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Resumen

En la actualidad losetosmas importanteque enfrentan las empresas son la
globalizacion y competitividad frente a sus paRas. ello,gran cantidad derganizaciones
buscarel desarrollode Manuales basados &istemas de Gestion para otorgar un vajpegado
a losproductos puestque laimplementaciérde estas Norras proporciona una guéael disefio
degestion de los procesos productivos y permitenmejora continua

En el presente trabajo satendi6 el estado inicial de empres®IVALLO Compafiia
Andnima B.1.C.con lo cual selisefidun Manual deProcesos cohase en la Norma ISO
9001:20150ara brindasatisfaccion a losonsumidoresediante procesos de mejora continua
en el area de fabricacion de mascarillas y Buenas Practicas de Almacenamiento que se
constituird en un instruemto eficaz en el que se permitira evaluar las condiciones y practicas
gue se involucran en el acomle materia prima y producto terminado.

Para el desarrollo de este estudio se realizilamestratégico y udiagndstico inicial
mediante infomacion reopilada por medio despecciones a fabricaqueseran orientadas a
los colaboradores de la organizacion teniendo en cuenta el modelo de aamémalon el afan
de establecezl grado de madurez deflebrica Con esta informacion se elabor6é un Mardel
Procesosle fabricaciory un Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento con sus
respectivos procedimientos operativos estandar, registros y cronogramafreente se realizé
unandlisis dda produccion de mascarillas médiacketerminand@l aumento deal

productividad al incorporar el Manual de Procemo®| area de produccion

Palabras clave:Manual de ProcesgdSO 9001: 2015Buenas practicas de almacenamiento,

Satisfaccién del cliente
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Abstract

Nowadaysthe most important challenges companies facglat®lization and
competitivenesagainst their peer3herefore, a large numbef organizationseek the
developmenbf Manuals based on Management Systanmmovide extravalue tothe products.
The implementation of these Standami®vides a guide in theesignof production processes
managemerdnd allows aontinuousguality improvement

In the present work, the initial state of the compBRYALLO Compafiia Andénima
B.1.C. was understood to desigriPeocesdManualbased on the 1ISO 9001: 2015 Standard to
provide satisfaction to consumers through continuous improvement procesearea of mask
manufacturing and Good/arehousingPractices, which will be an effective ingtmant to
evaluate the conditions and practices involved in the stockiregwofaterial and finished
product.

For the development of this study, a strategic plan and an initial diagnosis were carried
out using information collectdaly means ofactory inspetionsthat will be oriented to the
organization's collaborators, taking into account theasdessment model in orderdefinethe
factorys degree of maturityrhroughthis information, aManufacturingProcess Manual and a
Good Storage Practices Manual were prepared with their respective standard operating
procedurestecords and scheduldsnally, an analysis ahedical maskgroductionwas
performeddetermining the productivity increase by incorpargtihe Process Manual in the

production area.

Keywords Process ManuallSO 9001:2015GoodStoragePractices, Customer Satisfaction



16

Introduccion

En un mundo empresarial altamente competitivo y cambiante en el ambito tecnoldgico,
es necesaria implementaciorde Sistemas de Gestidon de la Calidad en las diferentes industrias
tanto en pequefias como medianas empresayyelve indispensable el acafipmientale la
alta gerencia de kempresgara que se vuelva eficiente, puesto que anteriormente se habia
generado un criterio tradicional erroneo donde la calidad implicaba altos costos pero en
contraposicion de estas teorias las investigaciones su¢pareidencia sobre la rentabilidad en
la organizacion en los altos costos que se involuara pbseer sistemake calidad y que
finalmente generanrpductos de calidad deficienf€amara de Comercio de Espafia, 2017)

Ennuestro pais la calidad de un producto se halla regido por el Sistema Ecuatoriano de la
calidad (SECEgl cual esta conformado de conjunto de procedimientosppesos e
instituciones publicas entra las cuales es&&mvicio Ecuatoriano de Normalizacid@rganismo
de Acreditacion Ecuatoriano (OABlinisterio de Industrias y Productividad (MIPR@omité
Interministerial de la Calidad (CIMC)Corporacion Ecuatoriana de Calidad Total (CECT), que
se encargan de regular y controlar la calidad en el Ecyaloobjetivo se basa en establecer los
principios, mecanismos y evaluaoes de conformidad.eon, 2011)

Enel Ecuador existeuna serie de Normativas relacionadas con la calidad, siendo un
total de 176 Reglamentos Técnicagéhtes en catalogo, puesto que mediante la aplicaciéon de
estos se garantiza que la serie de productos que se ofertan a segmentos de mercados diversos
cumplan con parametros de control de calidad, con el afan de no perjadicanbmia de los
ecuatorians. Entretodas estas normativasdae se destaesla implementaion deManuales

de Produccién o Servicidgsndamentadosn la NormdSO 9001:2015loscuaksse puede
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implementatanto a pequefias como medianas empf&sasicio Ecuatoriano de
Normalizacién, 2020)

Es poreste motivo que giresentdrabajo de investigacidinaccion practicaurge con el
objetivo deentendeel estadanicial de la emprespara elaborainstrumentos de mejofara
gue se ejecute la toma de decisiones de manera obfgipate dela elaboracion de un plan
estratégicoun analisis/ evaluacion de una inspeccion a la organizadkalemas de plantearse
una serie de soluciones con el afanateerreduccion deatasa de piezasonfallos en el area de
fabricacion de mascards médicas de la Empresa DIVALLQa pérdida de recurso econdmico
por cosos de carencia dmlidaden los que se incluye los cestpor reparar o hacer produdo
mal elaborada@on el fin de que el producto sea de éptima calidad y se ajustsedgencias
de los cliente§Panozzo, 2015)
Antecedentes

En lossiguientegparafos sedescribira el desarrolldd significado de calidad en el
tiempo y cual fue su finalidad en ese entonces, para ello se lo dividié en etapas que marcaron

hitos histoéricos de la humanidad.

La calidad es un concepto que se halla estrechamente ligado cenda el ser
humano, desde épocas antiguas geraontan al origen del hombre y corpakodel tiempo
comprendb que al hacer las cosas biedg/la mejor manera positdele otorgaba una serie de
ventajas competitivas frente a sus similes y en el neede cual desarrollabasactividades.
Es asi que las cultura®mo la egipcia empleabaavisoresde calidagdpara verificalas
dimensionesle los blogues de piedras calizas para la construccion de piramides con el uso de

una cuerdaal igualque la cvilizacion griega queempled el concepto de calidad en la
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determinacion de homogeneidaddi@mensione®n laelaboraciorde frisos en los templos donde

acudianCubillosy Rozo, 2009)

En la época de la edad nieedparecieron diversas zonas de comercio que tenian como
fundamento la reputacide la calidad de los productos que se ofertaban a los consumidores y se
comenz6 a agregar una marca dando paso a la importancia de mantener una regrtacion
ejemplo se mcontraban las sedas de Damasco, porcelanas de China, entre otros productos
(Cubillosy Rozo, 2009)De acuerdo Be fuente1998) para el siglo XIII se inicié con la
conformacion de gremios y aprendices que transformaron un cambio importante enness ento
convirtiéndoa los artesanos tanto en instructores que impartian sus ramas artesanales como en
instructores de los mismos puesto que poseian gran conocimiento en su trabajo, producto y

clientes a quienes los ofertaban.

Mientras que en el siglo XVllesinicio la separacion entre el area rural y la ciudad,
puesto que se da paso en el ambito productivo al desarrollo del comercio internacional bajo un
estricto control tanto de la materia prima como el producto elaborado, con ello los artesanos
tuvieron g migrar a las grandes ciudades y se empiazamcentrar en estas regionas.esta
época aparece la figura s mercadegsquienes compraban las artesanias fabricaddsgor
artesanospermitiendo de estaaneraquelos artesanos se dediquen de madeieaa lastareas
productivas. Este periodoarca el preludio a la Revolucion Industrial y con esta el inicio de la
produccion en masa, la calidad del producto final tenia que ver mucho con la destreza del

artesano yd reputacion del mism@enacho, 2000)

Con la llegada de la primera Revolucion Industrial entre -li78®aparecieroras
primeras maquinas y fabricdssto marcain hecho deelevancia dondks trabajadores pasan

de ser artganos independientes y autbnomos a depender de un p&teomodo que la calidad
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de los productos manufacturados ya no guarda relacion del artds@no y mas biese regia
principalmente aprecia Asi mismo, para obtener un beneficio éstea depener de la
capacidad de produccidy no tanto de su distribuciprademas aparece el salazi@mnmo un
componente econdmi@icionalque se relaciondirectamente con la produccion mercantil
(Penacho, 2000Como punto relevanteapa el concepto de la calidad de ese entoesés
inspeccidormguese empleaba simplemente para detectar aquellosgioczdque no cumplian

patronegieseados y que no lleguen hasteoglsumido(Garvin, 1988)

Iniciandola época del siglo XIX se realiz6 investigaciones para perfeccionar los
desempefios de las fabricas y es asi que en Estados Unidos la administracion cientifica al mando
de Frederick W. Taylaonizo importantes avances en el incremento de la priwdiad puesto
gue observo tiempos ademas de movimientos en los empleado®yesultando de este
minucioso analisigsla descomposicion de un empleo dado, en un conjunerekes
especializadas y con ess® crearon departamentos de calidad que camfaiinspeccion de
cada articulo elaborado y separado de la manufactura, es decir que los recursos invertidos al
desarrollo continuo de investigaciones fueron grandes para dar respuesta a los problemas de las

industrias tanto de calidad como de produdétd (Izary Gonzéalez, 2004)

A diferencia de la anterior etapen la Segunda Guerra Mundial el fin que se buscaba fue
proporcionar armamento bélico cuyo costo narelevantesino que mas bien requerian gran
cantidad de produccién con una disminuciarektiempo de produccion y con ello ofrecer un

amplio numero de armamento ademas de productos eficadeiosy Rozo, 2009)

Posterior a ellplleg6 laterminaciénde la Segunda Guerra Mundial y de acueriovans
y Lindsay (2008), la calidad opt6 por dos caminos diversos, por ejem@i®ccidente se

fundamentd en la inspecciGademas de la produccién en grandes cantidades para la satisfaccion
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del mercadpmientras que al otro lado del mundo Japén inicié ungsmde crecimiento
luchando particulanente por la calidgaionde cambio su concepcion de pensamierady
largo dela década dios cincuentae fundamenté produccion correcta geoductosdesde el

principio.

Una vezculminadda década de losetenta surgieron grandes avances que se conoce
hasta hoy tanto en fundamentacion tedrica como conceptual, posterior a esta década la
implementacion de esquemas econdmicos a nivel mundial influyeron al desarrollo en el &mbito
de |l a calidad den Cnilnada ArPrtoasceds cglidag entddass q u e
los @mbitodentro de lagempresaindependientemente de la actividad que realizaban, es decir
gue todo el personal estaba incluido sin importar el area en el cual se desenvolvian,
adicionalmentéos empleados que se dedicaban al area de investigacion del mercado debian
escuchar las opiniones de los consumidores con el afan ésagpi@eas estén inmersasel
proceso delesarrollodel producto para satisfacgtosclientes y con ello la calidaya no solo
guedo limitada a la linea de la manufactura sino que se veia al sistema como g Qulids

y Rozo, 2009)

Finalmentedesde lalécada de los noventa se marcé el inicio de la cuarta etapa que se
caracteria Wmo una mejora continua en toldoque engloba laalidad total y la competencia
se torna cada vez masropleja en un mundo globalizadooi@o punto adicional importanta
industria occidental inicia un declive en areas donde poseia el liderazgawomaviles,
aceros, etc, yproporcionaadiestramientale lideres de calidad para potenciar el proceso y como
objetivobusca la satisfaccion devresumidoy disminucion sistemdtica de costos, prevencion de
fallas, generacion de competitividad, ademas de percibir un increraetas utilidades

(Cubillosy Rozo, 2009)
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Es asi que las organizaciones han decidido implementar la gastoatidad y
particularmentelLatinoamérica s convierte en una gran herramienta transcendental para lograr
alcanzar objetivos organizacionalesn la cual se pueden mejorar considerablemente la
rentabilidad y disminuir costos a la empresa; sin embargo, una gran cantidad de empresas en
Latinoaméricano se encuentran comprometidas en desarrollar una buena gestion debido a los

altos costos de inversion que esto imp(idashiki, 2019)

EnEcuador, cadaez mas mpresas se suman a incorparstruments de mejora
continuacomomanuales dgestién de calidadnvestigaciones realizadas en Ecuador revelan
gue las empresas que incorporamemuales dsistema de calidad tienen mejores promedios de
desemperio ela plane&ion, liderazgo y gestion dealidad que las empresas que no han
incorporado una gestion de calidad, lo que muestra la gran importancia y muchos beteeficios
estas implementacionestre las empresas ecuatoriaf@esnzaquety Pérez , 2016)
Planteamiento delProblema

La implementai®n deinstrumentos de mejotmsads en unsistema de gestion de calidad
conforme a ua normainternacional es dgran trascendenci@ara una emprespor lo cual con
estetrabajode investigacion se definird una base sélida, eficapmpetitiva en loprocesogle
fabricacion incentivando unamejora continua ytrabajando de manera directa sobre las
necesidades de los consumidores estimulando la competitividad de la orgarixaagr2012)

Ademas, teniendo en cuenta qudcenador seige en la Normativa del ente regulador que
es la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitapara todos los
establecimientos de elaboracion de dispositivos médiebscontar con Buenas Practicas de
Almacenamientajue son oa piezamuy importante de un Sistema de Calidad, cualesson

revisadas en controles posteriores a estos establecimigetosran la necesidad de qas |
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empresas que inician con sus actividades economicas referentes a estascareasparadas para
estos retos. & lo generallas empresas que inicialesconocen de todos los requisitos que deben
implementampara swejercicio de actividadegse ven bombardeadas por las regulaciones cuando

se enteran al contratamrepresentantes técniams experiacia para que les guien.

La finalidad de est estudio de investigaciGnaccion pacticoescomprender el estado
inicial de DIVALLO Compaiiia Anonima B.I.C. pardeterminar un instrumento de mejolas
cuales buscan mejorar la calidad de sus productos terminados y cumplir con las regulaciones
sanitarias vigentes. La investigacise llevaa cabo en las instalaciones destapresalonde se
fabrican las mascarillas médic&ararecoleccionde datosse realia un plan estratégico y una
inspeccion inicial en donde se utdila observacion no estructurada, revision de documentos y
discusién de equipo con los trabajado@smprender el estado inicial de una empresa es entender
su entorno, al igual quias fortalezas, debilidades y sus procesos, lo que gedasarrollar

mejoras.

Justificacion
En la época de la globalizacid@esde la Segunda Guerra Mundsa,ha acelerado el
ritmo de competencia entre las industrias y sus productos. Este crecimiento ha provocado una
cadenale cambios elos procesos comerciales de ¢gspresas, en las que la implementacion de
altos estandares internacionales para el sistienggstion senpone comauna decisién critica
en las organizaciones para sobrevivir ante la compet@flfienusy Rahmat, 2018)Esasi que
los diversos sistemas de gestion de todo el mundo tienenmetacomun la mejora continua
con sus principiossalores y la implementacion del ciclo planear, hacer, revisar y actuar o en

inglés plando-checkad (PDCA cycle)(Domingues, Sampaio, & Arezes, 2016)
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Los sistemas de calidad fundamentados en la ISO 9001 brindan un norte y undénculo
entendimientoentre los consumidores y las principales falendasos productos ofertados,
ademas déncentivarla toma de nuevas estrateg@se permiten mejorar el sarrollo de los
procesos, entre ellae puedemombrar un adecuado manejo de recursos, logistica, tecnologia,
inventarios y almacenes, generando un adecuando crecimiento a través de la comunicacion de
todos sus procesos.

En la actualidad k& empresasdeben ofrecer ademas de precios asequibles a sus
consumidores, la garantia de productos de buena calidad mddimuaporacion de manuales
basados eta ISO 9001:2015o0moestandar internacionan los que se permite una mejora en
los periodosde entrega yta disminucién dda cantidad de piezas defectuosas en el area de
produccion.

Es por ello que la Empresal\bALLO Compafiia Anonima B.I.C. localizada en la
parroquia Calderdn, en el sector de Zalmlal afan de proporcionar equipos de proteccion
personal acorde a altost&@sdares internacionales, se dio cuentdadeecesidad de que se
diagnostique la situa@n actual de la mismareferente adesarrollode instrumentos de mejora.
Cabe recalcar ques instrumentos de mejoaparte de ser pieganportantes del sistema integral
de calidad, en el Ecuador es una reglamentacién de caracter obligatorio exigalARGISA
inspeccionada y evaluada en control posterior a los establecimientos de fabricacidén de dispositivos
médicos.

Preguntas del nvestigacion
1. ¢Cudles el estado inicial de la empresa?
2. ¢Cudles son los problemas de calidad en la produccion de magarillas

3. ¢Comaanalizar la produccién para verificar si existié mejora de cefidad
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Objetivos
Objetivo General
Comprender el estado inicial de la empresa DIVALCOMPANIA ANONIMA B.I.C.
para disefiar un Manual de Procesos de fabricacion de mascarillas con base en la Norma ISO
9001:2015 y un Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento.
Objetivos Especificos
1. Identificar problemas de calidad en la produccion decardascomo aporte del
investigador al Manual de Procestisfabricacion de mascarillpara aumentar la
calidad del producto final.
2. Analizar la produccién mediante las unidades reprocesadas y desechadas durante la
implementacion del Manual de Procesnskarea de fabricacion parerificar mejoras
de calidady mostrar resultados
Estado delArte
Viabilidad
La empresa DIVALLO inicia l&tapa de produccién de prueba en los meses de mayo a

julio de 2021, tiempo en el cual se puede realizanvestigacion.

TrabajosSimilares

El trabajo de&sanchez y Montero (20)6elabora una@olitica de calidag procedimientos
de calidad con el fin derindar unagranventaja que permitéestacadel resto de empresas
dentro de sgeccionde mercadpademasstblece que el sistentie calidad tiene los siguientes
beneficios: calidad de los productos y o servicios de la organizacion son mejorados y tienen
mayor eficiencia, vision de calidad en taganizaciongfomentan una mejora continua en sus

eslabonegmternos como externos, ahorro en costos y aumento en clientes generando mayores
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ingresos a la empresa, aseguramiento del cumplimiento ante la Agencia reguladora, aumento de
la productividad, eficiencia dedo a un trabajo enfocado a procesos, deteccion de procesos
engorrosos que no agregan valor.

En el estudio que realizo Félix (2028 el cual se estudia la aplicacion y el impacto de
la 1ISO9001:2015 sobre indicadores de gestion de la organizacion paral é8 tomo una
muestra de 40 colaboradores de estgnizaciory el método que se empled fue un método
inductivo en el que se analiz6 la norma ISO 9001:204digionalmente se aplicé hojas de
céalculo de Excel para calculos de varianza para la obtedeialfa Cronbach de 0,7974
garantizando su confididad, seconcluydla gestion de la organizacion esta influenciaddaor
inadecuada aplicacion deistema deCalidad

Otro importante estudio es el @ende y QuilambaquyR013),en el cual estableag
manual de procesake fabricacioren base a la ISO 9001 del area de produccion, en dhsual
tareas de las personasolucradasen el area de produccidon delimitadas para evitar
confusién o duplicidad de actividades y por ende aumentar la efecigeficacia de la empresa
siempre teniendo en cuenta la calidad. Al desarrollar el manual de prdedabsicacidra
empresa concluyod la inexistencia de muchas actividagfesanciade responsabilidades y por
ende gasto de recursos y fuerza laboral.

Rizzo y Braccq2019) proponen B su trabajo de investigacion uingplementacion de
BPA en unaempresajue realiza actividades de importacion y comercializaggimsumos
médicos en Guayaquil, Quito y Cuertca elobjetivode conseguita certificacion del ente
reguladorARCSA y asi garantizar la calidad de sus produ@dbseniendo como resultado la
evaluacion déas no conformidades de las tres sucursalela de Guayaquilin porcentaje de

cumplimiento del 70% y en las otras dos sucursales de la Gmgraacentaje de cumplimiento
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del 25%respecto a la normativa de BPRAdemas presentaronina propuesta econéomipara
subsanar laso conformidades encontrasl

En el trabajo de investigacion de Diagndstico, propuesta e implementa®@&Adm la
Farmacia y Bodega del Crea de Salud NU 21 de
RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN EL MINISTERIO DE
SALUD PBBLI CAO0 de L20i5pse eali®®wn digmosticohhicial de Ig
Bodega y Farmacimediante la Guia de Inspeccion de Buenas Préacticas de Almacenamiento
para Productos Farmacéutic@htuvo como resultado que las conformidades encontradas
fueron delb7.1%, porlo cualsegeneré un manuae POESon elobjetivode manteneta
eficacig calidad y seguridad deslanedicinas manteniendo un correcto almacenamiento.
Marco Tedrico
Calidad

De acuerdo &oseroy Portero(2017) la calidad se presita como dos aspectos comunes:
el primero es independierde la naturalezdel ser humano y lsegunda es @realidad objetiva,
dando como resultado que calidad tiene un aspecto subjetivisi mismq Herrera 2008)
menciona queen la actualidada definicion de la calida@s de gran relevancia dentro de la
actividad empresarialque se enfocan brindar un buen servicio al cliente, satisfaciendo y
superando las expectativas del mismo. Es por ello que a través del tigérpuredde calidad ha
trascendido emn estado vital para el desallb de las empresas y asi entren un grado de
competiividad con otras, ofreciendo sus servicios de manera 6ptima a través de constantes

mediciones.
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SegunGarcia(2007) la calidad supone que el servicio y el producto debe cumplir las
funciones y especificaciones de los consumidores, de manera eficazGaagiitizar el producto
y servicio optimo que cumpla con las normas de La International Standar Organization (ISO).
Sistema désestion deCalidad

SegunGasparl(2007) € sistema de gestion de calidad, fue estabiecon el tiempo
debido a quelenercado de bienes y servicigg, ha vaelto mas exigente y competitiem
proveer productos y servicios con mejor calidad, por lo cual el sistema de gestion de calidad
tiene el propdsito de establecer una estructura de actividades que permite lalfiexdilla
informacion que debe mantenerse documenteigin emanejo eficaz a través de procesos y
subprocesos administrativos; modelos sisteméaticos enfocados en el mejoramiento continuo, que
permite lograr ventajas competitivags principales princips de la gestién de calidad son
requerimientos del cliente, mejora continua, medidas tomadas en evidencia, compromiso de todo
el equipo de trabajo y supresion de desperdicios.
PrincipalesVentajas yRiesgos dda Gestion deCalidad

Las principales ventas de la gestién de calidad stiversas entre las cuales podemos
destacar la mejora continua de los servipiestados o productos ofertados, la trasparencia de
los procesos y subprocesos, acreditacion de normas, cumplimiento de metas empresariales,
integracion de trabajadores con una meta en coméngian al clienteadquisicion de insumos
acordeanecesidadeg personal capacitado en cada area.

De acuerdo a I&scuela Europea dexcelencig2017) los principales riesgoss el
analisis equivoco al momento de plant@egiones preventivaslas no conformidade$ambién
se puede proporcionar oportunidades que sutgdos riesgoyg asiunaoportunidad puede

lograr un resultado previsto
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ISO 9001:2015

SegunCruz Lopez, & Ruiz (2016) lanorma ISO 9001:2015 establece un modelo en
consenso internacional, con el propdésito de promover la cultura de buenas practicas,
suministrandaimientos solidos para tgestion de calidatbmando en cuenta las actividades y
procesos que endlan a obtener resultadgse satisfagatas necesidades d&s partes
interesadas. AdeméBecerra, Andrare, & Dia2018) comenta quéa norma ISO 9001:2015 es
constantemente regulada incrementando niveles de calidad y competitividad inteerag;, ex
optimizando su productividadeduciendo costos, tiempagrantizando quies articulos
servicics ofertadoscumplancon los requisitos definidppriorizando siempre abasumidor La
norma actual vigente, proporciona informacion sobre las activigguiesedimientos de manera
clara y concisa, llevando wontrol constante de la misma de forma que aunterigbilidad de
la empresa y sus servicios o productas empresas que implemenkamNorma ISO
9001:2015, la aplican como estrategia de orgai@imamcrementando su productividad,
reduciendaostos y optimizando el tiempeon el fin de generdreneficis a corto o largo plazo.

La Organizacion Internacional de Normalizacién (ISO) implement6 estandares para que
las empresas de todo el mundo uniég criterios de estructura y terminologia que les ayude a
implementar un sistema degjion de calidad.os principios de gestion de calidad son los
siguientesEnfoque al cliente; Liderazgo; Compromiso de las personas; Enfoque a procesos;
Mejora; Toma déelecisiones bsada en la evidenciaGestion de las relacion@§$0O, 2015)
Ciclo PHVA

En lafigural sepuede observasl ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuagl
cual es aplicable a cada proceso y englotmda el sistema de gestidon de calidad. Los nimero

entre paréntesis de la figutgertenecem los capitulos de la ISO 9001.
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Figura 1

Ciclo PHVA
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Nota Figuratomada de la Norm&sO 9001:2015, pag. 9.

Gestion porProcesos

La identificacion de los procesos erolganizacidores muy importante ge utilizanpara
conocer las actividades necesarias para aumentaneias, mejorar recursaisminuir
repetitividades y tiempo. Los procesos deben tenefinalalad, presentar limites de comienzo
al igual qudfin, dar cabida a ser representados graficamente, controlar su desarrollo por medio
de indicadores, concientizar a los responsables de realizar con eficiencia los procesos, levantar
informacion documeada la cual servira paralidar los procesogCamison, Cruz, & Gonzélez,

2006) La figura 2 detalla la representacion esquematica de la gestion por procesos.
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Figura 2

Representaciorsquematica de los elementos de un proceso

Receptores de

las salidas

Nota Figuratomada de la Norm&sO 9001:2015, pag. 9.

Mejora Continua

SegunBolafios(2015) en la actualidad debe ser importante la innovadémprendizaje
organizacional,d organizacién debenfocarse en actualizeontinuamentsu sistema de gestion,
lo cual debe incluir:

1 Mejorar los productos y servicios considerando necesidades y perspectivas futuras.
Solucionar, o disminuir efectos no deseados.

1 Mejorarla eficiencia @&l sistema de calidad
Analisis FODA
El analisis FODAes facil de entender en un diagrama simple, puede ser aplicado a
cualquier nivel de una organizacion. Esté@e como objetivo identificar las fortalezas y

debilidades de una organizacidngualque las oportunidadesaynenazasgel ambiente.
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Teniendo identificados estos factores se desarrollan estrategias que puede aprovechar las
fortalezas, eliminar las debilidadeprovechar las oportunidades o contrarrdsimamenazas.

Las fortalezas y dellades dependen de todos los aspectos de la organizacion que cubren, por
ejemplo, personal, instalaciones, ubicacion, productos y serviegisportunidades y amenazas
dependen dds aspectos politicos, econdmicos, sociaemrno tecnoldgico y compavo

entre otrogDyson, 2004)

Buenas Racticas de Almacenamient(BPA)

Las Buenas Practicas de Almacenamiento es una parte importante de la ealtztie
da los lineamientos para que los productos en bodega seanaroaeie almacenados para
mantener inalteradas sus propiedades y evitar que los consumidores obtengan productos de menor
calidad(World Health Organization, 2019)

Las BPA son de caracter obligatorio para empresas farmacéuticas talesasamale
representacion, distribuidoras, empresas logisticas o de almacenaniiantbién para
distribuidoras de gases medicinales y casas de representistdibuidoras comercializadoras
de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagndstidtro para uso humano. Cabe
resaltar que no se exceptuan establecimientos publpdganlos(ARCSA, 2020)

Reglamento de Buenasr&cticas de Almacenamiento

La Ley Orgéanica de I&alud en su articulo 179 expresa que las casas de representacion y
distribuidoras de productos dentales, dispositivos meédicos, reactivos bioquimicos y de
diagndstico, para sus labores deberan obtener el permiso del ARCSA. Con esta disposicion el
ARCSA emitela NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS, Resolucion de la ARCSA 2, Registro Oficial Edicién Especial 455-de 19

mar-2020, Ultima modificacion: 2é0v-2020, en la cual establece todosdds$culos que deben
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cumplir las empreas que almacenan dispositivos médiease los cuales resalta &lrt 4 donde

abarca los requisitos minimos que un establecimiento welee EI CAPITULO IV trata del
personafue labora en @stableaniento,abarca desde el articulo 5 al 18. Estdsalds describen

las funciones, destrezas y conocimientos que deben poseer y/o adgepheséntante técnico

para garantizar el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento. Ademas,
abarcadmbitos como: la capacitaciolps examenesnédicos que deben implementar los
establecimientos. Finalmente, describe los procedimientos que se deben llevar a cabo, en el caso
de que exista alguna situacion critica (por ejemplo, la afectacion del personal por alguna
enfermedad transmisible o lesi@bierta), y la indumentaria que debe llevar el personal que
incluye implementos de seguridaddirstrial dependiendo de las actividades inherentes de los

trabajadore$ARCSA, 2020)
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Método
Metodologiade lalnvestigacion

Enel presentdrabajo se adoptd la investigacioaccion pactiom, la cual es de caracter
cualitativo.La finalidad de este tipo de investigacion es solucionar problematicas de una
colectividad ligada a un ambienen este caso una empréismeel objetivode concientizasel
proceso de cambipel aprendizaje de losapticipantespara lo cual se necesita la total ayuda de
todos los actores involucrados ya que son los que conocen el proceso a nbfdifitaindez,
Fernandez, & Baptista, 2014)

En la primera parte de estavestigacdn se identifié el problemapara lo cual s reviso
bibliografiapara entendateficiencias en el conocimiento delsma Ademas, se reviso
requisitos sanitarios vigentes para conocer que lineamientas demplir las empresas de
dispositivosmédicos. Seenconttba A Gu2 a de verificaci-n de bue)l
almacenamiento, distribucion y transporte para establecimientos farmacéuticos y
establ eci mi ent os dlaecuallds aspda por la entdadseguta@atai sanbasiad
ARCSA al manento de realizar las inspecciones. A partieskte documentse elabor6 la guia

de inspeccidn inicial

La segunda parte consistio en elaborar objetivos y acciones del plan metodoldgico y se
recolect informacién de la situacién actual deempresaSe realizo el plan estratégiebcual
fue discutido y estructurado con la alta gerencia y empleadosientizando la importancia de
las estrategias definidado se contempla en el alcance de este jwakealizar todas las mejoras
gue se propone en el plan estratégico, solamente las que se muestran en este trabajo.
Consecuentementes sompletd la guia de inspeccion inicial con los empleados de la empresa

para obtener informacion sobre el grado de mesdan Buenas Préacticas de Almacenamiento
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En todos los pasos de recoleccion de datos sehs&bvacion no estructurada y la discusion de

equipo con los trabajadores.

La tercera parteonsistio en elaboral Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
con sugrocedimientoscronogramas y registros con la ayuda de todos los trabajadores teniendo
en cuenta lanformacion de la inspeccion inicigllos propdsitos de la empre§ambién se
elabor6é eManualde Procesode fabricacion de mascarillasl no disponer de manuales de las
maquinas de mascarillas se trabajé entécnicode Rusiaque brindo la induccidpararealizar
el procedimiento de uso de las maquidasnascarillasSe acoplé variosportes del jefe de
mantenimientpse identificé defectos y sdio soluciones de control de calidpara el producto
terminadoen los procedimientoforultimo, se socializé con todos los trabajadores los

manuales creados para su inmediata ejecucion.

En la cuarta partee realizé un analisis de producc&mla cual se tomaron datos antes
de implementar los manuales propuestos y después de implementarlos. Los datos comparados
del antes y después de la implementacién fuenisades procesadas, mascaritlasechadas
por fallo deméquina mascarillas desechadas feltasencalidad de materia primanascarillas
para reprocesy produccion empacadgsra constatar mejoras erckdidad del producto final
Este andlisis se realizdmodo devalidacion demejorasy se informé de los resultados

obtenidos.

El alcance de este trabajo contempla la validacion del método. Esta validacion se la
debera llevar a cabo cuando la empresa empiece a comercializar sus productos y se someta a la
regulacid de la entidad sanitaria competentaoftinuaciongn lafigura 3 sepresentan los

principales pasos que se realizara en la investigacion.
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Figura 3

Principales pasos de la investigacion

1. Se identifica el problema

Se recolecta informacion Requisitos sanitarios vigentes Planteamiento del problema

2. Se elabora el plan metodolégico

’4'

Se define objetivos y acciones Se recolectan datos de la situacién actual

3. Se desarrollo el plan

Se socializa y concientiza Se repite acciones hasta
sobre los manuales cumplir objetivos de
implementados investigacion

Se elaboran manuales con € Se aporta soluciones de
aporte de los empleados. control de calidad

4. Se retroalimenta

Se evalua la mejora de produccion Se informa resultados

Muestra

La muestra de la investigaci@shomogéne&s decir solo a los trabajadores ae |
empresa DIVALLO Lo quecompren@ a 10 personaguecorresponde glersonaton el cual
cuenta la empresa al momenrealizar la investigacidhos datos recolectados Bemuestra

seran tomados en el lugar donde se fabrican las mascarillas.
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Contexto de laOrganizacion
Antecedente§enerales

DIVALLO empresa filial de LLC KUPOL Rusia&s una empresa ecuatoriana dedicada a
la fabricacion de mascarillas médicas, rbpapitalaria, sGbas hospitalarias e importadois
Spondbond y Meltblown (SMS), materia prima para insumos médicos de alta dadidad.
empresa inicio sus actividades comerciales desde el 14 de agosto del 2020 para realizar tramites
de importacion de equos y materia prima de Rusia. Actualmente la empresa se encuentra
tramitando el registro sanitario de mascarillas médinatlando y realizando el debido
mantenimiento a las maquingarasu proxima apertura oficial de funciones.
Layout de laFabrica

El Layout de la fabrica se la realiz6 asegui@el mejor uso detspaciopptimizando el
recorrido de materia prima en una disposicion tipmhho se dispone en la figura 4
Figura 4

Layoutde la empresa
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Nota Distribucion de las areas de la empr&daboracion propia.
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ProductosActuales de lEEmpresa

La mascarilla médica de DIVALLQes un producto no estéril de atedidad elaborado
en material textil no tejidd.as capas de nuestra mascarilla se @wmtre si a lo largo de los
bordes mediante stddura ultrasénica por puntdd.producto esta equipado con un clip nasal de
plastico de 100 mm dargo.En la figura 5 se puede observar como la mascarilla esta
conformada por tres capas de Spunbond SM®rimera y tercera capa tienen una densidad
12/25 g/ndy la capa de la mitad dispone de una densidad de 15/25Rgtiene las particulas
mas pequefnasesta disefiada para proteger el sistema respiratorio
Figura 5

Capas de la mecarilla médica

Repelente fluidos
Repelente al agua ) Spunbond SNS 12/25g/m2.

o——— Spunbond SMS 15/259/m2,

N \\\\\‘ Spunbond SHS 12/25g/m2.

Transpiracion

Nota Diferentesdensidadede las capaSpunbondie la mascarilla médica. Tomada de

DIVALLO. (2021). Brochure.
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El material SPUNDBOND setiliza para la produccién dequipc de proteccion
individual desechablesSesientencomo tejidosaturales yo provoca una reaccion alérgica
durante su usolLa baja densidad del material se complementa con una mesystencial.os
materiales repelen la humedad y son resistentesamtiensaciorSe disponen losiguientes
coloresde la figura 6
Figura 6

Colores disponibles de mascarillas

Nota Tomada d®IVALLO. (2021). Brochure.

Mapa deProcesos

Conjuntamente con los empleados y directivoBRALLO Compariia Anénima B.I.C.
se realiza el mapa de procesos déglara7 que mas se acerca a la realidadial de la empresa,
interrelacionando sus procesos y recyrgeserando valoaigregado a susq@ductosy

satisfaccion al cliente.
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Figura 7

Mapa de procesode la empresa DIVALLO C.A.

~ ¥ . » % Control de » W Mejora
{ Planificacion J ( produccion continua

Procesos
- estrategicos

Fabricacion mascarillas

N
T | Vet e Wi ) e
, acl S/ = = = WETELLS 'de producto Satisfecho

materia primg /de ultrasonid de maquina

Requisitos del Cliente

Procesos
Apoyo

* ¥ Mantenimiento + w Gestién
Documental

Nota Elaboracion propia.

ProcesoProductivo
Al realizar el Manual derocesa para la fabricacion de mascarilléise necesario
detallar y definir las actividades de la fabricacion de mascarillas. Las actividades de la
fabricacion de mascarillas son las siguientes:
1 Analizar el pronéstico de la demanda para determinar la plandicdaria requerida de

numero de maquinas a usar y jornadas de trabajo necesarias.
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1 Se registrara en el encabeza@b Registrale produccion diaria DAREG-FM-002 yen
el pizarron de produccion las unidades diarias a alcanzar.

1 Se realiza el pedido al Jede Mantenimiento y Bodegas de las cantidades de materia
prima necesarias y se llena el Registro de permanencia de lotd3HB\AL -002.2.

1 Realizar el mantenimiento de las maquinas segun el Cronograma de mantenimiento DIV
REGMM-016.2.

1 Losoperadores proceden al encendido y uso de la maquina segun el POE de maquinas de
mascarillas DIVPOESMM-016

1 Encender landquina de ultrasonidesta se muestem la figura8.

Figura 8

Maquina de ultrasonido

o -
VO TR

Nota Elaboracion propia.

La empresa dispone de dos tipos de maquinas de mascarillas, la semiautoméatica que se

muestra en la figurly la automatica en la figurk0.
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Figura 9

Maquina de semiautomatica de mascarillas

Nota Elaboracion propia.

1 Antes de iniciar el proceso los operadores deben estar bien uniformadosecomo
visualiza ena figura Dy siguiendo las directrices del Manual de Buenas Précticas de
Almacenamiento numeral 5.1 De las disposiciones generales|gaesonal.

Figura 10

Operadores uniformados trabajando en maquina automéatica de mascarillas

Nota Elaboracion propia.
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1 Deben limpiar el area de trabajo segun el POE de limpiezaPQIEZSLI-001 y verificar
constantemente el suministro de elastico de la magairgaevitar nudos y paros
productivos Si presenta nudos como en la figutzsé debe parar inmediatamente la
maquina y proceder a desenredar.

Figura 11

Nudodeelésticoenalimentacion de la maquina de mascarillas

Nota Elaboracion propia.

1 El operador que alimenta la maquina debe revisar los defectos de materia prima
detallados en el Anexo 1 del Manual de procesos para la fabricacidasdarillas
(Anexo A).

1 El operador que recibe el producto terminado debe revisar los defectos detallados en el

(Anexo 2 del Manual de procesos para la fabricacién de mascarillas (Anexo A).
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1 Una vez revisado el producto se procagenpacar el producto esu empaque primario y
secundario.
1 Alfinal del dia se tmaré la lectura en la interfade la cantidad de mascarillas
procesadas, registrar y resetear el contador de la maquina con la opcion eliminate, como
se muestra en la figur2.1
Figura 12

Interfaz gréafica del contador de la maquina de mascarillas
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Nota Elaboracion propia.

1 Ademasgl Jefe de produccion todos los dias al finalizar la jornada de trabajo registra los

valores de unidades producidas, desechadas y de reproceso en el Registro de produccion



T

44

diaria DIV-REG-FM-002 y coloca los productos elaborados en el transcurso del elia en
area de cuarentena hasta realizar la entrega.

El Jefe de produccion llenara el registro para recepcion de producto del area de
produccion DIVMREG-RE-010.5.

Los productos se mantendran en el area de cuarentena hasta que el certificado de calidad
sea apobado y el Jefe de Mantenimiento y de Bodegas reciba.

Se ubican las cajas con los productos en el sitio que les corresponden y se llena el
Registro de permanencia de lotes EREG-AL-002.2.

Cada dia al finalizar la jornada el Jefe de produccion, adalp@duccion del dia'y

toma medidas para alcanzar las metas de produd@émbién analiza las cantidades de
mascarillas con reprocegquara asignar operadores al siguienteldgcuales se

encargaran de reprocesar colocaladanascarillas qugresenten defectos deldadura

enuna esquina del elastiedas maquinas seraiutomaticas

Las mascarillas desechadas son puestas a disposicién del encargado de limpieza como
material @& limpieza desechable y asi evitar desperdicios.

El Jefe de produccion realiza la inspeccién al azar de las operaciones gue realizan los
operadores con el fin de detectar y entrenar de manera continua a los operadores en sus
actividades para evitar que generen defectos y problemas de calidad.

Asignar en el Programa de Capacitaciones-BEG-CE-005.3 las inducciones

necesarias para mitigar deficiencias encontradas en el proceso de control de la

produccion.



45

Plan Estratégico

Primeramentese sensibiliz@ todos los integrantes de la empresa sobre la importancia de
elaborar un plan estratégico, luego se cre6 una carpeta en la nube donde se alojaron y
actualizaron los documentos. Después se realizo discusiones sobre el futuro de la empresa
tomando en cuentscenarioslesfavorables para encontrar posibles amenazas y se realizo la

construccidn colectiva del plan estratégycsu concientizacion.

1 Misién: Somos una empresa ecuatoriana filial de LLC KUPOL Rusia, que fabrica
dispositivos médicos, buscando los raliss estandares de calidad, para el mercado
nacional e internacional, para brindar el mejor producto a nuestros clientes.

1 Vision: Ser una empresa lider en el mercado nacional como internacional, con la mejor
calidad en sus productos, en un ambiente ejena continua, excelente ambiente laboral
e implementando sistemas de gestion de calidad.

ObjetivosEstratégicos

9 Liderar la produccion de dispositivos médicos, asegurando en nuestros trabajadores una
capacitacidon continua para satisfacemlesesidades del cliente.

1 Ofrecer productos de alta calidad a nuestros clientes nacionales e internacionales.

1 Disponer de la mejor materia prima para la fabricacion de dispositivos médicos.

1 Implementar sistemas de gestion de calidad y buenas practicasufachaa.

Organigrama de l&Empresa
El organigrama de la empreda la figural3 fue desarrollada@onjuntamente con la alta
gerencigpara dar una estructura base limitada a las necesidades actuales de la misma con la cual

la empresa pueda expandirse posteriormente.
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Figura 13

Organigrama de la empresa DIVALLO C.A.
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Nota Elaboracion propia.

Formacion de Estrategias

Matriz de Impacto Interno PCI. La matriz de impacto interno PCI evalla las fortalezas
y debilidades en todas las areas de operacion de la empresa. El estudio abarca cietar@aeas
de @pacidad directivacapacidadcompetitiva capacidad financieraapacidad tecnologioa

capacidad en talento humano.

En esta matriz se califica las fortalezas o debilidades segun su grado como Alto, Medio o

Bajo y consecutivamente es valorada de acuerdo al impacto que genera en la empresa como Alto,
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Medio, Bajo. Cada empresa formulara preguntas de acuerdo a las cstiaatede las mismas y

a su entorno intern@@ernay Diaz, 2015)

Tabla 1

Diagndstico internai PCI1 capacidad directia

DIAGNOSTICO INTERNO i PCI
FORTALEZA DEBILIDAD IMPACTO
A M B A M B A M B
Imagen corporativa. X X

Uso de planes estratégicos. Anali
Estratégico. X X

Velocidad de respuesta a condicior
cambiantes. X X

CAPACIDAD DIRECTIVA

Flexibilidad de la estructura organizacion X X
Comunicacion y control gerencial. X X
Orientacién empresarial. X X
Habilidad para atraer y retener gel

altamente creativa. X X

Habilidad para responder a la tecnolo
cambiante. X X

Agresividad para enfrentar la competenc
Sistemas de control.
Sistemas de toma de decisiones.

X X X
x

El diagnéstico de la capacidad directdeala tabla Heja claro la gran necesidad de
realizar urplanestratégico para asi consolidaa imagen corporativéy cual va a permitir
tenerherramientas para enfrentar a la competeatigual que sistemas de control y de toma de

decisiones eficaces de calidad.
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Tabla 2

Diagndstico internoi PCIi1 capacidadecnologica

DIAGNO STICO INTERNO i PCI

FORTALEZA DEBILIDAD IMPACTO
A M B A M B A M B
Habilidad de manufactura. X X
Capacidad de innovacion. X X

Efectividad de la produccién y programa
de entrega. X X

CAPACIDAD TECNOLOGICA

Intensidad de mano de obra en el produt X X
Nivel tecnoldgico. X X
Nivel de coordinacion e integracion con

otras areas. X X
Flexibilidad de la produccion. X X

El diagnéstico de laapacidad tecnoldgiade la tabla 2nuestra Idortaleza de Igran
inversion en maquinaria de alta tecnologia que permite tener una gran flexibilidad de produccién.
Tabla 3

Diagndstico internoi PCIi capacidaddel talentohumano

DIAGNO STICO INTERNO i PCI

CAPACIDAD DEL TALENTO FORTALEZA  DEBILIDAD IMPACTO
HUMANO A M B A M B A M B
Nivel académico del talento. X X
Experiencia técnica de supervision. X X
Experiencia del personabrero. X X
Estabilidad. X X
Ausentismo. X X
Pertenencia. X X
Motivacion. X X
Nivel de remuneracion. X X
Accidentalidad X X
Plan de relevo X X
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El diagnostico de capacidad de talento hunmamta tabla 3nuestra que la empresa
dispone de personal con experiencia y alto nivel acadéAlicer una empresa nueyao estar
posicionada en el mercado genera delailidad sin embargoal tener capital de inversion se la
considera una debilidad de impacto bajo. El talento humano se encuentra motivado con un
sentido de pertenencia a una empresa con alto potgnaiglexperiencia del personal obrero
muestra un impacto bajo debido a que con un plan de entrenamiento se puedé&miltigarte
esa debilidad.

Tabla 4

Diagndstico internoi PCIi1 capacidadcompetitiva

DIAGNOSTICO INTERNO 1 PCI
FORTALEZA  DEBILIDAD IMPACTO
A M B A M B A M B

CAPACIDAD COMPETITIVA

Fuerza del producto, calidad, exclusivide X X
Participacion del mercado. X X
Bajos costos de distribuciéon y ventas. X X
Inversion en ID para desarrollo de nuevc

productos. X X
Grandes barreras en entrada de product

en la compafia. X X
Ventaja sacada del potencial de

crecimiento del mercado. X X
Fortaleza de los proveedores y

disponibilidad de insumos. X X
Concentracion de consumidores. X X
Portafolio de productos. X X
Programas de posventa X X

El diagndstico de la capacidad competitilala tabla 4nuestra la necesidad de crear

sistemas de gestion de calidad como las Buenas Préacticas de Almacenamiento y un Manual de
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Procesos de Fabricacion, ademas presenta como debilidades principales que solo dispone de un
unico producto por el momento y no dispaleeprogramas de posventa.
Tabla 5

Diagndstico internai PCIi capacidadfinanciera

DIAGNO STICO INTERNO i PCI

CAPACIDAD FINANCIERA FORTALEZA DEBILIDAD IMPACTO
A M B A M B A M B

Acceso a capital cuando lo requiere. X X
Grado de utilizacién de su capacidad de
endeudamiento. X X
Facilidad para salir al mercado. X X
Comunicacion y control gerencial. X X
Habilidad para competir con precios. X X

Inversiéon de capital. Capacidad para
satisfacer la demanda.

Estabilidad de costos. X
Disponibilidad de fondos internos X

X
X X X

El diagnéstico de la capacidad financideala tabla Snuestra que las fortalezas

principales de la empresa es la conexion que tienetcascompafiasgjue distribuiran las

mascarillasAdicionalmentedispone de Stock de materia prima importdidectamente de la

empresa Madre en Rusia con precios bajos y una alta calidad.
Matriz de Evaluacién deFactoreslnternos MEFI. Para realizar la matriz MEFI de la

tabla6 seanaliza ladortalezas y debilidades deslanatrices PCY se sigue los siguientes pasos:

1 Asignar un peso que expresa la importancia entre 0.0 (nada importante) hasta 1.0 (muy

importante), la sumatoria de los pesos debe ser 1. Los pesos muestran la importancia para

gue la empresa llegue al éxito.
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1 Calificar ente 1-2 (debilidad menos importantéebilidad importante) y-& (fortaleza

menos importantdortaleza importante).

1 Multiplicar el peso con la calificacion de cada factor y luego sumarlas para obtener un

total.

Se dio mas importancia al asignar los peslascalificacion a las Fortalezas que

impulsan la estabilidad financiera de esta empresa recién constituida al igual que se pondero de

manera mas alta a las Debilidades que pueden provocar un mayor impacto en ganancias

utilidades

Tabla 6

Matriz MEFI

Fortalezas Peso Calificacion Peso Ponderadc
1. Alianzas con empresas. 0,15 4 0,6
2. Materia prima confiable. 0,05 4 0,2
3. Tecnologia de soldado con ultrasonid 0,05 4 0,2
4. Gran produccion minimizando su cost 0,1 4 0,4
5. Mejora continua. 0,05 3 0,15
6. Supervisores con experiencia. 0,05 0,15
Subtotal 0,45 1,7

Debilidades
1. Materia prima importada. 0,025 2 0,05
2. Posicionar su marca en el mercado. 0,05 2 0,1
3. No dispone de variedad deoductos. 0,05 0,05
4. Demora en el tiempo de tomas de 0,025 1 0,025
decisiones estratégicas de la alta gerenc

5. Direccion estratégica no es clara. 0,05 2 0,1
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6. No dispone de un Manual de funcione 0,05 0,1

7. No dispone de un Manual de Proceso 0,05 0,1

de la fabricacion de mascarillas.

8. No dispone de un Manual de Buenas 0,05 0,1

Practicas de Almacenamiento.

9. Falta de destreza de operadores. 0,2 0,2
Subtotal 0,55 0,825
TOTAL 1 2,525

Realizando un analisis del total global 2,525 de la matriz MEFI de la@addaobtiene

gue es una empresa relativamente fuerte en sus factores internos lo cual contrasta con sus

subtotales que muestran 1,7 en fortalezas vs 0,825 en debilidades cadolmpra la empresa

tiene mas fortalezas.

Perfil de Oportunidades y Amenazas POAM La Matriz POAM se refiere analisis

gue permite identificar las oportunidades y amenazas del medio externo a la que esta inmersa la

empresaPara lo cual se evalla los factaemologicos, econdmicos, politicdegales

geograficos y socialdSerna y Diaz, 2015[| perfil o mariz de oportunidades y amenaias

POAM se laencuentra realizada en la tabla 7.

Tabla 7

Matriz POAM

PERFIL DE OPORTUNIDADES Y AMENAZAS 1 POAM

FACTORES OPORTUNIDADES AMENAZAS

IMPACTO

A M

B

B A M

1. ECONOMICOS




Continuacion de la Tabla 7.

1 Tasa de inflacion
Orientacion de los

2 consumidores a productos ci
precios mas bajos
Medidas y cambios del

gobierno

. POLITICO -LEGALES

N

Empresa frente a la entidad
control tributario
Crecientes regulaciones

2 legales para el
funcionamiento
Politicas de disminucién de

subsidios

w

. SOCIALES

1 COVID-19
Cambios en cultura y gustos
2 de quienes compran el
producto
Alianzas estratégicas en el

pais y América Latina

X

4. TECNOLOGICOS

Facilidad de acceso a la
tecnologia
Capacidad de expandir la

gama de productos

. GEOGRAFICOS

ol

[ERN

Ubicacion Quito
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En el diagndstico externo del factor econdmico cabe resaltar la amenaza de la orientacion
de los consumidores a productos con precios mas bajos debido a la gran distribucion de
mascarillas importadas que se vende al publico sin registro sanitario.

En el factor legal muestra la necesidad de calificar las Buenas Practicas de
Almacenamiento ante la agencia de regula@iBICSA como primera instancia para poder
funcionar como establecimiento.

En el factor Social muestra la gran oportunidad que impuso unsacdéwso de
mascarillas el COVIELY.

En el factor tecnoldgico destaca la capacidad de expandir el portafolio de productos una
vez se haya posicionado con las mascarillas.

Matriz de Evaluacion deFactoresExternos MEFE. Para realizar esta matriz que se
muestra en la tabBiseanaliza las oportunidades y amenazas de la matriz PP#dvsigue los
siguientes pasos:

1 Asignar un peso que expresa la importancia entre 0.0 (nada importante) hasta 1.0 (muy
importante)

1 Lasumatoria de los pesos debe ser 1. Los pesos muestran la importancia para que la
empresa llegue al éxito.

9 Calificar entre 1 (la empresa no hace nada frente al factor) hasta 4 (la empresa esta
respondiendo eficazmente frente al factor).

1 Multiplicar el pesacon la calificacion de cada factor

1 Sumar para obtener un total.

1 Analizar resultados.
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Tabla 8

Matriz MEFE

Oportunidades Peso Calificacibon  Peso Ponderado
1. Cultura de uso de mascarillas. 0,15 4 0,6

2. Proveer amercado nacional y al estadc

de mascarillas médicas. 0,1 4 0,4

3. Distribuir a América Latina. 0,2 1 0,2

4. Expandir la cartera de productos. 0,05 1 0,05

5. Posibilidad de inversion por parte de le

alta gerencia. 0,1 3 0,3
Subtotal 0,6 1,55

Amenazas

1. Alta competencia de importadoras y

fabricantes. 0,05 1 0,05
2. Cambio de cultura a no usar mascarill: 0.1 1 0.1
3. Infraestructur@restada. 0,05 1 0,05
4. Crecientes regulaciones 0,2 4 0,8
Subtotal 0,4 1
TOTAL 1 2,55

Realizando un analisis del total global 2,55 de la matriz MEFE de |a8ad#zobtiene
gue es una empresa que relativamente esta realizando un esfuedopbar estrategias de las
oportunidades para evitar las amenazas. Evaluando sus subtotales que muestran 1,55 en

oportunidades vs 1 en amenazas muestra que la empresa tiene un ambiente externo favorable.
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Andlisis FODA. Se realiz6 el analisis FODgiguiendo los pasos que describe Ponce
Tal anc-n en s u LamatrizZRODA: ona aternative patia sealizar dingnosticos y
determinar estrategias de intervenci - -haen | as
matriz FODAes presentaden latabla 9 y se usé las fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas obtenidas en las anteriores matrices para realizar este analisis.
Fortalezas de DIVALLO C.A.

1 Alianzas con empresas, la empresa dispone de alianzas con diferentes cadenas y
empesas que una vez obtenga el registro sémitenderarias mascarillas médicas

1 Materia primaconfiable, al ser una empresa fildd LLC KUPOL Rusia cuenta con la
mejor materia prima directamente desde Rusia.

1 Maquinascon altatecnologia de soldado con ultrasonido, las cuales peromtegran
produccién de mascarillas minimizando su costo.

71 Gran capacidad de produccion de mascarillas minimizando su costo.

1 Mejora continua, la empresa es nueva y la alta gerencia esta compraoetea
crecimiento y la mejora.

1 Supervisoreson experienciegl personaén el area de jefaturgsie trabaja en la empresa
dispone una alta experiencia en la industria promoviendo la mejora continua antes
mencionada.

Oportunidades de DIVALLO C.A.

1 Lanuewa cultura de uso de mascarillas adoptada desde que inici6 la pandemia y que se

arraiga como una nueva realidad para el futuro.

1 Proveer al estado y al mercado nacional de mascarillas médicas.
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1 Convertirse en la empresa que distribuye a América Latina promoviéndose a si mismay a
su filial rusaLLC KUPOL.

1 Expandir la gama de productos para la poblacion cope hospitalaria, sdbanas
hospitalarias.

1 Posibilidad de inversion por parte de la alteegeia rusa.

Debilidades de DIVALLO C.A.

1 Materia prima importada, lo que genera tramites burocraticos y gasto de almacenamiento
para tener materia prima disponible por posibles demoras en la llegada y desaduanizacion
de los contenedores.

1 Al ser una empresnueva, debe darse a conocer y posicionar su marca en el mercado.

1 No dispone de variedad de productos que va a ofrecer en el mercado, solo de mascarillas
médicas.

1 Demora en el tiempo de tomas de decisiones estratégicas de la alta gerencia, debido a que
una parte de la alta gerencia viven en Rygianera un desfase de zona horaria para
coordinar toma de decisiones importantes.

1 Ladireccion estratégica no es clara debido a que no dispone de un manual de funciones,
no dispone de un Manual de Procesosadalbricacion de mascarillas y no dispone de un
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento ni de registros ni cronogramas.

1 Falta de destreza de operadores para identificar materia prima que genera fallos en la
maquina de ultrasonido y por ende despendigi paros de produccion.

Amenazas de DIVALLO C.A.

1 Alta competencia de empresas importadgrisbricantesle mascarillas médicas.
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1 El prondstico de cambio de cultura cambie y las personas no usen mascarilla en su dia a
dia.

1 Infraestructua prestada, no cuenta con una propia para ejercer sus actividades

1 Crecientes regulaciones por parte de las agencias del gobierno a empresas de elaboracion

de dispositivos médicos lo cual lleva a una alta inversion.

Tabla 9
Matriz FODA
Fortalezas Debilidades
1. Alianzas con empresas. 1. Materia prima importada.
2. Materia prima confiable. 2. Posicionar su marca en el mercado.

3. Tecnologia de soldado con ultrasonido. 3. No dispone de variedad de productos.

4. Granproduccion minimizando su costo. 4 Demora en el tiempo de tomas de decision
estratégicas de la alta gerencia.

5. Mejora continua. 5. Direccidn estratégica no es clara.

6. Supervisores con experiencia. 6. No dispone de un Manual de funciones.
7. Nodispone de un Manual de Procesos de |
fabricacion de mascarillas.
8. No dispone de un Manual de Buenas Préct
de Almacenamiento.

9. Falta de destreza de operadores.

Oportunidades Amenazas

_ 1. Alta competencia de importadoras y

1. Cultura de uso de mascarillas. _
fabricantes.
2. Proveer al estado y al mercado naciong ) )
) o 2. Cambio de cultura a no usar mascarilla.
mascarillas médicas.

3. Distribuir a América Latina. 3. Infraestructura prestada.
4. Expandir la gama de productos. 4. Crecientes regulaciones
5. Posibilidad de inversion por parte de la

alta gerencia.
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Matriz Analitica de Formacion deEstrategiasMAFE. Para realizala matrizde la

tabla 10se toma lanatriz FODA y se sigue los siguientes pasos:

1 Desarrollar los cuatro tipos de estrategias FO (fortalezas aprovechando oportunidades),

DO(debilidades aprovechando oportunidades), FA( fortalezas para disminuir amenazas),

DA(disminuir debilidades

Tabla 10

Matriz MAFE

y evitar amaras)

MATRIZ MAFE

L&

DIVALLO

COORPORACION

Fortalezas
1. Alianzas con empresas.
Materia prima confiable.

2.
3. Tecnologia de soldado con ultraso
4.

o

. Mejora continua.
. Supervisores con experiencia.

Gran produccion minimizando su cogtoDemora en el tiempo de tomas de

Debilidades

1. Materia prima importada.

2. Posicionar su marca en el mercado
gldNo dispone de variedad de product

decisiones estratégicas de la alta
gerencia.
5. Direccion estratégica no es clara.

6. No dispone de un Manual de funcio

7. No dispone de un Manual de Proce
de la fabricacion de mascarillas.

8. No dispone de un Manual de Buena|
Practicas de Almacenamiento.

9. Falta de destreza de operadores.

Oportunidades

1. Cultura de uso de mascarillas.

2. Proveer al mercado nacional y al estado
mascarillas médicas.

3. Distribuir a América Latina.

4. Expandir la cartera de productos.

5. Posibilidad de inversién por parte de la {
gerencia.

1. Importacién de nuevos productos
desde la filial KUPOL. F1,F2,03,04,0

2. Promover la venta de materia primg
empresas nacionales y extranjeras.
F1,F2,01,03,04,05

3. Promocionar el producto y el uso dé
mascarillas en las empresas aliadas.
F1,F2,F3,F4,F5,F6,01,02,03

1. Realizar un plan de marquetiny
publicidad del producto. D2, O1, 02, ¢
O5.

2. Realizar una propuesta de inversior
para la elaboracion de otros dispositiy
médicos. D3, 03,04, O5.

3. Analizar proveedores de materia pr
de alta calidad con igual o menores
costos para distribuir materia prima.
D1,05.

Amenazas

1. Alta competencia de importadoras y
fabricantes.

2. Cambio de cultura a no usar mascarilla.

3. Infraestructura prestada.

4. Crecientes regulaciones

1. Realizar un estudio de las debilidag
de la competencia y asi responder co
plan de mercadotecnia usando las
fortalezas de la empresa como precio
calidad, excelente materia prima. F2,
F4, F5, F6, Al.

2. Realizar publicidad de la importanc
de uso de mascarillas. F1, A2

1. Realizar un Manual de Funciones p4
establecer responsabilidades en la
empresa. D5,D6, A4.

2. Elaborar un Manual de procesos de
fabricacion. D5,D7, A4.

3. Desarrollar un manual de Buenas
Préacticas de Almacenamiento con sus
POEs. D5,D8, A4.
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Elaboracion del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y sBsocedimientos
Operativos Estandar (POES)
Inspeccidnlnicial

Fue necesario realizar una inspeccion inicial inesitla empresgara poder recopilar
informacion mediantebservacion de los procesos de la guia de la inspeccion inicial que fue
adaptada de laGuia de verificacion de buenas practicas de almacenamistrdbucion y
transporte para establecimientos farmac®utico
Caddigo: GEB.3.2.3BPADT-01-01, Fecha Actualizacior07 2020 obtenida de la pagina web
del ARCSA

La inspeccion fue realizaganjuntamente con la ayuda del Geredeée de producciéon
y operadores de la empresa los cuales ayudaron a responder las preguntas de cada numeral de la
inspeccionEsto sirvid para obtener las no conformidades y realizar el respectivo levantamiento
de tados losmanuales yprocedimientos operativos estandar.

A continuaciongn la figural4 se presenta la parte inicial de la guia de inspeccion

realizadaa la empres®IVALLO Compafia Andénima B.1.C.



Figura 14

Modelo de laguia de autoinspeccion

. DIV-REG-A!
g S 0032
GUIA DE AUTO INSPECCION PARA BUENAS |— =%
DIVALLO PRACTICAS DE ALMACENAMIENTQ | Edicion:
DIORPORAL KN vi'enda Me: “ 2021
| Fecha de la inspeccion I |
CUMPLMIENTO PLAN DE ACCION
PAUTAS DE ALVACENANIENTOD | o | o Al:.(l)(A ACCIONES CORRECTIVAS | RESPONSABLE | FECHA
1. AREAS CON
SENALETICA QUE
DISPONE LA EMPRESA:
1.1.PRODUCCION
1.2.RECEPCION
1.3.CUARENTENA
1.4.ALMACENAMIENTO

1.5.DESPACHO

1.6.DEVOLUCIONES Y

RETIROS DEL

PRODUCTO DEL

MERCADO
1.7.RECHAZADOS
1.8.CADUCADOS

1.10. ADMINISTRACION

1.11. MANTENIMIENTO

1.12. OTROS

2. ORGANIZACION

21,CUENTA CON UNA ORGANTZACION
PROFIA REFLEJADA EN UN
ORGANIGRAMA GENERAL?

22 LEL CRGANIGRAMA ES
ACTUALIZADO PERIODICAMENTE?

23 (ESTE ORGANIGRAMA ES D
CONOCIMIENTO GENERAL Y CUENTA
CON LAS FRMAS DEL PERBONAL Y DEL
RESPONSABLE TECNCO  DEL
ESTABLECMIENTO?

24 LCUENTA CON PERSONA NATURAL
O JURDICA ?

2.3 (TIENE REPRESENTANTE LEGAL?

20 LTIENE INSTALACIONES Y EOUPOS
QUE CORRESPONDAN A LAS
ACTIVIDADES QUE VAYA A REALZAR?

2T.TENE PERMISO 0E
FUNCIONAMIENTO?
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La guia de inspeccidn inicial son preguntas que abarcan temas de las sigueastes
Areas con sefialética que dispone la empresa.

Organizacion.

Del personal.

Infraestructura de las areaistalaciones paral almacenamiento.
Equipos y materiales.

Recepcion de los productos.

Almacenamiento de los productos.

De la documentacion en general.

Reclamos y devoluciones.

Retiro del mercado

Las preguntas realizadas erifapeccion iniciafjue se realizé a la empeeselas puede

ver en elAnexoC.

Resultados de linspeccién Inicial

De la inspeccidn inicial realizada se obtienen la cantidad de cumplimyentos

cumplimientos de cada numeral. El cumplimiento de un numeral implica que la empresa posee 0

cumple cora indicacién del numeral. El no cumplimiento implica que no posee o0 no cumple

con la indicacion del numeral y se detalla una accion correctiva con su respectivo responsable y

fecha de implementaci@omo plan de accion para subsaceda una de las mismas

Se obtiene los siguientes resultadodatablall decada area evaluada de la empresa.
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Tabla 11

Cumplimientos y no cumplimientos por areas evaluadas

Areas Cumple No Cumple No Aplica

0. Areascon sefialética que dispone I

empresa 10

1. Organizacion 3 8

2. Del personal 1 16 7
3. Infraestructura de las areas o

instalaciones para elnsacenamiento 16 4 22
4. Equipos y rateriales 2 14 3
5. Recepcién de log@ductos 40 4 21
6. Almacenamiento de log@ductos 14 14 14
7. De la documentacion eemgral 1 28 8
8. Reclamos y@voluciones 1

9. Retiro del mercado.

Total General 78 109 75

Se puede aprecian latablall, en la seccidén de la documentacion en general es donde
mas no conformidadgwesentaal no disponer la empresa de los procedimientos operativos
estandar de las Buenas Préacticas de Almacenamimdoun valor de 28tems que no cumple

Hay la necesidade clasificar las no conformidades y se las resume etables.en la
tablal2y 13; en la tablal2 se soluciona con acciones correctivas por parte del investigado
levantando documentacion (POBSan la tablal3 con acciones de inversion por parte del
Gerente para subsanar temas de infraestructura, sefialéticas, remodelaciones, entre otros. Esta
clasificacion se laealiz6 agrupando las acciones correctivas de las preguntas de la guia de

inspeccion inicial.



Tabla 12

Organizacion de las acciones correctiyas parte del investigador

Organizacion de informacion de la inspeccion.
Cuenta de laspreguntas

Investigador 113
Elaborar manual de buenas practicas de almacenamiento. 5
Elaborar un POE para el uso del termo higrometro. 6
Elaborar el POES botiquin de primeros auxilios. 1

Elaborar POE de capacitacidn, con sus respectivos registr

cronogramas. 6
Elaborar POE de control de plagas. 2
Elaborar POE de medicimaeventiva. 4
Elaborar todos los POES con esas directrices. 6
Elaborar un manual de funciones. 6
Generar un POE control de documentos. 4
Elaborar un POE de limpieza. 8
Realizar un POE de recepcion. 35
Elaborar un registro de reclamosggvoluciones. 6
Elaborar un POES de retiro del mercado. 6
Organigrama confuso, generar un nuevo organigrama. 1
Realizar un cronograma de calibracion de equipos. 1
Realizar un cronograma de mantenimiento y cronograma (

calibracion de equipos. 2
Realizar un POE de discrepancias de inventarios.

Realizar un POE de almacenamiento.

Realizar un POE de almacenamiento y un POE de transpc

distribucion. 2
Realizar un POE de almacenamiento, recepcion, transport

distribucion. 1

Realizar un POE de apilamiento de cartones y POE de

almacenamiento. 1



Continuacion de laTabla 12.

Realizar un POE de apilamiento de cartones. 2
Realizar un POE para uso del termo higrémetro y un POE

limpieza. 1

Tabla 13

Organizacion de las acciones correctiyaw parte del Gerente General

Organizacion de informacién de la inspeccion. Cuenta de laspreguntas
Tareas a realizar por el Gerente General 25
Adquirir un software de sistentantable para la empresa. 1
Colocar sefalética en las diferentes areas de la empresa. 10

Colocar un letrero de lavarse las manos antes de ingresat

actividades. 1
Colocar un letrero de prohibido fumar, comer y beber. 1
Colocar un rétulgrohibido el ingreso de personal no

autorizado. 1
Comprar 3 termo higrometros 1
Comprar extintores 1
Comprar luces de emergencia. 1
Comprar un botiquin de primeros auxilios 1
Contratar a un responsable técnico 3
Elaborar paredes internas emgalpon para delimitar las

bodegas con el area de produccion. 1
Pintar el piso liso con una pintura epoxica. 1
Reemplazar pallets de madera por pallets plasticos 1
Tramitar el permiso de funcionamiento ante el ARCSA 1
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De acuerdo a lmspeccion realizada y al analisis de los hallazgos, se desarrollg POES
registros y cronogramagie subsanen las no conformidades encontradas en la parte de gestion
documental para asi garantizar un buen almacenamiento de los dispositivos médicos.

Serealizé unandlisisde todas las preguntds la guia de la inspeccion inicagle
engloban a cada accion correcti@aual se muestra entiblal4.

Tabla 14

Accionescorrectives

Elaborar Manual de Buenas Practicas de Almacenamigo

7.13.4 ¢ Se controla la fecha de caducidad de los productos (cuando aplique a dispositi
médicos)?

5.5 ¢ Disponen de implementos de proteccion individual, como protectores lumbares, ce
calzado con punta de acero y otros de acuerdoazti@glades realizadas en el
establecimiento y se cuenta con los respectivos instructivos?

7.14 Estarestringido el ingreso de personas no autorizadas a las areas de almacenami
3.6 ¢ El personal informa a su jefe inmediato sobre algun incidente que afecte a las
instalaciones, equipos, recurso humano y calidad de los productos?

8.5.2 £n Los Proceithientos Operativos Estandd@@OESs) se evita el empleo de abreviatura

nombres o cédigos no autoriza@os

Elaborar un POE para el uso del termo higrometro

5.1.1.1 ¢ Se registra su uso?

5.1.1.2 ¢ Tienen un procedimiento de operacion?

5.3.2 ¢ Seeqgistra su uso?

7.7 ¢, El establecimiento garantiza que las condiciones de temperatura y humedad a las
almacenan los productos corresponden a las aprobadas en el proceso de registro sanit
7.8 ¢ Se realiza un estudio dedasdiciones ambientales (mapeo) de la bodega de
almacenamiento para localizar los puntos criticos de fluctuacion de temperatura y hume

relativa la mas baja y la mas alta dentro del area de almacenamiento?
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Continuacion de la Tabla 14.

7.8.1 ¢ Estesgtudio es monitoreado por lo menos durahtitas consecutivos, minimo tres
veces al dia cada 3 afios?

7.13.5 ¢,Se verifican condiciones de almacenamiento?

Elaborar el POES Botiquin de primeros auxilios

5.6 JJienen botiquines de primerasxilios?

Elaborar POE de capacitacidon, con sus respectivos registros y cronogramas.

3.1 £l establecimiento cuenta con personal calificado, capacitado y con el conocimient
técnico suficiente en lo referente a buenas practicabrdeenamiento, distribucion y
transport@

3.10 ¢ La capacitacidon en cuanto a buenas practicas de almacenamiento es realizada p
del responsable técnico del establecimiento?

3.13 ¢ El personal recibe capacitacion en practicas de hjugesenal?

3.7 ¢ Existe un programa de capacitacion en todas las areas que dispone el establecimi
el personal y se cuenta con registros?

3.8 ¢ El personal es evaluado periédicamente conforme al programa de capacitacion
establecido?

3.9 ¢El personauevo es previamente entrenado para el desempeiio de sus actividades

cuenta con los respectivos registros?

Elaborar POE de Control de plagas.

4.5.1 ¢ Las instalaciones impiden el ingreso de insectos, aves, roedores, polvo y otros
contaminantes externos?

8.15¢ El establecimiento cuenta con un procedimiento operativo estandar (POE) para c
de plagas donde se especifique los agentes usados para el tontro¥nos que no deben
presentar riesgo de contaminacion con los productos almacenados y se lleva los registi

respectivos?

Elaborar POE de Medicina Preventiva.

3.12 ¢ Dispone el personal de certificado de salud vigente?

3.14 ¢ Elestablecimiento cuenta con un médico ocupacional?
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Continuacion de la Tabla 14.

3.14.1 ¢ El personal se somete a examenes médicos regulares, de acuerdo a un plan d
medicina preventiva?

3.16 ¢ El personal del establecimiento afectad@pfarmedades transmisibles o lesiones
abiertas en superficies descubiertas del cuerpo cuenta con el tratamiento correspondiel

existen protocolos para determinar su permanencia en el area de trabajo?

Elaborar un Manual de funciones

2.10 ¢ Cuenta cda documentacion técnica de sus actividades?

2.11.1 ¢ Coordinar las actividades relacionadas con el aseguramiento de la calidad?
2.11.2 ¢ Coordinar las actividades relacionadas con el seguimiento de las buenas practi
almacenamientdajistribucion y/o transporte?

3.4 ¢ El personal del establecimiento tiene claro conocimiento de sus actividades segun
que desempefa y consta por escrito con las firmas de aceptacion respectivas?

3.5 ¢ La delegacion de funciones al personal estéggoito?

8.10.1 ¢ Manual de organizacion y funciones?

Generar un POE Control de Documentos

8.5.1 L.0s procedimientos operativos estand®DEs) siguen un formato determinado legibl
indeleble y sin enmiendas?

8.7 &Se cuenta con uprocedimiento operativo estand®dE para la correccion de datos el
los documentos?

2.2 &l organigrama es actualizado periddicamente?

2.3 &Este organigrama es de conocimiento general y cuenta con las firmas del personal

responsable técnico destablecimiento?

Elaborar un Poe de limpieza

7.3.2 L as areas de la bodega de almacenamiento se mantienen libres y limpias de de
acumulados?

8.1.3 Dispone de evidencias sobre los procesos de limpieza en las areas?

8.14El establecimiento cuenta con un programa de sanitizacion. limpieza; y un procedir
operativo estandaPQE en el cual se indique:

8.14.1 ¢ a frecuencia de ejecucion?
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Continuacion de la Tabla 14.

8.14.2 Métodos empleados?
8.14.3 Productosutilizados?
8.14.4 &itios a ser limpiados?

8.14.5 Registros correspondientes?

Realizar un POE de recepcion

8.11Las etiquetas de identificacion colocadas en los recipientes y cartones del productt
claras y contienen al menos la siguignfermacion (no aplica para cross docking):

8.11.1 Nombre del producto (sin codigo ni abreviaturas)?

8.11.4 ¢ Fecha de expiracion (cuando aplique para dispositivos médicos)?

8.11.5 ¢ Cantidad contenida en el envase del producto?

8.11.6 ¢ Numero dete o serie (cuando aplique a equipos biomédicos) asignado por el
fabricante?

8.11.7 ¢ Condiciones de almacenamiento?

8.11.8 ¢ Nombre y direccion del fabricante o0 compafiia responsable de comercializar el
producto?

6.1 ¢ Existe uprocedimiento para la recepcion de los productos solicitados?

6.2 ¢ Existen registros fisicos o electronicos de la documentacion referente a la recepcit
los productos?

6.3 ¢ Durante la recepcion de los productos se verifica la documentacion peepenteld
proveedor con la orden de compra?

6.4.4 ¢ Presentacion?

6.4.5 ¢ Nombre del fabricante y/o proveedor?

6.4.6 ¢ Cantidad de productos recibidos?

6.4.8 ¢ Fecha de elaboraciéon (cuando aplique en dispositivos médicos)?

6.4.9 ¢ Fecha de expiracion (cuaraplique en dispositivos médicos)?

6.6 ¢ Al momento de la recepcion de los productos se realiza un muestreo, segun la nol
INEN correspondiente; se inspeccionan sus caracteristicas externas y consta la cantide
recibida?

6.6.1.1 ¢ Embalaje?
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Continuacion de la Tabla 14.

6.6.1.2 ¢ El carton que contiene los productos estd sellado con cinta adhesiva?

6.6.1.3 ¢ El cartén o embalaje no debe estar roto, himedo o con algun signo que evider
deterioro del producto que contiene?

6.6.1.4 ¢ Laetiqueta de identificacion del cartdn corresponde con la del producto que cor
6.7.1 ¢ Registro del ingreso de los productos en la base de datos que dispone el
establecimiento?

6.7.5 ¢ Se emite el informe de aprobacion pertinente?

6.7.6 ¢ Seasigna la ubicacion de los productos y se los coloca en la bodega en el sitio q
corresponde?

6.8.3.1 ¢ Nombre del producto?

6.8.3.2 ¢ Cantidad de productos recibidos?

6.8.3.3 Nlumero de lote o serie (cuando se trate de equipos biomédicos)?

6.8.3.4 Nlombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe?

6.8.3.5 Fecha de recepcion?

6.8.4.1 ¢ as etiquetas de identificacion del bulto son legibles e indelebles?

6.8.4.2 ¢ as etiquetas de identificacion de los bultos estanaalberidas?

6.9Una vez revisados los bultos en la recepcion se verificara lo siguiente:

6.9.1 Registro del ingreso de los prardos en la base de datos que dispone el
establecimiento?

6.9.2 L os productos estan dispuestos sobre palletdamterias?

6.9.3 4.0s bultos se encuentran identificados?

7.13.6 &e planifica futuras adquisiciones?

Elaborar un registro de reclamos y devoluciones

9. Reclamos y devoluciones

9.2 &l establecimiento cuenta con un area destinada pahamatenamiento de los productc
devueltos, y esta bajo la supervision del responsable técnico?

9.4 £n la documentacion de cada lote consta los registros de reclamos correspondient
cuales se revisan periédicamente; y, se comprueba deéeto objeto del reclamo no

compromete a otros lotes?
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Continuacion de la Tabla 14.

9.3.1 El motivo del reclamo o devolucién?
9.3.2 {.0s resultados de la investigacion efectuada?
9.3.3 {.as medidas adoptadas con el producto catestruccion, reproceso, retiro del

mercado del lote o lotes involucrados?

Elaborar un POES de retiro del mercado.

10.1 £l establecimiento dispone de procedimientos para el retiro del mercado de los
productos en forma rapida y efectiva yceenunica al fabricante o titular del registro sanita
en caso de que se presenten defectos o sospechas de los mismos?

10.2 &e designa un responsable de la ejecucion y coordinacion de las érdenes de retirc
productos quien tendra pérsonal suficiente para su ejecucion?

10.2.1 gl establecimiento dispone de registros de distribucion de los productos?

10.2.2 &e elabora un informe en el que constan los datos relacionados con las cantidac
productos distribuidos y retirados?

103 ¢Existe un procedimiento interno elaborado por el responsable técnico del
establecimiento o el titular del registro sanitario para el almacenamiento de los productc
sujetos a retiro mientras se determina su disposicion final?

10.4 £l dictamen de la dposicion final del producto, emitido por el titular del registro
sanitario y el responsable técnico, es comunicado a la agencia nacional de regulacion

vigilancia sanitaria?

Organigrama confuso, generar un nuevo organigrama.

2.1&Luenta coruna organizacion propia, reflejada en un organigrama general?

Realizar un cronograma decalibracion de equipos

5.3.1 &e encuentran calibradas por instituciones acreditadas S&ES!
7.17.1 Programadas, documentadas y ejecutadas?
4.9 £l areade mantenimiento (propia o tercerizada) se encarga de elaborar y ejecutar €

anual de calibracion, calificacion de equipos y del mantenimiento de las instalaciones?

Realizar un POE de discrepancias de inventarios

6.5 &l establecimiento cuenta con un procedimiento interno que se aplica en los casos

existan discrepancias enwentarios?
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Continuacion de la Tabla 14.

7.13.2 &e identifica laexistencia de excedentes?
7.13.3 &e verifica la existencia de pérdidas o mermas?
7.13.7 £uenta con un procedimiento para investigar la no conciliacion de los datos en ¢

control de existencia de los productos?

Realizar un POE deAlmacenamiento

7.13.1 &e verifica el registro de existencias?
7.6 ¢ Utilizan algun sistema de distribucion como el sistema FEFO o FIFO?

7.1 ¢ Existen procedimientos escritos para el almacenamiento correcto de los productos

Realizar un POE deApilamiento de cartones.

7.3 ¢La altura y el espacio de los pallets donde se almacenan los productos es adecue
realizar la limpieza e inspeccion?
7.3.1 ¢ Existe un procedimiento operativo que indica el nUmero maximo de cartones

sobrepuestos?

Realizar un POE de almacenamiento y un POE de transporte y distribucion.

8.1.1 ¢ Da instrucciones precisas incluyendo el registro y control respecto al almacenar
distribuciéon?
8.1.2 ¢ Recaba toda informacion sobrdesarrollo de las operaciones de almacenamiento

control que constituirdn el expediente de los productos?

Realizar un POE de almacenamiento, recepcion, transporte y distribucion.

8.1.4 ¢ Se reconstruye la historia de todos los lotes de prodimsenados y distribuidos

para eliminar los riesgos inherentes a la comunicacion verbal?

Nota Adaptado d&dgencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, por ARCSA,
2021 ( https://www.controlsanitario.gob.ec/vwgontent/uploads/downloads/2020/08/Anexo
2.xIsX). De dominio publico.

El Manual de Buenas Practicas de Almacenamigisiess procedimientos operativos

estandar se encuentran en el AnBxo


https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2020/08/Anexo-2.xlsx
https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2020/08/Anexo-2.xlsx
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Elaboracion del Manual deProcesos dé-abricacion
Ciclo PHVA para elProceso dd-abricacion deMascarillas

Se tomo en cuentas procesos d@unto 4.4Sistema de gestion dedalidadde la
Norma ISO 9001:2018n donde establecdeterminar los procesos como entradas y salidas
involucrados determinar la secuencia de los procesleserminar criterios de mediciones o
seguimientos de desempegsignar recursodisponiblesasignar responsables y autoridades
para los procesptomar en cuenta riesgos y oportunida@egaluar los procesosejorar los
procesosTomando en cuenta estos aspestosealiza la ficha del proceso con entradas y salidas
usando el cicl®®HVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuagetallado en la tabla 15.
Tabla 15

Ficha del proceso con entradas y salidas con ciclo PHVA

Proceso: Fabricacion de mascarillas
Entradas Actividades Ciclo PHVA

Planificacién de produccién
Planificacion de produccidér]-Estimacion de produccion diaria.
Materia prima -Estimacion del nUumero de maquinas a usar. Planificar
Requisitos del cliente |[-Planeacion de cuantas jornadas de trabajo necesarias.
-Realizar el pedido de cantidades de materia prima.

Produccion

-Realizar el encendido y uso de la maquina segdn el POE de mJ
de mascarillas.

-Revisar las fechas del Cronograma de mantenimiento.
-Realizar limpieza del area de trabajo y estar bien uniformados.
-Revisar los defectos de materia prima.

-Revisar los defectos ocasionados por la maquina.

-Empacar el producto

Control de la Produccion

-Realizar inspecciones de calidad al azar.

-Registrar unidades producidas, desechadas y de reproceso.
-Realizar la entrega del producto.

Hacer

Verificar

Mejora Continua

-Analizar la produccién de cada dia.
-Tomar medidas correctivas para alcanzar metas de produccién| Actuar
-Asignar personal para los reprocesos de mascarillas.

-Asignar inducciones o re entrenamientos necesarios a operado

Salidas Recursos Riesgos Indicador
Producto de calidad Recurso Humano Paradas de produccién por |Cumplimiento de produccion.
Registro para recepcion de Alta direccion dafio de maquinas. (Numero de unidades
producto del area de Jefe de produccion Parada de produccién por empacadas/Numero de unidade
produccién DIV-REG-RE-01(Jefe de Mantenimiento y Bodega. falta de materia prima. planificadas diarias)*100
Registro de permanencia {Operadores. Parada de produccién por
lotes DIV-REG-AL-002.2. Infraestructura y maquinaria inexperiencia del personal. |Produccién reprocesada. (NUme
Planificacion diaria cumplida |Instalaciones de la fabrica. Reclamos de clientes por de unidades
(Registro de producciéon diari Maquinas de soldadura de ultrasonido calidad del producto. reprocesadas/Numero de
DIV-REG-FM-002). automaticas y semiautomaticas. unidades producidas)*100
Programa de Capacitaciones| Material prima.
DIV-REG-CE-005.3 Documental Produccién desechada. (Numerd
Manuales de unidades desechadas/Numer]
Procedimientos Operativos Estandar de unidades producidas)*100
Registros
Cronogramas
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Datos deProduccion

Se toma los data$e produccién de mascarillas la tablal6 del mes dgunio de 2021
cuando se inicio con la fase de prueba ecuases se entrend al personal.
Tabla 16

Produccién de Junio del 2021

Maquina 1
AREA DE PRODUCCION Automética

Rechazo por
falla de Rechazo
Produccién calidad de en Produccién

Color de mascarilla Fecha unidades materia prima maquina empacada

Azul 1/06/2021 5567 3 199 5.365
Azul 2/06/2021 6011 4 145 5.862
Azul 3/06/2021 5897 0 206 5.691
Azul 4/06/2021 5900 1 222 5.677
Azul 7/06/2021 6000 11 89 5.900
Azul 8/06/2021 5980 14 156 5.810
Azul 9/06/2021 6010 8 189 5.813
Azul 10/06/2021 5467 20 78 5.369
Azul 11/06/2021 4995 19 205 4.771
Azul 14/06/2021 5698 9 219 5.470
Azul 15/06/2021 5155 14 174 4.967
Azul 16/06/2021 5.666 17 211 5.438
Azul 17/06/2021  9.100 10 295 8.795
Azul 18/06/2021  5.039 13 215 4.811
Azul 21/06/2021 7.612 9 134 7.469
Azul 22/06/2021  7.923 8 199 7.716
Azul 23/06/2021  8.140 2 110 8.028

Azul 24/06/2021  9.404 15 90 9.299



Continuacion de la Tabla 16
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Azul 25/06/2021 8.578 14 105 8.459
Azul 28/06/2021 9.538 15 94 9.429
Azul 29/06/2021 9.580 13 88 9.479
Azul 30/06/2021 10.034 27 80 9.927
Total
138545

En el mes de junio de 2021 igentifico y evalud los problemas de calidad que se

presentaba en el momento de la producdios defectogjue a continuacion se muestfagron

identificados al momento de realizathnual de Procesos de Fabricacion de mascarillas para

brindar una bassdlida de que defectos debe buscar el operador al momento de inspeccionar la

materia prima y producto terminadebido a que los operadores no tenian una idea clara a que

considerar defect@os defectos encontrados se encuentran en matrices en los Anexos 1y 2 del

Manual de Procesos de Fabricacién de mascaffiasxo A).

A continuacionse procede a explicar cada uno de elbesde la figurd 5 hasta la figura

19 muestran los defectos emtados en la materia primiaa mascarilla de la figurd5 muestra

el defecto de puente nasal corto, el puente nasal debeX®0 denpara que se acople a la

curvatura de la nariz y la cara.
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Figura 15

Defecto danateria prima puente nasal corto

La mascarilla de la figurd6 muestra el defecto de restos de material de puente nasal en
la zona desoldaduralo cual ocasiona que logre una soldadura débil del elastico a la mascarilla.
Figura 16

Defecto de materia primastos de material de puente nasal en la zona de soldadura

La mascarilla de la figurd7 muestra el defeotde cordones manchados, lo cual no es

estéticamente ni higiénicamerateeptable para la venta.
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Figura 17

Defecto de materiprima cordones manchados

La mascarilla de la figurd8 muestra el defecto de mascarilla con cuatro capas, lo que
genera insatisfaccién ante el consumidor al encontrarse con una mascarilla mas gruesa que las

otras.

Figura 18

Defecto de materiprimade cuatro capas

La mascarilla de la figurh9 muestra el defecto de mascarilla con dos capas, lo que

disminuye la proteccion respiratoria al consumidor.
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Figura 19

Defecto de materiprima dedoscapas

Desde la figur&0 hasta la figur&5 muestran los defectaxasionados por la maquida
mascarillasLa mascarilla de la figura0 muestra el defecto de mascarilla con margen excesivo

ocasionando disfuncionalidad al no acoplarse la mascarilla a la cara.

Figura 20

Defecto dgoroducto terminadeonargen excesivo
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La mascarilla de la figural muestra el defecto con soldadura sobrepuesta, la cual es
ocasionada cuando se reprocesa una mascarilla.
Figura 21

Defecto dgrodudo terminadosoldadura sobrepuesta

La mascarilla de la figura2 muestra el defecto de soldadura sin margen lateral lo que
ocasiona que se rompa el elastico con una minima fuerza.
Figura 22

Defecto deroducto terminadsoldadura sin margen lateral

La mascarilla de la figurd3 muestra lssoldadura en lado interno, la cual debe estar en el

lado externo de la mascarilla generando un defecto de calidad.
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Figura 23

Defecto dgroducto terminadsoldadura en lado interno

Las mascatrillas de la figugat muestran defectos de soldado del elastico al cuerpo de la

mascarilla debido a mal posicionamiento en la alimentacion de la maquina de soldado.

Figura 24

Defecto dgroducto terminad@or mal posiciommiento en la alimentacién

Las mascarillas de la figue®b muestran defectos de soldado del elastico al cuerpo de la

mascarilla debido a alimentacion mascarillas dobladasla maquina de soldado.
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Figura 25

Defecto dgroducto terminad@or alimentacion de mascarillas dobladas

Una vez identificados los problemas de calidad y con la respectiva capacitacion continua
gue se impartié a los operadoed®laborar eManual de Procesos de fabricacién de mascarillas,
se obtiene los resultadde producciére la tablal7 correspondiente ahes de Julio del 2021.

Tabla 17

Produccioén de Julio del 2021

PRODUCCION Maquina 1 Automatica
Desecho por Rechazo
falla de para

Desecho calidad de reproceso
Produccion  ge materia de Produccion
Fecha Color mascarilla unidades maquina  prima maquina empacada
1/07/2021 Azul 9430 30 32 44 9.324
2/07/2021 Azul 8560 40 34 67 8.419
5/07/2021 Azul 10000 44 51 40 9.865
6/07/2021 Azul 9522 32 22 66 9.402

7/07/2021 Azul 7856 26 16 67 7.747



82

Continuacion de la Tabla 17.

8/07/2021 Azul 8142 35 34 62 8.011
9/07/2021 Azul 9274 21 35 37 9.181
12/07/2021 Azul 8785 24 25 33 8.703
13/07/2021 Azul 8921 27 27 55 8.812
14/07/2021 Azul 9675 20 30 41 9.584
15/07/2021 Azul 7967 25 22 70 7.850
16/07/2021 Azul 8958 22 36 42 8.858
19/07/2021 Lila 8990 29 39 80 8.842
20/07/2021 Lila 9563 30 42 62 9.429
21/07/2021 Lila 9786 20 35 66 9.665
22/07/2021 Lila 10000 26 45 66 9.863
23/07/2021 Lila 10128 33 47 72 9.976
26/07/2021 Lila 9759 27 52 76 9.604
27/07/2021 Lila 9900 32 51 66 9.751
28/07/2021 Lila 9000 26 48 50 8.876
29/07/2021 Lila 9500 20 56 48 9.376
30/07/2021 Lila 10000 25 58 49 0.868
Total

201006
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Resultados

Hipotesisde Accion Estratégica

La estrategi@doptada para conocer el estado actual de la engrelsdoorar el plan
estratégico mostré la importancia de realizar los manuales propuestos en este presente trabajo
para alcanzar la vision propueptar la empresa. Brabajo conjuntamente con los engdas en
la recoleccion de datosn la elaboracion de los manuales de BPA y de proceso de fabricacion
fue dro pilar decisivo. Lamportanciade concientizasobrelos lineamientos de los manuales
genero orden en el proceso y se logré disminuir reprocggrativos y aumentar la calidad del

producto terminado. El personal quedé capacitadoncientizado en el uso s manuales.

Plan Estratégico

Al inicio no se contemplé en realizar un plan estratégico, sin emlargodo la
investigacion inicid se wvila necesidad de concientizar a los empleados mostlasituacion
actual de la empresa para definir claramente procedimientos teniendo clarérsuSasncluyé
esto en los objetivos del presente trabajo tomando en cuenta que el estudio cuaiteinea d

un modelo flexible de investigacion.

Las estrategias planteadas emktriz analitica de formacién de estrategias MAFE
resultante del andlisis FODdesarrolladas en conjunto con la alta gerep@mpleados,
concientizaron a los mismos a entergl@mportanciay demostraron séos pasos para llegar al
horizonte planteado que es la vision de la emprese se muestra en la figu2é. De estas
estrategias planteadas solo se realizo6 las estraegiédisminur debilidades y evitar
amenazasjomo se encuentra estipulado en el alcance de esta investijasi@sirategias DA
sondesarrollar un Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento en el aegdleddvianual

de Funcioney realizar un Manual de Procesde fabricacion.
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Figura 26

Plan estratégico fundamentado en la vision de la empresa

Visiéon de
Estrategias 1 _
MAFE empresa.
ol Situacion
Analisis objetivo
FODA
Situacién
actual

Manuales como respuesta a problemas de calidad

Los datos recolectades la autoinspeccidmpservacion no estructurada, revision de
documentos y discusion de equipo con los trabajadeegdasmaron en la elaboracion del
Manualde Procesode fabricacion de mascarillgsen elManualde Buenas Préacticas de
Almacenamiento con sus respectivoshogramas y registros. Se generaron solucianes
problemas de calidatbnjuntamente con el investigador y con los actores involugracasdo

procesos faciles de entiar.

A continuacionse resume los principales aspectos del manual de Buenas Pdticas

Almacenamiento.

Disposiciones generatesdo formato se llena al momento que la accién ocurre. Las
personas que llenan los registros deben evitar ingresar la informacion al final de la jornada o al
siguiente dia que la accion haya ocurrido. En cagermkr alguna correccion de datos en los
documentos seguir el paso 5.7. del AProcedi mi

Document -®GESCD-UD6.30lo las firmas o sumillas de responsabilidad que se
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encuentran en el NfRegdet Res den sREGBPOBORg d 8§ u mDI V
deben ser usadas por el personal de la empresa al momento de llenar los formatos, registros,
solicitudes, etcEs de caracter obligatorio, si el trabajador se siente enfermo, comunicar al jefe
inmediato.Dependiendo de la gravedad de la lesion o enfermedad se evaluara la readaptacion de
funciones y reubicaci-n | abor al como | o indic
Medi ci na Pr ePOESMP-009.806 recipienteg para desechos y basura son

evacuados constagrmente evitando su acumulacion por lo queesnocion es diari&e sigue la
operaci-n de | i mpieza especROESLIcO8dENMaaual de | APOE
funcionesentra en vigencia a partir de la fecha de su aprobacion y séizecttada 3 afios 0

antes si se requiere.

De las instalaciones fisicas exterrdas alrededores skebenmangenerlimpios y en buen
estado, evitando de esta manera la proliferacion de plagas. El monitoreo ysmlatrehliza

conforme el procedimient®o POES Cont r ol -POESCRUI0A gas 0, DI V

De los euipos utilizadostodos los instrumentos de control son calibrados de acuerdo al
ACronograma de cal i-BEGUT-011.8, cugoeresmonsabie pleoegecucion Bsl V
el Representante técnico o elatmdo del area administrativa cuando se requiera. Se realiza la
calibraciéon al menos unavez alafie;smant i ene un ACronogr-ama de m
REG-MM-016.2, indicando los responsables;realiza el mantenimiento de las instalaciones y
equipos amenos una vez al afiBara la recepcion se realiza una verificacion de las
especificaciones técnicas del contenedor de materia prima o producto terminado, utilizando el
AiPROCEDI MI ENTO OPERATI VO ESTCNDAROEBRERX, RECEPC

previo a ser tomadoen cuenta para su ingreso en Bodega.
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Procesos y controles durante el proceso se detectan cartones/paguetes que no cumplen
condiciones de embalaje y de transporte requeridos, estos son identificados y separados segun el

procedi miento idEeOQBS uReée ePOBIRD-B813.PI V

Gestion Documentgllo s document os pueden ser el aborad
Doc ume nt -®GHESCD-UDE.\ds documentos especificos (informes, cronogramas,
programas) pueden ser revisados y aprobados por nivelessneda empresa. La socializacion
se realiza maximo a los 30 dias laborables de aprobado el docuBiaigterma documental
implementado para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento se detalla en la

ALIi stado Maestrorae¢ei Poec EGREGORIME2D , Ope V

Andlisis deProduccion

Al aralizarla tablal6 y la tablal7 delas unidades de produccion reprocesadas y
desechadas genio y julio del 2021seobtuvieronlos siguientes resultados.
Figura 27

Produccién de Junio y Julio del 2021

Produccién de Junio y Julio
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La figura Z, muestra queal produccion en el mes ddip de 2021 se incrementa y se
mantiene constantdebido ague los operadores al tener un procedimiento claro de elaboracion
de mascarillas les permitié disminuir tiempos perdidoptimizar tiempos de produccion
Como problema mas relevante solucionado fue la verificaron de la inexistencia de nudos en la
entradadel elastico a la maquina para evitar la desconfiguracion de la maquina y los paros

productivos recurrentes.

Figura 28

Rechazo por falla de calidad de materia prima

Rechazo por falla de calidad de materia prima
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mmm Rechazo por falla de calidad de materia prima Junio

== Desecho por falla de calidad de materia prima Julio

Enlafigura 28, enel mes dgunio de 202Imuestra que las cantidades de defectos de
materia prima no son altas debido a que no se disponia del and@issiéos posibles fallos de
calidad en la materia prima, pero anip de 2021 después de haber capacijaconcientizado

al personbsobre todos los posibles defecgtiascantidad hallada de defectos aumenta.
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Figura 29

Rechazo por falla dmaquina

Rechazo por falla de maquina
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La figura @, del mes dgunio de 2021 muestra que la cantidad de rechazo por falla de
maquina es altadebido a que no se dispaia de un manualde procesos ddabricaciénde
mascarillas donde se muestren los pasos a seguisus respectivos controles de calidzsto
generaba que $ooperadoreno verifiquen nudogn la alimentacion de los elasticos que entran a
las maquinado que ocasiomba paros desconfiguracionesle la maquina de mascarillas y
deseche.

Para evitar el desperdicio de producto por defectos que ocasionaba laarsEjdecidid
reprocesar a las mascarillas, sacando aparte las mascarillas que la maquina no sold6 en algun
extremo loselasticoscon el fin de reprocesarlas en las maquinas de soldadura por ultrasonido
semiautomaticas. Las mascarillas que presentabacta®fn su cuerpo son desechadas debido a
gue no se les puede dar reproceso y tienen gque disponerse paaadel limpieza. Para el mes de

julio de 2021 se capacit6 al personal para clasificar de las dos maneras antes meraderzdas
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de los defectos @ la maquina y asi se logré disminuir la cantidad de desperdicio de producto

obteniendduenos resultados
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Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones

DIVALLO conforme a la Mision y Vision de la empresan el objetivo de liderar el
mercado ha impulsado planes de mejoramiento de la calidad de sus prq@uati€xito de
estos planesreelmejoramiento déa calidadfue fundamental conocer el estado actual de la
empresaAl realizar la inspeccion inial y el plan estratégico se conciegtelos trabajadores en
entender la situacidon actual de la emprésaualgened el caminopara alcanzael horizonte
planteadm vision de la empresal incidir en la realidad de la empresa cumpliGcon la meta
de ayudar a los actores en entender su realidad, resolver sus prgbtemmgair con los

objetivos propuestos.

Se pudo constatar que antes de realizar el manual de fabricacion de mascarillas los
operadores no tenian claro que era un defecto de materia prima como de producto terminado. Al
incorporara deteccion de estos defecarsel manualse mejord la calidadedl producto
terminado y los operadores tomaron concienciaatjopgomento deensamblaje dias
mascarillagnediante la utilizacion de equipos de ultrasongto muchas ocasiones presentan
fallas como: soldaduras débiles en los elasticos siendo este lowptoblemas m&®munes
al momento de realizar esta union, puente nasal corto, dos capas protectoras, soldaduras
sobrepuestas, margenes excesivos, soldaduras sin margen lateral, cuatro capas, restos de material
nasal en la zona de soldadukdemas, 4 empresa constato que trabajar sin ningun tipo de
manual, cronogramas y registros generan desperdicios de recursos, ambigtiedad de
responsabilidades y entorpecen la eficacia y eficiencia de la produccion generando pérdidas

econdémicas a la empresa.
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El andliss de producciémuestra que en el mes jamio de 2021 la produccion es baja
en comparacion con el siguiente nasbido que en junio los operadores tenian muchos paros
productivos al no contar con ningin manualjiio de 2021se incremerttla deteccia de
defectos de materia prima, se dismidlgs defectos de maquinasg incremeritla produccion
debidoa que los operadores comacon procedimientos de elaboracién de mascarillas y podian
identificarfallos de calidad con facilidad, la misrgaeaumentda calidad del producto
terminado y la productividad de la empresa.

Para realizar esta investigacion fue muy importante la metodologia usada, especialmente
gue h accion vaya de la mano tmos los pasodel procespdebido a que se fue generando
constantes soluciones que actuasobre el problemaon el protagonismo y aprendizaje de los
actores involucrado€omo aspectos relevantes al realizar la investigacion se cogsten la
fase de identificgidn cel problemalos empleados tenian digidad de responsabilidades entre

si,al no tener procedimientos definidos.

La alta gerencia desconodalos requisitos sanitarios a cumplir ante el ARCSA.
Ademaslos operadores no controlaban la calidad del producto terminado y tenian muchos
problema al operar las maquinaSomo resultado d& hipotesis de accidn propuesta en esta
investigacioncumplioé con sdinalidaddesolucionar el problema de investigacion y mejorar la

calidad del producto terminado.

Recomendaciones
Se recomienda poner esoel Manual de BPA con swsonogramas y registros
generados para mejorar la calidad de los produatagual quecertificarse en BPA ante la

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria
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Todamodificacion dda documentacion debe ser socializada a los trabajadores con el fin
gue todos sepan los procedimientos que se llevan a cabo en la empresa. Cada procedimiento y
manual tiene su respectivo registro de lectura como constancia de las socializaciones.

Promove la mejora continua ka actualizacion de todos los manuales, procedimientos,
cronogramas y registros segun vayan modificando los procesos en la empresa, debido a que la
documentacion propuesta en la base inicial de una parte del Sistema de Calidaggue se
implementar en la organizacigrgue servird como fortalecimiento de procesos mas robustos
eficientes y eficaces

A su vezrealizarun seguimiento al cumplimiento de las subsanaciones de la inspeccion
para que se realicen cada uno de ellos y efecttminspeccion cuando la empresa inicie sus
actividades con el registro sanitapiara detectar cualquier no conformidad que se haya pasado

por alto.

Se recomiendtambiénrealizar un Sistema de Gestion de Calidad completo de toda la
fabricabasadan la Norma ISO 9002015 cuando inicie sus labores con todos los empleados de

todas las areas y asi fomentar la calidatbdaslos procesos de la empresa.
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1. Objeto
El objeto del manual de procesos de fabricacion de mascarillas es describir detalladamente
los procesos que conlleva la produccion de mascarillas.
1. Aleance v aplicaciin
El Manual de Procesos basado en la Norma 1SO 9001:2015 de la empresa DIVALLO
ubicada en la ciudad de Quito, tiene como alcance el proceso de fabricacion mascarillas
minimizando los reprocesos del material, aumentando la calidad del producto terminado y
fomentando la mejora continua desde que la materia prima llega al area de produccion
hasta que el producto terminado es almacenado.
3. Definiclones
+ Dispositive meédico: Conjunto de instrumentos, dispositivos o implementos usados
para prevenir, fratar o diagnosticar enfermedades o afecciones
» Mascarilla: Dispositivo medico disefiado para proteger al portador de la inhalacion
de diversas particulas o substancias.
+ Spunbond: Producto compuesto de filamentos de polipropileno con forma de tejido.
» Meltblown: Capa interna de SMS compuesta por una densa capa de micro filamentos
de polipropileno con forma de tejido.
« 3MS: Material compuesto de tres capas ( Spunbond-Meltblown-Spunbond)
¢ Soldadura por ultrasonido: Soldadura por la aplicacion de vibracion de lata
frecuencia a productos en estado solido.
+ Produccion Push: Produccion en funcion del pronostico de la demanda.

4. Responsables
+ Jefe de Produccion
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o Jefe de Mantenimiento y Bodegas

o Personal Operador.

5. Desarrollo

Nro. | Responsable | Actividad Detalle
1 Jefe de [ Planificacion | Analizar ¢l pronostico de la demanda para determinar la
produccion de produccion | planificacion diana requenda :
o Numero de maquinas a usar
o Jornadas de trabajo necesanas
Sc registrara en ¢l encabezado del  Registro de
produccion diana DIV-REG-FM-002 y en ¢l pizarron
de produccion las unidades dianas a alcanzar.
Sc realiza ¢l pedido al Jefe de Mantenimiento y
Bodegas dc las cantidades de matena pnma necesarias y
s¢ llcna ¢l Registro  de permanencia de lotes DIV-
REG-AL-002.2.
2 Operadores Produccion Los Operadores proceden al encendido y uso de la
responsables maquina segun ¢l POE de maquinas de mascarillas DIV-

POES-MM-016 ¢n ¢l cual también consta e
Cronograma de mantenimiento DIV-REG-MM-016.2 ¢n
¢l cual s¢ debe chequear las fechas del cronograma.

Antes de miciar el proceso los operadores deben estar
bien uniformados y siguiendo las directrices del Manual
de Buenas Pricticas de Almacenamiento numeral 5.1 De
las disposiciones generales para el personal.

Deben limpiar ¢l drea de trabajo segin ¢l POE de
limpicza DIV-POES-LI-001 y verificar que el
suministro de elastico de la maquina no presente
nudos.
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El operador que alimenta la maquina debe revisar los
defectos de materia prima detallados en ¢l Anexo 1.

El operador que recibe ¢l producto terminado de la
magquina debe revisar los defectos ocasionados por la
maquina detallados en ¢l Anexo 2. Una vez revisado ¢l
producto se procede empacar el producto en su empaque
primario y secundario.

Jefe
produccion

de

Control de la
Produccion

Una vez que la planificacion fue realizada, ¢l Jefe de
produccién realiza la inspeccion al azar de las
operaciones que realizan los operadores con el fin de
detectar y entrenar de manera continua a los operadores
en sus actividades para evitar que se generen defectos y
problemas de calidad.

Ademas cl Jefe de produccién todos los dias al finalizar
la jornada de trabajo registra los valores de unidades
producidas, desechadas y de reproceso en el Registro de
produccion diana DIV-REG-FM-002 y coloca los
productos elaborados en el transcurso del dia en ¢l arca
de cuarentena hasta realizar la entrega. El Jefe de
produccién llenara ¢l registro para recepeion de
producto del drea de produccion DIV-REG-RE-010.5,
los productos sc mantendran en ¢l drca de cuarentena
hasta que ¢l certificado de calidad sea aprobado y ¢l Jefe
de Mantenimiento v de Bodegas reciba. Se ubican las
cajas con los productos en cl sitio que les corresponden
y s¢ llena ¢l Registro de permanencia de lotes DIV-
REG-AL-002.2.

Jefe
produccion

de

Mcjora
continua

Cada dia al finalizar la jomada ¢l Jefe de produccién,
analiza la produccion del dia y toma medidas para
alcanzar las metas de produccion.

También analiza las cantidades de mascanllas con
reproceso para asignar operadores al siguiente dia que
reprocesen las mascarillas que les faltan la soldadura de
una esquina del clastico en las maquinas semi-
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automaticas. Las mascanllas desechadas son puestas a
disposicion del encargado de mpicza como material de
limpicza desechable y asi evitar desperdicios.

Asignar en ¢l Programa de Capacitaciones DIV-REG-
CE-005.3 las nducciones necesarias para mitigar
deficiencias encontradas en el proceso de control de |a

produccion.

. Referencias

Norma [30 9001:2015

. Anexos

s Anexo 1. Matriz de defectos de materia prima.

+ Anexo 2, Matriz de defectos de mascarillas ocasionadas por la maguina.
+ Anexo 3, Mapa de Procesos

+ Anexo 4. Tabla de procesos entradas y salidas

+ Registro de lectura DIV-REG-FM-001.1

s Registro de produccion diaria DIV-REG-FM-001.2
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Anexol. Matriz de defectos de materia prima.
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Anexo 2. Matriz de defectos de mascarillas ocasionadas por la maquina.
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Anexo 3. Mapa de Procesos
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Anexo 4. Tabla de procesos entradas y salidas

Proceso: Fabricacion de mascarillas
Entradas Actvidades Ciclo PHVA
= |Planificacién de producciin
""ﬁ““'-" Estimcibn de produccion disri.
hhcl T -Estincon ded mimero de miquinas a war. |Planificar
Requishos del clete -Phneacion de cmmn)omlhsdc trabayo mecesaris.
-Realizar el pedido de cantidades de matera prima.
Produccién
Enimdmmﬂlhymodc b miqum segin ¢l POE de maqunas
mascarnils.
-Revisar bs fochas ded Cronogramm de manteramento. [Hacer
-Realwzar bmpieza del irea de trabajo y estar bien unibrmados.
-Revisar los defectos de matern prina.
-Revisar los defecios ocasondos poe b miquina.
|Centrol de la Produccién
-Realizur mspecciones de calidad al azar. Verificar
-Registrar unidades producdas, desechadas y de reproceso.
-Realzar b entrega del producto,
|Mejorn Continua
-Analtzar b produccion de cada dia.
- Tomur medidas correctivas pars akanzr metas de produccion Actuar
- Asignar personal para los reprocesos de nuscariliis.
- Asignar inducciones o re entrenamienios necesanos a operadores.
Salidas [Recursos |Riesgos [indicador
Producto de calidad Recurso Humano |Purcdos de producdidn por |Cumplimiento de produccidn.
Registro para recepaon de  JAlta direcoion dafio de maguinas, (NGmero de unidades
producto del drea de efe de produccion Parada de produccion por  [empacadas/Namero de
produccion DIV-REG-RE- efe de Mantenimiento y Bodega. falta de matera prima. unidades planificadas
010.3. Operadores. Parada de produccion por  |diartas) * 100
Reglstro  de permanenda [Infraestructura y maquinana Inexperiencia del personal,
de lotes DIV-REG-AL-002.2.  |instalaciones de la fabrica. |Reclamos de dientes por  |Producddn reprocesada,
Planificacson diarla cumplida [Maquinas de soldadura de ultrasonido  |calidad del producto. (NUmero de unidades
(Registro de produccion automséticas y semiautomaticas. reprocesadas/Nimero de
dlarla DIV-REG-FM-002). Materlal prima. unidades producidas) 100
Pragrama de Capacitaciones |Documental
DIV-REG-CE-003.3 Manusles Producddn desechada.
Procedimientos Operativos Estandar (NGmero de unidades
Registros desechadas/Numera de
Cronogramas unidades producidas) *100
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DIVALLO
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Codigo: DIV-POES-8P-000

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS

DE ALMACENAMIENTO Edichin: 00

1 etivo
Determinar los lineamientos generales de buenas practicas de almacenamiento.
2. Alcance y aplicacion
Este manual aplica para todas las fases operativas, asi como |a generacion documental
del proceso de distribucion y transporte de las unidades de embalaje que contiene
medicamentos y productos afines de la compania DIVALLO.
3. Definiciones
Las buenas practicas de almacenamiento (BPA): constituyen un conjunto de normas
minimas obligatorias de almacenamiento que deben cumplir los almacenamientos de
importacion, distribucion, dispensacion y expendio de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y otros.
4. Responsables
Jefes de drea y responsables de procesos.
*  Elaborar, cumplir y hacer cumplir el presente manual.
Responsable técnico.
*  Elaborar, modificar, aprobar, anular, actualizar y llevar el control del presente
documento.
*  Cumplir y hacer cumplir las disposiciones establecidas en el presente documento
Gerente General
*  Aprobar el documento
*  Asignar los recursos para la aplicacion del documento
5. Desarrollo

5.1. De las disposiciones generales para el personal

El personal de la empresa debe informar inmediatamente, al jefe inmediato cualquier
novedad que se presente en el ejercicio de sus funciones, asi como cualquier incidente
en las instalaciones, equipos y recurso humano, que pueda incidir negativamente en
Ia calidad de los bultos y consecuentemente la calidad del producto.

Todo formato se liena al momento que la accion ocurre. Las personas que llenan los
registros deben evitar ingresar la informacion al final de la jornada o al siguiente dia
que la accidn haya ocurrido. En caso de tener alguna correccion de datos en los
documentos seguir el paso 5.7. del “Procedimiento Operativo Estandar para Control
de Documentos”, DIV-POES-CD-006.

Solo las firmas o sumillas de responsabilidad que se encuentran en el “Registro de
Firmas y Sumillas de Responsabilidad”, DIV-REG-BP-000.2, deben ser usadas por el
personal de la empresa al momento de llenar los formatos, registros, solicitudes, etc.
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Es de caracter obligatorio, si el trabajador se siente enfermo, comunicar al jefe
inmediato. Dependiendo de la gravedad de Ia lesion o enfermedad se evaluard la
readaptacion de funciones y reubicacion laboral como lo indica el "Procedimiento
Operativo Estandar para Medicina Preventiva”, DIV-POES-MP-009.

Todos los trabajadores mantienen |a higiene en su aseo personal y utilizan en estado
de limpieza adecuado tanto el uniforme y también los equipos propios de la actividad
que desempena y de uso exclusivo para el trabajo.

Los trabajadores de produccion y bodegas deben usar cofias de tela o desechables. El
calzado debe ser blanco de tipo enfermero y el uniforme blanco tipo mono enterizo
de color blanco para el personal de produccion y bodegas o para quienes entren a estas
areas.

Los trabajadores obligatoriamente se lavan las manos con agua y jabon liquido, tantas
veces como lo requieran las condiciones de trabajo, antes de incorporarse a su puesto,
antes y después de comer y después de ir al bafo conforme el instructivo “Lavado de
manos”, (Anexo 1)

El personal en general no puede: fumar y masticar goma de mascar, comer en el puesto
de trabajo, utilizar prendas de trabajo distintas a las reglamentarias, estornudar o toser
sobre los productos o las unidades de embalaje. El personal de produccion como de
bodegas no puede usar anillos, manillas, maquillaje, aretes, relojes o cualquier
accesorio de belleza.

No se permite colocar ropas y otras pertenencias personales en lugares donde el
producto y materiales de empaque se encuentren.

Todo el personal que labora en el drea de produccion y de bodegas esta entrenado en
Buenas Practicas de Almacenamiento, asi como conoce las labores que realiza.

El personal interno asi como los visitantes solo pueden ingresar a las dreas de
produccion y bodegas exclusivamente con el acompanamiento de alguno de los Jefes
de |a planta siguiendo las directrices de higiene, uso de uniformes y demas directrices
de los mismos.

Es responsabilidad del establecimiento:

a) Disponer de la infraestructura necesaria para garantizar el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento.

b) Que tanto los productos como los cartones o recipientes que los contienen sean
transportados siguiendo procedimientos operativos que garanticen el
mantenimiento de las condiciones de almacenamiento requeridas, asi como
deben conservar su identificacion.

c) Que no se encuentren contaminados por otros materiales, para lo cual se los
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ordenara segun el tipo de producto.

d) Que los productos sean ubicados en ambientes con higiene y limpieza adecuadas,
sin compartir el espacio con materiales de naturaleza incompatible.

e) Tomar las precauciones necesarias para evitar rupturas.

f) Tomar las medidas de seguridad necesarias para evitar robos de los productos.

5.2. De las operaciones sanitarias

Los recipientes para desechos y basura son evacuados constantemente evitando su
acumulacion. Su remocion es diaria. Se sigue |a operacion de limpieza especificada en
el “POES LIMIEZA” DIV-POES-LI-001.

5.3. De las instalaciones fisicas externas

Los alrededores se mantienen limpios y en buen estado, evitando de esta manera la
proliferacion de plagas. El monitoreo y control lo realiza conforme el procedimiento
“POES Control de Plagas”, DIV-POES-CP-007.

5.4. De las instalaciones fisicas internas

El diseno y construccion del drea permite un adecuado flujo del personal y los
productos. La empresa distribuye las areas conforme el “LAYOUT DIVALLO”, (Anexo

2).

El diseno de las dreas de bodega garantiza que los productos mantienen las
condiciones de temperatura y humedad recomendadas por el fabricante, mismas que
corresponden a aquellas aprobadas en el proceso de Registro Sanitario o Notificacion
Sanitaria Obligatoria.

La infraestructura cumple lo siguiente:

e Entrada: En la entrada de personal a la bodega de transito, se tiene
especificados los requisitos para poder acceder.

* Paredes y pisos: Las superficies son lisas, de un color claro y de facil limpieza.

* Puertas: Permanecen cerradas siempre que sea posible.

* Techos: Los techos estdn construidos de forma que reducen al minimo la
acumulacién de suciedad y tienen pendientes adecuadas para evacuar las
aguas lluvias.

e Ventilacion: Se cuenta con ventilacion adecuada para evitar la acumulacion de
calor y concentracion de olores.

* lluminacion: Se cuenta luminarias con cubiertas protectoras para evitar la
contaminacion de los productos en caso de rotura.
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5.5. De las instalaciones sanitaria
Suministro de agua
Se utiliza agua potable, el suministro de agua es suficiente.
Instalaciones de Banos

Banos: El bano cuenta con un inodoro y una unidad de lavado de manos, provistos de
las facilidades o utensilios siguientes:

* Dispensadores de jabon liquido.

* Dispensador de papel toalla o un dispositivo para el secado de manos

* Dispensadores de papel higiénico abastecidos durante toda la jornada de trabajo.

® Tachos para basura con tapa y con funda plastica

® Rotulo con instrucciones de como lavarse las manos

* Adicionalmente, se asigna un area especifica para la ubicacion de utensilios de
limpieza y para el manejo de la basura.

5.6. Equipos utilizados

Todos los equipos usados para el manejo de los bultos son adecuados para el uso
previsto, estan construidos de materiales resistentes a la corrosion y en buenas
condiciones de funcionamiento, no son toxicos, son de facil limpieza y desinfeccion.

Los pallets son de material resistente, de facil limpieza y se encuentran en buenas
condiciones.

Todos los instrumentos de control son calibrados de acuerdo al “Cronograma de
calibraciéon de equipos”, DIV-REG-UT-011.3, cuyo responsable de ejecucion es el
Representante técnico o el delegado del area administrativa cuando se requiera. Se
realiza |a calibracion al menos una vez al afo.

Se mantiene un “Cronograma de mantenimiento”, DIV-REG-MM-016.2, indicando los
responsables. Se realiza el mantenimiento de las instalaciones y equipos al menos una
vez al ano.

Para la recepcion se realiza una verificacion de las especificaciones técnicas del
contenedor de materia prima o producto terminado, utilizando el “PROCEDIMIENTO
OPERATIVO ESTANDAR PARA RECEPCION”, DIV-POES-RE-010, previo a ser tomados
en cuenta para su ingreso en Bodega.

5.7. Procesos y controles
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5.8.

5.9.

Si durante el proceso se detectan cartones/paquetes que no cumplen condiciones de
embalaje y de transporte requeridos, estos son identificados y separados segun el
procedimiento “POES Reclamos y devoluciones”, DIV-POES-RD-013.

Los productos que dispone |la empresa DIVALLO se encuentran listados en “LISTA DE
PRODUCTOS", (ANEXO 3).

Manual de funciones
Entra en vigencia a partir de la fecha de su aprobacion y se actualiza cada 3 afios o antes
si se requiere.

Control y administracion del area logistica

Cuenta con areas de recepcion de producto, productos rechazados y devoluciones.

5.10. Gestion Documental

El sistema documental implementado para el cumplimiento de las Buenas Pricticas de
Almacenamiento se detalla en la “Listado Maestro de Procedimiento Operativos
Estandar”, DIV-REG-CD-006.2.

Los documentos pueden ser elaborados segun el “POES Control de Documentos”, DIV-
POES-CD-006.

Los documentos especificos (informes, cronogramas, programas) pueden ser
revisados y aprobados por niveles medios de la empresa. La socializacion se realiza
maximo a los 30 dias laborables de aprobado el documento.

6. Documentos de referencia

Resolucion ARCSA-DE-002-2020-LDCL “NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS”

7. Anexos

ANEXO 1 LAVADO DE MANOS

ANEXO 2 LAYOUT DIVALLO

ANEXO 3 LISTA DE PRODUCTOS

REGISTRO DE LECTURA DEL MANUAL BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO
DIV-REG-BP-000.1

REGISTRO DE FIRMAS Y SUMILLAS DE RESPONSABILIDAD DIV-REG-8P-000.2
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ANEXO N° 1.- LAVADO DE MANOS

u Duracién de todo el procedimiento: £0-50 segundos
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AMNEXO N* 2.- LAYOUT DIVALLO
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ANEXO N° 3.- LISTA DE PRODUCTOS

ITEM# | NOMBRE DEL PRODUCTO | NSO/REG SAN | VIGENCIA NSO CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO
1 MASCARILLA MEDICA EN TRAMITE EN TRAMITE TEMPERATURA NO
MAYOR A 30°
HUMEDAD NO MAYOR

A 65%
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Nombre y Apellido

Cedula de Identidad

Cargo

Correo Electronico

Firma
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Manual de Funciones

o MANUAL DE FUNCIONES
) DEPARTAMENTO: GENERAL

CARGO: PRESIDENTE DE LA JUNTA GENERAL

DIVALLO DE ACCIONISTAS

COORPORACION VIGENCIA: 06 2021

1. DESCRIPCION DEL CARGO

El presidente sera designado por la Junta General de Accionistas.

2. RELACION ORGANIZACIONAL

El Presidente en la estructura organizacional se encuentra ubicado debajo de la Junta
General de Accionistas.

3. FUNCIONES GENERALES

a. Representar a la sociedad ante accionistas, empleados y terceros.

b. Ejecutar todos los contratos, actos y operaciones comprendidas dentro del objeto
social.

c. Vigilar las actividades de los empleados de la administracion.

d. Emitir nombramientos o contratos a los miembros de la empresa.

e. Convocar y dirigir las juntas ordinarias y extraordinarias de accionistas.

f. Revisar reportes e informes entregados por el Gerente General y demas funcionarios de
la empresa.

g. Convocar a junta extraordinaria de accionistas.

h. Demads funciones establecidas en la ley, estatutos y de acuerdo a la naturaleza del cargo.

4. AUTORIDAD
a. Autorizar la realizacion de juntas ordinarias y extraordinarias.
b. Informar a junta general sobre el funcionamiento de la organizacion.

“Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,

equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:
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R MANUAL DE FUNCIONES
DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: JUNTA GENERAL DE ACCIONISTAS
D' yrvAmcherO VIGENCIA: 06 2021

1. DESCRIPCION DEL CARGO
La Junta General esta conformada por accionistas legalmente convocados y reunidos, es el
organo supremo que cuenta con poderes para resolver todos los asuntos relativos al
negocio.

2. RELACION ORGANIZACIONAL

La Junta General de accionistas se encuentra en |a parte mas alta de |a estructura
organizacional.

3. FUNCIONES GENERALES
Nombrar, designar y remover al Gerente General, comisarios y demas funcionarios

b. Conocer y aprobar los balances e informes presentados por el Gerente General y el
Contador.

c. Tomar decisiones que propendan el desarrollo de |a empresa.
d. Acordar todas las modificaciones al contrato social.

e. Decidir sobre el aumento de capital o emision de nuevas acciones, conforme a las
necesidades legales o economicas.

f. Resolver acerca de la distribucion de beneficios sociales.

g. Resolver temas relacionados a la fusion, transformacion, escision, disolucion y
liquidacion de la organizacion.

h. Demas funciones establecidas en la ley, estatutos y de acuerdo a la naturaleza del cargo.

4. AUTORIDAD
a. Autorizacion para la creacion de nuevos puestos de trabajo
b. Autorizacion para la distribucion de utilidades.

c. Aprobacion de estados financieros

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,
equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:




) MANUAL DE FUNCIONES
0 DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: GERENTE GENERAL
D!M\Aw‘Tc!TO VIGENCIA: 06 2021

1. DESCRIPCION DEL CARGO

Persona encarga de llevar la gestion administrativa, direccion y control de la empresa.

2. RELACION ORGANIZACIONAL

Esta directamente relacionado con el Jefe de Administracion y Comercializacion y Contador.

3. FUNCIONES GENERALES

a. Representar a la sociedad en todos los actos que requiera, como firma de contratos,
convenios u acuerdos y entes de control.

b. Realizar |a seleccion del personal para garantizar el correcto funcionamiento de la
empresa.

c. Contratar asesores externos en caso de requerirlos.

d. Gestionar las actividades u operaciones de la empresa.

e. Revisar, analizar e informar a la junta general de accionistas y al presidente las
novedades presentadas en los informes economicos con la finalidad de tomar las
acciones correctivas necesarias.

f. Realizar el proceso de importacion de productos.

Establecer |a planeacion estratégica de la empresa.

h. Demas actividades establecidas en la ley, estatutos y de acuerdo a la naturaleza del
cargo.

i.  Definir un plan estratégico de Marketing, acorde con los objetivos empresariales

J. Cumplir con los reglamentos internos y externos a la organizacion, politicas, y normas.

k. Efectuar visitas a clientes claves o estratégicos que propicien el inicio de una actividad
comercial con la empresa.

4. AUTORIDAD

a. Autorizar del rol de pagos, anticipos, horas extras.

b. Autorizar el pago de comisiones en ventas

c. Autorizar descuentos especiales.

d. Autorizar comprobantes de pago

e. Autorizar créditos para nuevos clientes.

“Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,

equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:
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MANUAL DE FUNCIONES
@ DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: CONTADOR
D\IMQA!T!I- O VIGENCIA: 06 2021

1. DESCRIPCION DEL CARGO

Persona encargada de manejar la informacion contable, financiera y tributaria de la
empresa

2. RELACION ORGANIZACIONAL

El contador es subordinado del Gerente General y colabora con el Jefe de Administracion y
Comercializacion

3. FUNCIONES GENERALES

a. Elaborar, preparar y presentar de forma mensual informacion financiera dentro de los
cinco primeros dias de mes.

b. Realizar declaraciones mensuales del impuesto al IVA, retenciones en la fuente y anexos
transaccionales

c. Elaborar, preparar y presentar de forma anual |a declaracion del impuesto a la renta y
la presentacion del anexo de trabajadores en relacion de dependencia

d. Registro de asientos contables, incluyendo asientos de ajuste y cierre.
e. Elaborar planillas de pago al IESS.

f. Elaborar preparar y presentar informes requeridos por la gerencia.

g- Elaborar los pagos a proveedores.

h. Elaborar roles de pago para los empleados.

i. Realizar conciliaciones bancarias.

j.  Monitorear |a retencion de impuestos.

k. Revisar mayores contables.

4. HORARIO ASIGNADO

Sin horario asignado

“Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,
equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:




MANUAL DE FUNCIONES
o DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: JEFE DE ADMINISTRACION Y
DIVALLO COMERCIALIZACION
Rk VIGENCIA: 06 2021

1. DESCRIPCION DEL CARGO
Persona encargada de apoyar a la Gerencia en la gestion de los procesos administrativos,
ademas se encarga de gestionar las actividades relacionadas a las ventas y marketing de la
empresa.

2. RELACION ORGANIZACIONAL

El Jefe de Administracion y Contabilidad es subordinado del Gerente General y colabora con el
Contador. Tiene a su cargo a la Asistente de Contabilidad y Despacho, Asistente Administrativo
y Vendedor Externo.

3. FUNCIONES GENERALES

Apoyar a la Gerencia General en todas las gestiones legales y reglamentarias de la empresa,
asi como también en las actividades relacionadas a los procesos administrativos y al
desarrollo de las funciones en las diferentes areas de |a empresa.

Coordinar |as actividades relacionadas a la recepcion de los productos establecidos en el
documento DIV-POES-RE-001 PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA LA RECEPCION
DE PRODUCTOS.

Colaborar con el desarrollo de las actividades relacionadas con el aseguramiento de la
calidad.

Colaborar con el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Realizar pagos a proveedores mediante la emisién de cheques y/o transferencias, para la
adquisicion de bienes y servicios.

Gestionar la cobranza de valores pendientes en cartera de clientes.

Dar seguimiento a |a ejecucion de los planes estratégicos de mercadeo y venta establecidos
por |a Gerencia y analizar el comportamiento de la demanda de los diferentes productos
que comercializa la empresa.

Atender los reclamos e inquietudes por parte de los clientes de acuerdo a lo establecido en
el documento DIV-POES-RD-019.

Coordinar la realizacion de inventarios fisicos y realizar las actividades definidas en el
documento DIV-POES-D-017 en el caso de existir discrepancias en los inventarios realizados.
Desarrollar las actividades relacionadas al Retiro del Mercado establecidas en el documento

DIV-POES-RM-009 PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA EL RETIRO DEL MERCADO
DE LOS PRODUCTOS

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,

equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:
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- MANUAL DE FUNCIONES
6‘-2 DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: JEFE DE ADMINISTRACION Y
DIVALLO COMERCIALIZACION
COORPORACION VIGENCIA:

k. Desarrollar las actividades relacionadas al Control de Documentos establecidas en el
documento DIV-POES-CD-004 PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA EL
CONTROL DE DOCUMENTOS.

I. Gestionar las actividades correctivas establecidas en el documento DIV-POES-AC-014
PROCEDIMIENTO ESTANDAR PARA LA EJECUCION DE ACCIONES CORRECTIVAS.

m. Ejecutar las diferentes actividades que se consideran en el documento DIV-POES-AI-008
PROCEDIMIENTO ESTANDAR PARA MEDICINA PREVENTIVA.

4. AUTORIDAD
a. Autorizar devoluciones y emision de notas de crédito a clientes.
b. Autorizar despachos de pedidos de acuerdo al estado de cuenta de clientes.

c. Autorizar créditos para nuevos clientes.

d. Autorizar reposiciones de caja chica.

“Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,
equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:




MANUAL DE FUNCIONES
@ DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: REPRESENTANTE TECNICO
DNALLO ViceNa

1. DESCRIPCION DEL CARGO
Persona encargada de validar el control y aseguramiento de |a calidad de los productos y
los de los procesos de la empresa DIVALLO.

2. RELACION ORGANIZACIONAL
El Representante Técnico reporta al Gerente General de forma directa y colabora con la Jefe
de Administracion y Comercializacion de la empresa.

3. FUNCIONES GENERALES

a. Realizar la REPRESENTACION TECNICA de DIVALLO ante las instituciones pablicas y/o
privadas de control y regulacion sanitaria.

b. Apoyar a la creacion, implementacion y al cumplimiento de procedimientos operativos
y actividades necesarias para garantizar la calidad y seguridad de los productos
comercializados por la empresa.

c. Realizar la verificacion y el control de las actividades establecidas en los procedimientos
operativos estandar determinados por la empresa para el cumplimiento del Reglamento
de Buenas Practicas de Almacenamiento de acuerdo a la responsabilidad concedida en
dichos documentos de POES.

d. Brindar asesoramiento para el cumplimiento de las leyes y normas vigentes que estén
relacionadas con su campo de accion y con el giro de negocio de |la empresa.

e. Asesorar a la empresa en el caso de tener que dar respuesta a comunicaciones y/o
requerimientos técnicos realizados por parte del ente regulador y que se relacionen con
los productos comercializados por la empresa.

f. Coordinar con el personal de DIVALLO la renovacion periddica del permiso de
funcionamiento, registros sanitarios, notificaciones sanitarias y documentos
relacionados a los productos comercializados por la empresa.

g- Implementar un programa de capacitacion para que el personal conozca y de
cumplimiento a las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento; dicha capacitacion
sera continua y el personal sera evaluado periodicamente, proceso del cual se llevaran
los registros respectivos.

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,
equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:
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MANUAL DE FUNCIONES
@ DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: REPRESENTANTE TECNICO
DIVALLO ViGenGi

h. Realizar un proceso de induccion y adiestramiento respectivos para el cumplimiento de
las Normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, especialmente en aquellas normas
a aplicarse en funcion de |a actividad a realizar. Esta capacitacion estara a cargo del
representante técnico del establecimiento y de su realizacion se llevara el registro
correspondiente, en el cual se detallaran tanto los participantes como el material
didactico utilizado.

i. Supervisar el control de calidad durante la recepcion, almacenamiento, despacho y
distribucion de los productos, con el fin de garantizar su calidad.

). Inspeccionar el lugar certificado con el fin de garantizar las buenas practicas de
almacenamiento de los productos.

k. Tomar acciones preventivas y correctivas referentes al almacenamiento de los
productos dispositivos médicos comercializados por la empresa.

4. HORARIO ASIGNADO
Sin horario asignado

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,
equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:




MANUAL DE FUNCIONES
@ DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: ASISTENTE DE CONT. Y DESPACHO
DNALLO VieeNa

1. DESCRIPCION DEL CARGO
Persona encarga de realizar |a facturacion de los productos a los clientes de acuerdo a las
politicas y lineamientos establecidos para la forma de pago.

2. RELACION ORGANIZACIONAL
La Asistente de Contabilidad y Despacho esta directamente subordinada del Jefe de
Administracion y Comercializacion, colabora con el Contador y con el Asistente
Administrativo.

3. FUNCIONES GENERALES

~pan

Ea

g

k.

Colaborar con las actividades administrativas de la empresa que sean encomendadas
por su superior y demas empleados de la empresa.

Procesar los pedidos de los clientes, previa verificacion del status de los clientes y
la disponibilidad de los productos.

Realizar |a facturacion de los productos.

Asegurar la entrega de las facturas a los clientes en tiempo y forma.

Elaborar |a guia de envio necesaria para el traslado de productos por medio del courier.
Elaborar notas de crédito en el caso de devoluciones por mal estado de los productos,
errores de despacho o mala toma del pedido previo la autorizacion de su jefe inmediato.
Archivar facturas y notas de crédito en orden cronologico.

Realizar el control de la entrega y recepcion de retenciones a los clientes y proveedores.
Mantener actualizado el archivo de Datos Crediticios.

Coordinar, supervisar y ejecutar las actividades descritas en los Procedimientos
Operativos Estandar en los que su cargo haya sido asignado por la gerencia de la
empresa.

Funciones inherentes al cargo y que hayan sido asignadas por el Jefe inmediato.

4. HORARIO ASIGNADO

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,

equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:
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MANUAL DE FUNCIONES
@ DEPARTAMENTO: GENERAL

CARGO: JEFFE DE  MERCADEO Y
DR ComuNicAciON

VIGENCIA:

1. DESCRIPCION DEL CARGO
Persona encarga de colaborar con las actividades propias relacionadas al mercadeo en la
empresa.

2. RELACION ORGANIZACIONAL
El Jefe de Mercadeo y Comunicacion colabora se reporta directamente con el Gerente
General.

3. FUNCIONES GENERALES

a. Coordinar, supervisar y ejecutar las actividades descritas en  los
Procedimientos Operativos Estandar en los que su cargo haya sido asignado por la
gerencia de la empresa.

b. Planificar, Ejecutar, y evaluar campanas de publicidad, comunicacion y mercadeo.
Organizar actividades relacionadas a mercadeo y publicidad como: capacitaciones,
sorteos, promociones, y demas que sean establecidas.

d. Coordinar la elaboracion del material promocional y publicitario a ser utilizado en
las diferentes actividades de mercadeo que sean planificadas.

e. Presentar informes de |a ejecucion de las diferentes actividades de la publicidad y
promocion en la empresa. Archivar y custodiar documentos del area.

f. Ejecutar planes de promocion y publicidad por medio de redes sociales y otros
medios que sean definidos por la gerencia de la empresa.

g- Apoyar en la gestion de ventas de la empresa mediante el analisis mensual
del cumplimiento de metas de venta, actualizacion permanente de la informacion de
clientes y proveedores, y demas actividades relacionadas con |a actividad comercial
de DIVALLO.

h. Brindar servicio post venta a los clientes

i. Funciones inherentes al cargo y que hayan sido asignadas por el jefe inmediato.

4. HORARIO ASIGNADO

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,
equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:
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3 MANUAL DE FUNCIONES
6‘ DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: JEFE DE PRODUCCION
DIVALLO ViceNcA

1

DESCRIPCION DEL CARGO
Persona encargada de brindar apoyo en las labores de produccién de dispositivos médicos
en la empresa DIVALLO.

RELACION ORGANIZACIONAL

El Jefe de Produccion reporta al Gerente General de forma directa.

FUNCIONES GENERALES

a. Controlar la fabricacion de dispositivos médicos.

b. Controlar |a calidad de productos fabricados.

c. Generar estrategias que permita mejorar los procesos productivos en el area,
optimizando tiempos de fabricacion y entregas del producto.

d. Generar cuadros de mandos con PowerBl para |a visualizacion de indicadores de
produccion.

e. Proponer mejoras de ergonomia laboral y seguridad laboral.

f. Elaborar solicitudes de materia prima en bodega para la fabricacion de los
productos de la planificacion de produccion.

g Coordinar con el drea de ventas fechas de envié de drdenes.

h. Planificar con el Jefe de mantenimiento las fechas de mantenimiento de equipos,
herramientas y maquinarias.

i. Informar al Gerente General novedades sobre |a produccion.

J.  Supervisar y organizar a los operadores la fabricacion de productos.

k. Estimacion de fechas de entregas y tiempos de produccion de érdenes.

I.  Recibir 6rdenes de trabajo.

m. Estar pendiente de las actualizaciones de los POEs.

5. HORARIO ASIGNADO

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,

equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:




MANUAL DE FUNCIONES

DEPARTAMENTO: GENERAL

CARGO: JEFE DE MANTENIMIENTO Y DE
DRadD sopecas

VIGENCIA:

1. DESCRIPCION DEL CARGO
Persona encargada de brindar apoyo en las labores de mantenimiento de las instalaciones
y equipos de la empresa DIVALLO. Ademas de ello esta encarga de la administracion y
custodia fisica de las bodegas, asi como del control y registro de los ingresos y salidas de los
productos, materiales e insumos a las bodegas de materia prima y producto terminado.

2. RELACION ORGANIZACIONAL
El Jefe de Mantenimiento reporta al Gerente General de forma directa.

3. FUNCIONES GENERALES

T®m ~p a

Ejecutar el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos y las instalaciones de
la empresa.

Coordinar a través del JEFE DE ADMINISTRACION Y COMERCIALIZACION Ia provision de
repuestos e insumos para las actividades de mantenimiento.

Capacitar al personal sobre ergonomia, riesgos en el trabajo y seguridad laboral, y en la
correcta utilizacion de los equipos y herramientas.

Realizar informes de capacitacion y de actividades.

Realizar informes de mejoras de infraestructura, equipos o herramientas.

Auxiliar en cualquier reparacion que se necesite dentro de la empresa.

Verificar periddicamente el buen estado de los productos y las fechas de caducidad.
Realizar el despacho de los productos de acuerdo a los pedidos
debidamente autorizados y receptados de clientes, vendedores externos y
consumidores finales.

Recibir y reingresar los productos procedentes de devolucion al inventario fisico
previo la autorizacion de su jefe inmediato.

Verificar periodicamente elinventario de los productos existentes, materiales e insumos
de produccion, asi también aquellos correspondientes al mantenimiento.

Despachar material para instalacion y fabricacion operacion y mantenimiento segin
orden de trabajo o solicitud de material.

Registrar, administrar, supervisar, los bienes materiales que ingresen a las bodegas, y
los insumos que salen conforme el requerimiento de produccion.

. Planificar las actividades de las bodegas para asegurar el stock de materiales, como

también la recepcion de estos.
Tener ordenado e identificado los materiales y equipos almacenados.
Realizar inventarios semestrales de cada bodega.

4. HORARIO ASIGNADO

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,

equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:

132



MANUAL DE FUNCIONES

DEPARTAMENTO: GENERAL

CARGO: OPERADOR
DRALD ViGeNa

1. DESCRIPCION DEL CARGO
Persona encargada de brindar apoyo en las labores de produccion, limpieza y

mantenimiento de las instalaciones de |a empresa DIVALLO.
2. RELACION ORGANIZACIONAL

El operador reporta al Jefe de Produccion como al Jefe de Mantenimiento.
3. FUNCIONES GENERALES

a.

b

o 2 3

Mantener la limpieza y el orden de las areas de almacenamiento y produccion de la
empresa.

Realizar las actividades establecidas en el documento DIV-POES-UT-
002 PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA USO DEL TERMOHIGROMETRO.
Realizar las actividades relacionadas al control de plagas establecidas en el
documento DIV-POES-CP-006 PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA CONTROL
DE PLAGAS.

Cumplir con los procedimientos establecidos por la empresa para el cumplimiento de las
BPA, SGC y otros sistemas de gestion que se implementen.

Realizar manualmente el armado de las cajas de carton de las mascarillas médicas.
Operar las diferentes maquinas de soldado con ultrasonido para la elaboracion de
dispositivos médicos.

Apoyar periddicamente al Jefe de Mantenimiento y de Bodegas con los inventarios de
los productos, materiales e insumos.

Realizar un informe diario del producto producido por caja y las cantidades desechadas
y con reproceso.

Llevar un registro del producto y cantidades empacadas.

Almacenar los productos de conformidad a las normas emitidas por ARCSA.

Apoyar al Jefe de Mantenimiento y de Bodegas la recepcion, custodia y almacenamiento
del material de empaque, equipos, materiales, insumos y materia prima.

Asegurar la entrega del producto empacado en tiempo y forma correspondiente.

. Colaborar en las actividades de ingreso de mercaderia a |a bodega.

Mantener la limpieza del area de bodega.
Funciones inherentes al cargo y que hay sido asignadas por el jefe inmediato.

4. HORARIO ASIGNADO

“"Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,

equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos”

FIRMA RESPONSABLE:
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MANUAL DE FUNCIONES
o DEPARTAMENTO: GENERAL
CARGO: VENDEDOR EXTERNO
DIVALLO ViGeNciA

1. DESCRIPCION DEL CARGO
Persona encargada de promover la comercializacion de los productos de la empresa,
mediante la visita, el apoyo técnicoy la capacitacion que los clientes necesiten o demanden.

2. RELACION ORGANIZACIONAL
El Vendedor Externo esta directamente subordinado al Jefe de Mercadeo y Comunicacion,
y colabora con el Asistente de Contabilidad y Despacho. El Vendedor Externo esta vinculado
a la empresa mediante un contrato de comision mercantil y no por medio de ninguna
relacion de dependencia.

3. FUNCIONES GENERALES

a.

Contactar de manera planificada y periddica a todos los clientes adquirentes de
los productos que constituyen el giro del negocio de la empresa, con el propdsito de
conocer sus necesidades de compra /o asesoria e informar de esta planificacion a "La
Empresa".

Visitar y atender amablemente a los clientes que el COMISIONISTA consiga para la
empresa DIVALLO por lo menos cada 30 dias, asesorarles en la comercializacion de los
productos que se le haya facultado negociar y atender sus necesidades, conforme la
politica de precios y descuentos establecidos por el "La Empresa".

Informar las gestiones realizadas, via internet o de la manera que "La Empresa
le solicite.

Crear y/o ampliar la base de los datos de clientes y posibles consumidores.

Proponer, ideas y/o sugerencias que consideren necesarias e importantes y
que incrementen las compras de los clientes a "La Empresa".

Realizar seguimientos a las asesorias realizadas.

En general, todas aquellas actividades complementarias que vayan en beneficio de
la relacién comercial que suscribe con "La Empresa”. Sus responsabilidades las ejercera
con buen juicio y sano criterio, de manera que favorezcan el crecimiento de las ventas.
Funciones inherentes al cargo y que hayan sido asignadas por el jefe inmediato.

4. HORARIO ASIGNADO

“Soy responsable de informar a mi Jefe de inmediato sobre algun incidente que afecte las instalaciones,

equipos, recursos, recursos humanos, y calidad de los productos™

FIRMA RESPONSABLE:
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ProcedimientoOperativoEstandar paraLimpieza

Cadigo: DIV-POES-LI-001
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edici6n:00
D I VA L LO LIMPIEZA
FFORALCION Vigencia desde:06 2021
Indice
1. Objeto
2. Alcance y aplicacion
3. Definiciones
4. Responsables
5. Desarrollo
6. Referencias
7. Anexos
Control de Cambios
Version Fecha de Vigencias | Apartado Modificado | Modificacion Realizada
00 06/2021 Todos Creacion del Documento

Nombre:

Elaborado por

Cargo:

Firma:

Fecha:

135



6) Cadigo: DIV-POES-LI-001
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicion:00
DL\,//;\;H'O UN= Vigencia desde:06 2021
1. Objeto

Mantener el orden, limpieza en las instalaciones de DIVALLO CORPORACION.

2. Alcancey aplicacion
Este procedimiento aplica a todas las dreas internas de la bodega de almacenamiento y
administrativas.

3. Definiciones
e Orden: Manera de estar colocadas las cosas o las personas en el espacio o de
sucederse los hechos en el tiempo, segin un determinado criterio o una
determinada norma.
* Limpieza: Accion de limpiar la suciedad, lo superfluo o lo perjudicial de algo
* Sanitizacion: es el proceso por el cual se realiza una reduccion sustancial del
contenido microbiano, hasta un nivel de seguridad.

4. Responsables
* Operador encargado.

e Gerente General.

e Jefe de Mantenimiento.

5. Desarrollo
5.1.0RDEN Y LIMPIEZA DE LAS AREAS INTERNAS Y EXTERNAS

5.11. Todo el personal de DIVALLO es responsable de velar por el aseo y orden
en general de su sitio de trabajo.

5.1.2. El operador encargado es |a persona designada de realizar la limpieza de cada
una de las siguientes dreas: accesos externos a la fabrica, bodega de productos
terminados y materia prima, drea de produccion, area de oficina administrativa
y bano.

5.1.3. Lalimpieza debe ser realizada al inicio de |a jornada laboral y con la frecuencia
que se detalla a continuacion:

® Accesos externos a la fabrica: Limpiar diariamente el piso utilizando
escoba y pala para remover polvo y suciedad.
o Area de produccion, bodega de productos terminados y materia prima:
e Limpiar diariamente el piso utilizando escoba y pala para
remover polvo y suciedad. Posteriormente limpiar el piso con
un pano humedecido con agua. Finalmente pasar un pano
humedecido con alcohol o desinfectante y dejar secar.
* Recolectar los desechos de los basureros.
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DIVALLO

COORPORACION

Cadigo: DIV-POES-LI-001
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicién:00
LIMPIEZA
Vigencia desde:06 2021

Limpieza semanal de estanterias, maquinas, pallets y paredes
utilizando un trapo humedo para remover el polvo. Pasar un
pano humedecido con alcohol o desinfectante y dejar secar.

o Area de oficina administrativa:

Recolectar los desechos de los basureros.

Limpiar semanalmente el piso utilizando escoba y pala para
remover polvo y suciedad. Posteriormente limpiar el piso con
un pano humedecido con agua. Finalmente pasar un pano
humedecido con alcohol y dejar secar.

Limpieza semanal de estanterias y paredes utilizando un trapo
hiumedo para remover el polvo. Pasar un pano humedecido con
alcohol y dejar secar.

Abrir |a puerta para ventilar el area, y retirar los elementos que
puedan obstaculizar la limpieza.

Limpiar el lavamanos utilizando un producto desinfectante,
eliminando la suciedad con agua y secando con una toalla de
papel absorbente. Desechar esta toalla de papel.

Elinodoro debe frotarse con una escobilla, utilizando un agente
limpiador, acto seguido se debe limpiar el asiento y la parte
exterior del inodoro. Las superficies limpiadas deben ser
secadas con una toalla de papel absorbente y la misma
desechada posteriormente.

El grifo del lavamanos y la palanca del inodoro deben limpiarse
con un pano humedecido con agua y desinfectante.
Posteriormente pasar un trapo himedo con agua y secar con
una toalla desechable.

Se termina el procedimiento de limpieza del bano barriendo y
trapeando el piso en direccion a la puerta. Se utiliza
desinfectante y agua para esta actividad.

5.14. Todas las actividades relacionadas a la limpieza de DIVALLO deben
ser registradas en el documento DIV-REG-LI-001.2 y DIV-REG-LI-001.3.

5.1.5. Durante la limpieza el personal encargado utiliza: guantes, mascarilla y el
uniforme adecuado para realizar |a limpieza,

6. Referencias

* Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Trasporte para
establecimientos farmacéuticos. Acuerdo 04872.

7. Anexos

* Registro de Lectura DIV-REG-LI-001.1
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DIVALLO

COORPORACION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA
LIMPIEZA

Cadigo: DIV-POES-LI-001

Edicién:00

Vigencia desde:06 2021

* Registro de Limpieza de Bodega, area de produccion y oficina DIV-REG-L1-001.2
* Registro de Limpieza de Banos DIV-REG-LI-001.3
¢ Cronograma de Limpieza DIV-REG-LI-001.4
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Cadigo:
c REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE DIV-REG 110012
D IVA L LO LIMPIEZA Edicion: 001
COORPORACION Vigencia desde: 06 2021
Nombre y Apellido Cédula de identidad Cargo Correo Electrénico Firma
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\ . T DIV-REG-LI-001.2
y REGISTRO DE LIMPIEZA DE BODEGAS, AREA DE —_— -
DlVALLO PRODUCCION Y OFICINA :
COORPORACION Vigencia desde: 06 2021
MES: AREA:
ACTIVIDAD DEAS

LIMPIEZA DE PISO

LIMPIEZA DE ESTANTERIAS

LIMPIEZA DE MAQUINAS

LIMPIEZA DE PALLETS

REVISION

RESPONSABLE DE LIMPIEZA RESPONSABLE DE REVISION VALIDADO POR

NOMBRE:

FECHA:

FIRMA:
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A ta DIV-REG-LI-001.3

REGISTRO DE LIMPIEZA DE BANOS Edicion: 00
DIVALLO

COORPORACION Vigencia desde: 06 2021

MES: AREA:

ACTIVIDAD 1 1 3 4 ] ] 7 L] » 10 u 1u 12 " n

o0 | 130 | 900 | 1300 | 920 | 1300 | w00 | 1300 | 200 | 1320 | o0 | 1300 | w90 | 1300 [900 | 1300 | 900 | 1300 | %00 | 1300 | w00 | 1300 | 900 | 1000 | woo | 1300 | w90 | 1302 | am0 | 1300

LUNPIZZA D LAVAMAND' CREDY

UNPILZA DE INOCCRO

UNPIZZA DE PO

UNSVZZA DE PUERTA

VSON

ATIVIDAN 3 7 ] w b n n n »n

k4

#00 | 1200 | 300 | 2300 | %20 | 1300 | ®00 | 1300 | %00 | 1320 | 900 | 1300 | 900 | 1300 | %00 | 1200 | 300 | 1300 | %00 | 1300 | R00 | 1300 | 900 | 13:00 | Boo | 1300 | 800 | 1300 | %00 | 1200 | 000 | 1300

LUNPILIA DE LAVAMANDS/ ONEOY

LUNPIZZA DE INOCORD

UNPYZZA DE PO

UNPYZZA DE PUEATA

UVION

RESPONSABLE DE LIMPIEZA RESPONSABLE DE REVISION VALIDADO POR
NOMBRE:
FECHA:
FIRMA:




DIVALLO

CRONOGRAMA DE LIMPIEZA

Cédigo

DIV-REG-LI-001.4

Edicion

00

Vigencias

06 2021

Objetivo del Programa:

AREAS

FRECUENCIA

AREAS

LUNES
MARTES
MIERCOLES
JUEVES

VIERNES

Responsable:

ACCESOS EXTERNOS A LA FABRICA

BODEGA DE PRODUCTOS
TERMINADOS

BODEGA DE MATERIA PRIMA

AREA DE PRODUCCION

AREA DE OFICINA
ADMINISTRATIVA

BANO

Nombre
RESPONSABLE
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ProcedimientoOperativoEstandar paraAlmacenamiento

C

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

DIV /\L LO ESTANDAR PARA

ALMACENAMIENTO

Cadigo: DIV-POES-AL-002

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

indice
1. Objetivo
2. Alcance y aplicacion
3. Decfiniciones
4. Responsables
5. Desarrollo
6. Referencias
7. Ancxos

Control de cambios

Version

Fecha de Vigencla Apartado Modificado

Modificacion realizada

00

06 /2021 Todos

Creacion del Documento

Nombre:

Elaborado por: Revisado por:

Aprobado por:

Cargo:

Firma:

Fecha:
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Cadigo: DIV-POES-AL-002

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicién: 00
l)(rlvyﬁAE\l; O ALMACENAMIENTO

Vigencia desde: 06-2021

1. Objeto

Almacenar los dispositivos médicos cumpliendo con los estandares de calidad solicitados
por las BPA.

2. Alcanceya cion

Este procedimiento aplica a todas las arcas internas y externas de la bodega de
almacenamicnto de dispositivos médicos.

3. Definiciones

PIPS: siglas cn espaiol que significa primero que ingresa primero que sale.
PEPS: siglas en espaiiol que significa primero que expira primero que sale.
Trazabilidad: implica la colaboracion entre los distintos agentes de la cadena de
suministro.
Termo higrometro: es un instrumento que mide temperatura y humedad relativa.
Temperatura: La temperatura es una magnitud referida a las nociones comunes
de calor medible mediante un termémetro.

e Humedad Relativa: Relacion entre la cantidad de vapor de agua que tiene una
masa de aire y la maxima que podria tener.

4. Responsables:

e Jefe de produccion
e Jefe de mantenimiento
e Gerente General

5. Desarrollo
5.1. Una vez firmado ¢l libro de maquina con la aprobacion por parte del jefe de produccion,
se coloca un adhesivo de APROBAR en las cajas y sc asigna la ubicacion de los
productos en la bodega.

5.2. Se ubican las cajas con los productos en ¢l sitio que les corresponden y llenar el Registro
de permanencia de lotes DIV-REG-AL-002.2.

5.3. Los pallets deben estar ubicados con una separacion minima de 15 cm de la pared y del
piso. con ¢l objetivo de poder realizar la limpicza.

5.4. Los dispositivos médicos son almacenados a una temperatura ambiente maxima de 30°C
+/- 2°C revisando los terno higrometros clocados en las arcas.
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DIVALLO

COONPONACTION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA
ALMACENAMIENTO

Cadigo: DIV-POES-AL-002

Edicion: 00

Vigencia desde: 06-2021

5.5. Los dispositivos médicos son almacenados a una humedad relativa maxima 65% +/- 5%
revisando los terno higrometros clocados en las arcas. Llenar los registros de control de
humedad una vez al dia de 08H00 a 09H00.

5.6. La bodega debe mantenerse con una ventilacion e iluminacion adecuadas.

5.7. Una vez que sc haya terminado ¢l lote, se debe completar ¢l campo Fecha de Salida del
Lote en ¢l Registro de Permanencia de Lotes DIV-REG-AL-002.2

5.8. Mensualmente y cuando sca nccesario se realiza una venficacion del registro de

existencia de lotes.

5.9. Se planifica ordenes de produccion una vez que exista espacio suficiente en la bodega

de almacenamiento y que exista stock suficiente para 2 meses.

5.10. UBICACION DE LOS PRODUCTOS

5.10.1. Los dispositivos médicos sc ubican en la bodega de producto terminado lo cual
se vera reflejado en el registro de permanencia de lotes DIV-REG-AL-002.2.

. Referencias:

* Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamicento, Distribucién y Transporte para
establecimientos farmacéuticos. Acuerdo 04872, Capitulo X1. Art. 87- 89 Pag 13.

Anexos

* Registro de lectura DIV-REG-AL-002.1

e Registro  de permanencia de lotes DIV-REG-AL-002.2
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C

DIVALLO

CODRPOHATION

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE

ALMACENAMIENTO

Cadigo: DIV-REG-AL-002.1

Edicidn: 00

Vigencia desde: 06-2021

Nombre y Apellido

Cedula de Identidad

Cargo

Correo Electronico

Firma




REGISTRO DE PERMANENCIA DE LOTES

Codigo: DIV-REG-AL-002.2

DIVALLO Edicin: 00
Vigencia desde: 06-2021
NOMBRE DEL PRODUCTO I I FECHA DE l'.\BRlL'.\('l(l.\l
REGISTRO SANITARIO I | FECHA DE lin’lR.\("I(J\I

FECHA DE INGRESO A BODEGA | | COLOR |
LOTE CANTIDAD FECHA DE INICIO FECHA DE FIN UBICACION
RESPONSABLE OBSERVACIONES:
FIRMA
INICIALES
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Procedimiento operativo estandar para autoinspecciones.

Cédigo: DIV-POES-AI-003
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicién:00
D |VA L LO AUTOINSPECCIONES
RFORACION Vigencia desde: 06 2021

Indice

N ST e

Objeto

Alcance y aplicacion
Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

Anexos

Control de Cambios

Version Fecha de Vigencias

Apartado Modificado

Modificacion Realizada

00

06/2021

Todos

Creacion del Documento

Nombre:

Elaborado por

Cargo:

Firma:

Fecha:
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@ Cédigo: DIV-POES-AI-003
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicién:00
D l VA L LO AUTOINSPECCIONES
COORPORACION Vigencia desde: 06 2021
1. Objeto
Evaluar y asegurar que se cumplan las buenas practicas de almacenamiento en DIVALLO,
para garantizar |a mejora de este.
2. Alcance y aplicacion
Es aplicable para todo el personal de |a Bodega, Produccion y Administrativo de DIVALLO
3. Definiciones
No aplica
4. Responsables
Representante técnico
Gerente General
5. Desarrollo
5.1.Anualmente como indica el Cronograma De Auto Inspecciones DIV-REG-AI-003.3 o
cuando sea necesario el Representante Técnico debe efectuar una inspeccion de las
condiciones de aimacenamiento de DIVALLO, utilizando el formato de auto inspeccion
DIV-REG-AI-003.2.
5.2.Las Observaciones encontradas son subsanadas por el Gerente General y su personal.
5.3.El personal de la Bodega y Produccion no detendra sus labores cuando se efectie la
inspeccion.
5.4.Una vez concluida la auto inspeccion y en caso de detectarse no conformidades,
se determinan las acciones correctivas a tomar.
5.5.5e convoca al personal a una reunion de trabajo donde se va a discutir los
resuitados obtenidos en la auto inspeccion.
5.6.Una vez analizados los resultados de la auto inspeccion se completan las medidas
correctivas y el tiempo en el que se estima se cumplira que consta en el Registro de
Auto inspeccion DIV-REG-AI-003.2
5.7.Para posteriores inspecciones se chequeard el cumplimiento de las
acciones establecidas en |a anterior auto inspeccion.
5.8. Una vez terminada la auto inspeccion se Firma el Registro de Auto inspeccion DIV-REG-
Al-003.2
6. Referencias
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
establecimientos farmacéuticos. Acuerdo 04872.
7. Anexos

7.1.REGISTRO DE LECTURA DIV-REG-AI-003.1
7.2.GUIA DE AUTO INSPECCION PARA BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DIV-REG-
Al-003.2 ( Adaptada de la GUIA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
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DIVALLO

COORPORACION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA
AUTOINSPECCIONES

Cadigo: DIV-POES-AI-003

Edicién:00

Vigencia desde: 06 2021

ALMACENAMIENTO, DITRIBUCION Y TRANSPORTE PARA ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS Y ESTABLECIMIENTOS DE DISPOSITIVOS MEDICOS de ARCSA Cadigo:

GE-B.3.2.3-BPADT-01-01, Fecha Actualizacion: 07 2020)
7.3.CRONOGRAMA DE AUTO INSPECCIONES DIV-REG-AI-003.3
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REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE

Cédigo: DIV-REG-AI-003.1

e Edici6n:00
DIVALLO AUTO INSPECCIONES s
Y08 CRACION Vigencia desde:06 2021
Nombre y Apellido Cédula de identidad Cargo Correo Electronico Firma

151



Cadigo DIV-REG-AI-003.3
C CRONOGRAMA DE AUTOINSPECCIONES Edicion 00
DIVALLO s
Vigencias 06 2021

Objetivo del Programa: Asegurar que se cumplan fechas de las auto inspecciones determinadas en el cronograma

TITULO DE LA AUDITORIA

2021
INDU CCION
Enero
Febrero
Marzo
Abril
Mayo
Junio
Julio
Agosto
Septiembre

toria Interna

Octubre

Noviembre

Diciembre

Responsable:

Nombre

RESPONSABLE
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i DIV-REG-Al-
Codigo: 00322
GUIA DE AUTO INSPECCION PARA BUENAS —— o
DIVALLO PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO | Edicion:
LOONRORAL K w'enda MQ: “ 2021
I Fecha de la inspeccion I
CUMPLIMIENTO PLAN DE ACCION
PERASTEAMCMET | @ AP':.?CA ACCIONES CORRECTIVAS | RESPONSABLE | FECHA
1. AREAS CON
SENALETICA  QUE
DISPONE LA EMPRESA:
1.1.PRODUCCION
1.2.RECEPCION

1.3.CUARENTENA

1.4. ALMACENAMIENTO

1.5.DESPACHO

1.6.DEVOLUCIONES Y

RETIROS DEL

PRODUCTO DEL

MERCADO
1.7.RECHAZADOS

1.8.CADUCADOS

1.10. ADMINISTRACION

1.11. MANTENIMIENTO

1.12. OTROS

2. ORGANIZACION

21.CUENTA CON UNA ORGANIZACION
PROPIA. REFLEJADA EN UN
ORGANIGRAMA GENERAL?

22 (EL ORGANIGRAMA ES
ACTUALZADO PERIODICAMENTE?

23 (ESTE ORGANIGRAMA ES DE
CONOCIMIENTO GENERAL Y CUENTA
CON LAS FRMAS DEL PERSONAL Y DEL
RESPONSABLE TECNCO DEL
ESTASLECIMIENTO?

24 (CUENTA CON PERSONA NATURAL
O JURDICA ?

2.9 LTIENE REPRESENTANTE LEGAL?

20 LTIENE INSTALACIONES Y EQUPOS
QUE CORRESPONDAN A LAS

ACTIVIDADES QUE VAYA A REALZAR?
2T TIENE PERMIS0O DE
FUNCIONAMIENTO?

20 (EXISTE UN QUIMICO
FARMACEUTICO 1) BIOQUIMICO
FARMACEUTICO (EN
ESTABLECMIENTOS FARMACEUTICOS)
0o oumICO FARMACEUTICO,
BIOOUMICO FARMACEUTICO o
PROFESIONAL DE LA SALUD AFIN A LOS
DISPOSITVIOS NEDICOS (EN
ESTABLECMIENTOS DE DISPOSITWOS
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MEDICOS) COMO  RESPONSABLE
TECNICO?

2.8 (CUENTA CON LA DOCUMENTACION
EN LA OUE SE OESCREBAN LAS
FUNCIONES Y RESPONSABLIDADES DEL
PERSONAL OQUE LABORA EN EL
ESTASLECMIENTO ESTABLECIDAS EN
SU ORGANIGRAMA?

2.10 (CUENTA CONLA
DOCUMENTACION TECNICA DE SUsS
ACTIVIDADES?

2.11 EL RESPONSABLE TECNICO DEL
ESTABLECMIENTO, TIENE LAS
SIGUIENTES FUNCIONES Y
RESPONSABLIDADES:

2.11.1 tCOORDINAR LAS ACTWIDADES
CONEL
ASEGURAMENTO DE LA CALDAD?

2.11.2 ; COORDINAR LAS ACTWIDADES
RELACIONADAS CON EL SEGUIMENTO
DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRBUCION YO
TRANSPORTE?

3. DELPERSONAL

3.1 LEL ESTASLECMIENTO CUENTA
CON PERSONAL CALIFICADO
CAPACITADO Y CON EL CONOCMEENTO
TECNICO SUFICEENTE EN LO
REFERENTE A BUENAS PRACTICAS DE
ALMACENAMIENTO, DISTRBUCION ¥
TRANSPORTE?

3.2 (EXISTE UN RESPONSABLE
TECNICO, QUE GARANTICE EL
CUMPLIMIENTO DE LAS BUENAS
PRACTICAS DE ALMACENAMIENTD,
DISTREUCION Y TRANSPORTE?

3.3 (EL CONTROL DE CALIDAD EN LOG
ESTASLECMIENTOS FARMACEUTICOS
ESTA A CARGO DE UN PROFESIONAL
QUIMICO FARMACEUTICO O
BIOOUMICO FARMACEUTICO, Y EN LOS
ESTABLECMENTOS DE DISPOSITIVOS
MEDICOE ESTA A CARGO DE UN
PROFESIONAL QUIMCO
FARMACEUTICO O BIOQUIMICO
FARMACEUTICO O PROFESIONAL DE LA
SALUD AFIN A LOS DISPOSITVOS

| MEDICOE?

3.4 JEL PERSONAL DEL
ESTASLECMIENTO TIENE CLARO
CONQCIMIENTO DE SUS ACTIVIDADES
SEGUN EL CARGO QUE DESEMPENA Y
CONSTA POR ESCRITO CON LAS
FIRMAS DE ACEPTACION
RESPECTIVAS?

3.3 (LA DELEGACION DE FUNCIONES AL
PERSONAL ESTA POR ESCRITO?

3.0 LEL PERSONAL INFORMA A SU JEFE
INMEDIATO SOSRE ALGUN INCIDENTE
QUE AFECTE A LAS INSTALACIONES,
EQUIPOS, RECURSO HUMANO ¥
CALIDAD DE LOS PRODUCTOS?

3.7 (EXISTE UN PROGRAMA DE
CAPACITACION EN TODAS LAS AREAS
QUE DISPONE EL ESTABLECIMENTO
PARA EL PERSONAL Y SE CUENTA CON
REGISTROS?

3.0 (EL PERSONAL ES EVALUADO
PERIODICAMENTE CONFORME AL
PROGRAMA DE CAPACITACION

| esTasLecDO?

3.9 (EL PERSONAL NUEVO ES
PREVIAMENTE ENTRENADO PARA EL
DESEMPERO DE SUS ACTVIDADES Y
SE CUENTA CON LOS RESPECTIVOS
REGISTROS?
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3.10 (LA CAPACITACION EN CUANTD A
BUENAS PRACTICAS DE !
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCICN Y
TRANSPORTE E5 REALIZADA POR
PARTE DEL RESPONSABLE TECNICO
DEL ESTAELECIMENTO?

3.11 EXISTE UN PROGRAMA DE
CAPACITACION ESPECIAL AL PERSONAL
QUE TRABAJA EN AREAS CRITICAS,
COMO:

A1 1AMANIPULACION DE PRODUCTOS
SENSIBLIZANTES?

3,11.2 {NEDICAMENTODS QUE
CONTIENEN SUSTANCIAS
CATALOGADAS SUJETAS A
FISCALIZACION?

3.11.3 PRODUCTOS QUE NECESITAN
CADENA DE FRID Y/D CONGELACIONT

3.11.4 ;PRODUCTOS FOTOSENCIBLES?

3.11.5 (OTROS PROOUCTOS
ESFECFICAR?

3.12 (DISPONE EL PERSONAL DE
CERTIFICADO DE SALUD VIGENTE?

3.13 (EL PERSONAL RECBE
CAPACITACION EN PRACTICAS DE
HIGENE PERSONAL?

3.14 (EL ESTABLECIMIENTO CUENTA
CON UN MEDICO OCUPACIONAL?

3.14.1 LEL PERSONAL SE SOMETE A
EXAMENES MEDICOS REGULARES, DE
ACUERDO A UN PLAN DE MEDICINA
PREVENTIVA?

3,15 (EL PERSONAL USA UNIFORMES Y
ACCESORIOS DE SEGURIDAD
INDUSTRIAL ADECUADOS SEGUN SUS
ACTIVIDADES?

3.16 (EL PERSONAL DEL
ESTASLECMIENTO AFECTADO POR
ENFERMEDADES TRANEMISBLES O
LESIONES ABIERTAS EN SUPERFICES
DESCUBERTAS DEL CUERPO CUENTA
CON EL TRATAMENTO
CORRESPONDIENTE Y EXISTEN
PROTOCOLOS PARA DETERMINAR SU
PERMANENCIA EN EL AREA DE
TRABAJO?

317 (EL PERSONAL ACATA LAS
NORMAS ESTAELECIDAS QUE INDICAN
LA PROHBICION DE FUMAR, COMER Y
BEBER EN LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO?

3.10 LEN EL CASO DE LAS CASAS DE
REPRESENTACION FARMACEUTICA Y
LAS CASAS DE REPRESENTACION DE
DSPOSITIVOS MEDICOS, QUE CUENTEN
CON PERSONAL DEDICADO A LA VISITA
MEDICA, DICHO PERSONAL RECBE
CAPACITACION S0OBRE LAS
CONDICIONES DE ALMACENAMENTO
DE MUESTRAS MEDICAS HASTA SU
ENTREGA AL PERSONAL DE LA SALUD
AUTORIZADO PARA PREECREBR?

4 WFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARA EL
ALMACENAMENTO

4.1 JLANFRAESTRUCTURA Y ESPACIO
FSICO DEL ESTABLECIMENTO
FARMACEUTICO O ESTABLECIMEINTO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESTA
DIRECTAMENTE RELACIONADA CON SU
FUNCIONALIDAD, SEGURIDAD Y
EFECTIVIDAD, CONSIDERANDO 5US
NECESIDADES?

42 (S1EN EL ESTABLECMIENTO S
ALMACENAN PRODUCTOS
COSMETICOS, PRODUCTOS DE HIGEENE
DOMESTICA Y PRODUCTDS
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ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL,
PROOUCTOS SUCEDANEOS DE LA
LECHE MATERNA SUPLEMENTOS
ALINENTICOS, PREPARADOS
ALIMENTICIOS COMPLEMENTARICS
PARA LACTANTES DE MAS EDAD Y
NINOS PEQUENOS Y ALMENTOS
PROCESADOS EN LAS MGMAS
INSTALACIONEES DE LOS PRODUCTOS
QUE SE ENCUENRAN EN EL ALCANCE
DE LA CERTIFICACION, ESTAN EN
PERCHAS SEPARADAS Y DEBIDAMENTE
ROTULADAS?

4.3 (LAS AREAS DE LOS
ESTASLECMIENTOS FARMACEUTICOS
0O DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESTAN
DISENADAS DE TAL MANERA QUE
FACILITEN EL FLLUO TANTO DEL
PERSONAL COMO OE LOS
PRODUCTOS?

4.4 LASESTANTERIAS, MUEBLES,

ARMARIOS YD VITRINAS ESTAN

DISENADAS Y CONSTRUIDAS, DE
MANERA QUE PERMITAN

441 LTENER UN SISTEMA DE
UBICACION POR ESTANTERIAS?

442 JCAPACIDAD SUFICENTE PARA
SOFORTAR EL PESO DE LOS
PRODUCTOS, SENALANDO LA
CANTIDAD MAXIMA DE SEGURIDAD?

443 LOUE LA SEPARACION ENTRE
PIS0O, PARED Y ESTANTERIAS
FACILITEN LA LMPIEZA Y EVITEN
CONTAMNACION?

4.5 (LAS PAREDES Y PIS0S SON DE
FACIL LMPEZA?

4.5.1 JLAS INSTALACIONES IWPIDEN EL
INGRESO DE INSECTOS, AVES
ROEDORES, POLVO Y OTROS
CONTAMINANTES EXTERNOS?

4.5.2 ;DISPONEN DE VENTLACION E
ILUMINACION ADECUADA YO
SUMMNISTRO DE ELECTRICIDAD
SEGURO?

4521 (LAS LUMINARIAS CUENTAN CON
PROTECCION

4.5.3 JCUENTAN CON UN SISTEMA DE
ILUMNACION DE EMERGENCIA?

4.5.4 (EXISTEN VENTANALES
GRANDES?

4.0 (LAS TRANSACCIONES Y
MOVIMEENTOS FISICOS SE REALIZAN EN
FORMA MECANZADA Y CONTROLADA
POR SISTEMAS DE HARDWARE Y
SOFTWARE?

401 (OUENTAN CON REGISTROS
ELECTRONICOS?

4.02 LOS SISTEMAS NFORMATICOS
ESTAN VALDADOS?

4.0.3 .LOG SISTEMAS INFORMATICOS

DISPONEN DE PROCEDIMIENTOS QUE

PROTEJAN LA INTEGRIDAD DE LOS

DATOS Y REALIZAN PERIODICAMENTE

COPIAS DE SEGURIDAD DE LOS
MISMOS?

404 EL SOFTWARE UTILZADO PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LAS
ACTIVIDADES REALIZADAS EN LA
EMPRESA PERMITE:

3641 TRAZABLIDAD DE PRODLCTOS
EN CUALGUIER ESLABON DE LA
CADENA DE DISTRBUCION ASI COMO
EN EL MERCADO?

4.042 {MANEIO DE INFORMACION DEL
ESTADO DE LOS PRODUCTOS Y
UBICACION CORRESPONDIENTE A
CUARENTENA, APROBADO Y

| RECHAZADO?

156



4043 AUTOMATIZACION DE
REGISTROS, DOCUMENTACION Y
REPORTES DEL PRODUCTO Y DEL
ESTASLECIMIENTO?

46,44 ;CARANTZA EL CORRECTO
DESEMPENO, DISPONIELIDAD Y
FABLIDAD DE LA INFORMACION
RECOGIDA EN CADA ESLABON DE LA
CADENA OE DISTREBUCION
ALMACENAMIENTO YO TRANSFORTE?

40449 ;ESTA NFORMACION ESTA
DISPONEELE EN CASO QUE LA
AUTORIDAD SANITARIA O QUEN
EJERZA SUCOMPETENCWA LD
SOUCITE?

47 A FIN DE MINMIZAR CONFUSIONES Y
RESGOS DE CONTAMNACION Y
PERMITIR UNA ROTACION ORDENADA
DE LOS INVENTARIOS, LA EMPRESA
CUENTA CON LAS SIGUIENTES AREAS

4.7.1 (RECEPCION?

472 (CUARENTENA?

4.7.3 (PRODUCTOS APROBADOG?

4.7.4 (MEDICAMENTOS QUE CONTEENEN
SUSTANCIAS CATALOGADAS SUJETAS
A FISCALIZACION?

475 (CANARAS FRIAS, CUARTOS
FRI0S O EQUIPOS SUBCERO?

47.0 (PARA MATERIALES INFLAMABLES,
FOTOSENSEBLES, RADIDACTVOS,
CITOTOXICOS, EXPLOSNDS Y OTROS
SIMLARES?

4.7.7 (DESPACHO?

47.0 JRECHAZOS Y BAJAS?

478 ;DEVOLUCIONES Y RETIRO DEL
MERCADO?

4.7.10  MPRESIONES?

4.7.10.1 (EL AREA DE IMPRESION ESTA
BAJO LA SUPERVISION DEL
RESPONSABLE TECNICO DEL
ESTASLECMIENTO?

4.7.10.2 :DISPONEN DE UN SISTEMA DE
VENTRACION, INYECCION Y
EXTRACCION DE AIRE CUANDO SE
MANE JAN SOLVENTES PARA REALIZAR
LA WPRESION EN INKJET?

4.7.10.3 ;LOS PROCESOE REALZADOS
NO AFECTAN LA INTEGRDAD O
SELLADO DE LOS ENVASES PRIMARIOS
Y SECUNDARIOS?

47104 ;CUMPLE CON LAS
CONDICIONES AMBIENTALE DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD?

4.7.10.3 ;PREVIO A REALIZAR LA
IMPRESION NOTFICO A LA ARCEA?

4.7.10.0 ;5E REALIZA LA WPRESION
UNICAMENTE DE LA IMFORMACION
AUTORZADA?

4711 LALMACENAMIENTO TEMPORAL O
CROSS DOCKING?

4.0 ADEMAS EL ESTABLECMIENTO
DEBE CONTAR CON LAS S\GUENTES
AREAS

4.0.1 (CONTROL DE CALIDAD?

4.0.2 (ADMINISTRACION?

4.0.3 ZMANTENIMENTO?

4.0.4 ;SERVICIOS HIGENICOS?

409 VESTDORES?

300 L.COMEDOR?
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4.0.7 (SERVICIO MEDICO?

4.9 LEL AREA DE MANTENIMENTO
(PROPIA O TERCERIZADA) SE ENCARGA
DE ELABORAR Y EJECUTAR EL PLAN
ANUAL DE CALBRACION, CALIFICACION
DE EQUIPOS Y DEL MANTENIMIENTO
DE LAS NETALACIONES?

5. EQUIPOS Y MATERIALES

5.1 EL ESTABLECMEENTO DISPONE
DE:

5.1.1 (EQUIPOS MEDIDORES DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD
RELATWA DEBIDAMENTE
CALBRADOS?

5.1.1.1 4SE REGISTRA SU USO?

8.1.1.2 ;.TENEN UN PROCEDIMIENTO
DE OPERACION?

5.1.1.3 (LOS RESULTADOS SON
ARCHIVADOS ADECUADAMENTE?

8.2 (DISPONE DE EQUIPOS OUE
PERMITAN LA MOVILIZACION DE LOS
PROOUCTOS SEGUN EL VOLUMEN
QUE SE MANEJA?

8.21 (COCHES MANUALES?

522 ;COCHES HDRAULICOS?

5.2.3 {MONTACARGAS?

3.3 (DISPONE DE BALANZAS?

531 LSE ENCUENTRAN CALBRADAS
POR INSTITUCIONES ACREDITADAS
POR EL SAE?

9.3.2 LSE REGISTRA SU USO?

5.4 (DISPONEN DE EXTINTORES?

8.4.1 (50U CONTENDO ESTA
VIGENTE?

342 JCUENTAN CON NUMNERO
SUFICIENTE?

0.4.3 JESTAN UBICADOS EN
LUGARES DE FACL ACCESO?

3.5 (DISPONEN DE WPLEMENTOS DE
PROTECCION INDIVIDUAL, COMO
PROTECTORES LUMBARES,
CASCOS, CALZADO CON PUNTA DE
ACERO Y OTROS DE ACUERDO A
LAS ACTIVIDADES REALIZADAS EN
EL ESTABLECIMENTO Y S CUENTA
CON LOS RESPECTIVOS
INSTRUCTIVOS?

3.6 L TIENEN BOTIOUINES DE
PRIMEROS ALXLIOS?

3.6.1 (UBICADOS EN LUGARES DE
FACIL ACCESO?

5.0.2 JEXISTE UN RESPONSABLE A
SU CARGO?

5.7 LDISPONE DE UN CRONOGRAMA
DE CALBRACION DE ECUIPOS?

£ SICZFCION 02 LOG Moo CTe

6.1 (EXISTE UN PROCEDIMENTO PARA
LA RECEPCION DE LOS PROOUCTOS
SOUCITADOS?

0.2 (EXISTEN REGISTROS FISICOS O
ELECTRONICOS DE LA

DOCUMENTACICN REFERENTE A LA
RECEPCION DE LDS PRODUCTOS?

0.3 (DURANTE LA RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS SE VERIFICA LA
DOCUMENTACION PRESENTADA POR
EL PROVEEDOR CON LA ORDEN DE
COMPRA?
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0.4 DURANTE LA REVISION DE LA
DOCUMENTACION, SE VERIFICARA LA
SIGUIENTE INFORMACION:

0.4.1 {NOMERE DEL PRODUCTD?

0.42 ;FORMA FARMACEUTICA (CUANDO
SE TRATE DE UN MEDICAMENTOS)?

0.4.3 ;CONCENTRACION DE PRINCFIO
ACTIVO (CUANDO SE TRATE DE
MEDICAMENTOS)?

0.4.4 JPRESENTACION?

0.4.5 2NOMBRE DEL FABRICANTE Y/O
PROVEEDOR?

0.4.06 (CANTIDAD DE PRODUCTOS
RECIBIDOS?

0.4.7 {!NUMERO DE LOTE O SERE
(CUANDO SE TRATE DE EQUIPOS
BIOMEDICOS)?

0.40 (FECHA DE ELABORACION
(CUANDO APLIQUE EN DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

0.4.9 (FECHA DE EXPIRACION (CUANDO
APLIQUE EN DISPOSITVOS MEDICOS)?

0.4.10 CERTIFICADOS OE ANALISS
SEGUN EL TIPO DE PRODUCTOD:

0.4.10.9 (CERTIFICADO DE ANALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD, CERTFICADO
DE ESTERILDAD DE MEDICAMENTOS
EMIMDO POR EL FABRICANTE?

0.4.10.2 LCERTIFICADO DE GARANTIA
DE CALDAD O CERTIFICADO DE
CONFORMIDAD DE DISPOSITIVOS
MEDICOE EMITIOD POR EL
FABRICANTE?

0.4.10.3 ;CERTIFICADO DE ESTERLIDAD
DE DISPOSITIVOS MEDICOS (CUANDO
APLIQUE) EMITIDD POR EL
FABRICANTE?

0.4.11 tOTROS DOCUMENTOS E
INFORMACION REQUERIDA POR LA
ORDEN DE COMPRA?

0412 NOMSRE Y FIRMA DE LA
PERSONA QUE ENTREGA ¥ DE LA QUE
RECIBE?

0.4.13 s FECHA DE RECEPCION?

0.3 LEL ESTABLECMIENTO CUENTA
CON UN PROCEDMIENTO INTERNO
QUE SE APLICA EN LOS CASOS ENQUE
EXISTAN DISCREPANCIAS EN

LA DOCUMENTACION FISICA O
ELECTRONICA?

6.0 (AL MOMENTO DE LA RECEPCION
DE LOS PRODUCTOS SE REALZA UN
MUESTREO, EEGUN LA NORMA INEN
CORRESPONDIENTE: SE
INSPECCIONAN SUS CARACTERISTICAS
EXTERNAS Y CONGTA LA CANTDAD
RECIBDA?

0.0.1 LA REVISION INCLUYE

6.0.1.1 JEMBALAKE?

6.0.1.2 EL CARTON QUE CONTIENE
LOS PRODUCTOS ESTA SELLADO CON
CINTA ADHESIVA?

6.0.1.3 2EL CARTON O EMBALAJE NO
DEBE ESTAR ROTO, HUMEDO O CON
ALGUN SIGNO QUE EVIDENCIE
DETERIORO DEL PRODUCTO QUE
CONTIENE?

66,14 LAETIOUETADE
DENTIFICACION DEL CARTON
CORRESPONDE CON LA DEL
PRODUCTO QUE CONTENE?

6.0.2 EL ENVASE SECUNDARIO:
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6.0.21 EN SU ETIQUETA EXTERNA SE
VERFICARA POR LOS MENOS:

6.0.2.1.1 LEL NOMBRE DEL PRODUCTO?

6.0.2 1.2 ;FORMA FARMACEUTICA (EN
MEDICAMENTOS?

6.0.2 1.3 (CONCENTRACION DEL
PRINCIPIO ACTNVO (EN
MEDICAMENTOS)?

6.0.2.1.4 2 VIA DE ADMINISTRACION
(CUANDO APLIOUE)?

0.0.2.1.5 LOTE O SERIE {CUANDO SE
TRATE DE EQUIPOS BIOMEDICOS)?

6.0.21.0 (FECHA DE EXPRACION
(CUANDO APLIQUE A DISPOSITVDS
NEDICOS)?

6.0.21.7 tPRESENTACION DEL
PRODUCTO Y ADVERTENCIAS DE USO
(PUDENDO HACER USO DE SIMBOLOS
EN DISPOSITIVOS MEDICOS)?

0.021.0 LOUE SE ENCUENTRE X
INTACTO, SIN RASGADURAS O ALGUN
SIGNO QUE EVIDENCIE DETERIORO DEL
PROOUCTO?

0.0.21.8 :NOMBRE DEL FABRICANTE
¥)O MPORTADOR CUANDO
CORRESPONDA?

0.06.2.1.10 (CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO (PUDIENDO HACER
USO DE SMBOLOS EN DISPOSITVOS
MEDICOE|?

0.0.3 EN EL ENVASE PRIMARID.

0,031 LAETQUETA NTERNADE LOS
PROOUCTOS DEBERA TENER LA MISMA
INFORMACION QUE EL ENVASE
SECUNDARIO?

6.0.3.1 1,LOS EQUIPOS BIOMEDICOS
ESTAN MARCADDS CONFORME LA
INFORMACION DE LAS NORMAS EC
€0601 O EC 00001 O 150 20601
VIGENTE, Y COMO MNMO DEBEN
INCLUIR: No LOTE O SERIE. NOMBRE
DEL FABRICANTE Y LA MARCA?

6.0.3.2 (LOUE NO EXISTA PRESENCIA DE
MATERIAL EXTRANO?

6.0.3.3 2QUE NO PRESENTE
GRIETAS, ROTURAS NI
PERFORACIONES?

6.0.3.4 (QUE SE ENCUENTRE BEN
SELLADOY

6.0.3.9 LOUE NO SE ENCUENTREN
DEFORMADOS?

£.0.4 ENOUETAS DE DENTIFICACION

6.0.41 (LAS ETIOUETAS DE
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO SON
LEGIBLES E NDELEBLES?

6.04.2 JLAS ETIQUETAS DE
IDENTIFICACION DE LOS ENVASES
ESTAN BIEN ADHERIDAS Y CUMPLEN
CON LAS DISPOSICIONES DE LOS
REGLAMENTOS DE REGSTRO
SANITARIO SEGUN CORRESPONDA A
CADA DE PRODUCTO?

6.7 UNA VEZ REVISADA LA
DOCUMENTACION SE VERIFICARA LO
SIGUIENTE

6.7.1 (REGISTRO DEL INGRESO DE LOS
PRODUCTOS EN LA BASE DE DATOS
QUE DISPONE EL ESTABLECIMIENTO?

6.7.2 {LOS PRODUCTOS ESTAN
DUSPUESTOS SOBRE PALLETS 7

6.7.3 (LOS PRODUCTOS SE
ENCUENTRAN DDENTIFICADOS?
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6.7.4 (5€ COLOCAN LOS PRODUCTOS
EN EL AREA DE CUARENTENA, HASTA
LA APROBACION POR PARTE DEL
RESPONSABLE TECNICO?

0.7.3 (SE EMITE EL INFORME DE
APROBACION PERTINENTE?

0.7.0 LSE ASIGNA LA UBICACION DE
LOS PRODUCTOS Y EE LOS COLOCA EN
LABODEGA ENEL SITIO QUE LE
CORRESPONDE?

0.0 RECEPCION DE LOS PROOUCTOS
PARA EL ALMACENAMENTO CROSS
DOCKING

0.0.1 (EXISTE UN PROCEDIMIENTO
PARA LA RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS EN EL AULMACENAMENTO
CROSS DOCKING?

0.0.2 (EXISTEN REGISTROS FISICOS O
ELECTRONICOS DE LA
DOCUMENTACION REFERENTE A LA
RECEPCION DE LOS PRODUCTOS EN
LAS BODEGAS DE ALMACENAMIENTO
CROSS DOCKING?

0.0 3 DURANTE LA REVISION DE DE LOS

BULTOS EN LA RECEPCION DE LOS

PROOUCTOS, SE VERIFICARA LA
SIGUIENTE INFORMACION:

0.8.3.1 :NOMBRE DEL PRODUCTO?

0.8.32 (CANTIDAD DE PRODCUTOS
RECIBIDOS?

©.0.23 ;NUMERD DE LOTE O SERE
(CUANDO SE TRATE DE ECUIPOS
BIOMEDICOSP?

06.0.34 (NOMERE Y FIRMA DE LA
PERSONA QUE ENTREGA Y DE LAQUE
RECIBE?

0.0.3.3 (FECHA DE RECEPCION?

0.0.4 ETIOUETAS DE IDENTFICACION
DEL BLLTO:

GD41 LA ENOUETAS OF
IDENTIFICACION DEL BULTO SON
LEGIBLES E INDELEBLES?

0042 LAS ETIOUETASDE
IDENTFICACION DE LOG BULTOE ESTAN
BIEN ADHERIDAS?

0.9 UNA VEZ REVISADOS LOS BULTOS
EN LA RECEPCION SE VERIFICARA LO
SIGUIENTE

081 JREGISTRO DEL INGRESO DE LOS
PROOCUTOS EN LA BASE DE DATOS
QUE DISPONE EL ESTAELECIMENTO?

0.8.2 .LOS PRODUCTOS ESTAN
DISPUESTOG SOBRE PALLETEO
ESTANTERIAS?

0.8.3 ;LOS BULTOS SE ENCUENTRAN

IDENTIFICADOS?
7. ALMACENAMIENTO DE LOS
PRODUCTOS

7.1 (EXISTEN PROCEDIMENTOS
ESCRITOS PARA EL ALMACENAMEENTO
CORRECTO DE LOS PRODUCTOS?

7.2 LA GESTION OFERATIVA DE LA
BOOEGA DE ALMACENAMENTO ES

7.21 (BODEGA DE ALMACENAMIENTO
ORGANZADO?

722 (BODEGA DE ALMACENAMEENTO
CAOTICO SECTORZADO?

7.3 JLAALTURA Y EL ESPACIO DE LOG
PALLETS DONDE SE ALMACENAN LOS
PRODUCTOS ES ADECUADA PARA
REALZAR LA LIMPEZA E INSPECCION?

7.3.1 (EXISTE UN PROCEDIMENTO
OPERATIVO QUE INDICA EL NUMEROD
MAXIMO DE CARTONES
SOBREPUESTOS?
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7.3.2 {LAS AREAS DE LA BCOEGA DE
ALMACENAMIENTO SE MANTIENEN
LIBRES Y LIMPIAS DE DESECHOS
ACUMULADOS?

T4 (LAS AREAS DE LA BODEGA DE
ALMACENAMIENTO ESTAN
DEBIDAMENTE EQUIPADAS CON
PERCHAS Y ESTANTERIAS
SUFICIENTES, IDENTFICADAS Y
CLASFICADAS DE ACUERDO A SU
FUNCION?

74.1 {LOS CLINDROS DE GASES
MEDICINALES ESTAN PROTEGIDOS DEL
DETERIORO EXTERNO DURANTE EL
ALMACENAMIENTO?

742 1LOS GASES MEDICINALES SON
COLOCADOS EN PALLETS O
CANASTLLAS?

743 (LA TEMFERATURA AMBENTE OE
ALMACENAMIENTO DE LOS GASES
MEDICINALES ES INFERIOR A 52 °C?

TA 4 LAS AREAS DE ALMACENAMENTO
DE LOS GASES MEDICINALES:

TA41 (ESTAN LIMPIAS?

TA42 ;ORDENADAS?

7443 ;VENTILADAS?

T4A44 UBRES DE MATERIALES
COMBUSTIELES?

TA45 PERMTE UNAROTACION
ORDENADAD DE LOS INVENTARIOS?

TAAG ESTANLBRES DE LA
PRESENCIA DE INSECTOS, ROEDORES
U OTROGS AGENTES EXTERNOS?

TAAT LOS PISOS, PAREDES Y
TECHOS SON DE MATERIAL
RESISTENTE. DE FACIL UMPEZA Y
ESTAN EN BUENAS CONDICIONES?

7.5 LEL ESTABLECIMIENTO GARANTIZA
QUE DURANTE EL ALMACENAMIENTD
CROGS DOCKING SE MANTIENEN LAS
CONDICIONES DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD ESTASLECIDAS POR EL
FABRICANTE?

7.4.1 (CUENTA CON PROCEDIMEINTOS
¥ REGISTROS NECESARIOS PARA EL
AMACENAMENTO CROSS DOCKING?

7.6 LUTILIZAN ALGUN SISTEMA DE
DISTRBUCION COMO EL SISTEMA FEFO
O FFO7

1.7 ¢ EL ESTABLECMIENTO GARANTIZA
QUE LAS CONDICIONES DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD A LAS QUE
SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
CORRESPONDEN A LAS APROBADAS EN
EL PROCESO DE REGISTRO SANITARIO?

7.0 L5 REALIZA UN ESTUDIO DE LAS
CONDICIONES ANBIENTALES (MAPEQ)
DE LA BODEGA DE ALMACENAMENTO
PARA LOCALIZAR LOS PUNTOS
CRITICOS DE FLUCTUACION DE
TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA
LA MAS BAJA Y LA MAS ALTA DENTRO
DEL AREA DE ALMACENAMIENTO?

7.6.1 (ESTE ESTUDIO EB
MONITOREADO POR LO MENOS
DURANTE 7

DIAS CONSECUTIVOS, MINIMO TRES
VECES AL DIA CADA 3 AROS?

7.8 ¢ SE REALZA EL CONTROL DIARIO Y
CONTINUO DE TEMPERATURA Y
HUNEDAD CON REGISTROS DE MINIMO
3VCES AL DIA?

7.10 {SE UBICAN LOS PRODUCTOS EN
LAS AREAS SEGUN LAS CONDICIONES
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[ DE ALMACENAMIENTO APROBADAS EN
EL PROCESO DE OSTENCION DEL
REGISTRO SANITARIO?

7141 (EL ENVASE SECUNDARIO Y
PRIMARIO CONSERVARA EL EMPADUE
ORIGINAL DEL FASRICANTE EL CUAL
DEBE SER APROBADO EN EL PROCESO
DE OTORGAMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO?

7.12 EXISTE UN REGISTRO MANUAL O
COMPUTARIZADO ENEL QUE EE
CONSIGNA LA SIGUIENTE
INFORMACION:

7.12.1 {NUNERO DE LOTE O SERE
(CUANDO APLIQUE A EQUIPOS
BIOMEDICOS|?

7.12.2 FECHA DE EXPIRACION
(CUANDO APLIQUE A DISPOSITIVOS
MEDICOE|?

7.12.3 L.CANTIDAD DE PRODUCTO?

7.13 ZEXISTE INVENTARIOS PERICOICOS
DE LAS EXISTENCIAS DE LOS
PRODUCTOS?

7.13.1 4 5E VERIFICA EL REGISTRO DE
EXISTENCIAS?

7.132 (SE IDENTFICA LA EXISTENCIA
DE EXCEDENTES?

7.133 . SE VERIFICA LAEXISTENCIA DE
PERDIDAS O MERMAS?

7.13.4 LSE CONTROLA LA FECHA DE
CADUCIDAD DE LOS PRODUCTOS
(CUANDO APLIQUE A DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

7.13.3 LSE VERIFICAN CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO?

7136 L SE PLANFICA FUTURAS
ADOUISICIONES?

TALT (CUENTA CONUN
PROCEDIMENTO PARA INVESTIGAR LA
NO CONCILIACION DE LOS DATOS ENEL
CONTROL DE EXISTENCIA DE LOS
PRODUCTOS?

7.14 (ESTA RESTRINGIDO EL NGRESO
DE PERSONAS NO AUTORIZADAS A LAS
AREAS DE ALMACENAMIENTO?

7.15 (ESTA ROTULADA ESTA
RESTRICCION?

716 (EXISTEN LETREROS Y
PICTOGRAMAS QUE INDIQUEN

7.16.1 (PROHIBICION DE FUMAR,
COMER Y BEBER EN LAS BODEGAS DE
ALMACENAMIENTO?

7.10.2 (EXISTEN LETREROS EN LOS
| BAROS?

7.15.3 INDICAN AL PERSONAL QUE
DEBEN LAVARSE LAS MANOES ANTES DE
REGRESAR A 5US ACTVIDADES?

747 JAS ACTVIDADES DE
MANTENIMIENTO DE LOS EQUIPOS
INSTRUMENTOS, SISTEMAS DE ARRE,
INSTALACIONES U OTROS EN LAS
BOOEGAS DE ALMACENAMIENTO
ESTAN

TAT.1 (PROGRAMADAS
DOCUMENTADAS Y EJECUTADAS?

T.A7 2 ¢ SE APLICAN PROCEDIMENTOS,
REGISTROS Y CONTROLES QUE EVITAN
EL RESGO DE CONTAMINACION DELOS
PRODUCTOS?

6. DE LA DOCUMENTACION EN
GENERAL

0.1 EL ESTABLECMIENTO DE
ALMACENAMIENTO O
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ALMACENAMIENTO CROSS DOCKING
ELASORA Y MANEJA DOCUMENTACION
¥ LA MISMA

0.1.1 DA INSTRUCCIONES FRECISAS
INCLUYENDO EL REGISTRO Y CONTROL
RESPECTO AL ALMACENAMENTO Y
DISTRBUCION?

0.1.2 (RECABA TODA INFORMACION
S0ERE EL DESARROLLO DE LAS
OPERACIONES DE ALMACENAMENTO Y
CONTROL QUE CONSTITUIRAN EL
EXPEDIENTE DE LOS PRODUCTOS?

0.1.3 (DISPONE DE EVIDENCIAS SOBRE
LOS PROCESOS DE LMPIEZA EN LAS
AREAS?

0.1.4 (SE RECONSTRUYE LA HGTORA
DE TODOS LOS LOTES DE PRODUCTOS
ALMACENADOS Y DISTRBUIDOS PARA
ELIMINAR LOS RESGOS NHERENTES A
LA COMUNICACION VERBAL?

0.2 LLOS DOCUMENTOS ESTAN
ELABORADOS EN REFERENCIA A CADA
PROCESO O AREA Y CONTENDRAN
FECHA DE VIGENCIA, FIRMAS DE
RESPONSAELES DE ELABORACION,
REVISION Y APROBACION?

0.3 (DISPONEN DE PROCEDMIENTOS
OPERATIVOS PARA DESARROLLAR
ACTIVIDADES DE MPRESION? (NO
APLICA PARA CROSE DOCKING)?

0.4 (CUENTA CON LA NOTFICACION A
LA ARCSA DE LA NFORMACION QUE VA
IMPRIMIR MEDIANTE INKJET7 (NO
APLICA PARA CROSE DOCKING)?

8.5 (EN EL ESTABLECIMENTO EXISTEN
DOCUMENTOS Y PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR (POEs) EN
ORIGINAL Y EXISTEN COPIAS
AUTORZADAS DEPENDENDO DE CADA
CAS0?

0.3 1 (LOS PROCEDIMEENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR (POES)
SIGUEN UN FORMATO DETERMINADO
LEGIELE. INDELEELE ¥ SIN ENMIENDAS?

0.5.2 2EN LOS PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR (POEs) 58
EVITA EL EMPLEQ DE ABREVIATURAS
NOMBRES O COOIGOS NO
AUTORZADOS?

0.3.3 LLOS PROCEDIMEENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR (POEs)
CONTIENEN CODIGO, NUMERO DE
VERSION Y FECHA DE VIGENCWA?

0.0 (LOS PROCEDIMEENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR [POEs) B8
REVISAN Y ACTUALZAN
REGULARMENTE DE ACUERDO A LAS
NORMAS WIGENTES Y NECESIDADES
DEL ESTABLECMIENTD?

0.6.1 .LOS PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR (POEs)
CUENTAN CON LA APROBACION DEL
RESPONSAELE TECNICO DEL
ESTASLECMIENTO Y REQUEREN DE LA
AUTORIZACION DE LOS RESPONSABLES
DE LAS AREAS CORRESPONDIENTES?

0.7 (5 CUENTA CON UN
PROCEDIMENTO OPERATIVO
ESTANDAR (POE) PARA LA
CORRECCION DE DATOS EN LOS
DOCUMENTOS?

0.8 (LOS DOCUMENTOGS REFERENTES A
COMPRAS, RECEPCIONES,
CONTROLES, DEEPACHOS DE
PROOUCTOS Y OTROS BE ARCHIVAN
ACORDE A LAS NORMAS VIGENTES?
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0.9 LLAS EXISTENCIAS DE LOS
PRODUCTOS ESTAN DOCUMENTADAS Y
SON REVISADAS PERIODICAMENTE
MEDIANTE EL CONTROL DE
INVENTARIOS Y PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR (POEs)
RESPECTIVOS? (NO APLICA PARA
CROSS DOCKING?

0.10 EL ESTABLECIMENTO MANTIENE
APROBADOS Y VIGENTES LOS
SIGUIENTES DOCUMENTOS

0.10.1 L MANUAL DE ORGANTZACION Y
FUNCIONES?

0.10.2 ; PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDAR (POEs) DE ACLERDO A LA
ACTIVIDAD OUE SE REALIZA?

0.11 LAS ETIQUETAS DE
IDENTIFICACION COLOCADAS EN LOS
RECIPENTES Y CARTONES DEL
PROOUCTO SON CLARAS Y CONTIENEN
AL MENOS LA SIGUENTE NFORMACION
(NO APLICA PARA CROSS DOCKING!

8.11.1 {NOMERE DEL PRODUCTO (SIN
CODIGO NI ASREVIATURAS)?

0.11.2 /NOMBRE GENERICO CUANDO
APLIOUE?

0.11.3 (FORMA FARMACEUTICA
CONCENTRACION DEL PRINCIPIO
ACTIVO Y PREEENTACION, CUANDO
APLIOUE PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS?

0.11.4 ;FECHA DE EXPRACION
(CUANDO APLIQUE PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS)?

0.11.5 (CANTIDAD CONTENIDAEN EL
ENVASE DEL PRODUCTO?

0.11.6 {NUMERO DE LOTE O SERE
(CUANDO APLIQUE A EQUIPOS
BIOMEDICOS) ASIGNADO POR EL
FABRICANTE?

0.11.7 ;CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO?

0.11.5 {NOMBRE Y DRECCION DEL
FABRICANTE O COMPANIA
RESPONSABLE DE COMERCIALZAR EL
PRODUCTO?

0.12 LAS ETIQUETAS DE
IDENTIFICACION COLOCADAS EN LOS
BULTOS DEL ALMACENAMIENTO CROS
DOCKING SON CLARAS Y CONTEENEN
AL MENOS LA SIGUENTE
INFORMACION:

B2 1.NUMERO DE FACTURA O GUIA
DE REMISION?

0.122 ; CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTD?

0.13 (EL ESTABLECIMIENTO CUENTA
CON UN PROGRAMA Y UN
CRONOGRAMA DE AUDITORIAS O AUTO
INSPECCIONES QUE DEMUESTRE LA
CONFIABILIDAD DE LAS OPERACIONES
REALZADAS?

0.14 EL ESTABLECIMENTO CUENTA
CON UN PROGRAMA DE SANITIZACION
LIMPIEZA. Y UN PROCEDIMENTO
OPERATIVO ESTANDAR (POE) EN EL
CUAL SE INDQUE:

0.14.1 (LA FRECUENCWA DE
EJECUCION?

0.14.2 A METODOSE EMPLEADOS?

0.14 3 ;PRODUCTOS UTILZADOS?

0.14.4 ;SITIOS A SER LMPIADOS?

0.14 3 (REGISTROS
CORRESPONDIENTES?
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0.13 (EL ESTABLECIMIENTO CUENTA
CON UN PROCEDIMIENTO OPERATVOD
ESTANDAR (POE) PARA CONTROL DE
PLAGAS DONDE SE ESPECIPOUE LOS
AGENTES USADOGS PARA EL CONTROL
LOS MISMOS OUE NO DEBEN
PRESENTAR RIESGO DE
CONTAMNACION CON LOS
PRODUCTOS ALMACENADOS Y SE
LLEVA LOS REGISTROS RESPECTIVOS?

0.16 (LOS DOCUMENTOS GENERADOS
PARA LA ADQUISICION, RECEPCION,
ALMACENAMIENTO, DESPACHO Y
DISTRBUCION SE CONSERVA HASTA
POR UN ARO DESPUES DE LA FECHA
DE EXPIRACION DEL PRODUCTO Y POR
CINCO AROS EN CASO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS QUENO
CUENTEN CON FECHA DE EXPIRACION?

9. RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

8.1 LEL ESTABLECMIENTO CUENTA
CON PROCEDIMIENTOG PARA EL
MANEJO Y COMUNICACION DE LOS
RECLAMOS Y DEVOLUCIONES?

5.2 (EL ESTABLECMIENTO CUENTA
CON UN AREA DESTINADA PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LOS X
PROOUCTOS DEVUELTOS, Y ESTA BAJO
LA SUPERVISION DEL RESPONSAELE
TECNICO?

9.3 CADA RECLAMO DA LUGAR A LA
CREACION DE UN DOCUMENTO O
REGISTRO. EN DONDE FIGURA:

§.3.1 LEL MOTIVO DEL RECLAMO O
DEVOLUCION?

832 .LOS RESULTADOS DE LA
INVESTIGACION EFECTUADA?

§.3.3 (LAS MEDIDAS ADOPTADAS CON
EL PRODUCTO COMO: DESTRUCCION,
REPROCESO, RETIRO DEL MERCADO
DEL LOTE O LOTES INVOLUCRADOS?

5.4 (EN LA DOCUMENTACION DE CADA
LOTE CONSTA LOS REGISTROS DE
RECLAMOS CORRESPONDIENTES LOS
CUALES SE REVISAN PERIODICAMENTE;
Y, 8 COMPRUEBA QUE EL DEFECTOD
OBJETO DEL RECLAMO NO
COMPROMETE A OTROS LOTES?

8.9 JEL RESPONSAELE TECNICO DEL
ESTASLECMIENTO, REVISA LOS
REGISTROS DE RECLAMOS DE CADA
LOTE, Y LUEGO DEL ANALSIS
REQUERIDO DETERMINA LA NECESIDAD
DE NOTFICARLO A LA ARCEA?

J0RITIO DI MERCACO

10.1 (EL ESTABLECIMIENTO DISPONE
DE PROCEDIMIENTOS PARA EL RETIRO
DEL MERCADO DE LOS PRODUCTOS EN
FORMA RAPDA Y EFECTIVA Y SE
COMUNICA AL FABRICANTE O TITULAR
DEL REGISTRO SANITARIO EN CASO DE
QUE SE PRESENTEN DEFECTOE O
SOSPECHAS DE LOS MISMOS?

102 ¢SE DESIGNA UN RESPONSASLE
DE LA EJECUCION Y COORDINACION DE
LAS ORDENES DE RETIRO DE LOS
PRODUCTOS QUIEN TENDRA EL
PERSONAL SUFICEENTE PARA SU
EJECUCION?

10.2.1 LEL ESTABLECIMENTO DISPONE
DE REGISTROS DE DISTREBUCION DE
LOS PRODUCTOS?

1022 : SE ELABORA UN INFORME EN EL
QUE CONSTAN LOS DATOS
RELACIONADOS CON LAS CANTIDADES
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DE PRODUCTOS DISTRBUIDOS Y
RETIRADOS?

103 LEXIETE UN PROCEDIMEENTD
INTERNO ELABORADO FOR EL
RESPONSABLE TECNICO DEL
ESTASLECMIENTO O EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LOS
PROOUCTOS SUJETOS ARETIRO
MIENTRAS SE DETERMINA SU
DISPOSICICN FINAL?

104 (EL DICTAMEN DE LA DISPOSICION
FINAL DEL PRODUCTO, EMITIDO POR EL
TITULAR DEL REGISTRO SANITARIO Y
EL RESPONSABLE TECNICO. ES
COMUNICADO A LA AGENCIA NACIONAL
DE REGULACION CONTROL Y

VIGILANC A SANITARIA?

Observaciones:

Nombre
REPRESENTANTE TECNICO

Nombre
GERENTE GENERAL
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Cadigo: DIV-POES-BP-004

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
DIVALLO ESTANDAR PARA BOTIQUIN DE | Edician: 00
COONPONALION PmIEROS .,\Uquos

Vigencia desde: 06-2021

3.

s.

Objeto

El siguiente procedimiento describe la metodologia para la peticion, abastecimiento y
contenido minimo del botiquin de primeros auxilios utilizando en DIVALLO

Alcance v a cion

Es aplicable para todo ¢l personal que labora en DIVALLO.

Este procedimiento estard a cargo de la directora técnica, quien a su vez encarga a la
asistente de contabilidad y despacho la respectiva gestion de los botiquines ubicados en
¢l arca administrativa y en la bodega; teniendo como responsabilidad realizar la peticion
abastecimiento, vigilancia y caducidad de los elementos dentro de los botiquines.

Definiciones: NA

Responsables:
e Asistente De Cont. Y Despacho
e Jefe de Produccion
e Gerente General

Desarrollo

5.1, Peticién de botiquin:

a) El asistente de contabilidad y despacho s la persona responsable de informar, a
través del correo electronico dingido al gerente gencral los productos que se van a
comprar.

5.2. Revisién y reposicion:

a) Rewision: El matenal de primeros auxilios debe ser revisado una vez al mes
utilizando ¢l documento Anexo I: Lista de verificacion de contenido. En esta revision
se verifica:

a. Existencia de materiales necesarios para botiquin
b. Fechas de caducidad.

b) Reposicion: Realizada la revision, la asistente de contabilidad y despacho debe
completar la solicitud, misma que debe remitir mediante correo clectronico al
Gerente General para su informacion: la gestion de la nueva peticion, reposicion o
abastecimicento esta a cargo exclusivamente de la asistente de contabilidad y
despacho, y tienc un plazo de sicte dias laborales tanto para ¢l botiquin del arca
administrativa como bodega.

¢) La gestion de elementos caducados. asi como residuos peligrosos le corresponde a
la asistente de contabilidad y despacho quien realiza la gestion que cree pertinente.,
como incineracion o destruccion de los productos.
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