciones”.

o Se agregd la seccién “Responsabilidades” y se colocaron por
categorias.

o) Se elimino la seccion: “Responsables”.

o Se modifico la seccion de “Funciones Principales” y se convirtié en

“‘Descripcidon de Funciones”, dividiéndolas en funciones vy

actividades.

o Se modificé la seccidn “Perfil Personal” y se convirtié en “Perfil del
Puesto”.

o Se unificaron las secciones “jefe Inmediato” y “Personal a su Cargo”

y se convirtio en la seccidn “Relaciones Organizativas”.

o El anexo 2 de organigrama ahora es la seccién 4 “Ubicacion en el

Organigrama”.

3.2.3. Encargado de Bodega de Producto Terminado

Perfil del puesto
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Educacion

. Bachiller en Computacion, Perito Contador o Perito en
Administracion de Empresas.

. Estudiante universitario de segundo afio de las carreras de
Ingenieria Industrial, Administracion de Empresas, Auditoria
o carrera afin.

Experiencia

" Dos afios en manejo de bodegas y ejecucion de inventarios

en industria farmacéutica o alimenticia.

Conocimiento

. Manejo de paquetes Office nivel intermedio.
. Contable (deseable).

" Manejo, elaboracion y control de inventarios.
. Métodos PEPS y PEVS.

" Métodos de conservacién y almacenaje de inventarios.
" Buenas Précticas de Almacenaje.

. Buenas Préacticas de Manufactura.
Habilidades

. Honrado.

" Liderazgo.

. Organizado.
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" Responsable.

" Comunicacion asertiva,

. Redaccion.

. Respetuoso.

" Proactivo.

. Etica profesional.

" Manejo de equipos de trabajo.

" Relaciones interpersonales.

. Flexibilidad en el horario.

. Enfocado al cumplimiento de metas.
. Orientacion al servicio al cliente.

Misién del puesto
o Gestionar el optimo funcionamiento de los procesos, normas
internas y Buenas Practicas de Almacenaje de la Bodega de

Producto Terminado.

o Coordinar y supervisar cada una de las actividades que se realizan

en la Bodega de Producto Terminado.

Relaciones organizativas

o Reporta a:
. Jefe de Logistica.
o Supervisa a:
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" Auxiliares de Bodega de Producto Terminado.

Ubicacién en el organigrama

Figura 10. Linea jerarquica del encargado de Bodega de Producto

Terminado

Director Técnico

Jefe de Operaciones

Jefe de Logistica

ENCARGADO DE
BODEGAS

Auxiliares de Bodegas

Linea Jerarquica | Cuarta

Fuente: elaboracion propia.

Relaciones
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Tabla XXXII.

Relaciones internas y externas del encargado de Bodega

de Producto Terminado

Internas

Externas

Jefe de Operaciones.

Jefe de Logistica.

Jefe de Sistemas.

Jefe de Gestion de Calidad.
Jefe de Contabilidad.

Jefe de Créditos.

Jefe de Compras.

Jefe de Empaque.

Jefe de Mantenimiento.

Jefe de Produccion.

Jefe de Documentacion.

Jefe de Laboratorios de Calidad.
Jefe de Investigacion y Desarrollo.
Encargado de Facturacion.
Encargada de Materiales.
Supervisor de Produccion.
Supervisor de Empaque.
Técnico de Control de Calidad en
Empaque.

Auxiliares de Bodega.

Auxiliar de Créditos.

Auxiliares de Control de Calidad.
Asistente de Produccion.

Equipo de Ventas.

Compras.

Contabilidad.

Documentacion.

Empaque.

Mantenimiento.

Recepcion.

Piloto repartidor.

Clientes en general y de maquila.
Auditores externos de SAT.
Proveedores.

Visitadores médicos.

Empresas courier.

Fuente: elaboracion propia.

Responsabilidades
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Tabla XXXIII. Responsabilidades del encargado de Bodega de

Producto Terminado

No. Categorias No Si
tiene tiene

1. | Supervision de personal XX

2. | Materiales o materias primas XX

3. | Maguinaria y equipos XX

4. | Cajachica XX

5. | Documentos clasificados XX

6. | Informacion confidencial XX

7. | Cartera de clientes XX

Fuente: elaboracion propia.

Competencias

Tabla XXXIV. Competencias del encargado de Bodega de Producto

Terminado
Generales | Nivel Genéricas Nivel | Especificas | Nivel
Orientacion al 5 Capacidad de c Habilidades c
cliente analisis contables
Orientacion a Habilidad
C . C
resultados numerica
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Continuacion de la tabla XXXIV.

_ Habilidad de
Calidad  del o
' C comunicacion | C
trabajo .
oral y escrita
_ Toma de | C
Integridad B o
decisiones
o Capacidad de
Iniciativa B o C
organizacion
Trabajo en 5 Habilidades c
equipo interpersonales
. Resolucion de
Adaptabilidad | B B
problemas
Compromiso | C Liderazgo B

Fuente: elaboracion propia.

o Descripcién de funciones
Tabla XXXV. Funciones del encargado de Bodega de Producto

No. Funciones Actividades
Revisar que el producto terminado cuente con su
respectiva documentacion, verificando que
concuerde identidad y cantidad de este, segln
PEO — B - 06.

1 Recepcion de producto | Dar ingreso al producto terminado que entrega el

' del &rea de Empaque. departamento de Empaque en el sistema.

Dar ingreso al sistema de los productos recibidos
de distribuidor local e importaciones.
Llevar control de ingresos y egresos de muestras
médicas.
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Continuacion de la tabla XXXV.

Despacho de pedidos a

Generar y llevar control de los envios que se
emiten al momento del despacho de productos
originales, genéricos y muestras médicas.
Trasladar a Facturacion cada quince dias.

2. clientes. Generar o verificar las guias de la empresa de
courier.
Gestionar reclamos de los productos dafiados
por la empresa de courier.
Generar las boletas por producto vencido para
los productos de reposicion y coordinar la
3 Cambio de vencidos. entrega a los visitadores.

Gestionar y llevar el control de vencidos.
Ingresar las boletas de “Producto Vencido”, a un
reporte en Excel.

Despacho de productos
4, promocionales y para
colaboradores.

Llevar control respecto a los productos de
promocion y su traslado a Gerencia para su
respectiva validacion y facturacion.

Descargar del sistema los pedidos personales y
promocionales.

Traslado con formato Excel al area de
facturacion.

Supervision de
entarimado.

Coordinar y actualizar las ubicaciones del
producto terminado en las estanterias, segun
Buenas Practicas de Almacenaje.
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Continuacion de la tabla XXXV.

Semanal

Generar del sistema el reporte de inventarios de
manera semanal.

Eliminar del reporte los productos que ya no
existen.

Revisar fechas de caducidad, y realizar reporte
de los que tienen fecha préxima de vencer.
Enviar inventario a todas las jefaturas vy
gerencias establecidas, de manera semanal.
Velar por la exactitud y confiabilidad del
inventario de Bodega de Producto Terminado.

ventas.

Elaboracion de i

6. inventarios. Reublr y resolver dudas sobre el reporte de
inventario.
Anual
Comparar el reporte de ingresos que la
contabilidad lleva, con el fisico.
Al recibir diferencias de parte de Contabilidad,
comparar archivo con kardex.
Solicitar los cambios de los errores en sistema.
Realizar una ultima revision.
Sellar y entregar a Contabilidad.
Recibir solicitud por medio de correo de parte del
Supervisor de Ventas de muestra médica,
corrugado y producto a consignacion.
Modificar el reporte recibido adicionando dos
columnas, uno para el lote y el otro para registro
del nimero de bodega de traslado.
Realizar salidas a consignacion de la bodega
principal.

7 Atencion a equipo de | Generar envio de parte del sistema para

visitador médico. Imprimir envios y trasladarlo
para su despacho.

Atender segun calendarizacién a cada visitador
médico.

Entregar muestra médica.

Entregar cambios de vencidos del mes anterior y
boleta.

Entregar promociones, productos a
consignacion y toda la documentacion.
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Continuacion de la tabla XXXV.

Recibir solicitud de producto a consignacion de
Control de productos a parte del Supervisor de Ventas. _
8. consignacion. Trasladqr el producto a bodegas virtuales de
cada visitador.
Dar salida al producto para su facturacion.
Velar que el equipo e instalaciones de su area
9. Revision de areas. estén en condiciones Optimas, y cualquier
situacion notificarlo a su jefe inmediatamente.
Controlar y realizar informe electrénico para el
10 Realizar informes | jefe inmediato respecto a las actividades o
' mensuales. necesidades del personal de Bodega de
Producto Terminado.
Apoyar en otras | Participar en las capacitaciones impartidas al
11 actividades que estén | personal de la empresa y poner en practica lo
" | dentro del alcance del | aprendido.
puesto de trabajo.

Plan de desarrollo

Tabla XXXVI.

Fuente: elaboracion propia.

Plan de desarrollo para el encargado de Bodega de

Producto Terminado

Crecimiento vertical

Crecimiento horizontal

Jefe de Logistica.

Supervisor de Produccién.
Supervisor de Empaque.
Auxiliares de Contabilidad.
Auxiliar de Créditos.

Técnicos de Control de Calidad

de Empaque.

Fuente: elaboracion propia.
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Registros

©)

©)

RE-DP-06-01 Registro de Distribucion.
RE-DP-06-02 Registro de Capacitacion.

Control de cambios

Cambié en el formato.

Se agregaron las siguientes secciones: “Competencias”, “Plan de

Desarrollo”.

Se agregd la seccion “Responsabilidades” y se colocaron por

categorias.

Se elimind la seccion: “Responsables”.

Se modificd el nombre del punto de Objetivo del puesto por “Mision

del Puesto”.

Se modifico la seccion de “Funciones Principales” y se convirtié en
“Descripcion de Funciones”, dividiéndolas en funciones vy

actividades.

Se modificé la seccidon “Perfil Personal” y se convirtié en “Perfil del

Puesto”.

Se unificaron las secciones “Jefe Inmediato” y “Personal a su

Cargo” y se convirtio en la seccion “Relaciones Organizativas”.
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o El anexo 2 de organigrama ahora es la seccién 4 “Ubicacion en el

Organigrama”.

o Se unificaron las secciones “Relaciones internas” y “Relaciones

externas” y se convirtié en la seccion 5 “Relaciones”.

3.2.4. Auxiliar de Bodega de Producto Terminado

Perfil del puesto

o) Educacion
" Bachiller en Computacién o Perito Contador.
o Experiencia
" Un afio en manejo de bodegas, de preferencia en la industria

farmacéutica o alimenticia.

o Conocimiento
. Elaboracion, manejo y control de inventarios.
. Métodos de manejo de inventario.
" Manejo de paquete de Office nivel basico.
" Buenas Précticas de Almacenaje y Manufactura.
. Elaboracion de informes e informacion solicitada.
" Contable (deseable).
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Habilidades

" Respetuoso.

" Proactivo.

" Honrado.

. Organizado.

. Responsable.

. Etica profesional.

. Relaciones interpersonales.

. Trabajo en equipo.

. Flexibilidad en el horario.

" Orientacion al servicio al cliente.

Misién del puesto

Realizar eficientemente las actividades de recepcion,

almacenamiento y despacho de producto terminado.

Atender eficientemente a los requerimientos de clientes internos o

externos. Velar por la exactitud de los inventarios.

Relaciones organizativas

©)

Reporta a:

" Encargado de Bodegas.

228



o Supervisa a:

. N/A.

Ubicacion en el organigrama:

Figura 11. Linea jerarquica del auxiliar de Bodega de Producto

Terminado

Director Técnico

Jefe de Operaciones

Jefe de Logistica

Encargado de Bodegas

AUXILIARES DE
BODEGAS

Linea Jerarquica | Quinta

Fuente: elaboracion propia.
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. Relaciones

Tabla XXXVII. Relaciones internas y externas del auxiliar de Bodega de

Producto Terminado

Internas Externas
Jefe de Sistemas. Clientes.
Jefe de Contabilidad. Visitadores médicos.
Jefe de Créditos. Empresas courier.

Encargado de Facturacion.
Supervisor Equipo de Ventas.
Supervisor de Produccién.
Supervisor de Empaque.
Auxiliares de Bodega.
Auxiliar de Créditos.
Operario de Produccion.
Operario de Empaque.
Piloto repartidor.

Equipo de ventas.
Contabilidad.

Empaque.

Fuente: elaboracion propia.

o Responsabilidades
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Tabla XXXVIII. Responsabilidades del auxiliar de Bodega de Producto

Terminado
No. Categorias No Si
tiene tiene

1. | Supervision de personal XX

2. | Materiales o materias primas XX
3. | Maguinaria y equipos XX
4. | Cajachica XX

5. | Documentos clasificados XX
6. | Informacién confidencial XX

7. | Cartera de clientes XX

Fuente: elaboracion propia.
o Competencias:

Tabla XXXIX. Competencias del auxiliar de Bodega de Producto

Terminado
Generales Nivel Genéricas Nivel Especificas Nivel
Orientacion al Capacidad de _
_ B e B Inventarios B
cliente analisis
Orientacion a 5 Habilidad 5 Elaboracion de 5
resultados numerica reportes
) Habilidad de
Calidad del L -
_ A comunicacion C Contabilidad B
trabajo .
oral y escrita
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Continuacion de la tabla XXXIX.

' Toma de
Integridad A o C
decisiones
o Capacidad de
Iniciativa B o B
organizacion
Trabajo en A Habilidades 5
equipo interpersonales
. Resolucion de
Adaptabilidad | B C
problemas
Compromiso A Liderazgo C

Fuente: elaboracion propia.

o Descripcién de funciones
Tabla XL.  Funciones del auxiliar de Bodega de Producto Terminado
No. Funciones Actividades
Recibir del area de Empaque el producto
terminado con su respectiva documentacion,
segun PEO-B-06.
Verificar que concuerde identidad y cantidad de
Recepcion y | este.

1. | almacenamiento
producto terminado.

de

Ingresar el dato al sistema y notificar al area de
Creéditos.

Acondicionar y mantener el producto terminado
en las estanterias de bodega, segin normas de
Buenas Practicas de Almacenaje.
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Continuacion de la tabla XL.

Recibir el pedido del area de Créditos con hoja
de pedido y factura.
Preparar el producto terminado para la
distribucion a las diferentes droguerias y
farmacias.
Entregar a los repartidores los diferentes
. . productos con su respectiva documentacion.
Envio de pedido a
2. . Entregar a Cargo Expreso los productos para su
clientes. A . : g
distribucion a clientes y realizar las guias.
Trasladar las cajas para el area de carga o
descarga.
Atender a los pilotos de Cargo Expreso,
entregar manifiestos y solicitar las firmas
correspondientes.
Archivar hojas de pedido.
Recibir de manera electrénica la requisicion del
area de Informética.
Preparar el pedido de muestra médica, segun
Preparacién y entrega | Buenas Practicas de Almacenaje.
3 de muestra médica, | Recibir solicitudes de promociones para
" | cambio de producto | clientes.
vencido. Preparar los cambios de productos vy
promociones.
Preparar guia para residentes y el mismo
proceso con Cargo Expreso.
Atender segun calendarizacién a cada visitador
médico.
. - Entregar muestra médica.
Atencion a visitadores ) . .
4, g Entregar cambios de vencidos del mes anterior
médicos.
y boleta.
Entregar promociones, productos a
consignacion y toda la documentacion.
Preparar y entregar los pedidos de los productos
. de promocion, segun solicitud de recepcion.
Atencion a Programa )
5. R Anotar en folder de producto de promocion.
de Fidelizacion. o : .
Recibir y romper las cajas vacias de las
promociones.
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Continuacion de la tabla XL.

Revisar y anotar el control de humedad.
Avisar a Control de Calidad sobre cualquier
6. | Controles. .
alteracion.
Solicitar que cologuen el deshumidificador.
Realizar conteo semanal de ingreso de producto
vencido.
. Revisar que el producto si se encuentre
Inventario de producto .
7. . vencido.
vencido. .
Separar para mandar a destruccion, llenar
documentacion y entregar al Encargado de
Bodega.
Contar todo lo que se encuentre en la estanteria
. segun lote y vence. Trasladar dato al jefe
Inventarios mensual y | . .
8. anual inmediato.
' Buscar las diferencias entre producto fisico,
revisar las facturas.
Llenar solicitud de corrugados. Apuntar el
cbdigo de lo solicitado.
Solicitar materiales a | Entregar a la Bodega de Materiales.
9. oS -
la bodega. Recibir y corroborar la entrega de lo solicitado.
Mantener stock de todos los tamafios de
corrugados.
Recibir el producto con dafio y preparar el
producto.
Entregar el cambio al visitador la siguiente
semana después de recibirlo.
Producto de : . - .
10. ., ~ Realizar listado para reacondicionamiento.
devolucion por dafios.
Entregar a Empaque.
Recibir productos ya con modificaciones y firmar
la hoja de reacondicionamiento.
Anotar en leitz de todas las facturas recibidas.
11. | Facturacion. Entregar las facturas junto con el leitz.
Aplicar las BPA dentro de los procesos de
Cumplir con Buenas | Bodega.
12. | Préacticas de | Participar en las capacitaciones impartidas al
Almacenaje. personal y poner en practica lo aprendido.
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Continuacion de la tabla XL.

13.

Mantener limpia vy
ordenada el area de
trabajo.

Realizar la limpieza diaria, mantener ordenada
la bodega y area de trabajo.

Velar que el equipo e instalaciones estén en
condiciones optimas.

Encajar, emitir listado y entregar a Bodega de
Materia Prima y Materiales, los productos para
descarte o destruccion.

14.

Apoyar a su jefe
inmediato a desarrollar
0 implementar cada
una de las actividades
gue le encomiende
dentro de la Bodega
de Producto

Terminado.

Estar en constante comunicacion con los demas
colaboradores y personal de la organizacion
para el desarrollo eficiente de todas las
actividades.

Realizar otras actividades inherentes al cargo
gue sean solicitadas por su jefe inmediato.

Tabla XLI.

Fuente: elaboracion propia.

Plan de desarrollo

Plan de desarrollo para el auxiliar de Bodega de Producto

Terminado

Crecimiento vertical

Crecimiento horizontal

Encargado de Bodegas.

Auxiliares de Contabilidad.

Auxiliar de Créditos.

Supervisor de Empaque.

Encargados de Produccion vy
Metrologia.

Técnicos de Control de Calidad
de Empaque.

Operario de Produccion.

Fuente: elaboracion propia.
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Registros

©)

©)

RE-DP-06-01 Registro de Distribucion.
RE-DP-06-02 Registro de Capacitacion.

Control de cambios

Cambié en el formato.

Se agregaron las siguientes secciones: “Competencias”, “Plan de

Desarrollo”.

Se agregd la seccion “Responsabilidades” y se colocaron por

categorias.

Se eliming la seccion: “responsables”.

Se modificoé el nombre del punto de Objetivo del puesto por “Mision

del Puesto”.

Se modifico la seccion de “Funciones Principales” y se convirtié en
“Descripcion de Funciones”, dividiéndolas en funciones vy

actividades.

Se modificé la seccidon “Perfil Personal” y se convirtié en “Perfil del

Puesto”.

Se unificaron las secciones “jefe Inmediato” y “Personal a su Cargo”

y se convirtio en la seccion “Relaciones Organizativas”.
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o El anexo 2 de organigrama ahora es la seccién 4 “Ubicacion en el

Organigrama”.

o Se unificaron las secciones “Relaciones internas” y “Relaciones

externas” y se convirtié en la seccion 5 “Relaciones”.

3.3. Objetivos y alcance

El objetivo y alcance de la propuesta para la sistematizacién pretende

describir las metas y englobar lo que se necesita para llegar a dichos resultados.

3.3.1. Objetivos de la propuesta

o Realizar un andlisis sobre los procedimientos y funciones actuales en el

area de Bodega.
o Re documentar los procedimientos y funciones, permitiendo mejorar la
trazabilidad y sistematizacién de cada actividad y tarea de las Bodegas de

Materia Prima y Materiales.

o Actualizar las responsabilidades, requerimientos y actividades a

desarrollar por cada puesto de trabajo dentro del area.

o Establecer un punto de partida para la induccién, adiestramiento y

desarrollo del personal actual y futuro.

o Evitar la duplicidad de actividades.
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3.3.2. Alcance de la propuesta

La propuesta pretende analizar los procedimientos y funciones actuales
dentro del area de Bodega con el propoésito de establecer métodos orientados y
sistematizados de cada actividad y tarea que se realiza. PermitirA mejorar la
comunicacién, brindar informacion mas detalla al personal interno, externo,
optimizar los procedimientos y determinar si cuentan o no con el personal idoneo

para cada puesto de trabajo.

Brindara a la empresa un panorama sobre la situacion actual de la Bodega
de Materia Prima y Materiales y con ello, desarrollar las acciones correctivas
necesarias para alcanzar resultados eficientes y efectivos para el futuro.

3.4. Simbologia de diagramas

Se refiere a los diferentes elementos que se utilizan para los flujogramas, y

su respectiva funcién o significado.

3.4.1. Inicio/Fin

Simbolo que representa el inicio y fin del flujograma.

Tabla XLIl. Simbolo de inicio y finalizacion del diagrama

Simbolo Funcion

Representa el inicio o finalizacion
de un proceso.

Fuente: elaboracion propia.
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3.4.2. Operacion

Simbolo que hace referencia a las actividades fisicas del personal.

Tabla XLIII. Simbolo de operacién del diagrama

Simbolo Funcién

Representa cualquier tipo de
operacion.

Fuente: elaboracion propia.

3.4.3. Decisién

Simbolo que representa una resolucion a determinado escenario.

Tabla XLIV. Simbolo de decisién del diagrama

Simbolo Funcién

Representa el analisis y toma de
decision para un escenario 0
contexto. Muestra los diferentes
caminos a seguir para continuar
con el proceso.

Fuente: elaboracion propia.
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3.4.4. Autorizacién

Simbolo que representa el consentimiento para realizar determinado acto.

Tabla XLV. Simbolo de autorizacion del diagrama

Simbolo Funcién

Representa el hecho de aprobar
determinado acto.

Fuente: elaboracion propia.

3.45. Archivo

Simbolo que representa la conservacién de un documento utilizado en el

proceso.

Tabla XLVI. Simbolo de archivo del diagrama

Simbolo Funcion

Representa el depdsito o resguardo
de un documento de manera
temporal o permanente.

Fuente: elaboracion propia.
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3.5. Flujogramas

Los flujogramas son herramientas graficas que muestran la secuencia
l6gica de las actividades, y representan una herramienta secundaria para la

transmision de informacion

3.5.1. Uso y limpieza de deshumidificadores de graneles y

bodega

En la siguiente figura se presenta de manera grafica el procedimiento de

“Uso y limpieza de deshumidificadores de graneles y bodega”.
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Figura 12. Flujograma del procedimiento: uso y limpieza de

deshumidificadores de graneles y bodega

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Uso y limpieza de deshumidificadores de graneles y bodega Analista: José L. Palmieri
Lugar: Ciudad de Guatemala Método: propuesto
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1/1
DESCRIPCION AUXILIAR DE BODEGA
Inicio de las actividades del procedimiento.
1. Verificar la lectura del porcentaje de humedad.
¢El dato esta en el nivel o por encima del nivel de alerta?
Si:ira paso No.2 No
No: ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.
Si
2. Preparar y encender el deshumidificador. i
2
3. Registrar el uso en el documento correspondiente, RE-B-09-03. A
3
4. Limpiar la gaveta (dep6sito) de agua en el lavadero de la pila en el
area de lavanderia. 4
5. Tirar el agua de la gaveta y lavar con una esponja suave, himeda A
y con detergente.
5
6. Secar el depdsito con una toalla de papel. A
6
7. Colocar la gaveta nuevamente en el deshumidificador. A
7
\ 4
Fin de las actividades del procedimiento. Fin

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.
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3.5.2. Recepcién, almacenamiento y despacho de materia

prima

En las siguientes figuras se presenta de manera grafica el procedimiento de

“Recepcion, almacenamiento y despacho de materia prima”.

Figura 13. Flujograma del procedimiento: recepcion, almacenamiento y

despacho de materia prima

FLUJOGRAMA

Procedimiento: Recepciéon de materia prima
Lugar: Ciudad de Guatemala
Fecha: enero 2022

Analista: José L. Palmieri
Método: propuesto
Revision: 12

Hoja: 1/2

DESCRIPCION

ENCARGADO/AUXILIAR DE BODEGA

Inicio de las actividades del procedimiento.

1. Verificar que los datos sean iguales en orden de compra,

factura, envio y Certificado de Andlisis al momento de la recepcion:
nombre de la materia prima, fabricante, nimero de lote, cantidad y
fecha de vencimiento

¢Los datos estan correctos o falta algtin documento?

Si:ira paso 3.

No: existen errores o falta un documento, ir a paso 2.

Si

2. Notificar al Jefe de Logistica el error o la falta de documento para
gestionarlo.

Si lo que falta es el Certificado de Analisis, el Jefe de Logistica lo
solicita por correo al proveedor y comunica a Bodega.

Si es un error de congruencia de los documentos, el Jefe de
Logistica lo resuelve con el Jefe de Compras y comunica a Bodega.

2. 1. ¢El Jefe de Logistica autoriza la recepcién con error o con la
falta del documento?

Si:ira paso 3.

No: rechazar la recepcion de materia prima, ir a FIN DEL
PROCEDIMIENTO.

3. Comparar identificacion del recipiente contra el Certificado de
Andlisis. ¢ Tiene congruencia?

Si:ira paso 5.

No: ir a paso 4.

4. Rechazar el producto, devolverlo al proveedor e informar por
medio de correo electronico al jefe inmediato.
FIN DEL PROCEDIMIENTO

5. Examinar el recipiente de la materia prima para verificar que
cumpla con las Politicas de Recepcién. ¢Cumple con todos los
requerimientos?

Si:ira paso 6.

No: ir a paso 4.

6. Pesar el producto y pegar una etiqueta con fecha de recepcion y
peso bruto.

7. Colocar los recipientes ingresados en el area de Cuarentena o en
las estanterias y tarimas segun estatus del area.
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Continuacioén de la figura 13.

FLUJOGRAMA

Procedimiento: Recepcién de materia prima
Lugar: Ciudad de Guatemala
Fecha: enero 2022

Analista: José L. Palmieri
Método: propuesto
Revision: 12

Hoja: 2/2

ENCARGADO/AUXILIAR DE

DESCRIPCION BODEGA

ENCARGADO DE BODEGA

8. Firmar de recibido la orden de v A
compra, envio y factura al proveedor.

9. Colocar sello de recepcion de materia v
prima en la parte de atrds del
Certificado de Anélisis (ver Anexo 4).

Revisar los puntos de la checklist, firmar
y escribir fecha de recepcion, colocar en
la copia de la factura el detalle y total de
bultos.

10. Anotar el ingreso de materia prima
en el formato electrénico Control de
Materiales en Trénsito.

11. Anotar en la parte superior del
Certificado de Andlisis la cantidad
ingresada, nombre del proveedor,
numero de recepcion, si pertenece a la
empresa o de maquilador, cantidad de
bultos, fecha de ingreso, numero de
ingreso generado por el sistema y
codigo del producto.

12. Llenar la etiqueta de Identificacion
de Materiales (segun registro) con la

informacién del Certificado de Andlisis y
colocarla  en la materia prima
correspondiente.

12

13. Trasladar el Certificado de Andlisis a
Jefe de Laboratorio Quimico para el

andlisis y aprobacién o rechazo de la 13
materia prima.

14. Trasladar las materias primas
aprobadas por Control de Calidad a las
estanterias o tarimas de Bodega segun
Politica de Almacenamiento.

14

Fin de las actividades del procedimiento. Fin
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Continuacién de la figura 13.

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Despacho de materia prima Analista: José L. Palmieri
Lugar: Ciudad de Guatemala Método: propuesto
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1/1
DESCRIPCION AUXILIAR DE BODEGA ENCARGADO DE BODEGA

Inicio de las actividades del procedimiento. Inicio

1. Despachar la materia prima segin
orden de produccion.

2. Anotar las 6rdenes que se pesan
para fabricacion en el cuaderno de
Control Interno, recoger el formato RE-
B-07-05 y copia de la Férmula Maestra.

3. Llenar la columna de “Peso que
entrega Bodega a Metrologia” en el
formato RE-B-07-05 .

4. Desinfectar los recipientes de materia
prima.

5. Rotular las materias primas, con
etiquetas de colores, para su uso segun
fecha de caducidad.

6. Entregar las materias primas al area
de Materia Prima en Transito (AA-1).

7. Recibir las materias primas ya
pesadas por parte de Metrologia.

8. Pesar y anotar la devolucion de
materia prima en la columna de “Peso
Recibido de Metrologia” en el formato
RE-B-07-05.

9. Colocar los recipientes en sus
ubicaciones respectivas de nuevo.

10. Trasladar el formato RE-B-07-05 al
Encargado de Bodega y/o Jefe de
Logistica.

i
o

AR

11. Llenar la columna de “Diferencia
Peso de Bodega Vrs. Peso Metro” en el
formato RE-B-07-05.

12. Realizar los cargos respectivos en el
sistema RE-B-07-07 para mantener
exactitud y confiabilidad del inventario.

12

i

Fin de las actividades del procedimiento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.
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3.5.3. Recepcidn, almacenamiento y despacho de envase y

empaque

Se presenta de manera gréfica el procedimiento de “Recepcion,

almacenamiento y despacho de envase, empaque y blister”.

Figura 14. Flujograma del procedimiento: recepcion, almacenamiento y

despacho de envase y empaque

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Recepcion, almacenamiento y despacho de envase, Analista: José L. Palmieri
empaque y blister Método: propuesto
Lugar: Ciudad de Guatemala Revision: 12
Fecha: enero 2022 Hoja: 1/3
DESCRIPCION AUXILIAR DE BODEGA ENCARGADO DE BODEGA

Inicio de las actividades del procedimiento.

1. Recibir el material de envase,
empaque Yy/o blister y colocarlos en el Clientes
area de Cuarentena.

11. Si el material es de clientes,
verificar la cantidad de bultos con Envio.
12. Si es de la empresa, verificar
factura y orden de compra para que
cuadren.

Empresa

2. Revisar que el material recibido
cumpla con las Politicas de Recepcién
¢ El material cumple con las Politicas?

Si: continuar con el paso 3. Y

No: devolver el material. Notificar al Jefe No

de Compras si el material es de la

empresa; si el material es de clientes, el 2

Encargado o Jefe de Bodega notifica al

cliente. Ir a FIN DEL

PROCEDIMIENTO. si

3. Anotar el ingreso del material en el

formato  electrénico  Control ~ de

Materiales en Transito. » 3

4. Pegar las etiquetas de “Identificacion
de Materiales” en cada bulto. Revisar
que sea el material correcto, para esto
se debe leer la identificacion del 4 <
recipiente o su contenido.

5. Almacenar los materiales aprobados
segun la Politica de Almacenamiento. 5
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Continuacioén de la figura 14.

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Recepcion, almacenamiento y despacho de envase, Analista: José L. Palmieri
empaque y blister Método: propuesto
Lugar: Ciudad de Guatemala Revision: 12
Fecha: enero 2022 Hoja: 2/3
DESCRIPCION AUXILIAR DE BODEGA

6. Despachar los materiales a _®

Produccién o Empaque segln el
formato de “Solicitud a Bodega”. ¢Qué
tipo de material de empaque es
solicitado?

Es envase o empaque, continuar con el
procedimiento. (Ir a paso 7)

Es blister, ir al paso 9.

Es envase o

Es blister empaque

7. Limpiar el material segln las Politicas
de Despacho. ¢ Es envase o empaque?
Es envase, ir al paso 8.

Es empaque, ir al paso 9.
paq p Empaque Envase

8. Anotar en el Cuaderno de Control
Interno: nombre del producto, lote, tipo
de frasco solicitado, numero de 8 ]
recepcioén y cantidad de bultos por cada
recepcion. Pegar en el Cuaderno de
Control Interno una copia de la
cuarentena del envase.

9. Verificar con coédigo, numero de l

recepcién y descripcién que el material
que se esta entregando corresponde al > 9 !
producto que se va a envasar y que la

cantidad entregada sea la solicitada.

10. Realizar la descarga del material en A4
el sistema VSMS - Sistema de

Inventarios. 10
11. Entregar el material a Empaque o

Produccién, junto con el formato RE-B-

07-05 y copia para que firmen de ) 4
recibido. Archivar el formato. (El Si

material entregado coincide con la 11

cantidad solicitada?
Si:ira FIN DEL PROCEDIMIENTO. No
No: el material entregado excede la

cantidad solicitada, ir a paso 12. v v
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Continuacién de la figura 14.

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Recepcién, almacenamiento y despacho de envase, Analista: José L. Palmieri
empaque y blister Método: propuesto
Lugar: Ciudad de Guatemala Revision: 12
Fecha: enero 2022 Hoja: 3/3
DESCRIPCION AUXILIAR DE BODEGA
12. Cargar el material sobrante al _@
sistema VSMS - Sistema de
Inventarios.
12
- . 4
13. Recibir el material sobrante de
Produccion o Empaque, junto con el
formato RE-B-08-04 y copia 13
correspondiente. Archivar el documento.
Y
14. Almacenar el material recibido.
14
Fin de las actividades del procedimiento. Fin -«

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.

3.5.4. Bodega de Producto Terminado

En las siguientes figuras se presenta de manera grafica el procedimiento de

“Bodega de producto terminado”.
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Figura 15.

Terminado

Flujograma del procedimiento: Bodega de Producto

FLUJOGRAMA

Procedimiento: Recepcion de producto terminado

Lugar: Ciudad de Guatemala
Fecha: enero 2022

Analista: José L. Palmieri
Método: propuesto
Revision: 12

Hoja: 1/1

DESCRIPCION

AUXILIAR/ENCARGADO DE BODEGA DE

PRODUCTO TERMINADO

PERSONAL DE EMPAQUE

Inicio de las actividades del procedimiento.

Inicio

1. Recibir el producto terminado y
verificar la concordancia de los
datos en los registros RE-P-58-
05 y RE-B-06-05. Firmar de
recibido.

]

2. Ingresar el producto terminado al
area de Cuarentena.

3. Anotar el ingreso en el Control de
Boletas de Ingresos a Bodega de
Cuarentena de Producto Terminado.

-
]

4. Anotar nuevamente la salida en el
Control de Boletas de Ingresos a
Bodega de Cuarentena de Producto
Terminado, segln resultado del Analisis
Fisicoquimico y Microbiolégico. ¢Cual
es el resultado del analisis?

4.1. ¢Es producto aprobado y de la
empresa? Entregar duplicado de boleta
a Empaque. (Ir a paso 5)

4.2. ¢(Es producto aprobado y de
clientes? Entregar duplicado de boleta a
Empaque. La boleta original se archiva
en Bodega y tiene dos copias: una para
Contabilidad (amarilla) y la otra para el
area de Empaque (verde). Ir a FIN DEL
PROCEDIMIENTO.

Y
Aprobado y Aprobado y
dela .
_ de clientes
empresa

[

e

A

5. Verificar que el producto recibido esté
identificado con la Etiqueta de Aprobado
y que las cantidades coincidan entre la
Identificacion de Producto Terminado y
el registro de Ingreso de Producto
Terminado.

6. Colocar el
estanterias.

producto en las

7. Registrar en el programa de Excel la
ubicacién del producto.

8. Anotar en el
producto.

IP el ingreso del

Fin de las actividades del procedimiento.
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Continuacioén de la figura 15.

Procedimiento: Despacho de pedido
Lugar: Ciudad de Guatemala
Fecha: enero 2022

FLUJOGRAMA

Analista: José L. Palmieri
Método: propuesto
Revision: 12

Hoja: 1/1

DESCRIPCION

AUXILIAR DE BODEGA DE
PRODUCTO TERMINADO

ENCARGADO DE BODEGA
DE PRODUCTO
TERMINADO

Inicio de las actividades del procedimiento.

Inicio

1. Recibir pedido y factura por parte de
Facturacion.

2. Despachar el pedido. ¢Qué tipo de pedido es?
Es envio, ira paso 3.

Es pedido personal, ir a paso 4.

Es producto promocional, ir a paso 5.

Es para visitador médico, ir a paso 6.

Es para Cargo Express, ir a paso 7.

Es para repartidor, ir a paso 8.

3. Solicitar al interesado que firme el formato
Envio, trasladarlo a Facturacién y proceder a
archivarlo. Ira FIN DEL PROCEDIMIENTO.

Y

4. Tabular el pedido en el formato de Pedidos
Personales.

Enviar el formato via correo electrénico a
Facturacion.

Archivar el formato impreso junto con la factura.

Ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.

)/

5. Colocar el nimero de lote y el correlativo de
entrega en la esquina superior derecha del
registro Programa de Apoyo al Paciente “Yo Soy
INTECFA”.

Tabular la informacién en el formato “Pedidos
Promocionales” y enviarlo por correo electrénico a
Facturacion.

Archivar el formato impreso que envia
Facturacion. Ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.

Y

6. Preparar el producto de acuerdo con el pedido.
Llenar el control de facturas para visitadores
médicos.

Entregar la o las factura(s) a Facturacion. Ir a FIN
DEL PROCEDIMIENTO.

7. Realizar la Guia de Transporte con la factura y
pedido.

Imprimir dos copias del manifiesto.

Firmar el manifiesto y solicitar al repartidor que
también lo firme. Ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.

8. Preparar con los pedidos los productos que
tiene el registro “Entrega de Producto Terminado”.
Colocar las anotaciones correspondientes en el
Control de Facturas de Bodega. Ir a FIN DEL
PROCEDIMIENTO.

Fin de las actividades del procedimiento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.
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3.5.5. Devolucion de producto terminado

A continuacion, se presenta de manera gréfica el procedimiento de

“Devolucion de producto terminado”.

Figura 16. Flujograma del procedimiento: devoluciéon de producto

terminado

FLUJOGRAMA
P Devolucién de producto Analista: José L. Palmieri
Lugar: Ciudad de Guatemala Método: propuesto
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1/1

AUXILIAR/ENCARGADO DE BODEGA

DESCRIPCION DE PRODUCTO TERMINADO

Inicio de las actividades del procedimiento.

1. Recibir la Boleta de Producto Vencido y producto por parte del
visitador médico.

1
2. Revisar congruencia entre la Boleta de Producto Vencido y el
producto, cantidad, nimero de lote y fecha de vencimiento. No
2
¢El producto aplica para devolucién?
Si:ira paso No. 3
No: ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO Si

3. Llenar la Boleta de Envio por Producto Vencido para la reposicion
del producto y entregarla al visitador médico.

Producto en
mal estado,

£Qué tipo de devolucién aplica? 3
Si es devolucién por cambio de caja o etiqueta en mal estado, ir a
paso No. 4 Cambio de caja
Si es devolucién por producto en mal estado, ir a paso No. 6 o etiqueta en
mal estado
4. Llenar el registro RE-GC-11-03 con la informacién de cantidad,
nombre del producto, lote, fecha de vencimiento y si hay que marcar 4
caja, etiqueta 0 ambos.
Ir a paso No. 5
5. Recibir el producto reacondicionado, firmar el Registro de
Reacondicionamiento de Producto Farmacéutico de recibido y revisar
que corresponda al producto que se entregé con los nimeros de lote 5
y fechas de vencimiento correctas.
IR A FIN DEL PROCEDIMIENTO.
6. Informar a Gestién de Calidad para que inspeccione el producto
(tomando una muestra) y coloque la etiqueta RE-GC-05-06. 6
Ir a paso No. 7
I
v
7. Colocar el producto en el area de Producto Vencido para su
destruccion. 7
IR A FIN DEL PROCEDIMIENTO.

Fin de las actividades del procedimiento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.
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3.5.6. Limpieza de Bodega de Materiales

Se presenta de manera grafica el procedimiento de “Limpieza de bodega de

materiales”.

Figura 17. Flujograma del procedimiento: Limpieza de Bodega de

Materiales

FLUJOGRAMA

Analista: José L. Palmieri
Método: propuesto
Revision: 12

Hoja: 1/1

Procedimiento: Limpieza diaria
Lugar: Ciudad de Guatemala
Fecha: enero 2022

AUXILIAR DE BODEGA/AUXILIAR DE

DESCRIPCION BODEGA DE PRODUCTO
TERMINADO
Inicio de las actividades del procedimiento.
1. Barrer con escoba o mopa. +
1

€

2. Trapear el area con un desinfectante comercial.
2

3. Recoger la basura y colocarla en bolsas plasticas. Llevarlas al A 4
basurero general. s

. . . v
4. Anotar la limpieza realizada en el registro RE-HL-09-04. Colocar la
firma de la Revision de la Limpieza por parte del personal de 4
Garantia de Calidad o Jefe de Logistica.

Fin de las actividades del procedimiento. Fin
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Continuacioén de la figura 17.

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Limpieza de lunes A”,a“Sta_: José L. Palmieri
Lugar: Ciudad de Guatemala Meétodo: Prt;puesto
Fecha: enero 2022 Reylsmn. 1
Hoja: 1/1
. AUXILIAR DE BODEGA/AUXILIAR DE
DESCRIPCION BODEGA DE PRODUCTO
TERMINADO
. - . Inicio
Inicio de las actividades del procedimiento.
1. ¢En qué bodega se realizara la limpieza? Bodeqa d Y 4
. . . odega de Bodega
Si es en la Bodega de Materiales, ir a paso 2. Materiales de PT
Si es en la Bodega de Materia Prima, ir a paso —_— 1
3.
Si es en la Bodega de Producto Terminado, ir a Bodega
paso 5. de MP
. . . 4
2. Sacudir las cajas y bolsas en las estanterias
y limpiarlas con un pafio impregnado en 5
alcohol. Ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.
3. Sacudir las cajas, recipientes y bolsas de \ 2
materia prima en las estanterias y/o tarimas. Ir
apaso No. 4. 3
) 4
4. Barrer el area de Liquidos Inflamables,
limpiar los toneles y sus fundas con un trapo 4
humedo. (Si es necesario, cambiarlas). Ir a FIN
DEL PROCEDIMIENTO.
_— . \ 4
5. Limpiar las cajas de las estanterias con un
pafio humedecido en alcohol. Ir a FIN DEL 5
PROCEDIMIENTO.
Y
Fin de las actividades del procedimiento. Fin
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Continuacioén de la figura 17.

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Limpieza profunda (cada mes) Analista: Joseé L. Palmieri
Lugar: Ciudad de Guatemala Método: propuesto
Fecha: enero 2022 Revision: 1

Hoja: 1/1

) AUXILIAR DE BODEGA/AUXILIAR DE
DESCRIPCION BODEGA DE PRODUCTO
TERMINADO

Inicio de las actividades del procedimiento.

1.Apagar y limpiar las lamparas. Quitar el difusor y lavarlo con
detergente y cepillo de cerdas finas. Remover el detergente
con agua.

2. Quitar y limpiar los tubos y tubos fluorescentes con un pafio
seco.

3. Limpiar el espacio donde estaban colocados los tubos.

4. Armar la lAmpara nuevamente y colocarla.

5. Trapear el piso con un desinfectante comercial y lustrarlo si
es necesario.

6. ¢ Qué bodega se esta limpiando? Bodega de
. 5 . 9 Bodega de PT
Si es Bodega de Materiales, ir a paso 7. Materiales 6
Si es Bodega de Materia Prima, ir a paso 9.
Si es Bodega de Producto Terminado, ir a paso 11.

Bodega

de MP

7. Limpiar las puertas con trapos himedos o solucion
jabonosa. Ir a paso No. 8. 7

8. Lavar, con detergente y agua potable, las tarimas de plastico

A
donde se encuentran los materiales. Anotarlo en el registro. Ir a s
FIN DEL PROCEDIMIENTO.

9. Limpiar y rociar las puertas con alcohol etilico. Ir a paso No.
10. 9

10. Lavar, con detergente y agua potable, las tarimas de
plastico donde se encuentran los recipientes de materia prima.
Anotarlo en el registro. Ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.

11. Remover el polvo de las paredes con un trapo himedo
envuelto en una escoba. Ir apaso No. 12. 1

12. Limpiar, con un pafio himedo, las ventanas, sillas, mesas y
puertas. Si es necesario, utilizar una soluciéon jabonosa para 12
remover la suciedad. Cuidar que los muebles queden limpios y
libres de jabén. Ir a FIN DEL PROCEDIMIENTO.

Fin de las actividades del procedimiento. Fin

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.
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3.5.7. Preparacion para pesado de materia prima

En la siguiente figura se presenta de manera gréfica el procedimiento de

“Preparacion para pesado de materia prima”.

Figura 18. Flujograma del procedimiento: preparacion para pesado de

materia prima

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Preparacién para pesado de materia prima Analista: José L. Palmieri
Lugar: Ciudad de Guatemala Meétodo: propuesto
Fecha: enero 2022 Revision: 12
Hoja: 1/1
DESCRIPCION AUXILIAR DE BODEGA ENCARGADO DE BODEGA
Inicio de las actividades del
procedimiento.
1. Recibir por parte del Encargado de
Metrologia la orden de produccion.
1
{
2. Entregar las materias primas, una
por una, al area de Materia Prima en 2
Transito (AA-1) por medio de una
carretilla. ‘
v
3. Recibir las materias primas ya
pesadas por parte de Metrologia. 3
4. Pesar y anotar la devolucion de
materia prima en la columna de “Peso
Recibido de Metrologia” en el formato 4
RE-B-07-05
5. Colocar los recipientes en sus ¢
ubicaciones respectivas de nuevo. 5
6. Trasladar el formato RE-B-07-05 al
Encargado de Bodega y/o Jefe de 6
Logistica.
7. Llenar la columna de “Diferencia
Peso de Bodega Vrs Peso Metro” en el
formato RE-B-07-05. 7
8. Realizar los cargos respectivos en el
sistema RE-B-07-07 para mantener 8
exactitud y confiabilidad del inventario.
Fin de las actividades del
procedimiento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.
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3.5.8. Pesado de materia prima

En las siguientes figuras se presenta de manera grafica el procedimiento de

“Pesado de materia prima”.

Figura 19. Flujograma del procedimiento: Pesado de materia prima

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Pesado de materia prima Analista: José L. Palmieri
Lugar: Ciudad de Guatemala Método: propuesto
Fecha: enero 2022 Revisién: 12
Hoja: 1/2
DESCRIPCION PERSONAL DE PRODUCCION AUXILIAR DE BODEGA
Inicio de las actividades del
Inicio
procedimiento.
1. Revisar que los contenedores de ¢
materias primas cumplan con las
1

politicas del procedimiento.

|

2. Higienizar los recipientes con

alcohol etilico al 85%. 2
v

3. Preparar el 4rea de Metrologia,

utensilios y orden de fabricacion. 3

4. Colocar la etiqueta RE-B-04-04 para A

identificar el inicio de las etapas del

proceso del producto. 4
5. Verificar las balanzas segin el ¢
documento IN-P-36.

5
6. Tarar el recipiente donde se medira la 4
materia prima. 6
7. Presionar la tecla “on-zero” o tara, la vy
balanza borrara el valor y quedara en
cero. 7
8. Agregar lentamente el producto a ¢
pesar para evitar dafiar la balanza o que

8

esta se derrame.
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Continuacioén de la figura 19.

Procedimiento: Pesado de materia prima
Lugar: Ciudad de Guatemala
Fecha: enero 2022

FLUJOGRAMA

Analista: José L. Palmieri
Método: propuesto
Revision: 12

Hoja: 2/2

DESCRIPCION

PERSONAL DE PRODUCCION

AUXILIAR DE BODEGA

9. Amarrar y sujetar la bolsa con un
pedazo de cafiamo, al llegar a la
cantidad necesaria. Colocar y llenar la
etiqueta RE-B-04-03 con los datos
requeridos de la materia prima y del
producto en el que se usara.

10. Solicitar a Control de Calidad la
revision del pesado.

l——|

10
11. Colocar las materias primas v
pesadas en una canasta con
tapadera, colocar la papeleta RE-B- 11
04-05 y la etiqueta autoadhesiva de
color segin las politicas del
procedimiento.
12. Trasladar la canasta al area de A 4
Materia Prima Pesada (AA-3) o area
de Fabricacién GMS. 12
. . A 4
13. Recoger los recipientes de materia
prima que ya se pesaron y colocarlos en 13
el lugar correspondiente para su
almacenaje.
14. Retirar los utensilios y llevar al area
de Lavado de Metrologia o al &rea de 14 P
Lavado de GMS, segun documento, h
PEO-P-61.
. A 4
15. Guardar los utensilios en una
canasta e identificarlos con la etiqueta 15
RE-P-61-03.
- - . A 4
16. Limpiar el é&rea segin el
procedimiento PEO-P-02. 16
\ 4
Fin de las actividades del Fin

procedimiento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.
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3.5.9. Area de Dispensado de Materiales

Se presenta de manera grafica el procedimiento de “Area de dispensado de

materiales”.

Figura 20. Flujograma del procedimiento: Area de Dispensado de

Materiales

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Dispensado de materiales para el departamento de Analista: José L. Palmieri
Produccién 4 ' -
M :
Lugar: Ciudad de Guatemala R;t/%?gnp;-oapuesto
Fecha: enero 2022 Hoja: lli
DESCRIPCION AUXILIAR DE BODEGA
Inicio de las actividades del procedimiento. < Inicio >
1. Desinfectar con alcohol y una toalla la bolsa donde se encuentran A\ 4

los materiales, antes de trasladarlos al area de Dispensado.

2. Abrir el bulto y tomar los materiales necesarios de acuerdo con la
cantidad solicitada. 2

3. Colocar los frascos plasticos, tapas, plug, cucharitas, latas, cajitas
plasticas para cremas o vasos dosificadores en una bolsa limpia y 3
debidamente identificada.

4. Cerrar la primera bolsa de los materiales y colocar una segunda \ 4
bolsa protectora, debidamente cerrada, para resguardarlos en
Bodega. 4
5. Retirar los materiales del area de Dispensado y colocarlos en el A 4
lugar correspondiente.
5
h 4
6. Entregar a Produccion los materiales de envase solicitados.
6
A
Fin de las actividades del procedimiento. Fin
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Continuacioén de la figura 20.

FLUJOGRAMA
Procedimiento: Muestreado de materiales para el departamento de Control Analista: José L. Palmieri
de Calidad Método: propuesto
Lugar: Ciudad de Guatemala Revision: 12
Fecha: enero 2022 Hoja: 1/1'
. AUXILIAR DE BODEGA/
DESCRIPCION TECNICO DE CONTROL DE
CALIDAD
Inicio de las actividades del procedimiento. Inicio
1. Abrir el bulto y extraer la cantidad de frascos plasticos, frascos v
PET, goteros, tapas, plug, cajitas plasticas o tubos de aluminio para
su analisis. 1
2. Colocar los materiales muestreados en una bolsa limpia, cerrarla e \
identificarla.
2
3. Apartar 10 frascos plasticos (del total de los diferentes bultos v
muestreados) para el andlisis microbiolégico en una bolsa plastica
identificada. 3
4. Cerrar la bolsa de los materiales y colocar una segunda bolsa v
protectora (si no tuviera) correctamente cerrada para resguardarlos
en Bodega. 4
A
Fin de las actividades del procedimiento. Fin

Fuente: elaboracion propia, empleando Visio 2019.
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3.5.10. Destruccion de desechos, rechazados y vencidos

En la siguiente figura se presenta de manera gréfica el procedimiento de

“Destruccion de desechos, rechazados y vencidos”.

Figura 21. Flujograma del procedimiento: destruccién de desechos,

rechazados y vencidos

FLUJOGRAMA

Procedimiento: Destruccion de desechos, rechazados y vencidos Analista: José L. Palmieri
Lugar: Ciudad de Guatemala Método: propuesto
Fecha: enero 2022 Revision: 12

Hoja: 1/1

DESCRIPCION AUXILIAR DE BODEGA ENCARGADO DE BODEGA

Inicio de las actividades del
procedimiento.

1. Recibir el registro RE-HL-13-03 ¥
junto con el materia para

destruccion ’V

2. Verificar que el registro RE-HL-13-
03 esté corectamente lleno y

firmado por la persona que entrega a
Bodega. No
¢ Todo esta correcto? Corregirlo
Siira paso 3.
No: corregirlo y continuar con el
procedimiento

3. Firmar de recibido el registro RE-
HL-13-03.

.

4. Almacenar el material de desecho,
rechazado o vencido en el area 4

correspondiente.

5. Entregar el material a la empresa
designada, junto con los registros RE- 5
HL-13-03 y RE-M-16-03 para que los
firmen y sellen.

6. Anotar fecha de entrega y
responsable en la Guia de Transporte.

7. Recibir y archivar la Guia de Y
Transporte. 7

Fin de las actividades del
procedimiento

Fuente: elaboracion propia.
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4. IMPLEMENTACION DE LA PROPUESTA

4.1. Definicién de tiempo y periodo de implementacion

Para la implementacion de la propuesta, es imprescindible considerar el
tiempo total de esta, tomando en consideracibn una fecha de inicio y de
finalizacién, ademas de las actividades que se necesitardn para el desarrollo y
culminacion del proyecto. Se debe prever posibles retrasos o desfases, los cuales

siempre estan presentes en cualquier tipo de proyecto.

Para esto, se presenta un diagrama de Gantt, que incorpora las variables:
actividades y tiempo. Con esta herramienta, se permite visualizar de manera
gréfica la fecha de terminacién de cada actividad de la propuesta en forma de

barras graficadas con respecto al tiempo en el eje horizontal.
Para este caso, se emplean semanas como unidad de tiempo y no fechas

especificas. Lo que permite a la empresa empezar la implementacion en la época

gue ellos consideren conveniente.
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Diagrama de Gantt del tiempo y periodo de implementacion

Figura 22.

de la propuesta
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Fuente: elaboracion propia.
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4.2. Desarrollo de medios necesarios para transmitir la informacion

Se hace indispensable analizar y desarrollar los medios adecuados para
difundir de manera correcta la informacion a todo el publico objetivo de la

organizacion.

Ya conocida la informacion que se quiere trasladar al personal
(procedimientos y perfiles de puesto), se debe trabajar adecuadamente para que
esta sea clara y directa. Para esto, se piensa utilizar los siguientes medios de

comunicacion:

o Emails: medio de comunicacion sencillo, rapido y de bajo costo. Con él, se
puede llegar a cualquier nivel organizativo. Se debe redactar de manera
qgue los receptores del mensaje logren captar y entender la informacion
planteada. Este medio permite adjuntar documentos, imagenes u otros

archivos que faciliten el proceso.

o Conferencias: medio oral, mediante este se pretende establecer una
buena comunicacion entre el emisor y receptor. Con esta herramienta se
planea integrar al personal de bodega para que comprenda las
actualizaciones en los procedimientos, perfiles de puesto, y conocer los

comentarios y opiniones de ellos sobre el proyecto actual.

o Medios escritos: medio fisico por el que se transmite un mensaje para que
el receptor comprenda el significado y la intenciéon de lo que se desea
informar. Entre estos se incluyen los registros actuales de distribucién y

capacitacion de la empresa.
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4.3. Plan de accidn

Para concretar de manera tangible la propuesta de sistematizacion, se debe
cumplir con ciertos objetivos y metas, para lo cual se requiere de recursos y
participacion del personal.

4.3.1. Definicién de los roles

En la tabla XLIX, se describen las responsabilidades de cada miembro en

el plan de accion.

Tabla XLVII. Definicion de los roles del plan de accion
Encargado Responsabilidad
Jefe de Logistica Velar por el cumplimiento y colaboracion del

personal de Bodega para la implementacién
de los procedimientos y perfiles de puestos
actualizados.

Jefe de Documentacion Proveer y apoyar del material necesario para
la difusién eficiente de informacion hacia los
colaboradores de Bodega. Esto incluye los
procedimientos y perfiles de puestos
actualizados, asi como los registros de
distribucion y capacitacion.

Jefe de Recursos | Apoyar con la programacion y desarrollo de

Humanos las capacitaciones del personal de Bodega.

Personal de Bodega Colaborar y participar en las actividades
programadas.

Tesista Elaborar y desarrollar el plan de accion.

Trabajar en conjunto con los colaboradores
de la empresa para la puesta en marcha del
proyecto. Velar que las actividades sean
realizadas de manera correcta y eficiente.
Evaluar el desempeiio de las actividades.

Fuente: elaboracion propia.
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4.3.2. Objetivos del Plan de Accidn
o General
o Establecer las actividades y recursos para sistematizar los
procedimientos y funciones en el area de Bodega de la
farmacéutica.

o Especificos

o) Desarrollar de manera integral la implementacion de los

procedimientos y funciones.

o Identificar los recursos necesarios para llevar a cabo todas las
actividades.
o Identificar las areas de oportunidad de los colaboradores y con base

a ello, elaborar un plan de capacitaciones.
4.3.3. Alcance del Plan de Accidn
Definir de una manera organizada las actividades a seguir y los recursos
necesarios para establecer de manera eficiente los procedimientos y perfiles de

puesto actualizados en el area de Bodega, asi como integrar a todos los
responsables de dicho proyecto y obtener resultados positivos a la organizacion.
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4.3.4. Recursos

Recursos humanos: hace referencia a todo el personal interno y externo
de la organizacion que se vera involucrado en el desarrollo de las

actividades. Entre ellos se menciona:

o) Jefe de Logistica

o Jefe de Recursos Humanos

o Jefe de Documentacion

o Encargado de Bodega

o) Encargado de Bodega de Producto Terminado
o Auxiliar de Bodega

o Auxiliar de Bodega de Producto Terminado

o Persona encargada de la tesis

Recursos materiales: son los instrumentos, herramientas, equipos e
infraestructura que se deben tomar en consideracion para la

implementacion. Se puede mencionar:

o Cafnoneras

o Sillas

o Mesas

o) Papeleria y utensilios de libreria

o Sala de reuniones

o Folletos, material y documentos de apoyo y lectura

Recursos técnicos: consiste en toda la tecnologia requerida para la puesta

en marcha de las actividades. Se incluye:
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o Computadoras

o Impresoras
o Teléfonos moviles
o Sistemas de comunicacion interna
o Recursos financieros: hace énfasis al capital necesario para el desarrollo

del proyecto, en otras palabras, el presupuesto requerido.
4.3.5. Diagnostico de las necesidades de capacitacion
El Diagnéstico de las Necesidades de Capacitacion (DNC), busca obtener
informacion a partir de la cual se elaborara la planificacion de las capacitaciones

y los temas requeridos a desarrollar.

Con ella se pretende contestar las siguientes preguntas:

o ¢, Quiénes necesitan capacitacion?

. ¢En qué ambitos necesitan ser capacitados?

o ¢,Cudl es el nivel de profundidad para cada capacitacion?

o ¢,Cuando y en qué orden deben ser ejecutadas las capacitaciones?

Para este tema, se realizara un analisis DNC a partir de la revision del

analisis del puesto.

o Auxiliar de Bodega
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Tabla XLVIII. Analisis de DNC para el auxiliar de Bodega

Areas de analisis del puesto Requiere capacitacion en

Experiencia: Bodegas, empaques,
Manejo de bodegas en industria | embalajes e inventarios.
farmacéutica o en puesto

similar

Conocimientos: Elaboracion detallada de
Inventarios rotativos y | inventarios.

selectivos. Métodos de control de
Manejo de Word y Excel. inventarios.

Buenas Practicas de | Manejo intermedio de paquete
Manufactura. Office.

Buenas Practicas de | Técnicas y tipos de
Almacenamiento. almacenamiento.

Métodos de manejo de | BPMy BPA.

inventario.

Mision del puesto: Recepcion, almacenamiento y

Atender eficientemente a los | despacho de materia prima.
requerimientos de clientes | Servicio al cliente, orientado al

internos y externos. Velar por la | funcionamiento de la

exactitud de los inventarios. organizacion 'y tipos de
productos ofrecidos por ella.

Responsabilidades: Movimiento de las diferentes

Materiales o materias primas. materias primas.

Maquinaria y equipos. Control 'y manejo en

Documentos clasificados. herramientas 'y  equipos
utiizados en el area de
Bodega.

Competencias: Método de casos.

Capacidad de analisis.
Habilidad numérica.
Inventarios.

Capacidad de organizacion.

Fuente: elaboracion propia.

Auxiliar de Bodega de Producto Terminado
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Tabla XLIX.

Analisis de DNC para el auxiliar de Bodega de Producto

Terminado

Areas de analisis del puesto

Requiere capacitacién en

Experiencia:
Manejo de bodegas en industria
farmacéutica o alimenticia.

Bodegas, empaques,
embalajes e inventarios.

Conocimientos:

Elaboracién, manejo y control
de inventarios.
Métodos de
inventarios.
Manejo de paquete Office nivel
basico.

manejo  de

Elaboracion detallada de
inventarios.
Métodos de control de
inventarios

Manejo intermedio de paquete
Office.
Técnicas y

tipos de

Buenas Practicas de | almacenamiento.

Almacenaje y Manufactura. BPM y BPA.

Mision del puesto: Recepcion, almacenamiento y
Realizar eficientemente las | despacho de producto
actividades de recepcion, | terminado.

almacenamiento y despacho de | Servicio al cliente, orientado al
producto terminado. funcionamiento de la
Atender eficientemente a los | organizacion y tipos de

requerimientos de clientes

internos y externos. Velar por la

exactitud de los inventarios.

productos ofrecidos por ella.

Responsabilidades:
Materiales o materias primas.
Maquinaria y equipos.
Documentos clasificados.

Movimiento de  producto
terminado.

Control 'y manejo en
herramientas y equipos
utiizados en el area de
Bodega de Producto
Terminado.

Competencias:

Capacidad de analisis.
Habilidad numérica.
Inventarios.

Capacidad de organizacion.

Método de casos.

Fuente: elaboracion propia.
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Encargado de Bodega

Tabla L. Analisis de DNC para el encargado de Bodega

Areas de analisis del puesto Requiere capacitacion en

Experiencia: Logistica  estratégica de
Manejo de bodegas en industria | bodegas e inventarios.
farmacéutica o similar.

Conocimientos: Elaboracion detallada de
Manejo, elaboracion y control | inventarios.

de inventarios. Métodos de control de
Métodos PEPS y PEVS. inventarios

Manejo intermedio de Excel y | Manejo avanzado de paquete
Word. Office.

Buenas Practicas de | Técnicas y  tipos de
Manufactura. almacenamiento.

Buenas Practicas de | BPM y BPA.
Almacenamiento. Administracion.

Materias Primas para productos
farmacéuticos.
Manejo de personal.

Mision del puesto: Gestibn de almacenes vy
Supervisar y verificar todas las | bodegas.

actividades que se realizan en
la Bodega de Materia Prima y
Materiales, asegurando la
continuidad operativa en el

area.

Responsabilidades: Control 'y manejo en
Supervision de personal. herramientas y equipos
Materiales o materias primas. utiizados en el area de
Maquinaria y equipos. Bodega.

Documentos clasificados.

Competencias: Método de casos.

Orientacion al cliente.
Resolucién de problemas.
Liderazgo.

Fuente: elaboracion propia.
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Encargado de Bodega de Producto Terminado

Tabla LI. Andlisis de DNC para el encargado de Bodega de Producto

Terminado

Areas de analisis del puesto

Requiere capacitacion en

Experiencia:
Manejo de bodegas y ejecucion de
inventarios en industria farmacéutica
o alimenticia.

Logistica estratégica de bodegas e
inventarios.

Conocimientos:

Manejo, elaboracion y control de
inventarios.

Métodos PEPS y PEVS.

Manejo de paquetes Office nivel
intermedio.

Métodos de conservacion y
almacenaje de inventarios.

Buenas Préacticas de Manufactura.
Buenas Précticas de Almacenaje.
Manejo de personal.

Elaboracion detallada de inventarios.
Métodos de control de inventarios
Manejo avanzado de paquete Office.
Técnicas y tipos de almacenamiento.
BPM y BPA.

Administracion.

Mision del puesto:

Gestionar el 6ptimo funcionamiento
de los procesos, normas internas y
Buenas Préacticas de Almacenaje de
la Bodega de Producto Terminado.
Coordinar y supervisar cada una de
las actividades que se realizan en la
Bodega de Producto Terminado.

Gestidn de almacenes y bodegas.

Responsabilidades:
Supervision de personal.
Materiales o materias primas.
Maquinaria y equipos.
Documentos clasificados.

Control y manejo en herramientas y
equipos utilizados en el area de
Bodega de Producto Terminado.

Competencias:
Capacidad de andlisis.
Habilidad numérica.
Resolucién de problemas.
Liderazgo.

Método de casos.

Fuente: elaboracion propia.
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4.3.6. Planificacidon de las capacitaciones

El siguiente diagrama muestra la programacion de las actividades para
implementar las capacitaciones, desglosada en dias como unidad de tiempo.

Figura 23. Diagrama de Gantt de las capacitaciones

Fuente: elaboracion propia.
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437. Costos del Plan de Accién

Para la implementacion del plan de accion en la empresa, se detalla un

presupuesto aproximado que se desglosa a continuacion.

Cabe mencionar que los recursos humanos y técnicos no se tomaron en
consideracion, asi como algunos recursos materiales ya que la empresa cuenta

con ellos.

Del mismo modo, solo se abarcaron las capacitaciones en las que se
analiz6 que se requeriria de una asesoria 0 apoyo externo, y que la empresa

saldria beneficiada.

Tabla LII. Presupuesto para desarrollar el Plan de Accion
Descripcion Costo total

Recursos materiales Q 350,00
Papeleria y utensilios de Q 250,00
libreria.

Folletos, material y Q 100,00
documentos de apoyo.

Capacitaciones Q 7 300,00
Manejo intermedio  de Q 800,00
Office.

Manejo avanzado de Office. Q 1 000,00
BPM y BPA. Q 1 500,00
Gestion de almacenes vy Q 2 000,00
bodegas.
Logistica estratégica de Q 2 000,00
bodegas e inventarios.

Total Q 7 650,00

Fuente: elaboracion propia.
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4.4. Implementacion de la documentacion

Parte fundamental al momento de cualquier proyecto de implementacion,
es la documentacién. Esta se utiliza para recabar, analizar, transmitir y controlar

la informacion.

4.4.1. Actividades de aplicacion

Para llevar a cabo la implementacion de la sistematizacion de
procedimientos y funciones, se hace indispensable realizar ciertas actividades
que permitan desarrollar de manera efectiva el proyecto y evaluar que los
cambios y la informacion transmitida a los colaboradores sea en pro de la

organizacion.

Para esto, se tiene pensado ejecutar las siguientes actividades:

o Capacitaciones: entrenamientos teoricos para la adquisicion de nuevos

conocimientos y habilidades por parte de los colaboradores de Bodega.

o Encuestas: serie de preguntas mediante las cuales se pretende recabar
informacion sobre los conocimientos y habilidades transmitidas por parte
de las capacitaciones. Con ellas se pretende obtener un punto de partida
para el andlisis de la sistematizacion y elaborar acciones correctivas, si

estas fueran necesarias.
o Registros: se debe elaborar y establecer documentos que respalden de

manera formal la incorporacion de las actividades planificadas. Por medio

de ellos se obtiene la retroalimentacion necesaria para aplicar medidas
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correctivas y seran de utilidad para dejar constancia de todo el proceso de

manera breve y descriptiva para su posterior recuperacion.

4.4.2. Formatos de control
Registro de capacitacion: formato de respaldo con la informacion de la
capacitacion desarrollada. Incluye encargado de impartirla, fecha de

realizacion, y los participantes de esta.

Tabla LIII. Formato para el registro de capacitaciones

Cddigo de registro
Logo de la empresa Registro de capacitacion

Fecha

Nombre de capacitacion:

Encargado de impartirla:

Nombre Hora de entrada Firma Hora de salida Firma

Fuente: elaboracion propia.
Registro de encuestas: formato de control individual que permitira conocer

de manera cuantitativa los conocimientos adquiridos en cada capacitacion

recibida por colaborador.
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Tabla LIV. Formato para el registro de encuestas individuales

Cddigo de registro

Logo de la empresa Registro de encuestas
Fecha
Area de trabajo: Puesto:
Nombre del colaborador:
Nombre de la capacitacion Fecha de encuesta realizada Puntuacion Aprobado

Observaciones

Fuente: elaboracion propia.
Registro de entrega de documentacion actualizada: formato de control que

permitira tener constancia de la documentacion actualizada que cada

colaborador recibe.
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Tabla LV. Formato para el registro de entrega de documentacion

actualizada

Codigo de registro

Logo de la empresa Registro de entrega de documentacion actualizada
Fecha

Area de trabajo Puesto
MNombre del colaborador:

Fecha de Fecha de
Codigo Mombre del documento No. De Act. emision vencimiento Entregado por Fecha de entrega Firma

Observacionss

Fuente: elaboracion propia.

4.5. Implementacion de la propuesta

Posterior al analisis de la situacion actual de la empresa y una vez
recopilada la informacién y elaboraciébn de las actualizaciones de los
procedimientos y funciones se procede a la aprobacion y autorizacion de la

documentacion propuesta.

Para ello, se delimitd el tiempo de implementacién recomendado y se
elaboré el plan de accién tomando en consideracién los recursos humanos,
materiales, técnicos y financieros, asi como una planificacion detallada de

capacitaciones basado en un diagnostico de necesidades.
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Esto permitira obtener un panorama mas realistico del plan de trabajo a
realizar y asi obtener los resultados esperados por la organizacion. Resultados

eficaces y constantes.

4.6. Comparacion de laimplementacion

Mediante el desarrollo e implementacion de la propuesta, se pueden

mencionar los siguientes beneficios tangibles para la organizacion:

Informacién documentada y actualizada para los procedimientos vy

funciones del rea de bodega.

o Disminucion de desperdicios de materia prima y producto terminado al

contar con un procedimiento estandarizado.

o Disminucion en los costos para futuros procesos de reclutamiento y

seleccién de personal.

o Minimizacién en recursos debido a reprocesos.
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5. SEGUIMIENTO

5.1. Resultados obtenidos

Como ultimo paso del trabajo, es necesario dar seguimiento a todas las
actividades. Es decir, comparar y evaluar que los resultados obtenidos sean los

deseados desde un inicio.

5.1.1. Interpretacion

Con respecto a la sistematizacion de procedimientos en el area de Bodega,
se logré obtener documentos actualizados y méas detallados sobre las tareas a
realizar dentro del area, permitiendo mejorar la trazabilidad de las actividades y
evitar duplicidad de estas por parte de los colaboradores. Con la elaboracion e
implementacion de los flujos graficos de los procedimientos se brindé a los

colaboradores una manera mas sencilla para asimilar y retener la informacion.

En cuanto a los perfiles de puesto, cabe mencionar que se obtuvo
documentos que describen de manera especifica y detallada los requerimientos,
habilidades y capacidades que se necesitan para desarrollar de manera
adecuada cada puesto de trabajo dentro del area.

5.1.2. Aplicacién

La sistematizacion permitird corregir aquellas areas de oportunidad dentro
del area de Bodega, tanto en el ambito operativo como administrativo. Los

documentos serviran como medios de comunicacién para el personal interno y
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externo de la organizacion, asi como puntos de partida para los procesos de

reclutamiento y seleccion de personal.

El trabajo realizado permitir4 a la organizacién mejorar la gestion del recurso
humano y alcanzar el informe 32 de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),
de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), y requiere de procedimientos
documentados, registros de estos y personal capacitado en su puesto

especificamente.

5.2. Ventajas y beneficios

Por medio de la sistematizacion de procedimientos y funciones en el area
de Bodega, se ha logrado estandarizar un método orientado a facilitar

informacion mas detallada al personal interno y externo de la organizacion.

Entre otros beneficios se tienen:

o Documentos en formato sencillo y facil de comprender sobre las
actividades a desarrollar por cada colaborador en la Bodega de Materia

Prima y Materiales y Bodega de Producto Terminado.

o Documentos de apoyo como los perfiles y descriptores de puesto para los

procesos de reclutamiento y seleccidén de personal.

o Establecimiento de los requerimientos, actividades y normas inmersas

para cada puesto de trabajo.

o Mejora de los procesos operativos y administrativos dentro del area de

Bodega.

280



o Herramientas graficas de consulta rapida sobre las actividades a
desarrollar en el &rea de Bodega.

5.3. Acciones correctivas

Se refiere a las acciones que tienen como finalidad minimizar o eliminar la
causa de resultados no deseados. Se utilizan para que la situaciéon actual regrese
a la normalidad.

Se puede utilizar:

o Auditoria interna: aquellas realizadas por la propia organizacion.

o Auditoria externa: aquellas realizadas por agentes externos o ajenos a la

organizacion.
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CONCLUSIONES

Mediante el diagndstico realizado, se encontraron los siguientes
problemas con los procedimientos existentes: la desactualizacion en el
formato, asi como en los pasos al momento de realizar las actividades;
politicas, condicién que inicia el procedimiento, documentos y registros

relacionados no definidos de manera correcta.

Para la redocumentacion de los procedimientos, se analizo y describio de
manera detallada el objetivo, alcance y definiciones de cada uno, los
materiales y equipos a utilizar para desarrollar de manera adecuada cada
actividad, las politicas y condicion que rige el procedimiento; las
actividades, responsables y los instrumentos a utilizar en cada paso junto
con los documentos y registros relacionados. Todo esto para mejorar la

trazabilidad de las tareas a realizar dentro del area.

Se actualizaron los perfiles de puestos, describiendo de manera mas
completa todos los requerimientos, responsabilidades y actividades
relativas a cada puesto de trabajo dentro del area de bodega. Con ellos se
obtuvo un documento que especifica la educacion, experiencia,
conocimiento y habilidades requeridas para cada puesto. Del mismo
modo, también explica la mision de este, relaciones internas y externas,
las funciones a desempefar junto con su plan de desarrollo vertical y

horizontal.

Con los nuevos documentos elaborados, tanto los procedimientos como

los perfiles de puesto, se establecié un punto de apoyo para el proceso de
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reclutamiento y seleccion de personal. Estos describen de manera
completa y detallada quién, qué, cuando y como hacer cada actividad en

el area.

La informacion generada con la documentaciéon elaborada proporciona al
personal de bodega un apoyo con la coordinacién de actividades, lo cual
da como resultado la eliminacion o al menos la minimizacion en cuanto a
la duplicidad de actividades. Esto permitira optimizar los recursos como el

tiempo y mejorar la eficiencia de las actividades.

La implementacion de los procedimientos y funciones actualizados se
realiz6 con éxito dentro de la organizacion. Se proporcion6 a todos los
involucrados la informacién respectiva junto con la documentacién. Las
capacitaciones y medios de transmisidén de informacién propuestos fueron

esenciales para el desarrollo 6ptimo de la actividad.

La sistematizacion de procedimientos y funciones dentro del area de
bodega brindé a la empresa las herramientas necesarias para la
estandarizacion y registro de cada actividad y tarea a realizar en las
diferentes bodegas de la organizacion, permitiendo la trazabilidad de cada
procedimiento y diferenciando los requerimientos y normas inmersas en
cada uno de estos. Con los perfiles de puestos, se obtuvo un documento

que delimita las funciones y responsabilidades de cada colaborador.

Con la sistematizacién se establecio un punto de partida para la gestion
de la mejora continua, tanto en el &mbito administrativo como operativo, y
con la informacion actualizada se obtiene un parametro para proponer y

desarrollar mejoras que incrementen la productividad de la organizacion.
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RECOMENDACIONES

Concientizar a los colaboradores de bodega para que participen de

manera constante y brinden sus opiniones sobre las posibles mejoras.

Analizar y evaluar de manera periédica los diferentes procedimientos
utilizados en el &rea de bodega con el propésito de mantener actualizada

la informacion.

Actualizar y proponer mejoras a la documentacién establecida.
Desarrollar programas que involucren la participacion integral de los
colaboradores de bodega, el area de documentacion y RRHH de la
empresa, buscando el beneficio de la organizacibn. Renovar
periodicamente las responsabilidades, requerimientos, habilidades y
actividades de cada puesto de trabajo dentro del area. Es indispensable
contar con personal capacitado y competitivo para ser una empresa lider

dentro de la industria farmacéutica.

Con la informacion y documentacion proporcionada, establecer un
proceso de dotacion de personal efectivo y orientado a garantizar
personal calificado y capacitado dentro de su respectivo puesto de

trabajo.
Desarrollar un sistema de gestion de tiempo que permita controlar y

evaluar las actividades de cada colaborador, con el objetivo de identificar

y eliminar la duplicidad de actividades.
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Implementar un sistema de gestion de calidad con base en la
sistematizacion desarrollada, que permita a la empresa alcanzar sus
objetivos organizacionales con lo més altos estandares de satisfaccion al

cliente.

Promover el desarrollo de una cultura organizacional basada en la mejora
contindia buscando el compromiso de los demas departamentos y areas

de la empresa.
Adquirir nuevos métodos y herramientas que en conjunto con la

sistematizacion permitan incrementar la productividad a la empresa en

cuanto a cumplimiento de metas y reduccion de costos.
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APENDICES

Apéndice 1.  Listado Master de Registros

Se enlistan todos los registros que se mencionan en el trabajo, los cuales

utilizan la siguiente nomenclatura: RE — XX - YY — ZZ, donde:

o RE: registro

o XX: codigo del departamento
o YY: nimero de correlativo segun departamento
o ZZ: numero de correlativo de registro que tiene el procedimiento
Cddigo Descripcion
RE-B-01-01 Registro de Distribucién
RE-B-01-02 Registro de Capacitacion
RE-B-01-03 Limpieza de Tarimas
RE-B-04-01 Registro de Distribucién
RE-B-04-02 Registro de Capacitacion
RE-B-04-03 Etiqueta de Materia Prima
Pesada
RE-B-04-04 Identificacion de Producto
en Proceso
RE-B-04-05 Identificacion de Producto
Pesado
RE-B-05-01 Registro de Distribucién
RE-B-05-02 Registro de Divulgacion
RE-B-06-01 Registro de Distribucion
RE-B-06-02 Registro de Capacitacion
RE-B-06-03 Boleta de Entrega de
Producto

201




Continuacién del apéndice 1.

RE-B-06-04 Boleta de |Ingreso de
Producto Terminado
RE-B-06-05 Boleta de Ingreso a
Bodega de Cuarentena de
Producto Terminado
RE-B-06-06 Envio para Clientes
RE-B-07-01 Registro de Distribucién
RE-B-07-02 Registro de Divulgacion
RE-B-07-03 Etiqueta de Identificacion
de Materiales
RE-B-07-04 Control de Ingresos de
Materia Prima
RE-B-07-05 Formato de Control de
Pesajes y Traslados a
Metrologia de Materia
Prima
RE-B-07-06 Cuaderno (control interno
de Bodega).
RE-B-07-07 Reportes de Egresos del
Inventario
RE-B-08-01 Registro de Distribucién
RE-B-08-02 Registro de Divulgacion
RE-B-08-03 Control de Ingresos de
Material de Envase vy
Empaque
RE-B-08-04 Devolucién a Bodega
RE-B-09-01 Registro de Distribucion
RE-B-09-02 Registro de Capacitacion
RE-B-09-03 Registro de Control de uso
y limpieza de
Deshumidificadores
RE-B-10-01 Registro de Distribucion
RE-B-10-02 Registro de Capacitaciéon
RE-DP-06-01 Registro de Distribucion
RE-DP-06-02 Registro de Capacitacion
RE-DP-22-01 Registro de Distribucion
RE-DP-22-02 Registro de Capacitacion
RE-DP-23-01 Registro de Distribucién
RE-DP-23-02 Registro de Capacitacion
RE-DP-24-01 Registro de Distribucién
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Continuacién del apéndice 1.

RE-DP-24-02 Registro de Capacitacion
RE-DP-25-01 Registro de Distribucién
RE-DP-25-02 Registro de Capacitacion
RE-GC-05-05 Etiqueta de Aprobado
RE-GC-05-06 Etiqueta de Rechazado

RE-GC-05-07 ACT. 1

Registro de Etiqueta de
Aprobado

RE-GC-05-06 ACT. 1

Registro de Etiqueta de
Rechazado

RE-GC-11-01 Registro de Distribucién
RE-GC-11-02 Registro de Capacitacion
RE-GC-11-03 Registro de
Reacondicionamiento  de
Producto Farmacéutico
RE-HL-09-04 Hoja de Control de
Limpieza (Otras Areas
RE-HL-13-01 Registro de Distribucién
RE-HL-13-02 Registro de Capacitacion
RE-HL-13-03 Entrega a Bodega de

Desechos, Rechazados y
Vencidos para Destruccion

Fuente: elaboracion propia.
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