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Resumen

En la actualidad los retos mas importantes que enfrentan las empresas son la
globalizacién y competitividad frente a sus pares. Por ello, gran cantidad de organizaciones
buscan el desarrollo de Manuales basados en Sistemas de Gestion para otorgar un valor agregado
a los productos puesto que la implementacion de estas Normas proporciona una guia en el disefio
de gestion de los procesos productivos y permiten una mejora continua.

En el presente trabajo se entendio el estado inicial de la empresa DIVALLO Compaiiia
Anonima B.1.C. con lo cual se disefi6 un Manual de Procesos con base en la Norma ISO
9001:2015 para brindar satisfaccion a los consumidores mediante procesos de mejora continua
en el area de fabricacion de mascarillas y Buenas Practicas de Almacenamiento que se
constituird en un instrumento eficaz en el que se permitira evaluar las condiciones y practicas
que se involucran en el acopio de materia prima y producto terminado.

Para el desarrollo de este estudio se realizé un plan estratégico y un diagnostico inicial
mediante informacidn recopilada por medio de inspecciones a la fabrica que seran orientadas a
los colaboradores de la organizacién teniendo en cuenta el modelo de autoevaluacion con el afan
de establecer el grado de madurez de la fabrica. Con esta informacion se elaboré un Manual de
Procesos de fabricacion y un Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento con sus
respectivos procedimientos operativos estandar, registros y cronogramas. Finalmente se realizd
un analisis de la produccion de mascarillas médicas determinando el aumento de la

productividad al incorporar el Manual de Procesos en el area de produccion.

Palabras clave: Manual de Procesos, 1ISO 9001: 2015, Buenas practicas de almacenamiento,

Satisfaccion del cliente.
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Abstract

Nowadays, the most important challenges companies face are globalization and
competitiveness against their peers. Therefore, a large number of organizations seek the
development of Manuals based on Management Systems to provide extra value to the products.
The implementation of these Standards provides a guide in the design of production processes
management and allows a continuous quality improvement.

In the present work, the initial state of the company DIVALLO Compafia Anénima
B.1.C. was understood to design a Process Manual based on the ISO 9001: 2015 Standard to
provide satisfaction to consumers through continuous improvement processes in the area of mask
manufacturing and Good Warehousing Practices, which will be an effective instrument to
evaluate the conditions and practices involved in the stocking of raw material and finished
product.

For the development of this study, a strategic plan and an initial diagnosis were carried
out using information collected by means of factory inspections that will be oriented to the
organization's collaborators, taking into account the self-assessment model in order to define the
factory's degree of maturity. Through this information, a Manufacturing Process Manual and a
Good Storage Practices Manual were prepared with their respective standard operating
procedures, records and schedules. Finally, an analysis of medical masks production was
performed determining the productivity increase by incorporating the Process Manual in the

production area.

Keywords: Process Manual, 1SO 9001:2015, Good Storage Practices, Customer Satisfaction.
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Introduccion

En un mundo empresarial altamente competitivo y cambiante en el &mbito tecnoldgico,
es necesaria la implementacion de Sistemas de Gestion de la Calidad en las diferentes industrias
tanto en pequefias como medianas empresas y se vuelve indispensable el acompafiamiento de la
alta gerencia de la empresa para 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 sugieren la incidencia sobre la rentabilidad en
la organizacion en los altos costos que se involucra al no poseer sistemas de calidad y que
finalmente generan productos de calidad deficiente (Camara de Comercio de Espafia, 2017).

En nuestro pais la calidad de un producto se halla regido por el Sistema Ecuatoriano de la
calidad (SEC) el cual esta conformado de un conjunto de procedimientos, procesos e
instituciones pablicas entra las cuales estan: Servicio Ecuatoriano de Normalizacion, Organismo
de Acreditacion Ecuatoriano (OAE), Ministerio de Industrias y Productividad (MIPRO), Comité
Interministerial de la Calidad (CIMC), Corporacion Ecuatoriana de Calidad Total (CECT), que
se encargan de regular y controlar la calidad en el Ecuador y su objetivo se basa en establecer los
principios, mecanismos y evaluaciones de conformidad (Leo6n, 2011).

En el Ecuador existen una serie de Normativas relacionadas con la calidad, siendo un
total de 176 Reglamentos Técnicos Vigentes en catalogo, puesto que mediante la aplicacion 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 perjudicar la economia de los
ecuatorianos. Entre todas estas normativas la que se destaca es la implementacion de Manuales

de Produccién o Servicios fundamentados en la Norma ISO 9001:2015, los cuales se pueden
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implementar tanto a pequefias como medianas empresas (Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion, 2020).

Es por este motivo que el presente trabajo de investigacion — accidn préactica surge con el
objetivo de entender el estado inicial de la empresa para elaborar instrumentos de mejora para
que se ejecute la toma de decisiones de manera objetiva. Se parte de la elaboracion de un plan
estratégico, un analisis y evaluacion de una inspeccion a la organizacion. Ademas de plantearse
una serie de soluciones con el afan de tener reduccion de la tasa de piezas con fallos en el area de
fabricacion de mascarillas médicas de la Empresa DIVALLO y la pérdida de recurso econdmico
por costos de carencia de calidad en los que se incluye los costes por reparar 0 hacer un producto
mal elaborado con el fin de que el producto sea de dptima calidad y se ajusten a las exigencias
de los clientes (Panozzo, 2015).

Antecedentes

En los siguientes parrafos se describira el desarrollo del significado de calidad en el

tiempo y cual fue su finalidad en ese entonces, para ello se lo dividio en etapas que marcaron

hitos histéricos de la humanidad.

La calidad es un concepto que se halla estrechamente ligado con la esencia del ser
humano, desde épocas antiguas que remontan al origen del hombre y con el paso del tiempo
comprendid que al hacer las cosas bien y de la mejor manera posible se le otorgaba una serie de
ventajas competitivas frente a sus similes y en el medio en el cual desarrollaba sus actividades.
Es asi que las culturas como la egipcia empleaban revisores de calidad, para verificar las
dimensiones de los bloques de piedras calizas para la construccion de piramides con el uso de

una cuerda, al igual que la civilizacién griega que, emple6 el concepto de calidad en la
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determinacion de homogeneidad de dimensiones en la elaboracién de frisos en los templos donde

acudian (Cubillos y Rozo, 2009).

En la época de la edad media aparecieron diversas zonas de comercio que tenian como
fundamento la reputacién de la calidad de los productos que se ofertaban a los consumidores y se
comenzo a agregar una marca dando paso a la importancia de mantener una reputacion, como
ejemplo se encontraban las sedas de Damasco, porcelanas de China, entre otros productos
(Cubillos y Rozo, 2009). De acuerdo a De fuentes (1998), para el siglo XIII se inici6 con la
conformacion de gremios y aprendices que transformaron un cambio importante en ese entonces,
convirtiéndo a 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 XV1I se inici6 la separacion entre el &rea 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 que migrar a las grandes ciudades y se empiezan a concentrar en estas regiones. En esta
época aparece la figura de los mercaderes quienes compraban las artesanias fabricadas por los
artesanos, permitiendo de esta manera que los artesanos se dediquen de manera Unica a las tareas
productivas. Este periodo marca el preludio a la Revolucién Industrial y con esta el inicio de la
produccidn en masa, la calidad del producto final tenia que ver mucho con la destreza del

artesano y la reputacion del mismo (Penacho, 2000).

Con la llegada de la primera Revolucion Industrial entre 1733-1780 aparecieron las
primeras maquinas y fabricas. Esto marca un hecho de relevancia donde los trabajadores pasan

de ser artesanos independientes y autonomos a depender de un patrono. De modo que la calidad
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de los productos manufacturados ya no guarda relacién del artesano-obrero y mas bien se regia
principalmente al precio. Asi mismo, para obtener un beneficio este iba a depender de la
capacidad de produccion y no tanto de su distribucion, ademas aparece el salario como un
componente econdémico adicional que se relaciona directamente con la produccién mercantil
(Penacho, 2000). Como punto relevante para el concepto de la calidad de ese entonces, es la
inspeccion que se empleaba simplemente para detectar aquellos productos que no cumplian

patrones deseados y que no lleguen hasta el consumidor (Garvin, 1988).

Iniciando la época del siglo XIX se realizé investigaciones para perfeccionar los
desempefios de las fabricas y es asi que en Estados Unidos la administracion cientifica al mando
de Frederick W. Taylor hizo importantes avances en el incremento de la productividad puesto
que observo tiempos ademas de movimientos en los empleados y como resultando de este
minucioso analisis es la descomposicion de un empleo dado, en un conjunto de tareas
especializadas y con esto, se crearon departamentos de calidad que cumplian la inspeccion 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 productividad (lzar y Gonzalez, 2004).

A diferencia de la anterior etapa, en la Segunda Guerra Mundial el fin que se buscaba fue
proporcionar armamento bélico cuyo costo no era relevante, sino que mas bien requerian gran
cantidad de produccion con una disminucion en el tiempo de produccion y con ello ofrecer un

amplio numero de armamento ademas de productos eficaces (Cubillos y Rozo, 2009).

Posterior a ello, llegd la terminacion de la Segunda Guerra Mundial y de acuerdo a Evans
y Lindsay (2008), la calidad opt6 por dos caminos diversos, por ejemplo en el Occidente se

fundamentd en la inspeccion, ademas de la produccidn en grandes cantidades para la satisfaccion
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del mercado, mientras que al otro lado del mundo Japén inicié un proceso de crecimiento
luchando particularmente por la calidad, donde cambio su concepcion de pensamiento y a lo
largo de la década de los cincuenta se fundamenté la produccidn correcta de productos desde el

principio.

Una vez culminada la década de los setenta surgieron grandes avances que se conoce
hasta hoy tanto en fundamentacion tedrica como conceptual, posterior a esta década la
implementacion de esquemas econdémicos a nivel mundial influyeron al desarrollo en el &mbito
de la calidad denominado “Proceso de Calidad Total” y en los que se busca la calidad en todos
los ambitos dentro de las empresas independientemente de la actividad que realizaban, es decir
que todo el personal estaba incluido sin importar el area en el cual se desenvolvian,
adicionalmente los empleados que se dedicaban al area de investigacion del mercado debian
escuchar las opiniones de los consumidores con el afan de que esas ideas estén inmersas en el
proceso de desarrollo del producto para satisfacer a los clientes y con ello la calidad ya no solo
quedo limitada a la linea de la manufactura sino que se veia al sistema como a un todo (Cubillos

y Rozo, 2009).

Finalmente, desde la década de los noventa se marcé el inicio de la cuarta etapa que se
caracteriza como una mejora continua en todo lo que engloba la calidad total y la competencia
se torna cada vez mas compleja en un mundo globalizado. Como punto adicional importante, la
industria occidental inicia un declive en areas donde poseia el liderazgo como automoviles,
aceros, etc, y proporciona adiestramiento de lideres de calidad para potenciar el proceso y como
objetivo busca la satisfaccion del consumidor, disminucion sistemética de costos, prevencion de
fallas, generacion de competitividad, ademas de percibir un incremento en las utilidades

(Cubillos y Rozo, 2009).
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Es asi que las organizaciones han decidido implementar la gestion de calidad y
particularmente Latinoamérica se convierte en una gran herramienta transcendental para lograr
alcanzar objetivos organizacionales, con la cual se pueden mejorar considerablemente la
rentabilidad y disminuir costos a la empresa; sin embargo, una gran cantidad de empresas en
Latinoamérica no se encuentran comprometidas en desarrollar una buena gestion debido a los

altos costos de inversion que esto implica (Heshiki, 2019).

En Ecuador, cada vez mas empresas se suman a incorporar instrumentos de mejora
continua como manuales de gestion de calidad. Investigaciones realizadas en Ecuador revelan
que las empresas que incorporaron manuales de sistemas de calidad tienen mejores promedios de
desempefio en la planeacidn, liderazgo y gestion de calidad, que las empresas que no han
incorporado una gestion de calidad, lo que muestra la gran importancia y muchos beneficios de
estas implementaciones entre las empresas ecuatorianas (Benzaquen y Pérez , 2016).
Planteamiento del Problema

La implementacion de instrumentos de mejora basados en un sistema de gestion de calidad
conforme a una norma internacional es de gran trascendencia para una empresa, por lo cual con
este trabajo de investigacion se definird una base sélida, eficaz y competitiva en los procesos de
fabricacion, incentivando una mejora continua y trabajando de manera directa sobre las
necesidades de los consumidores estimulando la competitividad de la organizacion (Arias, 2012).

Ademas, teniendo en cuenta que en Ecuador se rige en la Normativa del ente regulador que
es la Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria, para todos los
establecimientos de elaboracion de dispositivos médicos debe contar con Buenas Précticas de
Almacenamiento que son una pieza muy importante de un Sistema de Calidad, las cuales son

revisadas en controles posteriores a estos establecimientos, generan la necesidad de que las
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empresas que inician con sus actividades econdmicas referentes a estas areas estén preparadas para
estos retos. Por lo general, las empresas que inician desconocen de todos los requisitos que deben
implementar para su ejercicio de actividades y se ven bombardeadas por las regulaciones cuando

se enteran al contratar a representantes técnicos con experiencia para que les guien.

La finalidad de este estudio de investigacion — accion practico es comprender el estado
inicial de DIVALLO Comparfiia Anonima B.1.C. para determinar un instrumento de mejora, los
cuales buscan mejorar la calidad de sus productos terminados y cumplir con las regulaciones
sanitarias vigentes. La investigacion se lleva a cabo en las instalaciones de la empresa donde se
fabrican las mascarillas médicas. Para recoleccion de datos se realiza un plan estratégico y una
inspeccion inicial en donde se utiliza la observacidn no estructurada, revisién de documentos y
discusion de equipo con los trabajadores. Comprender el estado inicial de una empresa es entender
su entorno, al igual que las fortalezas, debilidades y sus procesos, lo que permite desarrollar

mejoras.

Justificacion

En la época de la globalizacion, desde la Segunda Guerra Mundial, se ha acelerado el
ritmo de competencia entre las industrias y sus productos. Este crecimiento ha provocado una
cadena de cambios en los procesos comerciales de las empresas, en las que la implementacion de
altos estandares internacionales para el sistema de gestion se impone como una decision critica
en las organizaciones para sobrevivir ante la competencia (Elfianus y Rahmat, 2018). Es asi que
los diversos sistemas de gestion de todo el mundo tienen como meta comun la mejora continua
con sus principios, valores y la implementacion del ciclo planear, hacer, revisar y actuar o en

inglés plan-do-check-act (PDCA cycle) (Domingues, Sampaio, & Arezes, 2016).
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Los sistemas de calidad fundamentados en la ISO 9001 brindan un norte y un vinculo de
entendimiento entre los consumidores y las principales falencias de los productos ofertados,
ademas de incentivar la toma de nuevas estrategias que permiten mejorar el desarrollo de los
procesos, entre ellos se pueden nombrar 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 las empresas deben ofrecer ademas de precios asequibles a sus
consumidores, la garantia de productos de buena calidad mediante la incorporaciéon de manuales
basados en la 1SO 9001:2015 como estandar internacional, en los que se permite una mejora en
los periodos de entrega y la disminucién de la cantidad de piezas defectuosas en el area de
produccion.

Es por ello que la Empresa DIVALLO Compaiiia Anonima B.I.C. localizada en la
parroquia Calderon, en el sector de Zabala en el afan de proporcionar equipos de proteccion
personal acorde a altos estandares internacionales, se dio cuenta de la necesidad de que se
diagnostique la situacion actual de la misma, referente al desarrollo de instrumentos de mejora.
Cabe recalcar que los instrumentos de mejora aparte de ser piezas importantes del sistema integral
de calidad, en el Ecuador es una reglamentacion de caracter obligatorio exigida por la ARCSA
inspeccionada y evaluada en control posterior a los establecimientos de fabricacion de dispositivos
médicos.

Preguntas de Investigacion
1. ¢Cual es el estado inicial de la empresa?
2. ¢Cuales son los problemas de calidad en la produccién de mascarillas?

3. ¢Como analizar la produccion para verificar si existié mejora de calidad?
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Objetivos
Objetivo General

Comprender el estado inicial de la empresa DIVALLO COMPANIA ANONIMA B.1.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.
Obijetivos Especificos

1. Identificar problemas de calidad en la produccion de mascarillas como aporte del
investigador al Manual de Procesos de fabricacion de mascarillas para aumentar la
calidad del producto final.

2. Analizar la produccion mediante las unidades reprocesadas y desechadas durante la
implementacidn del Manual de Procesos en el area de fabricacion para verificar mejoras
de calidad y mostrar resultados.

Estado del Arte
Viabilidad
La empresa DIVALLO inicia la etapa de produccion de prueba en los meses de mayo a

julio de 2021, tiempo en el cual se puede realizar la investigacion.

Trabajos Similares

El trabajo de Sanchez y Montero (2016), elabora una politica de calidad y procedimientos
de calidad con el fin de brindar una gran ventaja que permite destacar del resto de empresas
dentro de su seccién de mercado; ademas establece que el sistema de 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 las organizaciones, fomentan una mejora continua en sus

eslabones internos 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 debido a un trabajo enfocado a procesos, deteccion de procesos
engorrosos que no agregan valor.

En el estudio que realizd Félix (2020), en el cual se estudia la aplicacion y el impacto de
la ISO 9001:2015 sobre indicadores de gestion de la organizacion para lo cual se tomé una
muestra de 40 colaboradores de esta organizacion y el método que se empled fue un método
inductivo en el que se analizo6 la norma ISO 9001:2015 y adicionalmente se aplico hojas de
calculo de Excel para célculos de varianza para la obtencion de alfa Cronbach de 0,7974
garantizando su confiabilidad, se concluyd la gestion de la organizacion esta influenciada por la
inadecuada aplicacion del Sistema de Calidad.

Otro importante estudio es el de Conde y Quilambaqui (2013), en el cual establece un
manual de procesos de fabricacion en base a la 1ISO 9001 del area de produccién, en el cual las
tareas de las personas involucradas en el area de produccion son delimitadas para evitar
confusion o duplicidad de actividades y por ende aumentar la eficiencia y eficacia de la empresa
siempre teniendo en cuenta la calidad. Al desarrollar el manual de procesos de fabricacion la
empresa concluyd la inexistencia de muchas actividades, ignorancia de responsabilidades y por
ende gasto de recursos y fuerza laboral.

Rizzo y Bracco (2019), proponen en su trabajo de investigacion una implementacion de
BPA en una empresa que realiza actividades de importacién y comercializacion de insumos
médicos en Guayaquil, Quito y Cuenca con el objetivo de conseguir la certificacion del ente
regulador ARCSA vy asi garantizar la calidad de sus productos. Obteniendo como resultado la
evaluacion de las no conformidades de las tres sucursales, en la de Guayaquil un porcentaje de

cumplimiento del 70% vy en las otras dos sucursales de la Sierra un porcentaje de cumplimiento
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del 25% respecto a la normativa de BPA. Ademas, presentaron una propuesta econdémica para
subsanar las no conformidades encontradas.

En el trabajo de investigacion de Diagnostico, propuesta e implementacion de BPA en la
Farmacia y Bodega del Area de Salud N° 21 de Calderén de acuerdo a la “GUIA PARA LA
RECEPCION Y ALMACENAMIENTO DE MEDICAMENTOS EN EL MINISTERIO DE
SALUD PUBLICA” de Lorena Pulupa Muzo (2015), se realiz6 un diagnéstico inicial de la
Bodega y Farmacia mediante la Guia de Inspeccion de Buenas Practicas de Almacenamiento
para Productos Farmacéuticos. Obtuvo como resultado que las no conformidades encontradas
fueron del 57.1%, por lo cual se generé un manual de POES con el objetivo de mantener la
eficacia, calidad y seguridad de las medicinas manteniendo un correcto almacenamiento.

Marco Teorico
Calidad

De acuerdo a Rosero y Portero (2017), la calidad se presenta como dos aspectos comunes:
el primero es independiente de la naturaleza del ser humano y la segunda es una realidad objetiva,
dando como resultado que la calidad tiene un aspecto subjetivo. Asi mismo, Herrera (2008),
menciona que, en la actualidad la definicion de la calidad es de gran relevancia dentro de la
actividad empresarial, que se enfoca en brindar un buen servicio al cliente, satisfaciendo y
superando las expectativas del mismo. Es por ello que a través del tiempo el término de calidad ha
trascendido en un estado vital para el desarrollo de las empresas y asi entran en un grado de
competitividad con otras, ofreciendo sus servicios de manera éptima a través de constantes

mediciones.
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Segun Garcia (2007), la calidad supone que el servicio y el producto debe cumplir las
funciones y especificaciones de los consumidores, de manera eficaz y agil. Garantizar el producto
y servicio éptimo que cumpla con las normas de La International Standar Organization (ISO).
Sistema de Gestion de Calidad

Segun Gaspar (2007), el sistema de gestion de calidad, fue establecido con el tiempo
debido a que el mercado de bienes y servicios, se ha vuelto mas exigente y competitivo en
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 la flexibilidad en la
informacién que debe mantenerse documentada. Segun el manejo eficaz a través de procesos y
subprocesos administrativos; modelos sistematicos enfocados en el mejoramiento continuo, que
permite lograr ventajas competitivas. Los principales principios de la gestion de calidad son
requerimientos del cliente, mejora continua, medidas tomadas en evidencia, compromiso de todo
el equipo de trabajo y supresion de desperdicios.

Principales Ventajas y Riesgos de la Gestion de Calidad

Las principales ventajas de la gestion de calidad son diversas entre las cuales podemos
destacar la mejora continua de los servicios prestados o productos ofertados, la trasparencia de
los procesos y subprocesos, acreditacion de normas, cumplimiento de metas empresariales,
integracion de trabajadores con una meta en coman, atencion al cliente, adquisicién de insumos
acorde a necesidades y personal capacitado en cada area.

De acuerdo a la Escuela Europea de Excelencia (2017), los principales riesgos, es el
analisis equivoco al momento de plantear acciones preventivas a las no conformidades. También
se puede proporcionar oportunidades que surgen de los riesgos y asi una oportunidad puede

lograr un resultado previsto.
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SO 9001:2015

Segun Cruz, Lopez, & Ruiz (2016), la norma 1SO 9001:2015 establece un modelo en
consenso internacional, con el proposito de promover la cultura de buenas practicas,
suministrando cimientos solidos para la gestion de calidad tomando en cuenta las actividades y
procesos que engloban a obtener resultados que satisfagan las necesidades de las partes
interesadas. Ademas, Becerra, Andrare, & Diaz (2018), comenta que la norma 1SO 9001:2015 es
constantemente regulada incrementando niveles de calidad y competitividad interna y externa,
optimizando su productividad, reduciendo costos, tiempos, garantizando que los articulos o
servicios ofertados cumplan con los requisitos definidos, priorizando siempre al consumidor. La
norma actual vigente, proporciona informacion sobre las actividades y procedimientos de manera
clara y concisa, llevando un control constante de la misma de forma que aumente la fiabilidad de
la empresa y sus servicios o0 productos. Las empresas que implementan la Norma ISO
9001:2015, la aplican como estrategia de organizacién, incrementando su productividad,
reduciendo costos y optimizando el tiempo, con el fin de generar beneficios a corto o largo plazo.

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO) implementd estandares para que
las empresas de todo el mundo unifiquen criterios de estructura y terminologia que les ayude a
implementar un sistema de gestion de calidad. Los principios de gestidn de calidad son los
siguientes: Enfoque al cliente; Liderazgo; Compromiso de las personas; Enfoque a procesos;
Mejora; Toma de decisiones basada en la evidencia y Gestion de las relaciones (ISO, 2015).
Ciclo PHVA

En la figura 1 se puede observar el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar) el
cual es aplicable a cada proceso y engloba a todo el sistema de gestion de calidad. Los niUmero

entre paréntesis de la figura 1 pertenecen a los capitulos de la ISO 9001.
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Figura 1
Ciclo PHVA
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Nota. Figura tomada de la Norma ISO 9001:2015, pag. 9.

Gestion por Procesos

La identificacion de los procesos en la organizacién es muy importante y se utilizan para
conocer las actividades necesarias para aumentar eficiencias, mejorar recursos, disminuir
repetitividades y tiempo. Los procesos deben tener una finalidad, presentar limites de comienzo
al igual que fin, 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 documentada la cual servira para validar los procesos (Camison, Cruz, & Gonzalez,

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

Representacion esquematica de los elementos de un proceso
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Nota. Figura tomada de la Norma ISO 9001:2015, pag. 9.

Mejora Continua

Segun Bolafios (2015), en la actualidad debe ser importante la innovacion de aprendizaje
organizacional, la organizacion debe enfocarse en actualizar continuamente su sistema de gestion,
lo cual debe incluir:

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

e Mejorar la eficiencia del sistema de calidad.
Analisis FODA
El analisis FODA es facil de entender en un diagrama simple, puede ser aplicado a
cualquier nivel de una organizacion. Este tiene como objetivo identificar las fortalezas y

debilidades de una organizacion al igual que las oportunidades y amenazas del ambiente.
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Teniendo identificados estos factores se desarrollan estrategias que puede aprovechar las
fortalezas, eliminar las debilidades, aprovechar las oportunidades o contrarrestar las amenazas.
Las fortalezas y debilidades dependen de todos los aspectos de la organizacién que cubren, por
ejemplo, personal, instalaciones, ubicacion, productos y servicios. Las oportunidades y amenazas
dependen de los aspectos politicos, econémicos, sociales, entorno tecnoldgico y competitivo
entre otros (Dyson, 2004).

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Las Buenas Practicas de Almacenamiento es una parte importante de la calidad, en donde
da los lineamientos para que los productos en bodega sean correctamente 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 tales como casas de
representacion, distribuidoras, empresas logisticas o de almacenamiento. También para
distribuidoras de gases medicinales y casas de representacion, distribuidoras, comercializadoras
de dispositivos médicos y/o reactivos bioquimicos de diagnostico in vitro para uso humano. Cabe
resaltar que no se exceptlan establecimientos publicos o privados (ARCSA, 2020).

Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento

La Ley Organica de la Salud en su articulo 179 expresa que las casas de representacion y
distribuidoras de productos dentales, dispositivos médicos, reactivos biogquimicos y de
diagnostico, para sus labores deberan obtener el permiso del ARCSA. Con esta disposicion el
ARCSA emite la NORMA TECNICA DE BUENAS PRACTICAS A ESTABLECIMIENTOS
FARMACEUTICOS, Resolucion de la ARCSA 2, Registro Oficial Edicion Especial 455 de 19-

mar.-2020, Ultima modificacion: 26-nov.-2020, en la cual establece todos los articulos que deben
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cumplir las empresas que almacenan dispositivos médicos, entre los cuales resalta el Art 4 donde
abarca los requisitos minimos que un establecimiento debe tener. EI CAPITULO IV trata del
personal que labora en el establecimiento, abarca desde el articulo 5 al 18. Estos articulos describen
las funciones, destrezas y conocimientos que deben poseer y/o adquirir el representante técnico
para garantizar el cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento. Ademas,
abarca ambitos como: la capacitacion, los examenes médicos 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 lesion abierta), y la indumentaria que debe llevar el personal que
incluye implementos de seguridad industrial dependiendo de las actividades inherentes de los

trabajadores (ARCSA, 2020).
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Método
Metodologia de la Investigacion

En el presente trabajo se adopto la investigacion - accidn practico, la cual es de caracter
cualitativo. La finalidad de este tipo de investigacion es solucionar problematicas de una
colectividad ligada a un ambiente, en este caso una empresa tiene el objetivo de concientizar el
proceso de cambio y el aprendizaje de los participantes, para lo cual se necesita la total ayuda de
todos los actores involucrados ya que son los que conocen el proceso a modificar (Hernandez,
Fernandez, & Baptista, 2014).

En la primera parte de esta investigacion se identifico el problema, para lo cual se reviso
bibliografia para entender deficiencias en el conocimiento del mismo. Ademas, se reviso
requisitos sanitarios vigentes para conocer que lineamientos deben cumplir las empresas de
dispositivos médicos. Se encontro la “Guia de verificacion de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte para establecimientos farmacéuticos y
establecimientos de dispositivos médicos”, la cual es usada por la entidad reguladora sanitaria
ARCSA al momento de realizar las inspecciones. A partir de este documento se elaboré la guia

de inspeccidn inicial.

La segunda parte consistio en elaborar objetivos y acciones del plan metodologico y se
recolect6 informacidn de la situacion actual de la empresa. Se realizo el plan estratégico el cual
fue discutido y estructurado con la alta gerencia y empleados, concientizando la importancia de
las estrategias definidas. No se contempla en el alcance de este trabajo realizar todas las mejoras
que se propone en el plan estratégico, solamente las que se muestran en este trabajo.
Consecuentemente, se completd la guia de inspeccidn inicial con los empleados de la empresa

para obtener informacion sobre el grado de madurez en Buenas Préacticas de Almacenamiento.
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En todos los pasos de recoleccion de datos se us6 observacion no estructurada y la discusion de

equipo con los trabajadores.

La tercera parte consistio en elaborar el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento
con sus procedimientos, cronogramas y registros con la ayuda de todos los trabajadores teniendo
en cuenta la informacion de la inspeccion inicial y los propdésitos de la empresa. También se
elabord el Manual de Procesos de fabricacion de mascarillas. Al no disponer de manuales de las
maquinas de mascarillas se trabajo con un técnico de Rusia que brind6 la induccion para realizar
el procedimiento de uso de las maquinas de mascarillas. Se acoplo varios aportes del jefe de
mantenimiento, se identificd defectos y se dio soluciones de control de calidad para el producto
terminado en los procedimientos. Por Gltimo, se socializ6 con todos los trabajadores los

manuales creados para su inmediata ejecucion.

En la cuarta parte se realizé un analisis de produccion en la cual se tomaron datos antes
de implementar los manuales propuestos y después de implementarlos. Los datos comparados
del antes y después de la implementacion fueron unidades procesadas, mascarillas desechadas
por fallo de maquina, mascarillas desechadas por fallas en calidad de materia prima, mascarillas
para reproceso y produccidon empacada para constatar mejoras en la calidad del producto final.
Este analisis se realizé a modo de validacion de mejoras y se informé de los resultados

obtenidos.

El alcance de este trabajo no 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
regulacién de la entidad sanitaria competente. A continuacion, en la figura 3 se presentan los

principales pasos que se realizara en la investigacion.
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Figura 3

Principales pasos de la investigacion
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4. Se retroalimenta

Se evalua la mejora de produccion Se informa resultados

Muestra

La muestra de la investigacidon es homogénea es decir solo a los trabajadores de la
empresa DIVALLO. Lo que comprende a 10 personas que corresponde al personal con el cual
cuenta la empresa al momento de realizar la investigacion. Los datos recolectados de la muestra

seran tomados en el lugar donde se fabrican las mascarillas.
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Contexto de la Organizacion
Antecedentes Generales

DIVALLO empresa filial de LLC KUPOL Rusia, es una empresa ecuatoriana dedicada a
la fabricacion de mascarillas médicas, ropa hospitalaria, sabanas hospitalarias e importadores de
Spondbond y Meltblown (SMS), materia prima para insumos médicos de alta calidad. La
empresa inicio sus actividades comerciales desde el 14 de agosto del 2020 para realizar tramites
de importacién de equipos y materia prima de Rusia. Actualmente la empresa se encuentra
tramitando el registro sanitario de mascarillas médicas, instalando y realizando el debido
mantenimiento a las maquinas para su proxima apertura oficial de funciones.
Layout de la Fabrica

El Layout de la fabrica se la realizé asegurando el mejor uso del espacio, optimizando el
recorrido de materia prima en una disposicion tipo U como se dispone en la figura 4.
Figura 4

Layout de la empresa
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Productos Actuales de la Empresa

La mascarilla médica de DIVALLO, es un producto no estéril de alta calidad elaborado
en material textil no tejido. Las capas de nuestra mascarilla se unen entre si a lo largo de los
bordes mediante soldadura ultrasénica por puntos. El producto esta equipado con un clip nasal de
plastico de 100 mm de largo. En la figura 5 se puede observar como la mascarilla esta
conformada por tres capas de Spunbond SMS. La primera y tercera capa tienen una densidad
12/25 g/m?y la capa de la mitad dispone de una densidad de 15/25 g/m?. Retiene las particulas
mas pequefias y esta disefiada para proteger el sistema respiratorio.
Figura 5

Capas de la mascarilla médica

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

o——— Spunbond SMS 15/259/m2,

v

N \\\\\‘ Spunbond SHS 12/25g/m2.

Transpiracion

Nota. Diferentes densidades de las capas Spunbond de la mascarilla médica. Tomada de

DIVALLO. (2021). Brochure.
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El material SPUNDBOND se utiliza para la produccion de equipos de proteccion
individual desechables. Se sienten como tejidos naturales y no provocan una reaccion alérgica
durante su uso. La baja densidad del material se complementa con una mayor resistencia. Los
materiales repelen la humedad y son resistentes a la condensacion. Se disponen los siguientes
colores de la figura 6.

Figura 6

Colores disponibles de mascarillas

Nota. Tomada de DIVALLO. (2021). Brochure.

Mapa de Procesos

Conjuntamente con los empleados y directivos de DIVALLO Compafiia Andnima B.I.C.
se realiza el mapa de procesos de la figura 7 que mas se acerca a la realidad inicial de la empresa,
interrelacionando sus procesos y recursos, generando valor agregado a sus productos y

satisfaccion al cliente.
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Figura7

Mapa de procesos de la empresa DIVALLO C.A.
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Nota. Elaboracion propia.

Proceso Productivo
Al realizar el Manual de procesos para la fabricacion de mascarillas, fue necesario
detallar y definir las actividades de la fabricacion de mascarillas. Las actividades de la
fabricacion de mascarillas son las siguientes:
e Analizar el prondéstico de la demanda para determinar la planificacion diaria requerida de

nimero de maquinas a usar y jornadas de trabajo necesarias.
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e Seregistrara en el encabezado del Registro de produccion diaria DIV-REG-FM-002 y en
el pizarrdn de produccion las unidades diarias a alcanzar.

e Serealiza el pedido al Jefe de Mantenimiento y Bodegas de las cantidades de materia
prima necesarias y se llena el Registro de permanencia de lotes DIV-REG-AL-002.2.

e Realizar el mantenimiento de las maquinas segun el Cronograma de mantenimiento DIV-
REG-MM-016.2.

e Los operadores proceden al encendido y uso de la méaquina segln el POE de maquinas de
mascarillas DIV-POES-MM-016.

e Encender la maquina de ultrasonido, esta se muestra en la figura 8.

Figura 8

Maquina de ultrasonido

o -
VO TR

Nota. Elaboracidn propia.

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

muestra en la figura 9 y la automatica en la figura 10.
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Figura 9

Maquina de semiautomética de mascarillas

Nota. Elaboracion propia.

e Antes de iniciar el proceso los operadores deben estar bien uniformados como se
visualiza en la figura 10 y siguiendo las directrices del Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento numeral 5.1 De las disposiciones generales para el personal.

Figura 10

Operadores uniformados trabajando en maquina automatica de mascarillas

Nota. Elaboracidn propia.
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e Deben limpiar el area de trabajo segun el POE de limpieza DIV-POES-LI-001 y verificar
constantemente el suministro de eléstico de la maquina para evitar nudos y paros
productivos. Si presenta nudos como en la figura 11 se debe parar inmediatamente la
maquina y proceder a desenredar.

Figura 11

Nudo de elastico en alimentacion de la maquina de mascarillas

Nota. Elaboracidn propia.

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

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

(Anexo 2) del Manual de procesos para la fabricacion de mascarillas (Anexo A).
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e Una vez revisado el producto se procede a empacar el producto en su empaque primario y
secundario.
o Al final del dia se tomaré la lectura en la interface de la cantidad de mascarillas
procesadas, registrar y resetear el contador de la maquina con la opcion eliminate, como
se muestra en la figura 12.
Figura 12

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

e Ademas, el 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 produccién
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diaria DIV-REG-FM-002 y coloca los productos elaborados en el transcurso del dia en el
area de cuarentena hasta realizar la entrega.

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

Los productos se mantendran en el &rea de cuarentena hasta que el certificado de calidad
sea aprobado 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 DIV-REG-AL-002.2.

Cada dia al finalizar la jornada el Jefe de produccion, analiza la produccion del dia'y
toma medidas para alcanzar las metas de produccion. También analiza las cantidades de
mascarillas con reproceso, para asignar operadores al siguiente dia, los cuales se
encargaran de reprocesar colocando las mascarillas que presenten defectos de soldadura
en una esquina del elastico a las maquinas semi-automaticas.

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

El Jefe de produccion 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.

Asignar en el Programa de Capacitaciones DIV-REG-CE-005.3 las inducciones
necesarias para mitigar deficiencias encontradas en el proceso de control de la

produccion.



45

Plan Estratégico

Primeramente, se sensibilizo a 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 cuenta escenarios desfavorables para encontrar posibles amenazas y se realizo la

construccidn colectiva del plan estratégico y su concientizacion.

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

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

Obijetivos Estratégicos

e Liderar la produccién de dispositivos médicos, asegurando en nuestros trabajadores una
capacitacion continua para satisfacer las necesidades del cliente.

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

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

e Implementar sistemas de gestion de calidad y buenas practicas de manufactura.

Organigrama de la Empresa
El organigrama de la empresa de la figura 13 fue desarrollado conjuntamente con la alta
gerencia para 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 evalua las fortalezas
y debilidades en todas las areas de operacién de la empresa. El estudio abarca cinco areas, el area
de capacidad directiva, capacidad competitiva, capacidad financiera, capacidad tecnoldgica y

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 caracteristicas de las mismas y

a su entorno interno (Serna y Diaz, 2015).

Tabla 1

Diagnostico interno — PCI — capacidad directiva

DIAGNOSTICO INTERNO - PCI

CAPACIDAD DIRECTIVA

FORTALEZA DEBILIDAD

IMPACTO

A

M B A M B

Imagen corporativa.
Uso de planes estratégicos. Analisis
Estratégico.

Velocidad de respuesta a condiciones
cambiantes.

Flexibilidad de la estructura organizacional.
Comunicacidn y control gerencial.
Orientacion empresarial.

Habilidad para atraer y retener gente
altamente creativa.

Habilidad para responder a la tecnologia
cambiante.

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

X

X X X

X

X X X

El diagndstico de la capacidad directiva de la tabla 1 deja claro la gran necesidad de

realizar un plan estratégico para asi consolidar una imagen corporativa, lo cual va a permitir

tener herramientas para enfrentar a la competencia, al igual que sistemas de control y de toma de

decisiones eficaces de calidad.



Tabla 2

Diagnéstico interno — PCI — capacidad tecnologica
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DIAGNOSTICO INTERNO - PCI

CAPACIDAD TECNOLOGICA 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 produccion y programas
de entrega. X X
Intensidad de mano de obra en el producto. X X
Nivel tecnolégico. X X
Nivel de coordinacién e integracion con
otras areas. X X
Flexibilidad de la produccion. X X

El diagndstico de la capacidad tecnoldgica de la tabla 2 muestra la fortaleza de la gran

inversion en maquinaria de alta tecnologia que permite tener una gran flexibilidad de produccion.

Tabla 3

Diagndstico interno — PCI — capacidad del talento humano

DIAGNOSTICO INTERNO - 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 personal obrero. 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 humano de la tabla 3 muestra que la empresa
dispone de personal con experiencia y alto nivel académico. Al ser una empresa nueva y no estar
posicionada en el mercado genera una debilidad, sin embargo, al 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 potencial y la inexperiencia del personal obrero
muestra un impacto bajo debido a que con un plan de entrenamiento se puede mitigar facilmente
esa debilidad.

Tabla 4

Diagnéstico interno — PCI — capacidad competitiva

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

CAPACIDAD COMPETITIVA

Fuerza del producto, calidad, exclusividad. X X
Participacion del mercado. X X
Bajos costos de distribucion y ventas. X X

Inversion en ID para desarrollo de nuevos
productos. X X

Grandes barreras en entrada de productos
en la compafiia. 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 diagnostico de la capacidad competitiva de la tabla 4 muestra la necesidad de crear

sistemas de gestion de calidad como las Buenas Practicas 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 dispone de programas de posventa.
Tabla 5

Diagnéstico interno — PCI — capacidad financiera

DIAGNOSTICO INTERNO - 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 utilizacion de su capacidad de
endeudamiento. X X
Facilidad para salir al mercado. X X
Comunicacidn y control gerencial. X X
Habilidad para competir con precios. X X
Inversion de capital. Capacidad para
satisfacer la demanda. X X
Estabilidad de costos. X X
Disponibilidad de fondos internos X X

El diagndstico de la capacidad financiera de la tabla 5 muestra que las fortalezas
principales de la empresa es la conexion que tiene con otras compafiias que distribuiran las
mascarillas. Adicionalmente, dispone de Stock de materia prima importada directamente de la
empresa Madre en Rusia con precios bajos y una alta calidad.

Matriz de Evaluacién de Factores Internos MEFI. Para realizar la matriz MEFI de la
tabla 6 se analiza las fortalezas y debilidades de las matrices PCI y se sigue los siguientes pasos:

e 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

que la empresa llegue al éxito.
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e Calificar entre 1-2 (debilidad menos importante- debilidad importante) y 3-4 (fortaleza

menos importante- fortaleza importante).

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

total.

Se dio mas importancia al asignar los pesos y la calificacion 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 o

utilidades.

Tabla 6

Matriz MEFI

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

Debilidades
1. Materia prima importada. 0,025 0,05
2. Posicionar su marca en el mercado. 0,05 0,1
3. No dispone de variedad de productos. 0,05 0,05
4. Demora en el tiempo de tomas de 0,025 0,025
decisiones estratégicas de la alta gerencia.
5. Direccidn estratégica no es clara. 0,05 0,1
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Continuacion de la Tabla 6.
6. No dispone de un Manual de funciones. 0,05 2 0,1

7. No dispone de un Manual de Procesos 0,05 2 0,1

de la fabricacion de mascarillas.

8. No dispone de un Manual de Buenas 0,05 2 0,1

Précticas de Almacenamiento.

9. Falta de destreza de operadores. 0,2 1 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 tabla 6, se obtiene
que 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 corroborando que la empresa
tiene mas fortalezas.

Perfil de Oportunidades y Amenazas POAM. La Matriz POAM se refiere al analisis
que permite identificar las oportunidades y amenazas del medio externo a la que esta inmersa la
empresa. Para lo cual se evalUa los factores tecnoldgicos, econémicos, politicos -legales,
geograficos y sociales (Serna y Diaz, 2015). El perfil o matriz de oportunidades y amenazas —

POAM se la encuentra realizada en la tabla 7.

Tabla 7

Matriz POAM

PERFIL DE OPORTUNIDADES Y AMENAZAS - POAM

FACTORES OPORTUNIDADES AMENAZAS IMPACTO
A M B A M B A M B

1. ECONOMICOS




Continuaciéon de la Tabla 7.

1 Tasa de inflacion
Orientacion de los

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

gobierno

2. POLITICO-LEGALES

Empresa frente a la entidad de
control tributario
Crecientes regulaciones

2 legales para el
funcionamiento
Politicas de disminucion de

subsidios

w

. SOCIALES

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

pais y Ameérica Latina

4, TECNOLOGICOS

Facilidad de acceso a la
tecnologia
Capacidad de expandir la

gama de productos

. GEOGRAFICOS

(S}

[EEN

Ubicacion Quito
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En el diagnostico 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 pablico sin registro sanitario.

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

En el factor Social muestra la gran oportunidad que impuso una cultura de uso de
mascarillas el COVID-19.

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

Matriz de Evaluacion de Factores Externos MEFE. Para realizar esta matriz que se
muestra en la tabla 8 se analiza las oportunidades y amenazas de la matriz POAM vy se sigue los
siguientes pasos:

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

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

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

e Multiplicar el peso con la calificacion de cada factor.

e Sumar para obtener un total.

e Analizar resultados.
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Tabla 8

Matriz MEFE

Oportunidades Peso Calificacion  Peso Ponderado

1. Cultura de uso de mascarillas. 0,15 4 0,6

2. Proveer al mercado nacional y al estado

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 la

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 mascarilla. 0.1 1 0.1

3. Infraestructura prestada. 0,05 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 la tabla 8, se obtiene

que es una empresa que relativamente esta realizando un esfuerzo por adoptar 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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Analisis FODA. Se realiz6 el analisis FODA siguiendo los pasos que describe Ponce
Talancon en su articulo de revista “La matriz FODA: una alternativa para realizar diagnosticos y
determinar estrategias de intervencion en las organizaciones productivas y sociales” (2006). La
matriz FODA es presentada en la tabla 9, y se uso las fortalezas, oportunidades, debilidades y
amenazas obtenidas en las anteriores matrices para realizar este analisis.

Fortalezas de DIVALLO C.A.

e Alianzas con empresas, la empresa dispone de alianzas con diferentes cadenas y
empresas que una vez obtenga el registro sanitario venderan las mascarillas médicas.

e Materia prima confiable, al ser una empresa filial de LLC KUPOL Rusia cuenta con la
mejor materia prima directamente desde Rusia.

e Maquinas con alta tecnologia de soldado con ultrasonido, las cuales permiten una gran
produccion de mascarillas minimizando su costo.

e Gran capacidad de produccion de mascarillas minimizando su costo.

e Mejora continua, la empresa es nueva y la alta gerencia esta comprometida con el
crecimiento y la mejora.

e Supervisores con experiencia, el personal en el area de jefaturas que trabaja en la empresa
dispone una alta experiencia en la industria promoviendo la mejora continua antes
mencionada.

Oportunidades de DIVALLO C.A.

e Lanueva cultura de uso de mascarillas adoptada desde que inicio la pandemia y que se

arraiga como una nueva realidad para el futuro.

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

Expandir la gama de productos para la poblacion como ropa hospitalaria, sabanas
hospitalarias.

Posibilidad de inversion por parte de la alta gerencia rusa.

Debilidades de DIVALLO C.A.

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.

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

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

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

La direccion estratégica no es clara debido a que no dispone de un manual de funciones,
no dispone de un Manual de Procesos de la fabricacion de mascarillas y no dispone de un
Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento ni de registros ni cronogramas.

Falta de destreza de operadores para identificar materia prima que genera fallos en la

méaquina de ultrasonido y por ende desperdicios y paros de produccion.

Amenazas de DIVALLO C.A.

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

dia.

e Infraestructura prestada, no cuenta con una propia para ejercer sus actividades.

e 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.
2. Materia prima confiable.

3. Tecnologia de soldado con ultrasonido.

4. Gran produccion minimizando su costo.

5. Mejora continua.

6. Supervisores con experiencia.

1. Materia prima importada.

2. Posicionar su marca en el mercado.

3. No dispone de variedad de productos.

4. Demora en el tiempo de tomas de decisiones
estratégicas de la alta gerencia.

5. Direccidn estratégica no es clara.

6. No dispone de un Manual de funciones.

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

8. No dispone de un Manual de Buenas Practicas
de Almacenamiento.

9. Falta de destreza de operadores.

Oportunidades

Amenazas

1. Cultura de uso de mascarillas.

2. Proveer al estado y al mercado nacional de

mascarillas médicas.
3. Distribuir a América Latina.
4. Expandir la gama de productos.
5. Posibilidad de inversion por parte de la

alta gerencia.

1. Alta competencia de importadoras y
fabricantes.

2. Cambio de cultura a no usar mascarilla.

3. Infraestructura prestada.

4. Crecientes regulaciones
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Matriz Analitica de Formacion de Estrategias MAFE. Para realizar la matriz de la

tabla 10 se toma la matriz FODA y se sigue los siguientes pasos:

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

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

DA(disminuir debilidades y evitar amenazas).

Tabla 10

Matriz MAFE

MATRIZ MAFE

L&

DIVALLO

COORPORACION

Fortalezas

1. Alianzas con empresas.

2. Materia prima confiable.

3. Tecnologia de soldado con ultrasonido.
4. Gran produccion minimizando su costo.

5. Mejora continua.
6. Supervisores con experiencia.

Debilidades

1. Materia prima importada.

2. Posicionar su marca en el mercado.

3. No dispone de variedad de productos.
4. Demora en el tiempo de tomas de
decisiones estratégicas de la alta
gerencia.

5. Direccion estratégica no es clara.

6. No dispone de un Manual de funciones.

7. No dispone de un Manual de Procesos
de la fabricacién de mascarillas.

8. No dispone de un Manual de Buenas
Préacticas de Almacenamiento.

9. Falta de destreza de operadores.

Oportunidades

1. Cultura de uso de mascarillas.

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

3. Distribuir a América Latina.

4, Expandir la cartera de productos.

5. Posibilidad de inversion por parte de la alta
gerencia.

1. Importacion de nuevos productos
desde la filial KUPOL. F1,F2,03,04,05

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

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

1. Realizar un plan de marquetin y
publicidad del producto. D2, O1, O2, O3,
O5.

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

3. Analizar proveedores de materia prima
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 debilidades
de la competencia y asi responder con un
plan de mercadotecnia usando las
fortalezas de la empresa como precio,
calidad, excelente materia prima. F2, F3,
F4, F5, F6, Al.

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

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

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

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

Fue necesario realizar una inspeccion inicial in situ en la empresa para poder recopilar
informacion mediante observacion de los procesos de la guia de la inspeccién inicial que fue
adaptada de la “Guia de verificacion de buenas practicas de almacenamiento, distribucion y
transporte para establecimientos farmacéuticos y establecimientos de dispositivos médicos”,
Cadigo: GE-B.3.2.3-BPADT-01-01, Fecha Actualizacion: 07 2020, obtenida de la pagina web
del ARCSA.

La inspeccion fue realizada conjuntamente con la ayuda del Gerente, Jefe de produccion
y operadores de la empresa los cuales ayudaron a responder las preguntas de cada numeral de la
inspeccion. Esto sirvio para obtener las no conformidades y realizar el respectivo levantamiento
de todos los manuales y procedimientos operativos estandar.

A continuacion, en la figura 14 se presenta la parte inicial de la guia de inspeccién

realizada a la empresa DIVALLO Compafiia Anonima B.I.C.



Figura 14

Modelo de la guia 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 siguientes areas:
Areas con sefialética que dispone la empresa.

Organizacion.

Del personal.

Infraestructura de las areas o instalaciones para el 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 en la inspeccion inicial que se realiz a la empresa se las puede

ver en el Anexo C.

Resultados de la Inspeccion Inicial

De la inspeccion inicial realizada se obtienen la cantidad de cumplimientos y no

cumplimientos de cada numeral. EI cumplimiento de un numeral implica que la empresa posee o

cumple con la indicacién del numeral. EI no cumplimiento implica que no posee o no cumple

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

fecha de implementacién como plan de accion para subsanar cada una de las mismas.

Se obtiene los siguientes resultados en la tabla 11 de cada area evaluada de la empresa.



Tabla 11

Cumplimientos y no cumplimientos por areas evaluadas
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Areas Cumple No Cumple No Aplica
0. Areas con sefialética que dispone la
empresa 10
1. Organizacion. 3 8
2. Del personal. 1 16 7
3. Infraestructura de las areas o
instalaciones para el almacenamiento. 16 4 22
4. Equipos y materiales. 2 14 3
5. Recepcidn de los productos. 40 4 21
6. Almacenamiento de los productos. 14 14 14
7. De la documentacion en general. 1 28 8
8. Reclamos y devoluciones. 1 5
9. Retiro del mercado. 6

Total General 78 109 75

Se puede apreciar en la tabla 11, en la seccion de la documentacion en general es donde

mas no conformidades presenta, al no disponer la empresa de los procedimientos operativos

estandar de las Buenas Préacticas de Almacenamiento, dando un valor de 28 items que no cumple.

Hay la necesidad de clasificar las no conformidades y se las resume en dos tablas, en la

tabla 12 y 13; en la tabla 12 se soluciona con acciones correctivas por parte del investigador

levantando documentacion (POES) y en la tabla 13 con acciones de inversion por parte del

Gerente para subsanar temas de infraestructura, sefialéticas, remodelaciones, entre otros. Esta

clasificacion se la realiz6 agrupando las acciones correctivas de las preguntas de la guia de

inspeccion inicial.



Tabla 12

Organizacion de las acciones correctivas por parte del investigador
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Organizacion de informacion de la inspeccion.

Cuenta de las preguntas

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 registros y

cronogramas. 6
Elaborar POE de control de plagas. 2
Elaborar POE de medicina preventiva. 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 reclamos y devoluciones. 6
Elaborar un POES de retiro del mercado. 6
Organigrama confuso, generar un nuevo organigrama. 1
Realizar un cronograma de calibracién de equipos. 1
Realizar un cronograma de mantenimiento y cronograma de

calibracion de equipos. 2
Realizar un POE de discrepancias de inventarios. 4
Realizar un POE de almacenamiento. 3
Realizar un POE de almacenamiento y un POE de transporte y

distribucion. 2
Realizar un POE de almacenamiento, recepcion, transporte y

distribucion. 1

Realizar un POE de apilamiento de cartones y POE de

almacenamiento.



Continuacioén de la Tabla 12.

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

limpieza. 1
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Tabla 13

Organizacion de las acciones correctivas por parte del Gerente General

Organizacion de informacién de la inspeccion. Cuenta de las preguntas
Tareas a realizar por el Gerente General 25
Adquirir un software de sistema contable para la empresa. 1
Colocar sefialética en las diferentes areas de la empresa. 10

Colocar un letrero de lavarse las manos antes de ingresar a las
actividades. 1
Colocar un letrero de prohibido fumar, comer y beber. 1

Colocar un rotulo prohibido el ingreso de personal no

autorizado. 1
Comprar 3 termo higrdmetros 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 en el galpén 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 la inspeccion realizada y al analisis de los hallazgos, se desarrollo POES,
registros y cronogramas que subsanen las no conformidades encontradas en la parte de gestion
documental para asi garantizar un buen almacenamiento de los dispositivos médicos.

Se realizd un analisis de todas las preguntas de la guia de la inspeccion inicial que
engloban a cada accion correctiva la cual se muestra en la tabla 14.

Tabla 14

Acciones correctivas

Elaborar Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento

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

5.5 ¢Disponen de implementos de proteccion individual, como protectores lumbares, cascos,
calzado con punta de acero y otros de acuerdo a las actividades realizadas en el
establecimiento y se cuenta con los respectivos instructivos?

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

8.5.2 ¢En Los Procedimientos Operativos Estandar (POES) se evita el empleo de abreviaturas,

nombres o cddigos no autorizados?

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 operacién?

5.3.2 ¢ Se registra su uso?

7.7 ¢ El establecimiento 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?
7.8 ¢ Se realiza un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) de la bodega de
almacenamiento para localizar los puntos criticos de fluctuacion de temperatura y humedad

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

7.8.1 ¢ Este estudio es monitoreado por lo menos durante 7 dias 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 ¢ Tienen botiquines de primeros auxilios?

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

3.1 ¢El establecimiento cuenta con personal calificado, capacitado y con el conocimiento
técnico suficiente en lo referente a buenas practicas de almacenamiento, distribucion y
transporte?

3.10 ¢ La capacitacion en cuanto a buenas practicas de almacenamiento es realizada por parte
del responsable técnico del establecimiento?

3.13 ¢El personal recibe capacitacion en practicas de higiene personal?

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

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

3.9 ¢El personal nuevo es previamente entrenado para el desempefio de sus actividades y se

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 control
de plagas donde se especifique los agentes usados para el control? los mismos que no deben
presentar riesgo de contaminacion con los productos almacenados y se lleva los registros

respectivos?

Elaborar POE de Medicina Preventiva.

3.12 ;Dispone el personal de certificado de salud vigente?

3.14 (El establecimiento cuenta con un médico ocupacional?
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Continuacioén de la Tabla 14.

3.14.1 (El personal se somete a examenes meédicos regulares, de acuerdo a un plan de
medicina preventiva?

3.16 ¢ El personal del establecimiento afectado por enfermedades transmisibles o lesiones
abiertas en superficies descubiertas del cuerpo cuenta con el tratamiento correspondiente y

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

Elaborar un Manual de funciones

2.10 ;Cuenta con la 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 préacticas de
almacenamiento, distribucion y/o transporte?

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

3.5 ¢ La delegacion de funciones al personal esté por escrito?

8.10.1 ¢ Manual de organizacién y funciones?

Generar un POE Control de Documentos

8.5.1 ¢ Los procedimientos operativos estandar (POEs) siguen un formato determinado legible,
indeleble y sin enmiendas?

8.7 ¢ Se cuenta con un procedimiento operativo estandar (POE) para la correccion de datos en
los documentos?

2.2 ¢El organigrama es actualizado periodicamente?

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

responsable técnico del establecimiento?

Elaborar un Poe de limpieza

7.3.2 ¢Las areas de la bodega de almacenamiento se mantienen libres y limpias de desechos
acumulados?

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

8.14 El establecimiento cuenta con un programa de sanitizacion. limpieza; y un procedimiento
operativo estandar (POE) en el cual se indique:

8.14.1 ;La frecuencia de ejecucién?



Continuacioén de la Tabla 14.

8.14.2 ; Métodos empleados?
8.14.3 ¢ Productos utilizados?
8.14.4 ;Sitios a ser limpiados?

8.14.5 ;Registros correspondientes?
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Realizar un POE de recepcion

8.11 Las etiquetas de identificacion colocadas en los recipientes y cartones del producto son
claras y contienen al menos la siguiente informacion (no aplica para cross docking):
8.11.1 ;| Nombre del producto (sin cddigo 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 de lote 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 o compafiia responsable de comercializar el
producto?

6.1 ¢Existe un procedimiento para la recepcion de los productos solicitados?

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

6.3 ¢ Durante la recepcion de los productos se verifica la documentacidn presentada por el
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 elaboracion (cuando aplique en dispositivos médicos)?

6.4.9 ¢Fecha de expiracion (cuando aplique en dispositivos médicos)?

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

6.6.1.1 ;Embalaje?
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Continuacioén de la Tabla 14.

6.6.1.2 ¢ El cartdn que contiene los productos esta sellado con cinta adhesiva?

6.6.1.3 ¢ El cartdn o embalaje no debe estar roto, hUmedo o con algln signo que evidencie
deterioro del producto que contiene?

6.6.1.4 ;La etiqueta de identificacion del carton corresponde con la del producto que contiene?
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 (Se asigna la ubicacion de los productos y se los coloca en la bodega en el sitio que le
corresponde?

6.8.3.1 ¢ Nombre del producto?

6.8.3.2 ¢Cantidad de productos recibidos?

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

6.8.3.4 ¢(Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe?

6.8.3.5 ¢ Fecha de recepcion?

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

6.8.4.2 ;Las etiquetas de identificacion de los bultos estan bien adheridas?

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

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

6.9.2 ¢Los productos estan dispuestos sobre pallets o estanterias?

6.9.3 ¢ Los bultos se encuentran identificados?

7.13.6 ¢ Se planifica futuras adquisiciones?

Elaborar un registro de reclamos y devoluciones

9. Reclamos y devoluciones

9.2 ¢ El establecimiento cuenta con un area destinada para el almacenamiento de los productos
devueltos, y esta bajo la supervision del responsable técnico?

9.4 ¢En la documentacion de cada lote consta los registros de reclamos correspondientes los
cuales se revisan periddicamente; y, se comprueba que el defecto objeto del reclamo no

compromete a otros lotes?
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Continuacioén de la Tabla 14.

9.3.1 (El motivo del reclamo o devolucion?
9.3.2 ¢ Los resultados de la investigacion efectuada?
9.3.3 ¢Las medidas adoptadas con el producto como: destruccion, reproceso, retiro del

mercado del lote o lotes involucrados?

Elaborar un POES de retiro del mercado.

10.1 ¢El establecimiento dispone de procedimientos para el retiro del mercado de los
productos en forma rapida y efectiva y se comunica al fabricante o titular del registro sanitario
en caso de que se presenten defectos o sospechas de los mismos?

10.2 ¢Se designa un responsable de la ejecucion y coordinacion de las érdenes de retiro de los
productos quien tendra el personal suficiente para su ejecucion?

10.2.1 (El establecimiento dispone de registros de distribucion de los productos?

10.2.2 ;Se elabora un informe en el que constan los datos relacionados con las cantidades de
productos distribuidos y retirados?

10.3 ¢Existe un procedimiento interno elaborado por el responsable técnico del
establecimiento o el titular del registro sanitario para el almacenamiento de los productos
sujetos a retiro mientras se determina su disposicion final?

10.4 ¢ El dictamen de la disposicion final del producto, emitido por el titular del registro
sanitario y el responsable técnico, es comunicado a la agencia nacional de regulacién control y

vigilancia sanitaria?

Organigrama confuso, generar un nuevo organigrama.

2.1;Cuenta con una organizacién propia, reflejada en un organigrama general?

Realizar un cronograma de calibracion de equipos

5.3.1 ;Se encuentran calibradas por instituciones acreditadas por el SAE?
7.17.1 ¢Programadas, documentadas y ejecutadas?
4.9 ¢El area de mantenimiento (propia o tercerizada) se encarga de elaborar y ejecutar el plan

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

Realizar un POE de discrepancias de inventarios

6.5 ¢ El establecimiento cuenta con un procedimiento interno que se aplica en los casos en que

existan discrepancias en inventarios?
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Continuacioén de la Tabla 14.

7.13.2 ;Se identifica la existencia de excedentes?
7.13.3 ¢ Se verifica la existencia de pérdidas 0 mermas?
7.13.7 ¢Cuenta con un procedimiento para investigar la no conciliacion de los datos en el

control de existencia de los productos?

Realizar un POE de Almacenamiento

7.13.1 ¢Se 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 de Apilamiento de cartones.

7.3 ¢Laalturay el espacio de los pallets donde se almacenan los productos es adecuada para
realizar la limpieza e inspeccion?
7.3.1 ¢Existe un procedimiento operativo que indica el nimero méaximo 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 almacenamiento y
distribucion?
8.1.2 {Recaba toda informacidn sobre el desarrollo de las operaciones de almacenamiento y

control que constituiran 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 productos almacenados y distribuidos

para eliminar los riesgos inherentes a la comunicacion verbal?

Nota. Adaptado de Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria, por ARCSA,
2021 (  https://www.controlsanitario.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2020/08/Anexo-
2.XIsx). De dominio publico.

El Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento y sus procedimientos operativos

estandar se encuentran en el Anexo B.


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

Elaboraciéon del Manual de Procesos de Fabricacion

Ciclo PHVA para el Proceso de Fabricacion de Mascarillas
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Se tomd en cuenta los procesos del punto 4.4 Sistema de gestion de la calidad de la

Norma 1SO 9001:2015 en donde establece: determinar los procesos como entradas y salidas

involucrados; determinar la secuencia de los procesos; determinar criterios de mediciones o

seguimientos de desempefio; asignar recursos disponibles; asignar responsables y autoridades

para los procesos; tomar en cuenta riesgos y oportunidades; evaluar los procesos; mejorar los

procesos. Tomando en cuenta estos aspectos se realiza la ficha del proceso con entradas y salidas

usando el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar) detallado en la tabla 15.

Tabla 15

Ficha del proceso con entradas y salidas con ciclo PHVA

Proceso:

Fabricacion de mascarillas

Entradas

Actividades

Ciclo PHVA

Planificaciéon de produccion
Materia prima
Requisitos del cliente

Planificacion de produccion

-Estimacién de produccioén diaria.

-Estimacioén del niUmero de maquinas a usar.
-Planeacion de cuantas jornadas de trabajo necesarias.
-Realizar el pedido de cantidades de materia prima.

Produccion

-Realizar el encendido y uso de la maquina segun el POE de maquinas

de mascarillas.
-Revisar las fechas del Cronograma de mantenimiento.

Planificar

-Realizar limpieza del area de trabajo y estar bien uniformados. Hacer
-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. .
. - - Verificar
-Registrar unidades producidas, desechadas y de reproceso.
-Realizar la entrega del producto.
Mejora Continua
-Analizar la produccién de cada dia.
-Tomar medidas correctivas para alcanzar metas de produccion. Actuar
-Asignar personal para los reprocesos de mascarillas.
-Asignar inducciones o re entrenamientos necesarios a operadores.
Salidas Recursos Riesgos Indicador

Producto de calidad

Registro para recepcion de
producto del area de
produccién DIV-REG-RE-010.5.
Registro de permanencia de
lotes DIV-REG-AL-002.2.
Planificacién diaria cumplida
(Registro de produccidén diaria
DIV-REG-FM-002).

Programa de Capacitaciones
DIV-REG-CE-005.3

Recurso Humano

Alta direccion

Jefe de produccién

Jefe de Mantenimiento y Bodega.
Operadores.

Infraestructura y maquinaria
Instalaciones de la fabrica.
Maquinas de soldadura de ultrasonido
automaticas y semiautomaticas.
Material prima.

Documental

Manuales

Procedimientos Operativos Estandar
Registros

Cronogramas

Paradas de produccién por
dafio de maquinas.

Parada de produccién por
falta de materia prima.
Parada de produccién por
inexperiencia del personal.
Reclamos de clientes por
calidad del producto.

Cumplimiento de produccién.
(Numero de unidades
empacadas/Numero de unidades
planificadas diarias)*100

Produccién reprocesada. (Numero
de unidades
reprocesadas/Numero de
unidades producidas)*100

Produccién desechada. (Numero
de unidades desechadas/Numero
de unidades producidas)*100




Datos de Produccion

Se toma los datos de produccion de mascarillas en la tabla 16 del mes de junio de 2021
cuando se inicio con la fase de prueba en las cuales se entreno al personal.
Tabla 16

Produccién de Junio del 2021
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Maquina 1
AREA DE PRODUCCION Automatica
Rechazo por
falla de Rechazo
Produccion  calidad de en Produccion

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 4771
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 4811
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
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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 se identifico y evaluo los problemas de calidad que se

presentaba en el momento de la produccion. Los defectos que a continuacion se muestran fueron

identificados al momento de realizar el Manual de Procesos de Fabricacion de mascarillas para
brindar una base solida de que defectos debe buscar el operador al momento de inspeccionar la

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

considerar defecto. Los defectos encontrados se encuentran en matrices en los Anexos 1y 2 del

Manual de Procesos de Fabricacion de mascarillas (Anexo A).

A continuacion, se procede a explicar cada uno de ellos. Desde la figura 15 hasta la figura

19 muestran los defectos encontrados en la materia prima. La mascarilla de la figura 15 muestra

el defecto de puente nasal corto, el puente nasal debe ser de 100 mm para que se acople a la

curvatura de la nariz y la cara.
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Figura 15

Defecto de materia prima puente nasal corto

La mascarilla de la figura 16 muestra el defecto de restos de material de puente nasal en
la zona de soldadura, lo cual ocasiona que logre una soldadura débil del eléstico a la mascarilla.
Figura 16

Defecto de materia prima restos de material de puente nasal en la zona de soldadura

La mascarilla de la figura 17 muestra el defecto de cordones manchados, lo cual no es

estéticamente ni higiénicamente aceptable para la venta.



Figura 17

Defecto de materia prima cordones manchados

La mascarilla de la figura 18 muestra el defecto de mascarilla con cuatro capas, lo que
genera insatisfaccion ante el consumidor al encontrarse con una mascarilla mas gruesa que las

otras.

Figura 18

Defecto de materia prima de cuatro capas

La mascarilla de la figura 19 muestra el defecto de mascarilla con dos capas, lo que

disminuye la proteccién respiratoria al consumidor.
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Figura 19

Defecto de materia prima de dos capas

Desde la figura 20 hasta la figura 25 muestran los defectos ocasionados por la maquina de
mascarillas. La mascarilla de la figura 20 muestra el defecto de mascarilla con margen excesivo

ocasionando disfuncionalidad al no acoplarse la mascarilla a la cara.

Figura 20

Defecto de producto terminado margen excesivo
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La mascarilla de la figura 21 muestra el defecto con soldadura sobrepuesta, la cual es
ocasionada cuando se reprocesa una mascarilla.
Figura 21

Defecto de producto terminado soldadura sobrepuesta

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

Defecto de producto terminado soldadura sin margen lateral

La mascarilla de la figura 23 muestra la soldadura 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 de producto terminado soldadura en lado interno

Las mascarillas de la figura 24 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 de producto terminado por mal posicionamiento en la alimentacion

Las mascarillas de la figura 25 muestran defectos de soldado del elastico al cuerpo de la

mascarilla debido a alimentacion de mascarillas dobladas a la maquina de soldado.
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Figura 25

Defecto de producto terminado por alimentacion de mascarillas dobladas

Una vez identificados los problemas de calidad y con la respectiva capacitacion continua
que se impartié a los operadores al elaborar el Manual de Procesos de fabricacion de mascarillas,
se obtiene los resultados de produccion de la tabla 17 correspondiente al mes de Julio del 2021.
Tabla 17

Produccién de Julio del 2021

PRODUCCION Maquina 1 Automatica
Desecho por  Rechazo
falla de para

Desecho calidad de  reproceso
Produccion (e 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
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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 9.868
Total

201006
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Resultados

Hipotesis de Accion Estratégica

La estrategia adoptada para conocer el estado actual de la empresa al elaborar el plan
estratégico mostré la importancia de realizar los manuales propuestos en este presente trabajo
para alcanzar la vision propuesta por la empresa. El trabajo conjuntamente con los empleados en
la recoleccion de datos, en la elaboracion de los manuales de BPA y de proceso de fabricacion
fue otro pilar decisivo. La importancia de concientizar sobre los lineamientos de los manuales
gener0 orden en el proceso y se logré disminuir reprocesos operativos y aumentar la calidad del

producto terminado. El personal quedo capacitado y concientizado en el uso de los manuales.

Plan Estratégico

Al inicio no se contempld en realizar un plan estratégico, sin embargo, cuando la
investigacion inicid se vio la necesidad de concientizar a los empleados mostrando la situacion
actual de la empresa para definir claramente procedimientos teniendo claro su vision. Se incluyé
esto en los objetivos del presente trabajo tomando en cuenta que el estudio cualitativo demarca

un modelo flexible de investigacion.

Las estrategias planteadas en la matriz analitica de formacion de estrategias MAFE,
resultante del analisis FODA desarrolladas en conjunto con la alta gerencia y empleados,
concientizaron a los mismos a entender su importancia y demostraron ser los pasos para llegar al
horizonte planteado que es la vision de la empresa como se muestra en la figura 26. De estas
estrategias planteadas solo se realizo las estrategias DA (disminuir debilidades y evitar
amenazas) como se encuentra estipulado en el alcance de esta investigacion. Las estrategias DA
son desarrollar un Manual de Buenas Préacticas de Almacenamiento en el cual se creo el Manual

de Funciones y realizar un Manual de Procesos de fabricacion.
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Figura 26

Plan estratégico fundamentado en la vision de la empresa

Vision de
Estrategias la )
MAFE empresa:
. Situacion
Anilisis objetivo
FODA
Situacién
actual

Manuales como respuesta a problemas de calidad

Los datos recolectados en la autoinspeccion, observacién no estructurada, revision de
documentos y discusion de equipo con los trabajadores, se plasmaron en la elaboracion del
Manual de Procesos de fabricacion de mascarillas y en el Manual de Buenas Préacticas de
Almacenamiento con sus respectivos cronogramas Y registros. Se generaron soluciones a
problemas de calidad conjuntamente con el investigador y con los actores involucrados, creando

procesos faciles de entender.

A continuacion, se resume los principales aspectos del manual de Buenas Practicas de

Almacenamiento.

Disposiciones generales; todo formato se llena 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 accion 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
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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. Es 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 reubicacion laboral como lo indica el “Procedimiento Operativo Estandar para
Medicina Preventiva”, DIV-POES-MP-009. Los recipientes para desechos y basura son
evacuados constantemente evitando su acumulacion por lo que su remocién es diaria. Se sigue la
operacion de limpieza especificada en el “POES LIMIEZA” DIV-POES-LI-001. El 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.

De las instalaciones fisicas externas, los alrededores se deben mantener limpios y en buen
estado, evitando de esta manera la proliferacion de plagas. EI monitoreo y control se lo realiza

conforme el procedimiento “POES Control de Plagas”, DIV-POES-CP-007.

De los equipos utilizados, todos los instrumentos de control son calibrados de acuerdo al
“Cronograma de calibracion 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 la
calibracién al menos una vez al afio; 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 afo. 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.
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Procesos y controles, 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.

Gestion Documental, 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 méximo a los 30 dias laborables de aprobado el documento. El sistema documental
implementado para el cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento se detalla en la

“Listado Maestro de Procedimiento Operativos Estandar”, DIV-REG-CD-006.2.

Anélisis de Produccion

Al analizar la tabla 16 y la tabla 17 de las unidades de produccion reprocesadas y
desechadas de junio y julio del 2021 se obtuvieron los siguientes resultados.
Figura 27

Produccién de Junio y Julio del 2021

Produccion de Junio y Julio
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La figura 27, muestra que la produccion en el mes de julio de 2021 se incrementa y se
mantiene constante, debido a que los operadores al tener un procedimiento claro de elaboracion
de mascarillas les permitio disminuir tiempos perdidos y optimizar tiempos de produccion.
Como problema mas relevante solucionado fue la verificaron de la inexistencia de nudos en la
entrada del 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
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En la figura 28, en el mes de junio de 2021 muestra que las cantidades de defectos de
materia prima no son altas debido a que no se disponia del analisis de todos los posibles fallos de
calidad en la materia prima, pero en julio de 2021 después de haber capacitado y concientizado

al personal sobre todos los posibles defectos, la cantidad hallada de defectos aumenta.
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Figura 29

Rechazo por falla de maquina

Rechazo por falla de maquina
400
300
200

100
o M H Il ofl of M of o ol ufl ol ol 6l ol i o Bl ol i ol A &
4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 21 22

mmmmm Desecho de maquina Julio
Rechazo para reproceso de mdaquina Julio
Rechazo de maquina Junio

Lineal (Rechazo de maquina Junio)

La figura 29, del mes de junio de 2021 muestra que la cantidad de rechazo por falla de
maquina es alta, debido a que no se disponia de un manual de procesos de fabricacion de
mascarillas donde se muestren los pasos a seguir con sus respectivos controles de calidad. Esto
generaba que los operadores no verifiquen nudos en la alimentacion de los elasticos que entran a
las maquinas lo que ocasionaba paros, desconfiguraciones de la méaquina de mascarillas y
desechos.

Para evitar el desperdicio de producto por defectos que ocasionaba la maquina se decidid
reprocesar a las mascarillas, sacando aparte las mascarillas que la maquina no soldé en algun
extremo los elasticos con el fin de reprocesarlas en las maquinas de soldadura por ultrasonido
semiautomaticas. Las mascarillas que presentaban defectos en su cuerpo son desechadas debido a
que no se les puede dar reproceso y tienen que disponerse para el area de limpieza. Para el mes de

julio de 2021 se capacito al personal para clasificar de las dos maneras antes mencionadas acerca
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de los defectos de la maquina y asi se logré disminuir la cantidad de desperdicio de producto

obteniendo buenos resultados.
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Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones

DIVALLO conforme a la Mision y Vision de la empresa, con el objetivo de liderar el
mercado ha impulsado planes de mejoramiento de la calidad de sus productos, para el éxito de
estos planes en el mejoramiento de la calidad fue fundamental conocer el estado actual de la
empresa. Al realizar la inspeccion inicial y el plan estratégico se concientizé a los trabajadores en
entender la situacion actual de la empresa, lo cual gener6 el camino para alcanzar el horizonte
planteado o visidn de la empresa. Al incidir en la realidad de la empresa, se cumplié con la meta
de ayudar a los actores en entender su realidad, resolver sus problemas y cumplir con los

objetivos propuestos.

Se pudo constatar que antes de realizar el manual de fabricacién de mascarillas los
operadores no tenian claro que era un defecto de materia prima como de producto terminado. Al
incorporar la deteccion de estos defectos en el manual, se mejord la calidad del producto
terminado y los operadores tomaron conciencia que al momento del ensamblaje de las
mascarillas mediante la utilizacion de equipos de ultrasonido, en muchas ocasiones presentan
fallas como: soldaduras débiles en los elasticos siendo este uno de los problemas méas comunes
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 soldadura. Ademas, la empresa constat6 que trabajar sin ningun tipo de
manual, cronogramas y registros generan desperdicios de recursos, ambigiiedad de
responsabilidades y entorpecen la eficacia y eficiencia de la produccidn generando pérdidas

econdmicas a la empresa.
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El anélisis de produccion muestra que en el mes de junio de 2021 la produccion es baja
en comparacion con el siguiente mes, debido que en junio los operadores tenian muchos paros
productivos al no contar con ningtn manual. En julio de 2021 se incrementd la deteccion de
defectos de materia prima, se disminuyd los defectos de maquina y se incrementd la produccion
debido a que los operadores contaron con procedimientos de elaboracion de mascarillas y podian
identificar fallos de calidad con facilidad, la misma que aumento la calidad del producto
terminado y la productividad de la empresa.

Para realizar esta investigacion fue muy importante la metodologia usada, especialmente
que la accion vaya de la mano en todos los pasos del proceso, debido a que se fue generando
constantes soluciones que actuaron sobre el problema, con el protagonismo y aprendizaje de los
actores involucrados. Como aspectos relevantes al realizar la investigacion se constato que, en la
fase de identificacion del problema, los empleados tenian duplicidad de responsabilidades entre

si, al no tener procedimientos definidos.

La alta gerencia desconocia de los requisitos sanitarios a cumplir ante el ARCSA.
Ademas, los operadores no controlaban la calidad del producto terminado y tenian muchos
problemas al operar las maquinas. Como resultado de la hipétesis de accidn propuesta en esta
investigacion, cumpli6 con su finalidad de solucionar el problema de investigacion y mejorar la

calidad del producto terminado.

Recomendaciones
Se recomienda poner en uso el Manual de BPA con sus cronogramas y registros
generados para mejorar la calidad de los productos, al igual que certificarse en BPA ante la

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.
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Toda modificacion de la documentacion debe ser socializada a los trabajadores con el fin
que 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.

Promover la mejora continua y la 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 Calidad que se va a
implementar en la organizacion y que servira como fortalecimiento de procesos mas robustos
eficientes y eficaces.

A su vez, realizar un seguimiento al cumplimiento de las subsanaciones de la inspeccion
para que se realicen cada uno de ellos y efectuar otra inspeccion cuando la empresa inicie sus
actividades con el registro sanitario para detectar cualquier no conformidad que se haya pasado

por alto.

Se recomienda también realizar un Sistema de Gestion de Calidad completo de toda la
fabrica basada en la Norma ISO 9001-2015 cuando inicie sus labores con todos los empleados de

todas las areas y asi fomentar la calidad en todos los 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.



Codigo: DIV-POES-8P-000

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS

DE ALMACENAMIENTO Edichin: 00

DIVALLO

COORPON AL TON

Vigencia desde: 07-2021

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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Fuente: Organizacion Mundial de la Salud, 2010.
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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




120

DIV

\LLO

REGISTRO DE FIRMAS Y SUMILLAS DE RESPONSABILIDAD

Codigo: DIV-REG-BP-000.2

Edicion: 00

Vigencia desde: 07-2021

"

y Apellido

Cedula de ld

i

9

Cargo

Sumilla

Firma




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:
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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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Procedimiento Operativo Estandar para Limpieza

C

D |VAL LO LIMPIEZA

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

Cédigo: DIV-POES-LI-001

ESTANDAR PARA Edicion:00

Vigencia desde:06 2021

Indice

Control de Cambios

DPVY P N g

Objeto

Alcance y aplicacion

Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

Anexos

Version

Fecha de Vigencias | Apartado Modificado

Modificacion Realizada

00

06/2021 Todos

Creacion del Documento

Nombre:

Cargo:

Firma:

Fecha:
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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

138



139

g Cadigo:
C') REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE DIV-REG 110012
D IVA’ L L O 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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Procedimiento Operativo Estandar para Almacenamiento

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

145



146

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
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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?
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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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Cadigo: DIV-POES-BP-004
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
DIVALLO ESTANDAR PARA BOTIQUIN DE | Edicién: 00
SRonRoRASION PRIMEROS AUXILIOS
Vigencia desde: 06-2021

5.3. Contenido

a) Contenido minimo: Tanto ¢l botiquin del arca administrativa como de la bodega debe
contener como minimo, cl siguiente material:

o

Desinfectantes de manos o  antisepticos autonizados (alcohol, agua
oxigenada, sucro fisiologico)

Vendas y Gasas estériles.

Algodén hidréfilo.

Guantes desechables.

5.4. Guia de Primeros Auxilios (Ancxo 11)

* Los dos botiquines estan colocados en sitios idoncos: arcas administrativas
ubicado en la cafeteria y drca de la bodega ubicado en ¢l arca de despacho que
son lugares de ficil acceso, proximo a los puestos de trabajo. debidamente
scializados y con temperatura y humedad poco clevadas.

o El contenido del botiquin es de uso exclusivo para primeros auxilios, no esta
permitido ¢l almacenamiento de otros objetos como medicinas o herramientas.

e El botiquin esta debidamente ordenado con objeto de facilitar una rapida
deteccion visual de los matenales productos.

. Referencias:

NA

. Anexos

e Registro de lectura DIV-REG-BP-004.1

e ANEXO N* L.- Lista de verificacion de contenido de botiquines, peticion y
reposicion.

e ANEXON"2.- Guia bisica de primeros auxilios.
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO
DIVALLO ESTANDAR PARA BOTIQUIN DE
CONOADON PRIMEROS AUXILIOS

Cadigo: DIV-POES-BP-004

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

ANEXONo |

LISTA DE VERIFICACION DE CONTENIDO DE BOTIQUINES, PETICION Y REPOSICION,

Fecha:

Responsable:

Ubicacion exacta del botiquin:

Tipo de botiquin: Fijo

Comemdo | Reponer | Ewstencia

Frasco de alcohol antiséptico 70° x 120 ml

Frasco de agua oxigenada de 10 volimencs x
120ml

Frasco de solucion salina x 60 ml

Frasco de gel antibacterial x 120ml

Wy | e | e

Vendas de gasa de algodon de 7.5 cm x 7.5 ¢cm

Venda de gasa de 4 pulgadas

Algoddn absorbente de 5 gr.

Par de guantes quinirgicos

Banditas adhesivas

Mascanllas naso bucales desechables

Cinta Quirtirgica de papel de 1.25¢m x 5Sm

[N I S ) [ [Ny P

Guia de primeros auxilios

Revisado por:

Nombre

Venficado por:

Firma

Nombre

Firma



C PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA BOTIQUIN DE | Edicion: 00
PRIMEROS AUXILIOS

DIVALLO

Cadigo: DIV-POES-BP-004

Vigencia desde: 06-2021

ANEXO N°2

GUIA BASICA DE PRIMEROS AUXILIOS CON EL PERSONAL

Superficiales

Lavar la henda con agua jabonosa. .
Sccar con gasa .
Aplicar yodo .

Cubnir la herida con un apésito. (Tirita,
zasa con esparadrapo. ctc)

Lavar con agua jabonosa o aplicar gasa con .

agua oxigenada.
Acuda al centro asistencial mas proximo. .

No manipule la henda .
Taponar con gasas o “algodon envuelto en

gasa” y efectuar compresion directa.

Heridas que contengas cucrpos extranos

No manipular la henda, taparla con una gasa y acudir al centro asistencial mas

roxXimo.
Aplicar painos hiumedos (agua fria) durante .
20 minutos., .
Acuda al centro de salud mas proximo .
Lavado abundante con agua limpia .
Cubrir ¢l ojo con gasa y esparadrapo, sin .
apretar .

Acuda al centro de salud mas proximo

Golpes y Contusiones

Aplicar frio

Aplicar analgésico topico, excepto si hay henda en la picel.

Vendaje compresivo st hay hinchazon.

Antc minima sospecha de lesion importante (fractura). Acudir al centro de salud mas

Proximo.

NO limpiar con alcohol
NO sccar con alcohol
NO aplicar pomadas

NO utilizar alcohol,
desinfectante ni colorante
NO manipular la herida

NO utilizar torniquete

NO manipular ¢l cucrpo extrano
NO intentar la extraccion

NO usar colirios y pomadas

NO manipular ¢l cuerpo extrafio
NO intentar la extraccion

NO usar coliros y pomada
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DIVALLO

CODAPOHATION

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE GESTION DEL
BOTIQUIN DE PRIMEROS AUXILIOS

Cadigo: DIV-REG-BP-004.1

Edicidn: 00

Vigencia desde: 06-2021

Nombre y Apellido

Cedula de Identidad

Cargo

Correo Electronico

Firma
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@ PROCEDIMIENTO OPERATIVO | Cédigo: DIV-POES-CE-005
ESTANDAR PARA =
DIVALLO CAPACITACION Y Ediciad
COORMORACON ENTRENAMIENTO Vigencia desde:06 2021

5.

0

Asegurar que el personal que labora cuente con un entrenamiento 6ptimo y suficiente para
ejecutar perfectamente sus actividades.

Alcance y aplicacion
Es aplicable para todo el personal de DIVALLO.

Definiciones

Induccion: Ascender légicamente el entendimiento desde el conocimiento de los
fenémenos a la ley que virtualmente los contiene.

Capacitacion: Hacer apto a una persona, habilitarse para alguna funcion.

- Responsables
o Jefe de Produccion
e Jefe de Mantenimiento.

Desarrollo
5.1.Induccién

a. El primer dia de trabajo de un empleado nuevo el Jefe de produccién realiza la

capacitacion en Buenas Practicas de Aimacenamiento e Higiene Personal mediante
una presentacion en diapositivas y se realiza a continuacion un recorrido por las
diferentes dreas indicando las precauciones que se debe tener en cada una de ellas
dirigido por el Jefe de Mantenimiento.

. A continuacion, el empleado es evaluado mediante una prueba escrita, la cual

es archivada conjuntamente con el registro de capacitaciones de los empleados.

. El segundo dia el Jefe de Mantenimiento realiza el entrenamiento, consiste en

adiestrar en el uso de equipos u otras herramientas, asi como en las técnicas Y
procedimientos aplicados en todas |as areas de la empresa que son necesarios para
ejecutar sus funciones.

. El Jefe de Mantenimiento realiza una evaluacion al personal nuevo basado en los

POES entregados al personal, los cuales seran firmados por cada una de las personas
en el registro de lectura correspondiente.

. El entrenamiento se registra en el Registro de induccion, entrenamiento y

capacitacion DIV-REG-CE-005.2 y se archiva tanto la evaluacion realizada como el
registro. Estos documentos son entregados al Jefe de produccidn.

5.2. Capacitacion

a. El Jefe de produccion anualmente y cuando sea necesario elaborara un Plan

de Capacitacion en el que constan temas especificos para cada cargo de los
empleados de DIVALLO de acuerdo a sus requerimiento y cumpliendo con los
lineamientos del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento en el
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DIVALLO CAPACITACION Y Edickien0
COORMORACTN ENTRENAMIENTO Vigencia desde:06 2021

Programa de Capacitaciones DIV-REG-CE-005.3, el cual sera desarrollado
mensualmente, dichas capacitaciones seran evaluadas inmediatamente después de
recibir la capacitacion y seran calificadas en un porcentaje de 100% equivalente a
10/10, ademas estas capacitaciones pueden ser desarrolladas en las instalaciones o
en una institucion externa. Si el o los empleados tienen una calificacion menor a
7.5/10 es decir de un 75% se brindara una nueva capacitacion en una fecha
acordada entre el capacitador y el empleado no mayor a 15 dias, esta capacitacion
estara mas enfocada las dudas del empleado hasta obtener un porcentaje de
calificacion del 100%. Cuando las capacitaciones son desarrolladas dentro de las
instalaciones el personal tendra que dejar sus labores durante 2 horas.

b. Si la capacitacion se desarrolla en las instalaciones, el Jefe de Produccion designa
un responsable de organizar la capacitacion.

c. El Responsable de organizar la capacitacion realiza las coordinaciones
logisticas necesarias: convocatoria, local, materiales, etc.

d. Al culminar la capacitacion, los asistentes se registran en el formato de registro
de Induccion, entrenamiento y capacitacion, DIV-REG-CE-005.2.

e. Si la capacitacion se desarrolla en una institucion externa, en la fecha programada
el personal asiste a la capacitacion.

f. Al culminar la capacitacion, el personal que asiste solicita una copia de la constancia
de asistencia a los organizadores.
El personal capacitado retorna a la Institucion y entrega copia de la constancia al
Jefe de Mantenimiento.

g. El Jefe de Mantenimiento archiva la copia de la constancia de capacitacion.

6. Referencias
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
establecimientos farmacéuticos. Acuerdo 04872.

7. Anexos
Registro De Lectura DIV-REG-CE-005.1
Registro De Induccion, Entrenamiento Y Capacitacion DIV-REG-CE-005.2
Programa De Capacitaciones DIV-REG-CE-005.3
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k¥4 DIV-REG-CE-005.1
Codigo:
REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA
D |V A L L O CAPACITACION Y ENTRENAMIENTO Edicion: 00
COURPORACION Vigencia desde: | 06 2021
Nombre y Apellido Cédula de identidad Cargo Correo Electronico Firma




Codigo:
) DIV-REG-CE-005.2
> REGISTRO DE INDUCCION, ENTRENAMIENTO Y CAPACITACION )
DIVALLO -
COORPORACION Vigencia desde: 06 2021
TEMA: ( |
CAPACITADOR: | |
FECHA: | |
Nombre y Apellido Cédula de identidad Cargo Correo Electrénico Firma
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c cédigo DIV-REG-CE-003.3
PROGRAMA DE CAPACITACIONES S
Edicdn 00
DIVALLO
— Vigencias 05 2021

Objetivo del Programa: Capacitar al personal de DIVALLO en temas especificos de acverdo a los cargos que ocupan.

1
Enero
Fetrero
Marzo
Abrd
Mayo
Jurvo
o
Agosto

TEMAS DE CAPACITACION g

SepSembre
Octutwe

§ Responsable:

Higlens Personal

Buenas Practicas de  Almacenamiento,
Distribucion y Transporte

POES Umpieza

POES Almacenamiento

POES Auto Inspecciones

POES Botiguin Primeros Auxiios

POES Capacitacicn y Entrenamiento

POES Control de Documentos

POES Control de Plagas

POES Discrepancies de Inventario

POES Medicine Freventiva

POES Recepcion

POES Termo higrometro

POES Transporte y Distribucion

POES Reclamo y Devoluciones

POES Apllamiento de Cartones

POES Retiro del Mercado

POES Maguinas de Mascarifas

Nombee
RESPONSABLE
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DIVALLO

COORPORACION

EVALUACION EN BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

Nombre: Calificacion:

Fecha:

1. ¢Describa el uniforme adecuado para usar en la bodega?

2. iQué espacio deben tener los pallets de las paredes?

3. ¢Cuales son los equipos y materiales que se deben usar en |a bodega?

4. ;Cuales son los rangos de Temperatura y Humedad de los productos de Divallo?

5. ¢Qué items se deben verificar en las cajas de los productos al momento de la recepcion?




Procedimiento Operativo Estandar para Control de Documentos

C PROCEDIMIENTO OPERATIVO
DIVALLO ESTANDAR PARA CONTROL DE
SRS DOCUMENTOS

Cédigo: DIV-POES-CD-006

Edicion: 00

Vigencia desde: 06-2021

Indice

Objetivo

Alcance y aplicacion
Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

NOW A WN e

Anexos

Control de cambios

Version Fecha de Vigencia Apartado Modificado Modificacdién realizada
00 06/2021 Todos Creacion del Documento
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre:
Cargo:
Firma:
Fecha:
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Codigo: DIV-POES-CD-006

PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £qician: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA CONTROL DE

COONPONACION
DOCUMENTOS Vigencia desde: 06-2021

Establecer el procedimiento a seguir para la emision, identificacion, revision,
aprobacion, distribucion, modificacion, actualizacion, y control de los documentos
relacionados con actividades que afecten la calidad de los productos

2. Alcance y aplicacién

Los documentos que se abordan son todos aquellos necesarios para las operaciones
eficientes y controladas de los procesos contemplados para las Buenas Practicas de
Almacenamiento.

3. Definiciones:

BPADT: Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte.

POES (Procedimiento Operativo Estandar): Documento que describe un proceso
particular o que se requiere para describir el cumplimiento con algin requisito
especifico del Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento. Distribucion y
Transporte.

Lista Maestra: Documento que indica o describe el total de manuales, procedimientos,
instructivos de trabajo, formatos registros. Asi mismo indica el nivel de revision de cada
uno de ellos, con el objetivo de utilizar siempre la Gitima version.

Formato: Hoja impresa en la cual se registran datos o informacion, dependiendo de la
informacion contenida se convierte en documento o registro.

Documento Controlado: Es aquel que cuando se modifica cambia su nivel de revision y
se encuentra en formato PDF y se coloca un sello de "Documento Controlado™,

Documento Obsoleto: Son los documentos que perdieron vigencia al cambiar de
revision o darse de baja.

Documento Externo: Son documentos que emiten entidades externas a DIVALLO, que
por ley o de forma voluntaria Sirven de consulta para la correcta implementacion de los
procesos.

Documento No Controlado: Las copias de los documentos que solicita personas o
entidades fuera de DIVALLO, se entregan con la autorizacion del Representante Legal,
solo para informacion y no requieren ser actualizadas.

Registro: Es la evidencia de la realizacion de una actividad controlada.
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Codigo: DIV-POES-CD-006

' PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £qician: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA CONTROL DE

DOCUMENTOS Vigencia desde: 06-2021

4. Responsables:

e Jefe de administracion y Comercializacion

e Representante técnico

e Gerente General
5. Desarrollo

5.1. Tipos de Documentos

Reglamentos Es una norma juridica de caracter general o
especifico dictada por la Autoridad Sanitaria a
través del correspondiente acuerdo ministerial.

Manuales Son aquellos documentos que establecen o

describen sistemas, procesos, politicas,
procedimientos, funciones, /o actividades

Procedimientos Documentados

Son aguellos documentos que describen en
forma especifica la forma de llevar adelante un
conjunto de actividades.

Cronogramas

Son aquellos documentos que especifican las
actividades planificadas durante un ano.

Informes

Son aquellos documentos que se elaboran para
presentar datos o resultados de la realizacion de
una o varias actividades.

Registros

Son todos aquellos documentos en los que se
registra |las informaciones respectivas de una o
varias actividades.

Otros Documentos

Seran denominados asiy de manera genérica a
todos los demas documentos de la institucion
que no se encuentren

Documentos externos

Son todos aquellos documentos de elaboracion y
origen externo.

183



Cédigo: DIV-POES-CD-006
PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £iician: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA CONTROL DE
COONNONAL KON
DOCUMENTOS Vigencia desde: 06-2021
5.2. Elaboracidn, revisién, verificacion y aprobacion.

1. Responsabilidades de elaboracion, revision V aprobacion de los documentos de

DIVALLO. estan establecidas en la tabla de responsabilidades establecido al inicio
de cada POES. Es decir, el responsable de |a elaboracion es el personal que esta a
cargo del proceso, el responsable de la revision es el Responsable técnico y el
responsable de aprobar es el Gerente General.

. Las propuestas de documentos, en su fase de elaboracion y de revision, segun
proceda, seran asesoradas por el Responsable Técnico o, en su caso, verificadas
para asegurar su adecuacion a los requisitos del Reglamento de Buenas Practicas
de Almacenamiento, Distribucion y Transporte emitido por la Agencia de
Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria y los requisitos especificos adoptados por
DIVALLO. en el Sistema de Gestion de Calidad.

. El Procedimiento Operativo Estandar identificara para cada fase de la elaboracion,
revision y aprobacion del documento la siguiente informacion:

a) Nombre y cargo de la persona que elabora, revisa y aprueba.

b) Fecha de elaboracion, revision y aprobacion del documento. Codificada
mediante |a siguiente expresion, tres primeras letras del mes con minusculas
seguido del afo con 4 nimeros: jun/2021.

c) En casos de algun tipo de modificacion de los POES urgente solicitado por la
Agencia de Regulacion Control V Vigilancia Sanitaria, |a firma del responsable de
elaborar, revisar y aprobar podra ser firmada por una persona autorizada de
acuerdo al organigrama de funciones colocando la X en casos de emergencia
hasta que se encuentre |a persona encargada y se volvera a firmar.

. El Control de Cambios del documento identificara Ia siguiente informacion:

a) El nimero correspondiente de |a edicion. Codificado mediante una secuencia
numeérica consecutiva iniciada en su primera edicion con |a expresion "1". Los
documentos con version 00 son los documentos propuestos en la fase de
disefio. Una vez que lleven firmas de aprobacion se iniciara con la expresion”1".

b) La fecha de entrada en vigencia del documento. Codificada mediante la
siguiente expresion: mes (tres primeras letras) y ano (cuatro numeros).

5. La ficha de historial de modificaciones identificara la siguiente informacion:
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Cédigo: DIV-POES-CD-006
PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £4icién: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA CONTROL DE
COONMNONAL KON
DOCUMENTOS Vigencia desde: 06-2021

a) Numero de la edicion que coincidira con el numero correspondiente de la
edicion del documento.

b) La fecha de entrada en vigencia que correspondera con la fecha de la dltima
actualizacion del documento.

c) Indicacion general del apartado correspondiente del documento que ha sido
modificado, con la numeracién de/ capitulo.

d) Indicacion detallada del alcance o naturaleza de las modificaciones realizadas
en el documento.

5.3. Actualizacién y Modificaciones

1.

Los documentos seran objeto de revision y actualizacion de acuerdo con las
necesidades de la gestion y del desarrollo del sistema de gestion de la calidad.
Adicionalmente cada ano se realizara una revision de todos los POES.

. Los documentos generados en DIVALLO para la adquisicion, recepcion,

almacenamiento y distribucion se conservan hasta un ano después de haberse
caducado el producto.

. Las responsabilidades de revision y actualizacion, asi como de las modificaciones

que proceda se ajustaran a las establecidas para la elaboracion, revision y
aprobacion de los documentos indicada en el punto 6.1.

. Las modificaciones que se estimen necesarias durante el ciclo de gestion podran

ser propuestas por el Personal o por el Responsable Técnico, tramitandose con
caracter especifico y sometidas al sistema de elaboracion, revision, y aprobacion.
Para este tipo de propuestas se aplica con caracter general el criterio de urgencia
fundado, preferentemente, en cambios normativos o aspectos esenciales del
desarrolio del sistema de gestion de calidad. Estas propuestas se formalizan de
acuerdo con el formato que se adopte.

. Sin perjuicio de las responsabilidades de revision y aprobacion, el Responsable

Técnico asesorara al Personal para asegurar que 1as propuestas se adecuen a los
requisitos de la Norma 1SO 9001:2015, del Reglamento vigente y los especificos
adoptados por DIVALLO.

. Las propuestas de modificaciones de urgencia seran remitidas al Responsable

Técnico que tendra la responsabilidad de su tramitacion a efectos de su posterior
revision y aprobacion segun proceda.

. Aprobada la modificacion se procedera a la actualizacion de |a documentacion en

el historial de modificaciones establecido en el punto anterior 6.1, numeral 5.

. Las ediciones anteriores de documentos modificados o actualizados serdn

denominados como "documento obsoleto” careciendo de vigencia y de aplicacion,
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Codigo: DIV-POES-CD-006

Edicion: 00

COONPONACION
DOCUMENTOS Vigencia desde: 06-2021

los cuales son archivados y eliminados 3 anos después de su creacion. El encargado
de archivar los documentos obsoletos sera el Gerente General.

5.4. Distribucién y Control

La documentacion en vigencia de DIVALLO esta soportada en formato papel, siendo
responsabilidad del Gerente General, con apoyo del Responsable Técnico, la
conservacion y archivo de los documentos originales y coplas controladas, asi como
de los documentos obsoletos. Le corresponde, asimismo, dar las instrucciones para
que la documentacion sea accesible y esté disponible a todo el personal. Es decir,
todo el personal de DIVALLO tiene claro conocimiento de la ubicacidn de POES en
caso de requeririos.

5.5. Contenido

Debido a que cada documento requiere un tratamiento especifico acorde a su
naturaleza, se presenta a continuacién un contenido tipo Procedimiento
documentado, para que sirva como base para la elaboracion de los demas
documentos:

Indice: En este punto se detallan las paginas en las se encuentran los puntos
especificos del documento. Este punto es opcional a ser incluido cuando se
requiera.

Obijeto: En este punto se detalla |a razon de Ia elaboracion del documento.

Alcance v aplicacién: En este punto se detalla el alcance temitico y/o el ambito de
aplicacion del documento.

Definiciones: En este punto se detallan los términos que se utilizan en el
documento.

Responsables: Aqui se detallan los cargos de las personas a cargo de dichos
procedimientos y que el documento sea cumplido.

Desarrollo: En este punto se detallan las especificaciones de las actividades, su
descripcion y la documentacion generada para cumplir con dicho proceso.

Referencias: Aqui se detallan los documentos que se utilizaron como soporte para
Ia elaboracion del documento.

186



Cédigo: DIV-POES-CD-006

PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £qician: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA CONTROL DE

COONNON AL KON
DOCUMENTOS Vigencia desde: 06-2021

Anexos: En este punto se identifican los codigos y nombres de los documentos que
se adjuntaran como anexos, asimismo se presentaran las tablas de registros a ser
generados.

5.6. Formato Procedimiento

a) Los procedimientos son elaborados en formato Word, letra Calibre, tamafio 11, los
titulos con negrilla y subrayados, en algunos casos.

b) Las firmas de la caratula con esfero grafico color azul.

c) No deben existir espacios en blanco en ningin documento y en caso de existir estos
deberan ser tachados con lineas horizontales, verticales o inclinadas.

5.7. Correccion de datos en los documentos

d) Encaso de existir algun error de escritura, este debe ser tachado y escribir la palabra
o namero correcto sobre 1a linea de tachado y colocar un asterisco * con el nimero
del error en esa pagina de |a siguiente manera ya que si el error es en la pagina
siguiente la numeracion empieza desde *1, al final de |a hoja repetir el asterisco con
el niumero del error y seguidamente colocar la fecha de la siguiente manera:
dia/mes/afio, 07/09/2021 y la primera letra del primer nombre y primer apellido
para ser identificado rapidamente.

5.8. Caratula
La caratula de todos los documentos contiene la siguiente informacién:

a) Encabezado

b) Indice

c) Control de cambios

d) Registro de firmas; elaborado por, revisado por. y aprobado por. Con nombre,
cargo, firma y fecha.

5.9. Piede na
Aqui unicamente se registra el nGmero de pagina con la cantidad total de paginas.

5.10. Elaboracién de r es] caciones, gréfica y otros
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En el encabezado de pagina de los registros, especificaciones, graficas y otros debe
encontrarse una tabla que contiene |a siguiente informacion:

a) El logo de la empresa

b) El nombre del documento con letra Calibri 11

c) El codigo del documento

d) El nimero de edicion

e) Vigencia del documento de la siguiente manera "vigencia desde: 06-2021"

5.11. Control de documentos

a) Se cuenta con los documentos originales que reposan en la oficina del Gerente
General en impreso y digital.

b) Llos registros deben ser llenados con la frecuencia explicada en cada
procedimiento y se los hara de forma manual con esfero grafico color azul. los
cuales no deberan tener tachones y en caso de tenerlos deberan ser corregidos
con una linea y colocar sobre |a linea la palabra o nimero correcto, seguido de la
fecha como se indica en el punto 6.5.

5.12. Codificacion

La codificacion de los documentos obedece los siguientes criterios: AA-BBBB-CCC-
001/001.1, donde:

e AAA = Nombre de Id Empresa 3 primeras letras, que quiere decir DIVALLO

e BBBB = TIPO de documento, POES o REG, que quiere decir Procedimiento
Operativo estandar o Registro.

e CCC = Nombre del documento con las primeras letras. CD que quiere decir
Control de Documentos.

e 01 = Numero correlativo, 01, 02 etc.

e 01.1=Codigo de Anexo, en caso de tratarse de un registro u otro.

5.13. Control y tratamiento de no conformidades

Si bien es responsabilidad de todos los participantes en el sistema de gestion de la
calidad, corresponde al Responsable Técnico y al Gerente General el seguimiento
continuo.

El control de no conformidades reales o potenciales consta de las siguientes fases:

1) Deteccion de Ia no conformidad.

2) Identificacion y registro de la no conformidad de acuerdo con el POES
establecido.
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Codigo: DIV-POES-CD-006

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

3) Evaluacion, tratamiento y seguimiento de una no conformidad.

5.14. Organigrama de funcién

1. Sera actualizado anualmente el Organigrama de Funcién (Anexol) a partir de la
fecha de emision de este y cuando sea necesario en caso de la incorporacion o

eliminacion de cargos.

2. Tendra las firmas de aprobacion del Gerente General y del Responsable Técnico.
3. Sera de conocimiento de todo el personal de DIVALLO al momento de firmar sus

funciones y responsabilidades.

. Referencias

No aplica

. Anexos

e Anexo 1. Organigrama de funcion.
e Registro de lectura DIV-REG-CD-006.1

e Llistado maestro de procedimiento operativos estandar DIV-REG-CD-006.2
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DIVALLO

COORPON AL ION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA CONTROL DE
DOCUMENTOS

Codigo: DIV-POES-CD-006

Edicion: 00

Vigencia desde: 06-2021

Anexo N*1. Organigrama de funcién.

mir ot
ADMINISTRACON ¥
COMERCIALIZACON

BT D MANTENIMIENTO
¥ DE BODEQAS
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REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE

Cédigo: DIV-REG-CD-006.1

DIVALLO CONTROL DE DOCUMENTOS e
COORPCANION Vigencia desde:06 2021
Nombre y Apellido Cédula de identidad Cargo Correo Electronico Firma
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LISTADO MAESTRO DE

Cédigo: DIV-REG-CD-006.2

—

PROCEDIMIENTO OPERATIVOS on:
D'VAALLO ESTANDAR —
Vigencia desde:06 2021
CODIGO REV. VIGENCIA
VIGENTE

CAPITULO |

MANUAL BUENAS PRACTICAS DE DIV-POES-BP-000 00 07/2021

ALMACENAMIENTO
MANUAL DE PROCESOS DIV-MP-FM-001 00 07/2021
FABRICACION DE MASCARILLAS

CAPITULO Il

Cargo: Presidente de la Junta General de 00 06/2021
Accionistas

Cargo: Junta General de Accionistas 00 06/2021
Cargo: Gerente General 00 06/2021
Cargo: Contador 00 06/2021
Cargo: Jefe de Administraciony 00 06/2021
Comercializacion

Cargo: Representante Técnico 00 06/2021
Cargo: Asistente de Contabilidad y Despacho 00 06/2021
Cargo: Jefe de Mercado y Comunicacion 00 06/2021
Cargo: Jefe de Produccion 00 06/2021
Cargo: Jefe de Mantenimiento y de Bodegas 00 06/2021
Cargo: Operador 00 06/2021
Cargo: Vendedor Externo 00 06/2021

CAPITULO 1l

POES Limpieza DIV-POES-LI-001 00 06/2021
POES Almacenamiento DIV-POES-AL-002 00 06/2021
POES Autoinspecciones DIV-POES-AI-003 00 06/2021
POES Botiquin Primeros Auxilios DIV-POES-BP-004 00 06/2021
POES Capacitacion y Entrenamiento DIV-POES-CE-005 00 06/2021
POES Control de Documentos DIV-POES-CD-006 00 06/2021
POES Control de Plagas DIV-POES-CP-007 00 06/2021
POES Discrepancias de Inventario DIV-POES-DI-008 00 06/2021
POES Medicina Preventiva DIV-POES-MP-009 00 06/2021
POES Recepcion DIV-POES-RE-010 00 06/2021
POES Termohigrometro DIV-POES-UT-011 00 06/2021
POES Transporte y Distribucion DIV-POES-TR-012 00 06/2021
POES Reclamo y Devoluciones DIV-POES-RD-013 00 06/2021
POES Apilamiento de Cartones DIV-POES-AC-014 00 06/2021
POES Retiro del Mercado DIV-POES-RM-015 00 06/2021
POES Maquinas de Mascarillas DIV-POES-MM-016 00 06/2021

CAPITULO IV
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LISTADO MAESTRO DE

Cadigo: DIV-REG-CD-006.2

PROCEDIMIENTO OPERATIVOS on:
D'Y’?&'—. LO ESTANDAR —
Vigencia desde:06 2021
Registro de lectura del Manual Buenas DIV-REG-BP-000.1 00 07/2021
Practicas de Almacenamiento
Registro de lectura del Manual de Procesos DIV-REG-FM-001.1 07/2021
Fabricacion de Mascarillas
Registro de produccion diaria DIV-REG-FM-001.2 00 07/2021
Registro de Firmas y Sumillas de DIV-REG-BP-000.2 00 07/2021
Responsabilidad
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-LI-001.1 00 06/2021
operativo estandar de limpieza
Registro de Limpieza de bodegas, areas de DIV-REG-LI-001.2 00 06/2021
produccion y oficina
Registro de limpieza de bafos DIV-REG-LI-001.3 00 06/2021
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-AL-002.1 00 06/2021
operativo estandar de almacenamiento
Registro de permanencia de lotes DIV-REG-AL-002.2 00 06/2021
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-AI-003.1 00 06/2021
operativo estandar de auto inspecciones
Guia de auto inspeccion para buenas practicas DIV-REG-AI-003.2 00 06/2021
de almacenamiento
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-BP-004.1 00 06/2021
operativo estandar de gestion de botiquin de
primeros auxilios
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-CE-005.1 00 06/2021
operativo estandar para capacitacion y
entrenamiento
Registro de induccién, entrenamiento y DIV-REG-CE-005.2 00 06/2021
capacitacion
Programa de capacitaciones DIV-REG-CE-005.3 00 06/2021
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-CD-006.1 00 06/2021
operativo estandar de control de documentos
Listado maestro de procedimiento operativos DIV-REG-CD-006.2 00 06/2021
estandar
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-CP-007.1 00 06/2021
operativo estandar de control de plagas
Registro de incidencia de plagas DIV-REG-CP-007.2 00 06/2021
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-DI-008.1 00 06/2021
operativo estandar de discrepancias de
inventario
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-MP-005.1 00 06/2021
operativo estandar de medicina preventiva
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-RE-010.1 00 06/2021
operativo estandar de recepcion
Informe técnico de calidad bodega de DIV-REG-RE-010.2 00 06/2021
almacenamiento
Verificacion de las condiciones del contenedor DIV-REG-RE-010.3 00 06/2021
el momento de la entrega
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- Cadigo: DIV-REG-CD-006.2
i LISTADO MAESTRO DE
PROCEDIMIENTO OPERATIVOS s
D'YA.L. LO ESTANDAR —
Vigencia desde:06 2021
Registro para recepcion de producto DIV-REG-RE-010.4 00 06/2021
Registro para recepcion de producto del drea DIV-REG-HE0I05 0 06/2021
de produccion
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-UT-011.1 00 06/2021
operativo estandar para uso del termo-
higrometro
Registro temperatura y humedad DIV-REG-UT-011.2 00 06/2021
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-TD-012.1 00 06/2021
operativo estandar para transporte y
distribucion
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-RD-013.1 00 06/2021
operativo estandar para reclamos y
devoluciones
Registro de reclamos y devoluciones DIV-REG-RD-013.2 00 06/2021
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-AC-014.1 00 06/2021
operativo estandar de apilamiento de cartones
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-RM-015.1 00 06/2021
operativo estandar de retiro de mercado
Registro de Retiro de Mercado DIV-REG-RM-015.2 00 06/2021
Registro de lectura de procedimiento DIV-REG-MM-016.1 00 06/2021
operativo estandar de maquinas de mascarillas
CAPTULO V

Cronograma de limpieza DIV-REG-LI-001.4 00 06/2021
Cronograma de auto inspecciones DIV-REG-AI-003.3 00 06/2021
Cronograma de control de plagas DIV-REG-CP-007.3 00 06/2021
Cronograma anual de medicina preventiva DIV-REG-MP-009.2 00 06/2021
Cronograma de calibracion de equipos DIV-REG-UT-011.3 00 06/2021
Cronograma de mantenimiento DIV-REG-MM-016.2 00 06/2021
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Procedimiento Operativo Estandar para Control de Plagas

C

DIVALLO

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA
CONTROL DE PLAGAS

Cédigo: DIV-POES-CP-007

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

Indice

Objeto

SNV S W N e

Anexos

Control de Cambios

Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

Alcance y aplicacion

Version

Fecha de Vigencias

Apartado Modificado

Modificacion Realizada

00

Jun/2021

Todos

Creacion

Nombre:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Cargo:

Frrma:

Fecha:
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@ Codigo: DIV-POES-CP-007
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edici6n: 00
DL\,//:.\I:LI.'O CONTIRLRE LG Vigencia desde: 06-2021
. Objeto

Controlar adecuadamente la incidencia de plagas dentro y fuera del establecimiento.

. Alcance y aplicacion
Este procedimiento aplica a todos las areas internas y externas de la bodega de DIVALLO en

donde se encuentren las trampas de ratas y alrededores.
. Definiciones

Control: Es un mecanismo preventivo y correctivo adoptado por |a administracion de una
dependencia o entidad que permite |a oportuna deteccion y correccion de desviaciones.
Plaga: Aparicion repentina de los seres vivos de la misma especie que puede causar algun
perjuicio, dano a un drea o producto.

. Responsables

o Jefe de Produccion y operadores responsables de procesos.
Cumplir y hacer cumplir el presente procedimiento

* Responsable Técnico:
Controlar y mantener el documento.
Asegurar el cumplimiento del procedimiento en su proceso

e Del Gerente.
Aprobar ef documento.
Asegurar la implementacion del documento.

. Desarrollo

5.1.DIVALLO implementa este procedimiento para mantener el control de plagas y evitar
cualquier tipo de infestacion o contaminacion de los productos almacenados en la
bodega debido a la presencia de vectores y/o roedores que pudieran ocasionar la
contaminacion

5.2.El control de plagas sera realizado por los trabajadores de DIVALLO.

5.3.Se colocara cuatro trampas mecanicas dentro de las instalaciones, una en cada entrada
y una en la bodega de materia prima y la altima en |la bodega de producto terminado;
ademas se coloca dos lamparas contra insectos en |a parte interna de la fabrica alado
de cada entrada.

5.4. Se colocara cuatro trampas con cebo alrededor de la fabrica en |a parte exterior.

5.5.Un operador designado es el encargado de realizar la inspeccion visual una vez
por semana de todas las estaciones con la finalidad de cerciorarse de que no exista
incidencia de roedores o insectos. Esta revision debe ser registrada por escrito y en caso
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@ Cadigo: DIV-POES-CP-007
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edici6n: 00
DIVALLO coNTROLDERAGAS I

de existir presencia de plagas se debe completar el REGISTRO DE INCIDENCIA DE
PLAGAS DIV-REG-CP-007.2.

5.6.En el caso que haya habido incidentes de plagas se aumentaran el nimero de
inspecciones y mantenimientos segun sea la severidad de cada caso.

5.7.Una vez finalizada la rutina de inspeccion y mantenimiento por parte del personal de |a
empresa, el operador encargado solicita el registro de inspeccion correspondiente
(REGISTRO DE INSPECCION Y/O APLICACION DE PRODUCTOS, Numero secuencial), y
verifica que esté lleno correctamente y lo hace firmar al jefe de produccion.

5.8.En caso de existir presencia de roedores o insectos que no puedan ser eliminados con
las trampas y lamparas contra insectos, el operador designado comunica al Jefe de
produccion y este a su vez se pone en contacto con una empresa de eliminacion de
plagas para que acudan a realizar el trabajo de mantenimiento de las trampas y
eliminacion de |a plaga contaminante; el operador encargado solicita el registro de
inspeccion correspondiente en el Registro de incidenda de plagas DIV-REG-CP-007.2,
y verifica que esté lleno correctamente y lo hace firmar al jefe de produccion.

5.9. En el interior de la fabrica no se usa ningun tipo de producto quimico de control de
plagas, las trampas son mecanicas y las lamparas contra insectos usan laminas
adhesivas.

6. Referencias
NA

7. Anexos
¢ Registro de lectura DIV-REG-CP-007.1
* Registro de incidencia de plagas DIV-REG-CP-007.2
¢ Anexo N1 Instrumentos para Control de insectos y Plagas
e (Cronograma de Control de Plagas DIV-REG-CP-007.3



DIVALLO

REGISTRO DE INCIDENCIA DE PLAGAS

Codigo:

DIV-REG-CP-007.2

Edicion

00

Vigencia:

00-2021

FECHA:

FECHA:

FECHA:

FECHA:

AREA/DISPOSITIVO

INSPECCION

INCIDENCIA

INSPECCION | INCIDENCIA | INSPECCION | INCIDENCIA

INSPECCION

INCIDENCIA DETALLE DE INCIDENCIA

L.CP.01

L.CF.02

T.CP.01

Cxmenar

T.CP.02

T.CP.03

T.CP.04

1.CP.03

Emradas
i eior

T.CP.00

T.CP.0O7

Qoteg

T.CP.08

NOMENCLATURA

RESPONSABLES DE REVISION

« INSPECCIONADO

FECHA:

|x NO INSPECCIONADO

FIRMA:

VALIDADO POR
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ANEXON°1
Instrumentos para Control de Insectos y Plagas

Exterior (E)

¢ Lampara Control Plagas 01 (L. CP. 01)
¢ Lampara Control Plagas 02 (L. CP. 02)
¢ Trampa Control Plagas 01 (L. CP. 01)
¢ Trampa Control Plagas 02 (L. CP. 02)
o Trampa Control Plagas 03 (T. CP. 03)
¢ Trampa Control Plagas 04 (T. CP. 04)

Entradas interior (El)

¢ Trampa Control Plagas 05 (T. CP. 05)
o Trampa Control Plagas 06 (T. CP. 06)

Bodegas
Bodega de materia prima (BMP)
o Trampa Control Plagas 07 (T. CP. 07)
Bodega de producto terminado (BPT)

¢ Trampa Control Plagas 08 (T. CP. 08)



DIVALLO

Codigo DIV-REG-CP-007.3

CRONOGRAMA DE CONTROL DE PLAGAS Edicion 00

Vigencias 0062021

Objetivo del Programa: Establecer la frecuencia de control de plagas en las dreas de la empresa DIVALLD,

3| @ HEIEEIEINE: § 3 2
e TR HHHHHHEHHH . —
g a
€,
REVISION DE TRAMPAS MECANICAS BMP,
BPT
REVISION Y REPOSICION DE CEBOS 3

REVISION Y REPOSICION DE LAMINAS DE
LAMPARAS

El

NOMBRE
Jefe de prod:
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REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE

Cédigo: DIV-REG-CP-007.1

DIVALLO CONTROL DE PLAGAS ritinesoe
YO CRACION Vigencia desde:06 2021
Nombre y Apellido Cédula de identidad Cargo Correo Electronico Firma
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Procedimiento Operativo Estandar para Discrepancias de Inventario

DIVALLO

O

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA DISCREPANCIAS
DE INVENTARIO

Cédigo: DIV-POES-DI-008

Edicion: 00

Vigencia desde: 06-2021

Indice

Objetivo

Alcance y aplicacion
Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

Anexos

Control de cambios

Version

Fecha de Vigencia

Apartado Modificado

Modificacion realizada

00

06 2021

Todos

Creacion

Nombre:

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por:

Cargo:

Firma:

Fecha:
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Cédigo: DIV-POES-DI-008

PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £qician: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA DISCREPANCIAS

COONNON AL ION
DE INVENTARIO Vigencia desde: 06-2021

2.

Objeto

Mantener la recepcion y despacho de productos en concordancia con la documentacion
ingresada en orden de manera diaria para evitar pérdidas o sobrantes.

Alcance icacion
Este procedimiento aplica a todas las areas internas y externas de DIVALLO
Definiciones:

* Inventario: Lista ordenada de bienes y demas cosas valorables que pertenecen a una
persona, empresa o institucion.

Responsables:

o Jefe de Administracion y Comercializacion
* Asistencia de Contabilidad y Despacho
¢ Gerente General

Desarrollo:

5.1. Fijar la fecha de inventario con |a Asistencia de Contabilidad y Despacho.
5.2. Realizar la toma elaboracion, revision, verificacion y aprobacion.

5.3. Totalizar las unidades contadas.

5.4. Archivar las cantidades inventariadas con la con la Asistencia de Contabilidad y
Despacho.

5.5. Realizar un REPORTE DE INCONSISTENCIAS si es el caso.

5.6. Verificar fisicamente cada item con inconsistencia encontrada

5.7. Se realiza una trazabilidad del producto con inconsistencia y se contacta con los clientes
a los cuales se ha despachado producto, para conocer si existe alguna diferencia entre
lo enviado y lo facturado.

5.8. Se identifica el cliente y se procede al envio cuando la diferencia es positiva.

5.9. Cuando |a diferencia en negativa se realiza una factura de venta al personal encargado
de bodega.
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Cédigo: DIV-POES-DI-008

PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £qician: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA DISCREPANCIAS

COONPONACION
DE INVENTARIO Vigencia desde: 06-2021

5.10. Cuando |a diferencia es positiva y no se ha encontrado a ningtn cliente que reclame el
producto, se separa del inventario el producto se hace una lista de empaque, y se
entrega a la jefe de Administracion y Comercializacién para su custodia. Este producto
es almacenado en la bodega en el drea de devoluciones y retiros de mercado.

5.11. Se guarda el producto por un lapso de 6 a 12 meses por si existe algin reclamo
posterior, caso contrario el producto pasa a disposicion de la empresa para ser utilizado

en aplicaciones promocionales, regalos, etc.

5.12. En caso de contar con la aprobacion del Gerente de ingresar nuevamente los productos
sobrantes, se procede a reingresar el producto en el inventario de |a empresa.

5.13. DISCREPANCIAS DE RECEPCION.

5.13.1. En caso de existir discrepancias o diferencias en el momento de verificar el
estado y las cantidades recibidas, se debe informar al proveedor/ fabricante
dicha novedad, asi como también al Representante técnico de DIVALLO.

5.13.2. En caso de tener excedentes de unidades, dichas unidades deben ser apartadas
y ubicadas en el drea de rechazos y devoluciones hasta decidir si son ingresados

como muestras gratis o lo que decida la Gerencia General.

5.13.3. En caso de existir faltantes en las unidades recibidas. se solicita al proveedor la
elaboracion de una nota de crédito aplicable a futuras compras

6. Referencias

* Reglamento de Buenas Practicas de Aimacenamiento, Distribucion y transporte para
establecimiento farmacéuticos Acuerdo 04872.

7. Anexos

* Registro de lectura DIV-REG-DI-008.1.



¢

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE

Codigo: DIV-REG-DI-008.1

- Edicion:00
DIVALLO DISCREPANCIAS DE INVENTARIOS =
VISP CHACION Vigencia desde:06 2021
Nombre y Apellido Cédula de identidad Cargo Correo Electronico Firma
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Procedimiento Operativo Estandar para Medicina Preventiva

C

- PROCEDIMIENTO OPERATIVO
DIVALLO ESTANDAR PARA MEDICINA

PREVENTIVA

Céodigo: DIV-POES-MP-009

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021
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Codigo: DIV-POES-MP-009
PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £4icién: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA MEDICINA
COONMNONAL KON
PREVENTIVA Vigencia desde: 06-2021
1. Objetivo

Este plan especial ha sido desarrollado con el propasito de satisfacer las necesidades de los
empleados de DIVALLO en relacion con la salud a través de la prevencion y educacion para
una mejor calidad de vida. Contempla también |a evaluacion para la seleccion de personal

en cargos especificos.

2. Alcance icacion

Inicia con los diagnosticos de las condiciones de salud a través de los examenes médicos de

rutina, antes de ingresar a la empresa.

3. Definiciones:

Seguridad y Salud en el Trabajo: Es aquella disciplina que trata de |a prevencion de las
lesiones y enfermedades causadas por las condiciones de trabajo, y de la proteccion y
promocion de la salud de los trabajadores. Tiene por objeto mejorar las condiciones y el
medio ambiente de trabajo. asi como la salud en el trabajo, que conileva la promaocion
y el mantenimiento del bienestar fisico, mental 'Y' social de los trabajadores en todas
las ocupaciones.

Medicina Preventiva y del Trabajo: Es la promocion, prevencion y control de la salud
del trabajador, protegiéndolo de los factores de riesgo ocupacionales, ubicandolo en un
sitio de trabajo acorde con sus condiciones psicofisiologicas y manteniéndolo en aptitud
de produccion de trabajo.

Efectos en la Salud: Alteraciones que pueden manifestarse mediante sintomas
subjetivos o signos, ya sea en forma aislada o formando parte de un cuadro o
diagnostico clinico.

Condiciones de Salud: El conjunto de variables objetivas de orden fisiologico,
psicoldgico y sociocultural que determinan el perfil sociodemografico y de morbilidad
de |a poblacién trabajadora.

Enfermedad Laboral: Es enfermedad laboral la contraida como resultado de la
exposicion a factores de riesgo inherentes a la actividad laboral o del medio en el que el
trabajador se ha visto obligado a trabajar. El Gobierno Nacional, determinara, en forma
periodica. las enfermedades que se consideran como laborales y en los casos en que
una enfermedad no figure en |a tabla de enfermedades laborales, pero se demuestre la
relacion de causalidad con los factores de riesgo ocupacional seran reconocidas como
enfermedad laboral, conforme lo establecido en las normas legales vigentes.
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Codigo: DIV-POES-MP-009
PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £4icién: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA MEDICINA
COONMNONAL KON
PREVENTIVA Vigencia desde: 06-2021

4. Responsables:

e Jefe de Administracion y Comercializacion
* Representante técnico
e Gerente General

5. Desarrollo:

5.1. EXAMENES MEDICOS PRE - OCUPACIONALES, OCUPACIONALES, Y POST

5.2

5.3.

OCUPACIONALES.

El personal nuevo que vaya a ser contratado en DIVALLO., se debe realizar un examen
pre-ocupacional que asegure que el postulante redne las condiciones psicofisicas que
su trabajo requiere De igual manera, cuando una persona deja de trabajar en DIVALLO
debe realizarse examenes médicos de retiro con la finalidad de asegurar que su retiro
es en las mejores condiciones validado con un certificado médico emitido por un
médico. La verificacion de estos certificados médicos es responsabilidad de |a Jefe de
Administracion y Comercializacion de DIVALLO.

READAPTACION DE FUNCIONES Y REUBICACION LABORAL

En caso de ser necesario, se realiza un estudio de casos a los funcionarios de DIVALLO
con problemas de salud que aumentan la readaptacion de sus funciones o su
reubicacion temporal o definitiva. Esta decision es tomada por el Gerente General de
la empresa.

EXAMENES OCUPACIONALES DEPENDIENDO DEL TIPO DE RIESGO.

Anualmente, todos los empleados de DIVALLO deben someterse a un chequeo médico
para identificar y controlar los riesgos ocupacionales dependiendo del tipo de trabajo
que realiza, proporcionando informacién probatoria para fundamentar las medidas de
prevencion y control en los ambientes de trabajo de cada uno de los empleados.

Los factores de Riesgos para la Salud de los empleados son el conjunto de propiedades
que caracterizan la situacion de trabajo en DIVALLO,, y pueden afectar la salud del
trabajador. Estos Factores de Riesgos pueden ser:

e Sustancias quimicas (solventes);

* Factores fisicos {como los ruidos);

e Factores ergonomicos (como ejercer una fuerza excesiva, trabajar en posturas
incomodas, realizar tareas repetitivas);
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DIVALLO

COORPONACION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA MEDICINA
PREVENTIVA

Cédigo: DIV-POES-MP-009

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

* Factores mecanicos (como los riesgos asociados con las maquinas):

® Factores de riesgo psicosociales del trabajo.

6. Referencias

e Documento Técnico: Protocolos de Examenes Médicos Ocupacionales V Guias de
Examenes Meédicos Obligatorios por Actividad
http://www.digesa.minsa.gob.pe/norma_consulta/PROTOCOLOS-DE-EXAMENES-

MEDICOS-OCUPACIONALES. pdf

Diagnostico de

7. Anexos

® Registro de lectura DIV-REG-MP-009.1
e Cronograma anual de Medicina Preventiva DIV-REG-MP-009.2
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DIVALLO

CODRPORACION

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE MEDICINA

PREVENTIVA

Cadigo: DIV-REG-MP-009.1

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

Nombre y Apellido

Cedula de Identidad

Cargo

Correo Electronico

Firma
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Cadigo: DIV-REG-MP-009.2
‘.ﬂ.:'f' CRONOGRAMA ANUAL DE MEDICINA PREVENTIVA
DIVALLO Edicion: 0
COORPORACION
Vigencia desde: 06-2021

Objetivo del programa: Este plan especial ha sido desarrollado con el proposito de satisfacer las necesidades de la empresa en relacion con la salud de sus
integrantes a través de la prevencion y educacion para una mejor calidad de vida. Contempla también la evolucion para la seleccion de personal en cargos

especificos.

Responsable
Recursos Humanos

Octubre

ACTIVIDAD

Afo
Enero
Febrero
Marzo
Abril
Mayo
Junio
Julio
Agosto
Septiembre
Noviembre
Diciembre

Gerente General
Gerente General

GERENCIA GENERAL
JEFE DE ADMINISTRACION Y
COMERCIALIZACION

JEFE DE PRODUCCION Gerente General
JEFE DE MANTENIMIENTO Y DE BODEGAS Gerente General
Gerente General

JEFE DE MERCADEO Y COMUNICACION

Elaborado por: Aprobado por:




Procedimiento Operativo Estandar para Recepcion

C

DIVALLO

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA
RECEPCION

Cédigo: DIV-POES-RE-010

Ediciéon:00

Vigencia desde: 06 2021

Indice

Control de Cambios
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Objeto

Alcance y aplicacion
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Desarrollo
Referencias
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Version
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Modificacion Realizada

00

06 2021

Todos

Creacion

Nombre:

Cargo:

Firma:

Fecha:
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Cadigo: DIV-POES-RE-010
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicién:00

DIVALLO RECEPCION

COOWORAGON Vigencia desde: 06 2021

5.

Objeto
Controlar de manera adecuada el ingreso, cuarentena y almacenamiento de los productos
que ingresan a la bodega de DIVALLO.

Alcance y aplicacion

Este procedimiento aplica a todas las dreas internas y externas de la bodega de
almacenamiento de productos de DIVALLO.

Definiciones
e FEFO; siglas en inglés que significa First Expired - First Out, es decir: primero en
caducar, primero en salir.
Responsables
* Representante Técnico
o Jefe de Produccion
¢ Jefe de Mantenimiento y de Bodegas
e Gerente General
o Jefe de Administracion y Comercializacion
o Asistente de contabilidad y despacho

Desarrollo

5.1.Para la recepcion de los productos elaborados por el area de produccion el Jefe de
produccion llenara el registro para recepcion de producto del drea de produccion DIV-
REG-RE-010.5, los productos se mantendran en el drea de cuarentena hasta que el
certificado de calidad sea aprobado y el Jefe de Mantenimiento y de Bodegas reciba.

5.2.5e envia |a solicitud de COMPRA via e-mail utilizando el formato PEDIDO a
nuestro proveedor, el mismo que se debe enviar con 60 dias de anticipacion.

5.3. Una vez aprobado el pedido, se recibe via e-mail la siguiente documentacion por
parte del proveedor: factura.

5.4. Se establece la fecha y la hora de entrega de la mercaderia con el agente de
aduana para coordinar la recepcion de los productos en |a bodega de DIVALLO

5.5.Una vez que el vehiculo llega a la bodega de DIVALLO, la Jefe de Administracion
y Comercializacion realiza la verificacion del vehiculo y procede a completar el Registro
DIV-REG-RE-010.3 en donde se realiza la constatacion fisica mediante observacion del
estado de la mercaderia dentro del contenedor y sus cantidades fisicas. Antes de iniciar
con el desembarque de la mercaderia, se procede a verificar la documentacion
presentada por el agente de aduana: guia de remision y liquidacion aduanera,
comparandolos con la orden de compra, a fin de verificar Ia informacion necesaria para
el ingreso de los productos a la bodega de DIVALLO Ademas, se realiza una inspeccion
fisica de la mercaderia recibida:
1. Embalaje:

Las cajas deben estar:
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Codigo: DIV-POES-RE-010
o PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicién:00
DLL\LémIl':O RECEPOUM Vigencia desde: 06 2021

a. Selladas con cinta adhesiva;

b. No debe estar roto, himedo o con algin signo que evidencie deterioro
del producto que contiene; y,

c. La etiqueta de identificacion debe corresponder al producto que contiene.
La etiqueta del carton que contiene los productos:
En caso de tratarse de un producto terminado debe contener la
siguiente informacion: Nombre del producto, notificacion sanitaria
obligatoria/registro sanitario, lote, fecha de expiracion, fabricante, importador
(cuando aplique), recomendaciones de conservacion, presentacion. Su envase
primario: No debe tener presencia de material extrafio; no debe presentar
grietas, roturas ni perforaciones; debe estar bien sellado; no debe estar
deformado; y, debe contar con una etiqueta que contenga las siguientes
especificaciones: nombre  del producto, presentacién, lote, fecha
de elaboracion, fecha de expiracion, contenido neto, instrucciones de uso,
materiales, recomendaciones de conservacion, fabricante, importador (cuando
aplique), notificacion sanitaria obligatoria/registro sanitario.

2. Etiquetas de identificacion cuando aplique:
Las etiquetas de identificacion del producto deben ser legibles e indelebles y, en
caso de etiquetas de envase, éstas deberan estar bien adheridas y cumplirdn con
las disposiciones de los Reglamentos sobre Notificacion Sanitaria Obligatoria,
correspondiente para etiquetado.

5.6.Una vez que se ha realizado la recepcion la cual se registra en el documento DIV-REG-
RE-010.4 para establecer si los productos estdn en cuarentena, aprobados o
rechazados, pasan a revision con el Informe Técnico de Calidad en el Area de
Cuarentena colocando un adhesivo que indica CUARENTENA, la Asistente de
Contabilidad y Despacho realiza un muestreo, segun la NTE INEN - SO 2859-1: 2008,
informacidn que consta en el Informe Técnico de Calidad DIV-REG-RE-010.2 basado en
el nivel de inspeccion |l, debido a que no requiere un nivel de inspeccion muy estricto,
para todos los ingresos de materia prima o producto terminado, el tamano de la
muestra, el numero total de defectos y la descripcion de los defectos en caso de existir.
Cuando los productos rechazados pasan al area de Rechazos y Bajas hasta establecer
conjuntamente con el Gerente General y la Direccion Técnica el procedimiento a seguir.
La materia prima al cumplir AQL del muestreo pasa automaticamente a la bodega de
materia prima y a constar dentro de inventario.

5.7.En el caso de productos terminados la Jefe de Administracion y Comercializacion
conjuntamente con la Asistente de Contabilidad y Despacho se encargan de realizar el
Informe Técnico de Calidad DIV-REG-RE-010.2 en el Area de Cuarentena y el
representante técnico se encarga de revisar y aprobar dicho informe el cual sera
archivado bajo |a custodia del Gerente General.



Cadigo: DIV-POES-RE-010
PROCEDIMIENTO OPERATIVO

DIVALLO RECEPCION

COOWORAGON Vigencia desde: 06 2021

ESTANDAR PARA Edicién:00

En este informe se incluye la siguiente informacién:

i

oo "o a0 o

. Nombre del producto;

Presentacion;

. Nombre del fabricante y proveedor;
. Cantidad recibida;
. Numero de lote;

Fecha de elaboracion;

. Certificado de analisis de control de calidad del producto emitido por el fabricante,
. Otros documentos e informacion establecida en |a orden de compra;

Nombre y firma de la persona que entrega y de la que recibe; Y,
Fecha de recepcidn,

5.8.En caso de existir discrepancias en la verificacion y el conteo manual de los productos
se aplicara lo establecido en el POES de Discrepancias.

5.9.Una vez recibida la aprobacion por parte del Representante técnico lo cual consta en
el Informe Técnico de Calidad DIV-REG-RE-010.2 se procede a colocar el adhesivo de
APROBADO, se asigna la ubicacion de los productos y se ingresa a inventario.

5.10.

Se ubican los productos en la bodega de acuerdo a la disponibilidad de

espacio existente para lo cual se aplica el POES DE ALMACENAMIENTO DIV-POES-AL-
002.

6. Referencias

Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
establecimientos farmacéuticos. Acuerdo 04872. Capitulo XI. Art. 87 — 89Pag. 13.

NTE INEN - ISO 2859-1: 2009. Procedimiento de muestreo para inspeccion por
atributos. Parte |. Programa de muestreo clasificados por el nivel aceptable de
calidad (AQL) para inspeccion lote a lote.

7. Anexos

Registro de lectura DIV-REG-RE-010.1

Informe Técnico de Calidad DIV-REG-RE-010.2

Registro de Verificacion de las condiciones del contenedor en el momento de la
Entrega DIV-REG-RE-010.3

Registro de Recepcion de Producto DIV-REG-RE-010.4

Registro para recepcion de producto del drea de produccion DIV-REG-RE-010.5

Anexo 1. Tabla militar estandar: Tabla 1y Tabla 2

Anexo 2. Etiquetas para productos dispositivos médicos.
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R¥ DIV-REG-RE-
: Cadigo: 010.1
) REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR -
D |v A L L O RECEPCION Edicion: 00
COURPORACION Vigencia desde: 06 2021
Nombre y Apellido Cédula de identidad Cargo Correo Electrénico Firma
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Codigo: DIV-REG-RE-010.2
INFORME TECNICO DE CALIDAD BODEGA | gqicisn: 00
DIVALLO DE ALMACENAMIENTO
Vigencia desde: 06-2021
DATOS GENERALES
N FACTURA CANTIDAD RECIBIDA FECHA RECEPCION
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
NOMBRE DEL PRODUCTO LOTE REGISTRO SANITARIO
FECHA ELABORACION FECHA EXPIRACION FECHA VIGENCIA REG. SANITARIO
PERIODO DE VIDA UTIL FABRICANTE / PAIS PROVEEDOR
CERTIFICADO ANALITICO
LOTE ANALIZADO FECHA DE ANALISIS
ESPECIFICACIONES TECNICAS
ENVASE PRIMARIO ENVASE SECUNDARIO DOCUMENTOS ADICIONALES
PARAMETROS | CUMPLE | NO CUMPLE PARAMETROS CUMPLE NO CUMPLE PARAMETROS CUMPLE | NO CUMPLE
COLOR: COLOR: CERTIFICADO ANALITICO
HUMEDAD HUMEDAD FACTURA:
PARTICULAS PARTICULAS CANTIDAD RECIBIDA:
EXTRANAS EXTRANAS
REVISION DE ETIQUETADO
ENVASE PRIMARIO ENVASE SECUNDARIO DOCUMENTOS ADICIONALES
PARAMETROS | CUMPLE | NO CUMPLE PARAMETROS CUMPLE NO CUMPLE NIVEL DE TAMANO | NUMERO TOTAL
NOMERE NOMBERE INSPECCION DE DE DEFECTOS
PRODUCTO: PRODUCTO: MUESTRA
PRESENTACION: NUMEROD ARTICULO:
NOMBRE PRESENTACION: DESCRIPCION DEL DEFECTO
FABRICANTE: e
NOMBRE FABRICANTE:
IMPORTADOR: DISTRIBUIDOR: REVISION ENVASE PRIMARIO
REGETRO REGISTRO SANITARIO: GRIETAS, ROTURAS
SANITARIO: FECHA ELABORACION: SELLADO
CONDICIONES FECHA EXPIRACION: EMEMAK
ALMACENAMIENT AD BULTO: PARAMETRO CUMPLE NO CUMPLE
O NUMERO LOTE: SELLADD
NUMERO LOTE EROONES ROTO, HUMEDO
:u:::::du' ALMACENAMIENTO: SHN05 Dx
SOR EMBALAJE: DETERORNG
Lo ETIQUETA DE
EXPIRACION: IDENTIFICACION
OBSERVACIONES:
JEFE DE ADMINISTRACION Y COMERCIALIZACION REPRESENTANTE TECNICO CONCLUSION

NOMBRE:

NOMBRE:

APROBADO: D

RECHAZADO: ||
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codiee: | pIV-REG-RE-010.3
VERIFICACION DE LAS CONDICIONES DEL —
CONTENEDOR EL MOMENTO DE LA e 00
ENTREGA "I
DIVALLO il
Empresa transportadora: R.U.C:
Fecha de recepcion; Hora de recepcion:
Cantidad de cajas recibidas: Placa del vehiculo:
A=CUMPLE B=NO CUMPLE C=NO APUCA
A 8 C

Se reciben los documento de recepcidn conjuntamente con el pedido?

Los productos entregados corresponde al pedido solicitado?

La etigueta de los bultos que contienen el producto esta bien adherida?

Se identifican los lotes para cada producto?

Los cartones conservan toda su identfficacion de acuerdo a o aprobado en el registro
sanitario?

€l contenedor s& encuentra en buenas condiciones sin humedad nl suciedad?

Otros:

Observaciones:

Nombre y firma persona que entrega:

Jefe de Administracion y Contabilidad:
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) Codigo: DIV-REG-RE-
REGISTRO PARA RECEPCION DE 010.4
PRODUCTO
D | VA L [_O Edicin: 00
COORPCRACION
Vigencia
06 2021
desde:
RESPONSABLE:
ITE.M FECHA DE NOMBRE DEL CANTIDAD | EXCEDENTES/ | ESTADOR INICIAL/ RECIBIDO
¥ RECEPCION PRODUCTO e RECIBIDA FALTANTES FINAL POR
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
[ ~ A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
C A R
[ ~ A R
RECHAZADO: R
CUARENTENA: C
APROBADO: A
RECHAZADO: R
RESPONSABLE: VERIFICADO POR:
FIRMA: FIRMA:

INICIALES:
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Codigo: DIV-REG-RE-
REGISTRO PARA RECEPCION DE 0105
PRODUCTO DEL AREA DE -
D | VA I LO PRODUCCION Edicion: 00
COORPORACION Vigenda
Kotk 06 2021
Nombre: No Lote: 0.p.:

Tamano Lote:

Tamano Muestra:

Presentacion:

Fecha de Vencimiento:

Fecha de Muestras:

PARAMETRO

CUMPLE/ NO CUMPLE | UNIDADES

OBSERVACIONES

Color

Tamano de
elastico

Resistencia de
elastico en
mascarilla a
elongacion

Cumple AQL de
defectos

OBSERVACIONES:

APROBADO

CALIDAD

RECHAZADO

JEFE PRODUCCION

FECHA:
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Anexo 1. Tablas militar estandar: Tabla 1y Tabla 2
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Anexo 2. Etiquetas para productos dispositivos médicos.

C

DIVALLO

DATOS DE IDENTIFICACION

IMP.001-2021 | cala # |
NOMBRE COMERCIAL:
REGISTRO SANITARIO ECUADOR: LOTE:
FECHA ELAB: FECHA EXP:
PRESENTACION: CANTIDAD:
FABRICANTE: IMPORTADOR:
FACTURA #: FECHA ENVIO:
ESTADO DEL PRODUCTO

CUARENTENA APROBADO RECHAZADO

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
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Procedimiento Operativo Estandar para Uso del Termo-Higrometro

c PROCEDIMIENTO OPERATIVO

DIVALLO ESTANDAR PARA USO DEL
SRS TERMOHIGROMETRO

Cédigo: DIV-POES-UT-011

Edicion: 00

Vigencia desde: 06-2021

Indice

Objetivo

Alcance y aplicacion
Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

A A W N

Anexos

Control de cambios

Version Fecha de Vigencia Apartado Modificado

Modificacion realizada

00 06/2021 Todos

Creacion del Documento

Elaborado por: Revisado por:

Nombre:

Aprobado por:

Cargo:

Firma:

Fecha:
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Cédigo: DIV-POES-UT-011

PROCEDIMIENTO OPERATIVO [ pgiciar. o
DIVALLO ESTANDAR PARA USO DEL

COONNON AL ION
TERMOHIGROMETRO Vigencia desde: 06-2021

Objeto

Conocer el uso del termohigrémetro para monitorear las variables de temperatura y
humedad dentro del area de produccion y las Bodega de DIVALLO.

Alcance icacion

Es aplicable para todo el personal y las areas de produccion y Bodegas de DIVALLO.

Definiciones:

* Termohigréometros: es un instrumento que mide temperatura y humedad relativa,
existen diferentes marcas y modelos, su funcionamiento es muy similar entre estos,
aunque sus caracteristicas nos hacen utilizarlos en diversos ambitos.

Responsables:

* Representante técnico
* Gerente General
e lefe de mantenimiento y de bodegas

Desarrollo:

5.1. Toma de temperatura.

e El Jefe de mantenimiento y de Bodegas esta encargado de realizar |a verificacion
de la fecha de vigencia de |a calibracion de los termohigrometros.

e Es necesario verificar que los termohigrometros se encuentren encendidos al
momento de |a toma de datos.

* latemperatura se debe registrar diariamente una vez al dia a medio dia, durante
la jornada laboral, conforme indica el registro DIV-REG-UT-011.2 en los rangos de
temperatura ambiente establecidos de 30°C +/-2°C de temperatura y de humedad
de 65% +/-5%.
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Cédigo: DIV-POES-UT-011
PROCEDIMIENTO OPERATIVO [ £qicion: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA USO DEL
COONPONALION
TERMOHIGROMETRO Vigencia desde: 06-2021

Si existe un DATO fuera de especificaciones en |a toma de temperaturas y
humedad, se debe comunicar inmediatamente al Jefe de mantenimiento y de
Bodegas para poner en conocimiento del representante técnico. En caso de ser
dano del equipo, se debe levantar un informe de no conformidad para analizar la
causa raiz del problema y proceder a solicitar al proveedor un equipo de
reemplazo calibrado durante el tiempo de ausencia del equipo danado.

En caso de existir errores en el reporte de la toma de datos se actuara en base a
lo establecido en POES de Control de Documentos DIV-POES-CD-006

El dltimo dia de cada mes y al finalizar la hora laboral, el Jefe de mantenimiento y
de Bodegas debe entregar el registro al Gerente General, para que proceda a
archivar en una carpeta identificada como "Registros de temperatura y humedad
diarios -

Los termohigrometros son calibrados una vez al ano de acuerdo al cronograma
establecido DIV-REG-UT-011.3 con el proveedor quien entrega el certificado
correspondiente. El responsable de esta accion es el Representante técnico.

6. Referencias

7. Anexos

Registro de lectura DIV-REG-UT-011.1
Registro de temperatura y humedad diario DIV-REG-UT-011.2
Cronograma de calibracion de equipos DIV-REG-UT-011.3
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DIVALLO

CODRMOHACION

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE USO DEL

TERMOHIGROMETRO

Codigo: DIV-REG-UT-011.1

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

Nombre y Apellido

Cedula de Identidad

Cargo

Correo Electrénico

Firma




Codigo: DIV-REG-UT-
4 011.2
/
DIVALLO REGISTRO TEMPERATURA Y HUMEDAD taiaon 100
Vigencia: | 06 2021
. PUNTO DE
TERMOHIGROMETRO N | REFERENCIA | ALTURA
SERIE: UBICACON

DA/ b MAX 30°C » MAX 05% RESPONSABLE /
FECHA | TEMPERATURA | cumedr NO cumpLr | HUMEDAD | cussir | NOCcunwLE INICIALES

3

[

3

[

:

9

10

i1

13

14

13

10

17

18

19

20

21

5

24

23

20

27

28

29

30

31
RESPONSABLE: INICIALES NOMBRE: FIRMA:
REVISADO POR: NOMBRE: FIRMA:
APROBADO POR: NOMBRE: FIRMA:

OBSERVACIONES:
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Codigo: DIV-REG-UT-011.3
c CRONOGRAMA DE CALIBRACION DE EQUIPOS
D IVA L LO Edicion: 00
COORPORACION
Vigencia desde: 06-2021

y buscar la mejora continua de los procesos de gestion de riesgos, control y gobierno.

Objetivo del programa: Relacionar de manera ordenada las actividades de aseguramiento y consulta que realizara el equipo de control interno para agregar
valor y mejorar las operaciones de la entidad; ayudando a cumplir sus objetivos mediante |2 aplicacion de un enfoque sistematico y disciplinario para evaluar

>
c i~}
2|3 s 8158
CALIBRACION Y MANTENIMIENTO DE < é ﬁ s < 2
: s

TERMOHIGROMETRO

entrenamiento
Enero

Termohigrémetro 1

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre

Responsables

Termohigrometro 2

Termohigrometro 3

Responsable técnico
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Procedimiento Operativo Estandar para Transporte y Distribucion

C

DIVALLO

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA
TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

Cadigo: DIV-POES-TR-012

Edicion:00

Vigencia desde: 06 2021

Indice

Objeto

NOW R W N

Anexos

Control de Cambios

Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

Alcance y aplicacion

Version

Fecha de Vigencias

Apartado Modificado

Modificacion Realizada

00

06 2021

Todos

Creacion

Nombre:

y Aprobado por

Cargo:

Firma:

Fecha:
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Cadigo: DIV-POES-TR-012

@ PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicién:00

QL!&LEO TRANSPORTE Y DISTRIBUCION a desde: 06 2021

. Objeto
Establecer las medidas del Transporte tercerizado.

. Alcance y aplicacién
Es aplicable para todo el personal y areas de |a Bodega de DIVALLO.

. Definiciones

o FIFO; siglas en inglés que significa First In - First Out, es decir: primero en entrar,
primero en salir.

. Res es

* Responsable Técnico

o Jefe de Administracion y Comercializacion
¢ Jefe de Mantenimiento y de Bodegas

. Desarrollo
1. DIVALLO realiza la distribucion de los productos a sus clientes mediante |a empresa
. Dicha empresa cuenta con la certificacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento, Distribucion y Trasporte.

2. Previo al despacho de los pedidos facturados, los productos son despachados de
manera secuencial de numero de lotes tomando en cuenta el método FIFO que
primero sale de la bodega el producto que primero ingresa (First in, First out). Los
productos son revisados visualmente por |a persona a cargo de la preparacion del
pedido, para que cumplan con todos los requisitos exigidos por la entidad reguladora.
Cada carton despachado incluye una etiqueta donde se registra el nombre y direccion
del cliente, niumero de teléfono, nimero de la factura, y nimero de guia y lotes que
contiene la caja, esta informacidn sera archivada de manera manual por parte del Jefe
de Administracion y Comercializacion para tener respaldo de trazabilidad.

3. Una vez que el pedido esta listo para despacho, se procede a coordinar via telefonica
con |a empresa transportadora la hora en la cual estaran visitando la bodega de
la empresa.

4. A la hora establecida, se procede a entregar los cartones al personal responsable
del transporte. Desde este momento el pedido queda bajo custodia y responsabilidad
de la empresa tercerizada.

5. Durante el traslado y entrega de los pedidos, es responsabilidad de la empresa
transportadora garantizar las condiciones adecuadas de humedad y temperatura de la
carga. En caso de que exista alguna novedad reportada por el cliente destinatario,
se solicita a la empresa transportadora el registro de humedad y temperatura del
vehiculo.
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')

DIVALLO

COORPORACION

PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA
TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

Cadigo: DIV-POES-TR-012

Edicién:00

Vigencia desde: 06 2021

6. Una vez que el periodo de entrega se ha cumplido, el personal de DIVALLO realiza la
verificacion de entrega de pedido por medio de la pagina web de la empresa

y también por medio de llamada telefdnica al cliente.

7. En caso de que existan

cliente.

. Referencias
NA
. Anexos

Registro de lectura DIV-REG-TD-012.1

inconvenientes como retraso, siniestros, etc.
empresa transportadora es responsable de notificar via mail y por teléfono a la empresa
DIVALLO sobre el mismo para que a su vez, se proceda informar sobre este particular al
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<

DIVALLO

WP CHACION

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA

TRANSPORTE Y DISTRIBUCION

Cédigo: DIV-REG-TD-012.1

Edicion:00

Vigencia desde:06 2021

Nombre y Apellido

Cédula de identidad

Cargo

Correo Electrénico

Firma
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Procedimiento Operativo Estandar para Reclamos y Devoluciones

C PROCEDIMIENTO OPERATIVO
DIVALLO ESTANDAR PARA RECLAMOS Y
SRR DEVOLUCIONES

Cédigo: DIV-POES-RD-013

Edicion: 00

Vigencia desde: 06-2021

Indice

Objetivo

Alcance y aplicacion
Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

Anexos

B AT LI T B

Control de cambios

Version Fecha de Vigencia Apartado Modificado

Modificacion realizada

00 06/2021 Todos

Creacion del Documento

Elaborado por: Revisado por:

Nombre:

Aprobado por:

Cargo:

Firma:

Fecha:
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Codigo: DIV-POES-RD-013

PROCEDIMIENTO OPERATIVO | £4ician: 00
DIVALLO ESTANDAR PARA RECLAMOS Y

COONPONACION
DEVOLUCIONES Vigencia desde: 06-2021

Objeto

Establecer las actividades a ejecutarse cuando existen reclamos y devoluciones por parte de
los clientes.

Alcance icacion

Se aplica para los reclamos realizados por nuestros clientes cuando el producto tenga
incidencia en la calidad.

Referencias:

Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para
establecimientos farmacéuticos.

Definiciones:

NA

Responsables:

e Jefe de Administracion y Comercializacion
* Gerente General
e Jefe de Produccion

Desarrollo:

6.1. Una vez que el cliente recibe un producto con los cuales no se sienta conforme después
de salir de DIVALLO con algun tipo de falla de calidad debera acercarse a las oficinas y
el producto indicando el problema de manera escrita tal como se detalla en el Informe
elaborado para este caso.

6.2. El Jefe de Administracion y Comercializacion recibe el o los productos y los coloca en el
area de devoluciones hasta la revision técnica.

6.3. Notificar al Gerente General y Jefe de Produccion quienes tienen la responsabilidad de
verificar la falla de calidad y hacer un seguimiento del lote.

6.4. Una vez identificado el problema el Jefe de Administracion y Comercializacion dara
lugar a la creacion de un documento en donde figure: el motivo del reclamo, los

234



Codigo: DIV-POES-RD-013
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resultados de la investigacion efectuada y las medidas adoptadas con el producto que
podrian ser: destruccion, reproceso, retiro del mercado del lote o lotes involucrados.

6.5. Todos los reclamos son archivados junto con los documentos de recepcion del lote
correspondiente, los cuales son revisados trimestralmente con el objetivo de
comprobar que no existen reincidencias.

6.6. Serd criterio del Jefe de Administracion y Comercializacion de acuerdo al analisis
realizado si el caso se notificara a la Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitaria
- ARCSA.

7. Anexos

e ANEXO 1 FICHA DE RECLAMOS

e ANEXO 2 INFORME TECNICO DE RECLAMOS Y DEVOLUCIONES
e REGISTRO DE LECTURA DIV-REG-RD-013.1

e REGISTRO DE RECLAMOS Y DEVOLUCIONES DIV-REG-RD-013.2
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ANEXO N° 1.- FICHA DE RECLAMOS

Fecha:
Nombre del Producto:

Numero de lote:

Describa la falla de calidad del producto:

Adjunto una fotografia (no obligatorio):
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Vigencia desde: 06-2021

ANEXO 2 INFORME TECNICO DE RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

Informe modelo de Recdlamos

Yo como Jefe de Administracion y Comercializacion del establecimiento DIVALLO informo
(describir motivo del reclamo) y el resultado de la investigacion es (describir los resultados de |a
investigacion realizada), ademas se tomaran las siguientes medidas para que no vuelvan a dar
dichos problemas en caso de tratarse de un error de DIVALLO y los resultados de la investigacion
efectuada y las medidas adoptadas con el producto que podrian ser: destruccion, reproceso,
retiro del mercado del lote o lotes involucrados.

Firma del Jefe de Administracion y Comercializacion

Fecha:
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REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR PARA

RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

Cadigo: DIV-REG-RD-013.1

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

Nombre y Apellido

Cedula de Identidad

Cargo

Correo Electronico

Firma
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CODRPOHACION

REGISTRO DE RECLAMOS Y DEVOLUCIONES

Cadigo: DIV-REG-RD-013.2

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

Motivo del Nombre del
reclamo producto

Lote

Nombre de la
empresa que reclama

Resultado de la investigacion

Medidas adoptadas
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Cadigo: DIV-POES-AC-014

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

Indice

NO VR WN e

Control de cambios

Objetivo
Alcance y aplicacion
Definiciones

Referencias
Anexos

Responsables
Desarrollo

Version Fecha de vigencia Apartado Modificado Modificacion Realizada
00 Junio/2021 Todos Creacion del documento
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Nombre:
Cargo:
Firma:
Fecha:
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Vigencia desde: 06-2021

Objeto

Mantener |a integridad del producto en el almacenaje de cartones en los pallets.

. Alcance icacion

Este procedimiento aplica al apilamiento correcto de los cartones.

. Definiciones

e Apilar: Poner unas cosas sobre otras de manera que formen una pila.

. Responsables:

e Jefe de produccion
e Jefe de mantenimiento
* Gerente General

. Desarrollo

5.1. Se colocan los cartones sobre los pallets seleccionados para cada producto con la
precaucion de no mezclar el producto o los lotes existentes.

5.2. Es importante que los cartones de las mismas dimensiones se apilen juntos para evitar
dano de los productos.

5.3. Cuando el alto del carton es maximo 22 cm se puede apilar maximo 8 cartones sobre el
pallet.

5.4. Cuando el aito del carton es maximo 32 cm se puede apilar maximo 7 cartones sobre el
pallet.

5.5. Cuando el alto del carton sobrepasa 40cm se debe apilar 4 como maximo cartones
sobre pallet.

. Referencias:
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e Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte
para establecimientos farmacéuticos. Acuerdo 04872.

7. Anexos

e Registro de lectura DIV-REG-AC-014.1
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CODRPOHATION

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE APILAMIENTO DE CARTONES

Cédigo: DIV-REG-AC-014.1

Edicion: 00

Vigencia desde: 06-2021

Nombre y Apellido

Cedula de Identidad

Cargo

Correo Electrénico

Firma
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Caédigo:DIV-POES-RM-015

Edicién:00
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[ndice

NV EWwN e

Control de Cambios

Objeto
Alcance y aplicacion
Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

Anexos

Version

Fecha de Vigencias

Apartado Modificado

Modificacion Realizada

00

06 2021

Todos

Creacion

Nombre:

Revisado por

Cargo:

Firma:

Fecha:

244



! Cadigo:DIV-POES-RM-015
PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicién:00
DIVALLO RETIRO DE MERCADO
COORPORACION Vigencia desde:06 2021
1. Objeto

Implementar un procedimiento para llevar a cabo el Retiro del Mercado de los productos
comercializados por DIVALLO en forma rapida, efectiva y segura.

2. Alcance y aplicacion
Se aplica una vez que se ha podido verificar un defecto o sospecha de ello en uno o algunos
de los lotes de los productos desde la fabricacion y en el caso de existir una alerta sanitaria
emitida por la ARCSA.

3. Definiciones
* Retiro del Mercado; Un retiro de producto es cuando se retira un producto del
mercado o se hace una correccion del producto porque esta defectuoso o es
potencialmente danino.

4. Responsables
o Jefe de Administracion y Comercializacion.
¢ Asistente de contabilidad y despacho.
* Gerente General.

5. Desarrollo

5.1.CUANDO SE EMITE UNA ALERTA SANITARIA POR PARTE DE LA AGENCIA NACIONAL
DE REGULACION CONTROL Y VIGILANCIA SANITARIA.

5.1.1. Si La Agencia de regulacion Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA emite una
alerta sanitaria en el que consta uno o mas productos.

5.1.2. Se emite un informe dirigido al Director Ejecutivo de Ia ARCSA indicando que DIVALLO
se hard cargo del retiro del mercado.

5.1.3. La Jefe de Administracion y Comercializacion procede a coordinar las siguientes
acciones para el retiro del mercado del o los productos con el Gerente General:

5.1.3.1. |dentificar las facturas con las cuales fue comercializado dicho lote de producto.

5.1.3.2. Revisar las facturas del listado para conocer el nombre del cliente o los clientes
a quienes fue comercializado el producto.

5.1.3.3. Contactar a cada uno de los clientes para informar |a decision de retiro de mercado y
solicitar que este producto no sea vendido al publico.

5.1.3.4. Coordinar entre el personal de la empresa de transporte, personal de clientes, para
retirar el o los productos de cada uno de los lugares en donde fue comercializado.

5.1.3.5. Aimacenar en producto en el drea de Retiro de Mercado hasta identificar la causa raiz
del problema y una vez identificado se procedera de acuerdo a Ia decision tomada por
DIVALLO.

5.1.4. LaJefe de Administracion y Comercializacién elabora un informe en el que constan los
datos relacionados y las cantidades de productos retirados.
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Edicién:00
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5.1.5. LaJefe de Administracion y Comercializacion una vez realizada la investigacion del lote
problema desde la fabricacion, transporte y distribucion emite un informe a la Agencia
de regulacion Control y Vigilancia Sanitaria - ARCSA informando el destino final de el o

los lote problema.

5.2.CUANDO EXISTEN DEFECTOS EN LOS PRODUCTOS

5.2.1. Cuando se detectan defectos o sospechas de defectos en los productos, el Asistente de
contabilidad y despacho comunica inmediatamente a la Jefe de Administracion y

Comercializacion.

5.2.2. Lalefe de Administracion y Comercializacion elabora un informe en donde conste toda
la informacidn referente al producto como nombre, cantidad, lote y se describe el

defecto o sospecha de defecto.

5.23. El Gerencia General de DIVALLO toma una decision final dependiendo de la

observacion.

5.3.PLAZO PARA RETIRO DE MERCADO

5.3.1. Serealiza en un periodo de tiempo de 7 dias a nivel nacional.

6. Referencias

Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento, Distribucion y Transporte para

establecimientos farmacéuticos. Acuerdo 04872. Capitulo XI. Art. 87-89 Pag.; 13.

7. Anexos
¢ Anexo 1. Informe modelo de alerta sanitaria
* Anexo 2. Informe modelo de retiro de mercado
* Registro de lectura DIV-REG-RM-015.1
* Registro de Retiro de Mercado DIV-REG-RM-015.2
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0 Codigo:DIV-POES-RM-015
) PROCEDIMIENTO OPERATIVO
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Anexol. INFORME MODELO DE ALERTA SANITARIA

Ciudad, dia/mes/afo

Director de la Agencia de Regulacion Control y Vigilancia Sanitania - ARCSA

Presente. -

Yo (Nombre del Representante Técnico) con nimero de cedula................. Representante Técnico
de DIVALLO, comunico que se ha encontrado ..........cc.cccccecveeeeee @l cual ha tenido problemas
durante el proceso ) e rmasonsmpasasaasacial en el producto pibiinnis merasesanit con
fotefs) il LS ; por lo tanto se comunica que se realizara un retiro del mercado. La
empresa realizard |a ............... del producto con |la empresa ............... , para lo cual solicito se asigne

un técnico para supervisar esta accion.

Atentamente

Representante Técnico
Corporacion Divallo
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. Codigo:DIV-POES-RM-015
) PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR PARA Edicion:00
DIVALLO RETIRO DE MERCADO
COORMORACION Vigencia desde:06 2021
Anexo 2. INFORME MODELO RETIRO DE MERCADO
Ciudad, dia/mes/ano

Se realizo el retiro de mercado del siguiente producto:

¢ Nombre del Producto:
¢ (Cantidad despachada:

¢ lote(s):

* (Cantidad recibida:

¢ A quien fue despachado: Facturas:

Yo (Nombre de la Representante Técnica) con nimero de cedula

.................... Representante

Técnico de DIVALLO, comunico que se ha investigado el motivo del retiro del mercado del
producto............el cual ha tenido problemas durante el proceso de................por lo tanto se
comunica que |a empresa realizard 1a .............. del producto (con la empresa ........... ), para lo
cual solicito se asigne un técnico para supervisar esta accion.

Atentamente

Responsable Técnico
Corporacion Divallo
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DIVALLO

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE

RETIRO DE MERCADO

Cédigo: DIV-REG-RM-015.1

Edicion:00

Vigencia desde: 06 2021

Nombre y Apellido

Cédula de identidad

Cargo

Correo Electrénico Firma
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Fecha de retiro Nombre del producto Lote Motivo del retiro Firma
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PARA Edicion:00
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Indice
1. Objetivo

Alcance y aplicacion
Definiciones
Responsables
Desarrollo
Referencias

Anexos

NOwAwN

Control de cambios

Version Fecha de Vigencia Apartado Modificado Modificacion realizada
00 06 /2021 Todos Creacion del Documento
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por
Nombre:
Cargo:
Firma:
Fecha:
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L PROCEDIMIENTO Codigo:DIV-POES-MM-016
OPERATIVO ESTANDAR
PARA Edicion:00
DIVALLO MAQUINAS DE
COORFORACION MASCARILLAS Vlgenda desde:06 2021

1. Objeto

Establecer los pasos a seguir para el correcto manejo de la maquina automatica y
semiautomatica de pegado de elasticos de mascarillas médicas, con el fin de garantizar una
operacion segura, extender la vida dtil del equipo y elaborar productos de calidad.

2. Alcance icacion

Este procedimiento es aplicable para el personal que hace uso del equipo, asi también del
personal que realiza el mantenimiento.

3. Definiciones

e Mantenimiento preventivo: Revision y cambio de piezas de las maquinas y equipos
para su correcto funcionamiento y evitar danos en los mismos previniendo las
incidencias antes de que ocurran.

4. Responsables:

e Jefe de produccion y Jefe de mantenimiento

e Elaborar, cumplir y hacer cumplir el presente procedimiento.

o Modificar, aprobar anular, actualizar y llevar el control del presente
documento.

e Cumplir y hacer cumplir las disposiciones establecidas en el presente
procedimiento.
e Gerente General

*  Aprobar el documento.
*  Asignar los recursos para la aplicacion del procedimiento.

5. Desarrollo

5.1. Maquina automatica de uitrasonido

5.1.1. Purgar el compresor para eliminar la humedad condensada, mediante la apertura y
posterior cierre de la valvula correspondiente.

5.1.2. Garantizar la conexion neumatica entre el compresor y la maquina, mediante la
comprobacion de las diferentes valvulas y acoples.
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5.1.3. Encender el compresor a través de disyuntores eléctricos y esperar que al menos
supere la presion minima de su intervalo de carga para proceder a encender |a

maquina.

5.1.4. Colocar en la posicion de encendido los disyuntores eléctricos correspondientes a la
maquina.

5.1.5. Encender la maquina presionando el boton “power on”.

5.1.6. Encender los dos equipos de ultrasonido ubicados en la parte inferior de la maquina,
accediendo por una de sus puertas laterales.

XU ZH( ’N(,ﬁ}("\gl IN I'-f"\'

5.1.7. Asegurarse de que el boton de emergencia “emergency stop” se encuentre
presionado.

5.1.8. Tomar lectura en la interface, de la cantidad de mascarillas procesadas el dia anterior,
registrar y resetear el contador.
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5.1.9. Verificar que los cabezales principales se hayan levantado por accion del aire
comprimido en sus cilindros neumaticos, de manera que no se encuentren apoyados
sobre las bandejas transportadoras.

5.1.10. Purgar la humedad recolectada en el recipiente correspondiente de la unidad de
mantenimiento de Ia maquina. Repita esta actividad cada cuatro horas de uso de la
maquina.

5.1.11. Verificar que el cordon elastico no tenga nudos ni tendencias a trabarse consigo
mismo ni con objetos con los que tiene contacto, asi también, que se encuentre

correctamente encaminado a través de las diversas poleas, guias y ojales.

5.1.12. Comprobar que los grips de los cabezales se encuentren sujetando el corddn
elastico, caso contrario realizarlo manualmente.

5.1.13. Asegurarse de que no haya obstaculos para el giro de los cabezales para el siguiente
paso.

5.1.14. Alinear |a posicion de los cabezales principales mediante la secuencia: ubique el
selector "automatic/manual” en posicion manual, desbloquee el botén de
emergencia “emergency stop” mediante un pequefo giro del boton en sentido
horario, presione “homing" en la interface.
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5.1.15. Presionar el botdn de emergencia “emergency stop”.

5.1.16. Corrija manualmente las disposiciones del cordon elastico alrededor de los
cabezales, colocando los grips en las posiciones correctas. Elimine excedentes del
material.

5.1.17. Realice el corte de los cordones elasticos de manera manual, usando una tijera
afilada, en el punto donde deberian hacerlo las tijeras automaticas de la maquina.

5.1.18. Asegurarse de la limpieza de las zonas de la maquina que entraran en contacto con
la materia prima.

5.1.19. Rellenar con mascarillas sin procesar y en buen estado, las bandejas que se
encuentran debajo de los cabezales y también aquellas que avanzaran hacia estas
zonas, excepto aquella que coincide con el sensor de avance.

5.1.20. Colocar el selector "automatic/manual” en posicion automatica.

5.1.21. Libere el boton de emergencia "emergency stop” como ya se ha indicado, girando
levemente el botdn en sentido horario.
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5.1.22. Asegurarse de que no haya obstaculos en el avance de las bandejas y en los
movimientos de los cabezales y tijeras.

5.1.23. Parainiciar el procesamiento de la materia prima, presionar "start” en la interface,
y luego "direct start”.

5.1.24. Colocar una a una las mascarillas en la bandeja que coincide con el sensor a medida
que actua el avance automatico de las bandejas.

5.1.25. Presionar el botdn de emergencia “emergency stop” ante fallos, actividades en la
maquina que requieran manipular sus mecanismos o materia prima en contacto con
ellos.

5.1.26. Para continuar el proceso después de una detencion efectuada con la accion del
botén de emergencia "emergency stop"”, liberar este botén y presionar “start” y
“direct start” en la interface.

5.1.27. Para apagar el equipo, seguir la secuencia: presionar el botén de emergencia
"emergency stop”, apagar los equipos de ultrasonido, tomar lectura y registrar el
nuimero de unidades procesadas, presionar el boton "power off” y apagar los
disyuntores respectivos a la maquina y también del compresor.

5.2. Maguina semi-automatica de ultrasonido.
5.2.1.Purgar el compresor para eliminar la humedad condensada en el tanque de

almacenamiento, mediante |la apertura y posterior cierre de la valvula respectiva,
ubicada en la parte inferior de dicho tanque.
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5.2.2. Garantizar la conexion neumatica entre el compresor y la maquina, mediante la
comprobacion de valvulas y acoples, en especial las valvulas de salida del compresor

y la de entrada a la unidad de mantenimiento de la maquina.

5.2.3. Encender el compresor a través de disyuntores eléctricos y boton de encendido.

Esperar que el aire comprimido almacenado, al menos supere |3 presion minima del

intervalo de carga del compresor, para proceder a encender la maquina.

5.2.4. Colocar en Ia posicién de encendido los disyuntores eléctricos de la caja de breakers

correspondientes a la maquina.

5.2.5. Colocar en la posicion de encendido el disyuntor eléctrico ubicado al interior de la

maquina, accediendo por una de las puertas laterales.
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5.2.6. Purgar |la humedad recolectada en el recipiente correspondiente de |la unidad de

mantenimiento de la maquina. Repita esta actividad cada cuatro horas de uso de la

maquina.

5.2.7. Seleccionar en la interface, Ia opcion sugerida por defecto.

5.2.8. Verificar que el cordon elastico no tenga nudos ni tendencias a trabarse consigo

mismo ni con objetos con los que tiene contacto, asi también, que se encuentre

correctamente encaminado a través de las diversas poleas, guias y ojales.

5.2.9. Seleccionar la opcién “manual” en la interface.
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5.2.10. Presionar el botdn verde para iniciar el proceso mecanico, colocar una mascarilla
danada en la zona de pegado y presionar el pedal para que el programa continude y

quede colocado el tramo de cordon elastico requerido.

5.2.11. Durante la presion del pedal, asegurarse de que manos y dedos se encuentren a
salvo de |a accion de los mecanismos de |a maquina.

5.2.12. Asegurarse de la limpieza de las zonas de la maquina que entraran en contacto con

la materia prima.

5.2.13. Alinear manualmente las mascarillas a procesarse, una a una, de tal manera que
uno de los extremos del tramo de cordon eldstico coincida con la linea donde se

encuentra el puente nasal de la mascarilla, y los margenes de la soldadura con

respecto a los bordes laterales sea aproximadamente de 3mm.
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5.2.14. Una vez que se cumplan las condiciones del punto anterior, presionar el pedal para
qgue actien determinados mecanismos de la maquina, hasta que los vastagos de
soldadura hayan subido completamente.

5.2.15. Permitir que la mascarilla en procesamiento suba libremente en conjunto con los
vastagos de soldadura, evitando desgarres en los puntos de soldadura.

5.2.16. Cuando los vastagos hayan terminado de subir, despegar la mascarilla de los
vastagos mediante una palmada vertical sobre ella, en la zona de soldadura.

5.2.17. Continuar sucesivamente con las siguientes mascarillas, alinedndola y presionando
el pedal para aplicar |a soldadura requerida, como en los pasos ya descritos.

5.2.18. Presionar el boton de emergencia de color rojo ante fallos, actividades en la
maquina que requieran manipular sus mecanismos o materia prima en contacto con
ellos.

5.2.19. Para continuar el proceso después de una detencion efectuada con la accion del
boton de emergencia, presionar nuevamente el boton verde y seguir los pasos para
obtener un tramo de cordon eldstico listo para operar, como ya se ha indicado.

5.2.20. Para apagar el equipo, presionar el botdn rojo, apagar los disyuntores respectivos
a la maquina y cerrar la valvula de ingreso a la unidad de mantenimiento de la
maquina. Apagar el compresor, cerrar su valvula de salida y apagar los disyuntores
respectivos.

260



¢

DIVALLO

COORFONAOON

PROCEDIMIENTO
OPERATIVO ESTANDAR
PARA
MAQUINAS DE
MASCARILLAS

Codigo:DIV-POES-MM-016

Edicion:00

Vigencia desde:06 2021

6. Referencias:

No aplica
7. Anexos

e Registro de lectura DIV-REG-MM-016.1

* Cronograma de mantenimiento DIV-REG-MM-016.2

261



262

DIVALLO

COORPORATION

REGISTRO DE LECTURA DE PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE MAQUINAS DE

MASCARILLAS

Codigo: DIV-REG-MM-016.1

Edicién: 00

Vigencia desde: 06-2021

Nombre y Apellido

Cedula de Identidad

Cargo

Correo Electronico

Firma




c Codigo: DIV-REG-MM-016.2
DIVA L LO CRONOGRAMA DE MANTENIMIENTO
COORPORACION Edkién‘ 00
Vigencia 06-2021
desde:

Objetivo del programa: Mantener el control del mantenimiento de las instalaciones de acuerdo al cronograma establecido y cuando sea necesario.

Areas y equipos

Maquinas para poner
elasticos

2021

Induccion y
Entrenamiento

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Agosto

Mayo
Junio
Jullo

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diclembre

Responsable

Gerente General

Paredes

Gerente General

Coche 1

Gerente General

Luces para insectos

Gerente General

Luces de emergencia

Gerente General

Luminarias

Gerente General

Extintores

Gerente General

Jefe de mantenimiento
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Anexo-C
Inspeccion Inicial

AUTO INSPECCION INICIAL

Fecha de la inspeccidn 14 Mayao 2021 al abrir la empresa para
pruebas de produccion.

CUMPLIMIENTO PLAN DE ACCION
PAUTAS DE ACCIONES
ND
ALMACENAMIENTO 51 | ND RESPOMNSABLE FECHA
AFLICA CORRECTIVAS
1. AREAS CDON SENALETICA
OLE DISFONE LA EMPRESA:
1.1. PRODUCCION i Colocar sefialética Gerente General 15/08//20021
1.2. RECEFTION i Colocar sefialética Gerente General 15/048,/2021
1.3. CUARENTEMNA i Colocar sefialética Gerente General 15/048,/2021
14, ALMACEMAMIENTO L] Colocar sefislética Gerente General 154082021
1.3. DESPAICHO L] Colocar sefalética Gerente General 13/08/2021
18. DEVOLUIMINES ¥ RETIROS
DEL  PRODUCTD DL £ Colocar sefisktica Genente General 15/06,/2021
MERCADD
1.7. RECHATADOS i Colocar sefialética Gerente General 15/048,/2021
1.8. CADUCADOS i Colocar sefialética Gerente General 15/048,/2021
1.10. ADMINISTRACION L] Colocar sefalética Gerente General 13/08/2021
L11. MANTEMIMIENTD £ Colocar sefisktica Genente General 15/06,/2021
1.12. OTROS
1. ORGANIZACION
L. L{COUENTA CON LNA ORGANIZADION OrEanigrama canfusa,
PROFILA, REFLEIADA BN UN X EEnrar un nueva | EN investigador 13/08/2021
ORGANIGRAMA GEMERAL? OEANIETama.
21 {EL DRGANIGRAMA ES Generar un POE Conbral de
- - - 5 ,
ACTUALIZADD PERIDDICAMENTE ¥ Documentos Dhvallo  donde El Inuestimntior 10/0a/2001
wefiges  directrices  de
actualizacion
23 (ESTE ORGAMIGRAMA E5 DE
COMOCIMIENTD GENERAL ¥ CUIEMTA Generar un reglsiro de lectura
CIOM LAS FIRMAS DEL PERSOMAL ¥ DEL £ para &l PDE Control de | Elinvestigados 20/00,2021
RESPOMSABLE TECHICD  DEL Doscummembos.
ESTABLECIMIENTO?
2.4 {CUENTA CON PERSONA NATURAL x
O FURICNCA ?
1.5 {TIENE REPRESEMTANTE LEGAL? X
2.0 {TIEME INSTALACIONES ¥ EQUIPOS
OUE CORRESFOMDAN A LAS | X
ACTWIDADES JUE VAYA A REALIZAR?
L.74TIENE PERMISD OE Tramiar el permiso  de
FUNCIONAMENTO? i funcionamiento  ante el | Gerenie General 30,/068,/2021
BRCEA
28 LEASTE UM GLINCD
FARMACEUTICD ©  BIDOUIMICD
FARMACELITICO . {EN
ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS);
a Quivico FAFARCEATIICE, Contratar & un responsable
BIDOUIMICO  FARMACEUTICD O ] 'I-et‘ll:n = Gerente General 30/08/2021
PRIOFESBOMAL DE LA SALUD ARM A LOS
DIEFOGEITWVIOS MEDICOS {EN
ESTABLEOMIENTDS DE DISPOSITIVOS
MEDKCDS] COMD  RESPONSASLE
TECNICO?




13 {CUENTA CON LA
DOCUMENTACION EN LA OUE 3E

Elaborar wn  Manssl  de
funchanes conjuntamende con

DESCRIBAM LAS  FUNCIOMES Y i £l Investigador 30/08/2021

RESPONSABILIDADES DEL PERSONAL ;:_:I’.b‘“m e bimi

OUE LABORA EN EL ESTABLECIMIENTD

ESTABLECIDAS EN 5U DRGANIGRAMAT

2.10 ZOUENTA COM LA Eaborar wn  Manual de

DOCUMENTACKON TECHICA DE 5US funchanes conjuntamente con

ACTIVIDADES?  aprobacion de Gerencia El cstiacr Haan
Genenal.

1.11 EL RESFONSABLE TECNICD DEL

ESTABLECIMIENTD, TIEME LAS

SIGUENTES FUNCIONES ¥

RESPONSABILIDADES:

2111 CDORDINAR LAS ACTIVIDADES Elaborar uwn  Mansal  de

RELACIOMADAS COM EL funciones conjunkamente con

ASEGLRAMIENTO DE LA CALIDAD? a anrnba:ﬂ de Gerencg | B Ivestigacor L
General.

2.11.2 {CDDADINAR LAS ACTIVIDADES chbornr w Monal de

RELACICNADAS COM EL SEGUIMENTD Runrienet couiamenis: o

DE LAS BUENAS FRACTICAS DE s aplenin de Serench El Investigador 30082021

ALMACENAMIENTD, DISTRIBUCION cenenl

¥/0 TRANSPORTE? )

3. DELPERSONAL

3.1 {EL ESTABLECIMIENTO CUENTA

[0 PERSOMAL CALFICADD,

CAPACITADOYY COM EL

COMOCIMIENTD TECKICD SUFICIENTE Hlaborar POE de capackacion | El investigador 30/08,/2021

EM LD} REFERENTE & BUENAS

PRACTICAS DE ALMACENAMENTD,

DIETRIBLCION ¥ TRANSPORTE?

3.2 JEXISTE LN RESPOMSABLE

TECNICD, CUIE GARANTICE EL

CUMPLIMIENTD [if LAS BUENAS f;":fuur ¥ Gerente General 30082021

PRACTICAS DE ALMACEMAMENTD,

DISTRIBLCION ¥ TRANSPORTE?

3.3 {EL CONTROL DE CALIDAD EN LS

ESTABLECIMIENTOS FARMACEUTICOS

ESTA 4 CARGD DE UN PROFESIINAL

OUIMICT FARMACEUTICO O

BIOCLIMICD FARMACEUTICO, ¥ EN

LOS ESTABLECIMEINTOS DE Contratar & un responsable

DISPOSITIVOS MEDICOS ESTA A CARGO técric el Sena L

DE U PROFESIONAL QUIMICO

FARMACELITICO O BIOCILIMICD

FARMACELITICD O PROFESIINAL DE

LA SALUD AFIN A LOS DEROSITVOS

MEDICOS?

3.4 EL PERSONAL DEL

?EE&T;:‘PLENDTEEZEEA;%#ES Eaborar wn  Mansal de

SEGUMN EL CARGO OLIE DESEMPERA ¥ Trz::;lﬂ"";:m;:ﬁ £l Investigatior 30/08/2021

CONSTA POR ESCRITO CON LAS Genenl

FRMAS DE ACEPTACION

RESPECTIVAS]

3.5 {L& DELEGACION DiE FUNCIONES Haborar wn  Manual de

AL PERSOMAL ESTA POR ESCRITO? funciones conjunkamente con
2 apruba:ﬂ de Gerencia El Investigacos 30/08/2021
General,

3.0 {EL FERSONAL INFORMA & 5U JEFE

INMEDIATO SOBRE ALGLIN INCIDERTE Elaborar wn  Manual  de

OUE AFECTE A LAS INSTALACIONES, Buenas Practicas de | Elinvestigador 30/D8/2021

EQUIFDS, RECURSD HUMAND Y
CALIDAD DE LOS PRODUCTOST

Almacenamienta.
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3.7 {EXISTE UN PROGRAMA DE
CAPACITACION EN TODAS LAS AREAS

Elaborar POE de capachacian,

OUE DISFONE EL ESTABLECIMIENTD 00N sus respectivos regisbros y | EN Investigacor 30/0a/2021
PARA EL FERSOMAL ¥ SE OUENTA CON CrOnOgramas.

REGISTROS?

38 ¢§LFER5I:INALE5 ENALUADD - .

v o
PROGRAMA I:I_E CAPACITACION e ——

ESTABLECIDO!

3.9 {EL PERSONAL NUEWD ES

PREVIAMENTE ENTRENADD PARA EL Elaborar PDE de capaciacidn,

DESEMPERD DE SUS ACTRIDADES ¥ 58 icon sus respectivos registros y | EN Investigadior 30/08,/2021
CUENTA CDN L5 RESPECTIVOS CrOnogramas.

REGISTROS?

310 fLA CAPACITACION EN CUANTD &

BUENAS FRACTICAS DE Elaborar POE de capachacian,

ALMACENAMIENTO ES REALTADA POR 0N sus respectives registros y | EN Investigacor 30/08/2021
PARTE DEL RESPONS ABLE TECHICD CTONORramas.

DEL ESTABLECIMIENTD?

3.11 EXSTE UN PROGRAMA DE

CAPACITACION ESPECIAL AL PERSONAL

OUE TRABAIA EM AREAS CRITICAS,

COMO:

R ]¢MANIPIJL.|{IE'IN DE

PRODUCTDS SENSEILIZANTES?

3.113 {MEDRCAMENTOS QUE

COMTIENEN SUSTANCIAS

CATALOZADAS SLIFETAS A

FSCALIZACION?

3.113 {FRODUCTOS QUE MECESITAN

CADEMA DE FRID ¥/\0 COMGELACION?

3,114 {FRODUCTOS FOTOSENCIBLES?

3.113 ;OTROS FRODUCTOS,

ESPECIFICAR?

3.12 {DISPONE EL PERSDMAL DE Elabomar POE de Medkina :
CERTIRCADO DE SALUD VIGENTE? Preventia, E—— i
3.13 ZEL PERSOMAL RECIBE Elaborar POE de capacitacidn,

CAPACITACION EN PRACTICAS DE 0N sus respectivos regisbros y | EN Investigacor 30002021
HIGIEME FERSONALT £ranogramas.

3.14 fEL ESTABLECIMIENTD CUENTA Elaborar POE de Mediina .
COM U MEDICD DCUPACIONALY Preventiia, I —— iy
3.14.1 EL FERSOMAL SE SOMETE &

EXAMENES MEDICOS REGLILARES, DE Elaborar POE de Mediina .
ACLIERDD & LM PLAN DE MEDINA Preventhia. HiGER" Mo/
PREVENTIWA?

3.13 EL FERSOMAL USA UNIFORMES ¥ s binasd e

AL DE SELAIKIOAT) Huenas Pricticas de | © metignles 307082021
INDLUSTRIAL A-DECLU‘\.DI:I'S- SEGUM 5US Fr—— Gererte General

ACTNIDADES!

3.14 {EL FERSONAL DEL

ESTABLECIMIENTD AFECTADND FOR

ENFERMEDADES TRAMSMISIELES O

LESSONES ABIERTAS EN SUPERFACES

DESCUBIERTAS DEL CUERPO CLIENTA Elaborar POE de Mediina .
COM EL TRATAMIENTD Preventiia. I — el
CORRESPONDIENTE Y EXISTEN

PROTOCOLDS PARA DETERMIMAR 3U

PERMAMENCIA EN EL AREA DE

TRABAIO?

3.17 ZEL FERSOMAL ACATA LAS

NORMAS ESTABLECIDAS OLE INDICAN Elaborar wn  Mansal  de H  investiador

LA PROHIBICION DE FUMAR, DOMER Y Buenas Practicas de ° | zofoafa021

BEEER EN LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO?

Almacensmienta

Gerente General
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3.18 {EM EL CASD DE LAS CASAS DE
REPRESENTACION FARMACEUTICA ¥
LA CAGAS [ REPRESENTACION DE
DEFOEITIVOSE MEDICDS, OUE
CUENTEN CON FERSOMAL DEDICADD
A LA VEEITA MEDICA, DICHD FERSOMAL
RECIEE CAPACITACION SOBRE LAS
COMDIOIOMES DE ALMACENAMIENTD
DE MUESTRAS MEDICAS HASTA 5U
ENTREGA AL PERSOMAL DE LA SAL1UD
AUTORIZADD PARA PRESCRIBIRT

4 INFRAESTRUCTURA DE LAS AREAS O
INSTALACIONES PARAEL
ALMACENAMIENTD

4.1 {LK INFRAESTRUCTURA ¥ ESPACID
FESICD DEL ESTABLECIMIENTD!
FARMACELITICO O ESTABLECIMEINTD
DE DISPOSITAADS MEDICOS ESTA
DIRECTAMENTE RELACIONADA CON
51 FLINCIOMALIDAD, SEGLIRIDAD ¥
EFECTIVADAD, CONSIDERANDOD 5US
HECESIDALES?

4.2 {5/ EN EL ESTABLECIMIENTO 5E
ALMACENAN PRODUCTOS
COSMETICOS, FRODUCTOS DE HIGIENE
DOMESTICA ¥ FRODUCTOS
ABSORBENTES DE HIGIEME PERSOMAL,
PRODUCTOS SUCEDANEDS DE LA
LECHE MATERNA, SUPLEMENTOS
ALMENTICISS, PREFARADOS
ALIMENTICIOS COMPLEMENTARICS
PARA LACTANTES DE MAS EDAD ¥
NINDS PEQUENDS ¥ ALUMENTOS
PROCESADOS EN LAS MEMAS
INSTALACIONES DE LOS PRODUCTOS
OUE 5E ENCUEMRAN EN EL ALCANCE
DE LA CERTIFICACION, ESTAN EN
PERCHAS SEPARADAS ¥ DEBIDAMENTE
ROTULADAS?

4.3 {LKS AREAS DE LOS
ESTABLECIMIENTOS FARMACELTICDS
O DE DEPOSITIVOS MEDICOS ESTAN
DIEENADAS DE TAL MANERA OUE
FACILITEN EL FLLUKD TANTD DEL
PERSONAL COMO DE LOG
PRODUCTOS?

Elaborar paredes inbermas en
el malpén para delimiftar las
bodeges con o drea de
praduccian.

Genenie Genaral

30/08,/2001

4.4 LAS ESTANTERIAS, MUEBLES,
ARMARIOE Y0 WITRINAS ESTAN

DEENADAS ¥ COMSTRUIDWS, DE

MANERA OUE PERMITAN:

4.4.1 {TENER UM SIETEMA DE
UBICACION FOR ESTANTERIAS?

4,4.7 {CAPACIDAD SUFICIENTE PARA
SOPORTAR EL PESO DE LOS
PRODUCTOS, SENALANDO LA
CANTIDAD MAXIMA DE SEGURIDAD?

4.4.3 {OJUE LA SEPARACION ENTRE
PI50, PARED ¥ ESTANTERIAS,
FACIUTEN LA LIMPIEZA ¥ EVITEN
CONTAMIMACION?

4.3 {LAS PAREDES ¥ PI505 S0M DE
FACIL LIMFIEZAT

Pirtar &l pio llso con una
pirftiara epdica.

Genenie Genaral

30/08,/2001

4,31 JLAS INSTALACIONES IMPIDEN EL
INGRESD DE INSECTOS, ANES,

Elaborar POE de Contral de
plagas,

EN Investiga cor

30/00,/2001
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ROEDORES, FOLVO Y OTROS
CONTAMINANTES EXTERMOS?

4.1.2 {DISPONEN DE VENTILADION E
ILLUMINACION ADECUADA Y0
SUMINGTRO DE ELECTRICIDAD
SEGURD?

4111 {LAS LUMINARIAS CUENTAN
CON FROTECCION

4.3.3 JOUENTAN CON LW SISTEMA DE

ML ENIEREEMET Comgrar |uces de emergencia, | Gerente General 30/08,2021
8.5.4 JEXISTEN YENTANALES

GRANDES?

4.0 {LAS TRANSACCIONES ¥

MOVIMIENTOS FISICOS SE REALIZAN Adguidr un  software  de

EN FORMA MECAMIZADA Y gsiems  contshle para s | Geremie Genaral 30,/D8,/2021

COMTROLADA POR SISTEMAS DE
HARDAW ARE ¥ SOFTWARE?

EMAress.

4.8.1 {OUENTAN CON REGETRDS
ELECTROMICOS?

4.,0.2 {LOS SIETEMAS INFORMATICOS
ESTAN VALIDADOS?

4.0.3 {LOS SIETEMAS INFORMATICOS
DEFONEN DE FROCEDIMIENTOS OLE
PROTEIAM L& INTEGRIDAD DE LOS
DATOS ¥ REALIZAN PERIDDICAMENTE
COFIAS IDE SEGURIDAD DE LOS
MBEMOS?

4.0.4 EL SOFTWARE UTILZADD FARA
EL ALMACENAMIENTO DE LAS
ACTHIDADES REALIZADAS EN LA
EMPRESA, PERMITE:

4.0.4.1 {TRATABLIDAD DE
PRODUCTOS EN CUALDUNER ESLABON
DE L& CADENA DE DISTRIBUCION ASi
COMD EN EL MERCADD?

La trazabilidad de los lotes se
ia hace de mansra manus

4.0.4.2 MANEID DE INFORMACION
DEL ESTADSD IDE LOS FRODULCTDS ¥
UBICACION CORRESPONDIENTE A
CUARENTENA, APROEADD ¥
RECHAZADO?

4.0.4.3 ZALTOMATIZACION DE

REGISTROS, DOCUMENTACION ¥

REPORTES DEL PRODUCTO ¥ DEL
STABLECIMIENTO?

4.0.4.4 JGARANTIZA EL CORRECTOD
DESEMPEND, DISPONIBILIDAD ¥
FIABILIDAD DE LA INFORMACION
RECO:GIDA EN CADA ESLABON DE LA
CADEMA DE DISTRIBLICION,
ALMACENAMIENTO ¥/ TRANSPORTE !

4.0.4.4.1 {ESTA INFORMACION ESTA
DEFOMIBLE EN CASD OJUE LA
AUTDRIDAD SAMITARIA O OLNEN
EJERIA 5U COMPETENCIA LD
SOLICITE?

4.7 A AN DE MINIMIZAR
COMFUSIONES ¥ RIESGOS DE
COMTAMINACION ¥ FERMITIR UNA
ROTACION ORDEMADA DE LOS
INVEMTARIOS, LA EMPRESA CUENTA
COM LAS SIGUIENTES AREAS

4.7.1 JRECEPCION?

4,72 {CUARENTENA?

4.7.3 jPRODULCTOS APROBADDS?
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4.7.4 {MEDICAMENTOS OLE
COMTIENEN SUSTANCIAS
CATALDEGADAS SLIBETAS A
FSCALIZACION?

4.7.3 {CAMARAS FRIAS, CLARTDS
FRIOS O EQUIPOS SUBCERD?

4.7.0 {FARA MATERIALES
INFLAMABLES, FOTOSENSIBLES,
RADNQACTIVOS, CIMOTOKICOS,
EXPLOSIVOS ¥ OTROS SIMILARES?

4,77 {DESPACHO?

4,78 {RECHAZOS ¥ BALAST

4.7.9 {DEVOLLICIONES Y RETIRD DEL
MERCADO?

4.7.10 {IMPRESIONES?

La empresa va & combratar bos
wrvicios externos de ofra
empresa pars |a slaborackdn
de cajas, cuando e oses
concedidn & reglstra
LA

4.7.10.1 EL AREA DE IMPRESION ESTA

BAID LA SUPERVISION DEL

RESPONSABLE TECKICO DiEL
STABLECIMIENTO?

4.7.10.2 :DISPONEN DE UM SISTEMA
DE VENTILACION, INYECTION Y
EXTRACCION DE AIRE OUANDO SE
MANEIAN SOLVENTES FARA REALIZA
LA IMPRESION EN INKIET?

4,7.10.3 {LO% PROCESOS REALIZADOS
NOAFECTAN LA INTEGRIDAD O
SELLADD DE LOS ENVASES PRIMARIOS
¥ SECUNDARIOS?

4.7.104 (OUMFLE CON LAS
COMDIOIOMES AMBIENTALE DE
TEMFERATURA Y HUMEDAD?

4.7.103 {FREVID A REALIZAR LA
IMPRESION BOTIFICO & L& ARCSAT

4.7.10.8 {5E REALIZA LA IMPRESION
UNICAMENTE DE LA IMFORMADON
AUTORIZADA?

4.7.11 {ALMACENAMIENTD
TEMFORAL O CROGS DOCKING?

4.8 ADEMAS EL ESTABLECIMIENTD
DEBE CONTAR COM LAS SIGUIENTES
AREAS;

4.8.1 ;CONTROL DE CALIDAD?

4.8.2 ;ADMINETRACION?

4.8.3 JMANTENIMIENTD?

4.8.4 JSERVICIDS HIGIENICDS?

4.8.5 {VESTIDORES?

L

4.8.0 COMEDOR?

4,87 JSERVICID MEDICO?

4.9 {EL AREA DE MANTENIMIENTD
|FROPIA O TERCERIZADA| 3E ENCARGA
DE ELABDRAR Y EJECLITAR EL PLAN
AMNUAL DE CALIBRACION,
CALUACACION DE EQUIPDS Y DEL
MANTENIMIENTD DE LAS
INSTALACIONES?

Reslzar un Cronograme de
kantenimiento ]
Cronograma de Calibracion de
Equipos

E Irnwestiga dor

30082021

3. EQUIPDS Y MATERIALES

5.1 EL ESTABLECIMIENTO DISPONE
DE:
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3.1.1 {EQUIFOS MEDIDORES DE
TEMPERATURA ¥ HUMEDAD
RELATIVA DEBIDAMENTE
CALBRADDS?

Comgrar 3 termo higrdmetras

Genenie Genaral

30/08,/2001

5.1.11£5E REGETRA SU Us07

Elaborar o FOE Fars Uso del
Terma higrdmetro

El Imwestiga oor

30/08,/2001

JLL2ETIENENUN
PROCEDIMIENTD DE OPERADION?

Elaborar & FOE Fars Uso del
Termia higromietn

El Imwestiga oor

30/08,/2001

3.1.1.3 {105 RESULTADDS 50N
ARCHIVADOS ADECUADAMENTE?

3.2 {DISPONE DE EQLUPOS OUE
PERMITAN LA MOVILIZACION DE
LS PRODUCTOS SEGUN EL
VOLUMEN OUE SE MANEIA?

5.2.1 {0DCHES MANUALES?

3.2.2 §0OCHES HIDRAULICDST

3.2.3 {MONTACARGAS?

3.3 {DISPONE DE BALANZAS 7

3.3.1 5E ENCLUENTRAN
CALIBRADAS POR INSTITUCIDNES
ACREDITADAS POR EL SAE7

Reslzsr un Cronograma de
(Calbearicn de Eguipos

EN Investina cor

30/00,/2001

3.1.2 {5E REGISTRA SU USD?

Elaborar & FOE Fara Uso del
Terma higrimetro

EN Investina cor

30/00,/2001

3.4 ;DISPONEN DE EXTINTORES?

Comiprar extintores

Gerente General

30082001

5.4.1 $5U CONTENIDOD ESTA
VIGENTE?

3.4.2 JOUENTAN CON NUMERD
SUFICIENTE?

3.4.3 JESTAN LUBICADDS EN
LUGARES DE FACL ACCESO?

3.3 {DISPONEN DE IMFLEMENTOS
DE PROTECCION INDIVIDUAL,
COMO PROTECTDRES LUMBARES,
CASCOS, CALTADD COM PUNTA DE
ACERD'Y OTROS DE ACLIERDO &
LAS ACTIVIDADES REALIZADAS EN
EL ESTABLECIMIENTO Y 3E CUENTA
CION LOS RESFECTIVOS
INSTRUCTIVOS?

Resllzar un Manual de BPA &n

o ual se Incuya estas
natrucciones.

EN Investina cor

30/00,/2001

3.0 {TIENEN BOTIOUNNES DE
PRIMERIDS ALKILIOS?

Comprar wn  befiguin de
primenas aumilias

Genenie General

30082001

3.0.1 {UBICADOS EN LLIGARES DE
FACIL ACCESO?

Elaborar & FOES Botiguin de
primenos aundlias

El Imwestiga cor

30/00,/2001

3.8.2 EXISTE UN RESPONSABLE A
5U CARGO?

3.7 {DISPONE DE UN .
CRONDGRAMA DE CALIBRACION
DE EQUIFOS?

Reslzar un Cranograma de
Calbearicn de Eguipos

EN Investina cor

30/00,/2001

8. RECEPCION DE LOS PRODUCTOS

8.1 {EXISTE UN FROCEDIMIENTD FARA
LA RECEPCION DE LOS PRODUCTOS
SOLICITADOS?

Reslzar un POE o recepcion

EN Investina cor

30/00,/2001

0.2 {EMSTEN REGISTROS AISICOS O
ELECTROMICOS DE LA
DOCUMENTACION REFERENTE A LA
RECEFCION [DE LO5 PRODUCTOS?

Reslzar un POE oe recepcion

El Imwestiga cor

30/00,/2001

0.3 {DURANTE LA RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS 5E VERIFICA LA
DOCUMENTACION PRESENTADA FOR
EL PROVEEDDR COM LA ORDEN DE
COMPRAT

Reslzar un POE ge recepcion

E Imwestiga cor

30/08,/2001
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0.4 DURANTE LA REVEION DE LA
DOCUMENTACION, SE VERIFICARA L&
SIGUENTE INFORMACKN:

0.4.1 JNOMERE DEL PRODUCTO?

8.4.2 {FORMA FARMACEUTICA
| CUAMIDO SE TRATE DE UM
MEDICAMENTOS)?

0.4.3 {COMCENTRACION DE PRINCIFID
ACTAN'D [CLMNDO SE TRATE DE
MEDICAMENTOS)?

B.4.4 JPRESENTACION?

Reslzar un POE e recepcion

El Imwestiga oor

30/08,/2001

0.4.5 i NOMERE DL FABRICANTE /0
PROVEEDOR?

Reslzar un POE e recepcion

El Imwestiga oor

30/08,/2001

0.4.0 {CANTIDAD DE PRODULCTOS
RECIEDOST

Resllzar un POE dhe recepcion

El Imwestiga dior

30/08/2021

8.4.7 {NUMERD [€ LOTE O SERIE
[CUANDO SE TRATE DE EQUIPDS
BIOMEDICOS)?

0.4.8 JFECHA DE ELABDRACION
[CLASMIDG APLICILIE EN DISPOSITIVOS
MEDICOIS]?

Reslzar un POE de recepcion

El Imwestiga dor

30/D8/2021

0.4.9 {FECHA DE EXPIRACION
[CUANDO APLICUE EN DISPOSTIVOS
MEDICOS]?

Realzar un POE e recepcion

El Imwestiga cor

30/00,/2001

08.4.10 CERTIFICADOS DE AMALEIS
SEGUM EL TIFD DE PRODUCTO:

Cusndo aphigue, |8 =mpresa
par el momento solo recibe
materis prima para
mastariias

0.4.10.1 {CERTIFICADD: DE AMALISIS DE
CONTROL DE CALIDAD, CERTIFICADOD
DE ESTERILIDAD DE MEDICAMENTOE
EMITIDO POR EL FABRICANTE?

8.4.10.7 :CERTIFICADD DE GARANTIA
DE CAUDAD O CERTIACADD DE
COMFORMIDAD DE DIEPOSITIVOS
MEDICOS EMITIDD FOR EL
FABRICANTE?

0.4.103 :CERTIFICADO DE

ESTERILIDAD DE DISPOSITIVOS
MEDACOS [CLUANDD AFLOLE]
EMITIDO PR EL FABRICANTE?

0.4.11 { OTROS DOCUMENTOS E
INFORMACION REQUERIDA POR LA
ORDEN DE COMPRA?

8.4.12 {NOMERE ¥ FIRMA DE LA
PERSOMA QIUE ENTREGA 'Y DE LA OLE
RECIBE?

0.4.13 {FECHA DE RECEPCION?

£.3 {EL ESTABLECIMIENTD CUENTA
OO UN FROCEDIMIENTO INTERND
(QJLIE SE APLICA EN LIOE CASOS EN OUE
EXISTAN DIECREPANCIAS EN

LA DOCLUMENTACION FISICA O
ELECTROMICA?

Redlizar wn  POE  de
discrepancias de inventarios

El Imwestiga cor

30/00,/2001

2.8 {AL MOMENTD DE L& RECEPCION
DE LOS PRODIUCTOS SE REALIZA LN
MUESTRED, SEGLM LA NORMA INEN
CDORRESPONDIENTE; SE
INSPECCIONAN SUE CARACTERISTICAS
EXTERMAS. ¥ CONSTA LA CANTIDAD
RECIEIDAT

Resllzar un POE dhe recepcion

El Imwestiga dior

30/08/2021

£.8.1 LA REVISION INCLUYE

£.0.1.1 JEMBALARET

Reslzar un POE e recepcion

EN Investina cor

30/00,/2001
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£.0.1.2 {EL CARTON QUE CONTIENE
L% PROCAUCTOS ESTA SELLADD COM
CINTA ADHESIVA?

Reslzar un POE de recepcion

El Inwestigadior

30082021

£.0.1.3 {EL CARTON O EMBALAJE MO
DEBE ESTAR ROTO, HUMEDD O CON
ALGLIN SN0 OUE EVIDENCIE
DETERIOAD DEL PRODUCTO OUE
COMTENE?

Realzar un POE e recepcion

El Inwestigacor

30/06/2001

£.8.1.4 {L& ETIOUETA DE
IDENTIFICACION DEL CARTOMN
CORRESPONDE CON LA DEL

FRODUCTD OUE CONTIENE?

Realzar un POE ce recepcion

EN Inwe stigacor

30/00/2001

£.0.2 EL ENVASE SECUNDARID:

Solo se recepts matesia prima
parn las mascarilles, = hard

un POE de recepcion sesdn el
=1

£.0.2.1 EN 5U ETIOUETA EXTERNA SE
WERIFICARA POR LOS MENDS:

£.8.2.1.1 { EL NOMBRE DEL
FRODUCTD?

0.8.2.1.2 { FORMA FARMACEUTICA (EN
MEDBCAMENTOS)?

£.8.2.1.3 { CONCENTRACION DEL
FRINCIFIO ACTIVO [EN
MEDBCAMENTOS)?

£.0.2.1.4 { V1A DE ADMINISTRADON
(CLIANDO AFLIOUE|?

£.08.2.1.3 {LOTE O SERIE [CLMMNDO SE
TRATE DE EOUIPOS BIOMEDICOS|?

.8.2.1.8 {FECHA DE EXPIRACION
[CUANDD AFLICUE A DEFDEITIVOS
MEDRCOS]?

£.0.2.1.7 { PRESENTACION DEL
FRODUCTD Y ADVERTENCIAS DE USOD
[PUIDMEMID:0 HALCER USD DE SIMBOLOS
EN DEFOSITIVOS MEDICOS]?

8.0.2.1.8 {IOUE SE ENCLIENTRE
INTACTO, 5IN RASGADURAS O ALGLIN
SIGM0 OUE EVIDENCIE DETERIORD DEL
PRODUCTO?

8.8.2.1.9 {NOMBRE DEL FABRICANTE
¥/0 IMPORTADDR CUANDOD
CORRESPONDA?

8.8.2.1.10 ;CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO |PUDIENDO
HACER LED DE SIMBOLOS EN
DIEPOSITIVOS MEDICOS]?

0.0.3 EM EL ENVASE PRIMARID:

Solo se recepts matenia prima
parn bas mascarilles, s= hard
un POE de recepcion sexdn el
casO.

0.0.3.1 FLA ETIQUETA INTERNA DE LOS
PRODUCTOS DEBERA TEMER LA
MESMA INFORMACION QUE EL
ENWASE SECLINDARIO?

£.0.3.1.1{L0S EQUIPOS BIOMEDICDS
ESTAN MARCADDE CONFORME LA
INFORMACION DE LAS NORMAS [EC
80601 O IEC 80801 O 50 80601
WIGENTE, ¥ COMO MINIMO DEBEN
INCLUAE: No. LOTE O SERE, NOMBRE
DEL FABRICANTE ¥ LA MARCA?
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£.08.3.2 {QUE ND EXIETA PRESENCIA
DE MATERIAL EXTRAND?

£.0.3.3 {QUE ND PRESENTE
GRETAS,ROTURAS NI
PERFORACIONES?

£.0.3.4 {OLE 5E ENCLENTRE BIEN
SELLADD?

£.08.3.3 {QUE N0 SE ENCLUENTREN
DEFORMADOS?

1.0.4 ETKYUETAS DE IDENTIFICACION

£.0.4.1 {LAS ETIJUETAS DE
IDENTIFICACION DEL PRODUCTD S0M
LEGIBLES E INDELEBLES?

£.0.4.2 {LAS ETIOJLIETAS DE
IDENTIFICACION DE LDS ENVASES
ESTAN BIEN ADHERIDAS ¥ CUMPLEN
OO LAS DISFOSICIONES DE LOS
FEGLAMENTOS DE REGISTRD
SANITARID SEGUN CORRESPONDS A
CADA DE PRODUCTO?

£.7 UINA VEZ REVISADA L&
DOCUMENTACION SE VERIFICARA LD
SIGLIENTE

£.7.1 {REGEETRO DEL INGRESD DE LOS
FRODUCTOS EM LA BASE DE DATOS
OJLIE DISPONE EL ESTABLECIMIENTD?

Resllzar un POE dhe recepcion

El Inwestigadior

30/08/2021

£.7.2 {LOS FRODUCTDS ESTAN
DISPUESTOS SO8RE PALLETS 7

Reemplazar pallets de maders
par pallets plisticas

Genente General

30/08/2001

£.7.3 {L0S FRODUCTOS 3£
ENCUENTRAN | DENTIFICADDS ?

£.7.4 {5E COLOCAN LDS PRODUCTOS
EN EL AREA DE CLIARENTEMA, HASTA
LA AFROBACION FOR PARTE DEL
RESPONSABLE TECHICO?

Reslzar un POE e recepcion

EN Investigacor

30/00/2001

0.7.3 £5E EMITE EL INFORME DE
APROBALION PERTINENTE?

Realzar un POE o recepcion

El Inwestigacor

30/00/2001

0.7.0 {5E ASIGMA LA UBICACION DE
LS PRODUCTOS ¥ %€ LOS COLDCA EN
LA BODEGA EN EL SMO QUE LE
CORRESPONDE?

Reslzar un POE e recepcion

EN Investigacor

30/00/2001

0.8 RECEPCION DE LOS PRODUCTOS
PARA EL ALMACEMAMIENTO CROSS
DOCKING

0.8.1 {ENSTE UN FROCEDIMENTD
PARA LA RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS EM EL ALMACENAMIENTD
CROGS DOCKING?

£.8.2 (EXISTEN REGISTROS FESICOS O
ELECTROMICOS DE LA
DOCUMENTACION REFERENTE A LA
RECEPCION DE LOS PRODUCTOS EN
LAS BODEGAS DE ALMACERAMIENTD
CRIES DOCKINGT

0.8.3 DURANTE LA REVISION DE DE
LS BULTOS EN LA RECEPCION DE LOS
PRODUCTOS, SE VERIFICARA LA
SIGUENTE INFORMALCKIN:

0.8.1 1 {NOMBRE DEL PRODUCTOD?

Reslzar un POE e recepcion

EN Inwestigacor

30/00/2021

0.8.3.2 CANTIDAD DE PRODCUTIOS
RECIBDOST

Realzar un POE o recepcion

El Inwestigacor

30/00/2001
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£1.8.3 3 ;NUMERD DE LOTE O SERIE
[CUANDO SE TRATE DE EQUIPOS
BIOMEDICOS)?

Resllzar un POE dhe recepcion

Inwestigador

30/08/2021

0.8.3.4 FNOMBRE ¥ FIRMA DE LA
PERSOMA QIUE ENTREGA 'Y DE LA OUE
RECIBE?

Realzar un POE o recepcion

Inwestigacor

30/00/2001

8.8.15 {FECHA DE RECEPCION?

Reslzar un POE e recepscion

Inwe stigaoor

30/06/2001

0.8.4 ETIQLIETAS DE IDENTIFICADION
DEL BULTO:

8.8.4.1 LAS ETIQUIETAS DE
IDENTIFICACION DEL BULTO 50N
LEGIELES E INDELEELES?

Reslzar un POE e recepcion

Inwestigaoor

30/06/2001

0.8.4.2 ZLAS ETICJLIETAS DE
IDENTIFICACION DE LOS BULTOS
ESTAN BIEN ADHERIDAS?

Resllzar un POE dhe recepcion

Inwestigador

30/08/2021

0.9 UNA VEZ REVISADOS LOS BULTOS
EN LA RECERCION SE WERIFICARA LD
SIGUENTE

Realzar un POE o recepcion

Inwestigacor

30/00/2001

0.9.1 {REGETRO DEL INGRESO DE LOS
PRODCUTOS EM LA BASE DE DATOS
OUE DISFONE EL ESTABLECIMIENTO?

Reslzar un POE e recepscion

Inwe stigaoor

30/06/2001

8.9.2 {LOS PRODUCTDS ESTAN
DEFUESTOS SOBRE PALLETE O
ESTANTERIAS?

Resllzar un POE dhe recepcion

Inwestigador

30/08/2021

08.9.3 {LOS BULTDS 5E ENCUENTRAN
IDENTIFICADDS?

Resllzar un POE dhe recepcion

Inwestigador

30/08/2021

7. ALMACEMAMIENTO DE LOS
PRODUCTODS

1.1 {EMSTEN FROCEDIMENTOS
ESCRITOS FARA EL ALMACENAMENTD
CORRECTD DE LOS PRODUCTOS?

Reaizar wn  POE  de
Apllamiento de cartones y
POE de Almacenamiento

El Inwestigacor

30/00/2001

7.2 LA GESTION DPERATIVA DE LA
BODEGA DE ALMACENAMIENTD ES

7.1 {BODEGA DE ALMACENAMIENTD
ORGANZADD?

7.1.2 {BODEGA DE ALMACENAMIENTD
CAOTICO SECTORIZADO?

7.3 (LA ALTURA ¥ EL ESPACKD DE LOG
PALLETS DIOMNDE SE ALMACENAN LOS
PRODUCTOS ES ADECLIADA PARA

REALIZAR L& LIMPIEZA E INSPECCION?

Reslizar un  POE  de
Apllsmiento de cartones.

EN Investigacor

30/00/2001

7.1.1 {EMISTE UN FROCEDIMENTD
OPERATIVO QJLIE INDICA EL NUMERD
MAXIMD DE CARTOMES
SOBREFUESTOS?

Realizar un  POE  de
Apllamiento de cartones.

El Inwestigacor

30/06/2001

7.3.2 {LAS AREAS DE LA BODEGA DE
ALMACENAMIENTO 5E MANTIENEN
LIBRES ¥ LIMPIAS DE DESECHOS
ACUMULADDS?

Reslzar un POE de Limipleza.

El Inwestigadior

30/08/2021

7.4 {LAS AREAS DE LA BODEGA DE
ALMACENAMIENTD ESTAN
DEBIDAMENTE EQUIPADAS CON
PERCHAS ¥ ESTANTERIAS SUFICENTES,
IDENTIFICADAS ¥ CLASIACADAS DE
ACUERDD 4 5U FURCION?

Cuentan con pallets
wficienies

741 {105 OLINDROS DE GASES
MEDICIMALES ESTAN PROTEGIDOS DEL
DETERIORD EXTERND DURANTE EL
ALMACENAMIENTD?

7.4.2 {LOS GASES MEDICINALES 50N
COLDCADDS EM PALLETS O
CANASTILLAS?
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7.4.3 {LA TEMPERATURA AMBENTE
DE ALMACENAMIENTD DE LOS GASES
MEDICIMALES ES INFERIOR A 32 "C7

T.4.4LAS AREAS DE
ALMACENAMIENTO DE LOG GASES
MEDICIMALES:

7.4.4.1 FESTAN LIMPIAS?

7.4.4.7 FORDEMADAS?

7.4.4.3 [VENTILADAS?

7.4.4.4 JLIBRES DE MATERIALES
COMBUSTIBLES?

7443 ZPERMITE UUNA ROTACION
ORDENADAD DE LOS INVENTARIOS?

7.4.40 ZESTAN LBRES DE LA
PRESENCIA DE INSECTOS, ROEDORES U
OTROS AGENTES EXTERNDOS?

7447 {LOS FIS0S, PAREDES ¥
TECHOS 30N DE MATERIAL
RESIETENTE, IDE FACIL LIMPIEZA Y
ESTAN EN BUENAS CONDIDIONES?

7.3 {EL ESTABLECIMIENTD GARANTIZA
OUE DURANTE EL ALMACENAMIENTD
CROSS DOCKING SE MANTIEMNEN LAS
COMDICIOMES DE TEMPERATURA Y
HUMEDAD ESTABLECIDAS POR EL
FABRICANTE?

7.3.1 OUENTA CON PROCEDIMEINTOS
¥ REGISTROS NECESARIOS FARA EL
AMACENAMENTD CROSS DOCKING?

7.0 {UTILIZAN ALGUM SETEMA DE
DETRIEUCION COMO EL SISTEMA
FEFD O FIFO?

Reaizar wn  POE  de
Almacenamienta

El Inwestigacor

30/00/2001

7.7 § EL ESTABLECIMIENTD GARANTIZA
OLUE LAS CONDICIONES DE
TEMPERATURA ¥ HUMEDAD A LAS
OLUE 5E ALMACENAN LOS PRODLICTOS
CORRESPONDEM A LAS APROBADAL
EN EL PROCESD DE REGISTRO
SANITARID?

Reallzar un POE para uso del
terma higrometro.

El Inwestigaoor

30/06/2001

7.8 {5E REALITA LN ESTUDID DE LAS
COMDICIONES AMBIENTALES |MAFED]
DE LA BODEGA DE ALMACENAMIENTD
PARA LOCALITAR LOE FUNTOS
CRITICOS DE FULACTUMCION IDE
TEMPERATURA ¥ HUMEDAD RELATIVA
LA AT BAJA Y LA MAS ALTA DENTRD
DEL AREA DE ALMACENAMIENTD?

Reallzar un POE para uso del
termo higrometro.

El Inwestigacor

30/00/2001

7.8.1 {ESTE ESTUDID E5
MONITOREADD POR LD MENDS
DURANTE 7

Dis CONSECUTIVOS, MINIMO TRES
VECES AL D& CAD 3 ARDS]

Reallzar un POE para uso del
termao higrometro.

El Inwestigacor

30/06/2001

7.9 {5E REALIZA EL CONTROL DUARID ¥
CONTINUD DE TEMPERATURA ¥
HUMEDAD COM REGETROS DE
MINIMD 3 VICES AL DIA?

Realizar un POE para uso del
termo higrdmetro.

EN Investigacor

30/00/2001

7.10 £5E L'BICAM LDS PRODUCTOS EN
LAS AREAS SEGUIN LAS COMDICIONES
DE ALMACENAMIENTD APRDBADAS
EN EL PROCESD DE DETENCION DEL
REGISTRO SANITARID?
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7.11 EL ENVASE SECUNDWARID ¥
PRIMARID CONSERVARA EL EMPADILE
DRIGINAL DEL FABRICANTE EL CUAL
DEBE SER APROEADD EN EL PROCESD
DE OTDRGAMIENTD DEL REGISTRD
SANITARID?

El smase esia en proceso
dizefio para ls obtencidn del
Tegistin sankaria

7.1 EXSTE UN REGIETRD MANUAL D
COMPUTARIZADD EN EL OUE SE

CONGIGNA LA SIGLIENTE :::'I::'r.gn::ﬂg ;:;it'u de | Elinvestigador 30,0a/2021

|NFORMACION:

1111 ;NL'IMER:CI DE LOTE O SERIE

|CUAMNDD APLIGUE A BQUIPDS Resllzar un  registro  de | El investigador 30/0a/2021

BIDMEDICOS|? permanenda de lates

T.113 ;FECHA DE EXPIRACION

[CLAMDD APLICILIE A DESPOSITRIOS Reslizar un  registra  de | Elinvestigador 30/08,/2021

MEDICOS]? peTmianencia de lotes

7.11.3 ;CANTIDAD DE PRODUCTO?
Redlzar un  regisbro  de | El investigados 30002021
pevmanencia de labes

7.13 {EXISTE INVENTARIOS .

PERIGEICIS DE LAS EXISTENCIAS DE L’r:l;r_lm':;m PO % | cimader 30/08/2021

LOS PRODILICTOS!

;l;-:IE;S;:sE;HIFIU EL REGISTRO DE :]!r:l;r“mz;w POE de El Investigador 30/08/2001

T.123 ;5E IDENTIACA LA EXETENCIA Reslzar  un POE de —

DE E:l.{ti DENTES? discrepantias de inventarios. g Xygyan

7.133 ;5E VERIFICA LA EXISTEMCIA IDE Reslzar  un POE de —

PEADIDAS O MERMAS? dicrepancias de inventarios. | & e S00 o

7.13.4 {5E CONTROLA L& FECHA DE Depende de b vids util que se

CADUCIDAD DE LOS PRODULCTOS de en o regisbro sanstark. A

| CLAAMIDD APLICILIE A DESPOSITIOS Realzar  un POE de El vestisnitor LS

MEDICOS]? Almacenamienta

7.13.3 {5E VERIFICAN CONDICKDNES Aealzar un POE para uso del

DE ALMACENAMIENTD? terme higrdmetro y un FOE de | EN investina dor 30/0a/2021
Imiplers

:.;;E;IS:';::;J;FIEA L Reallzar un POE de recepcion | Bl investigador 30/0a/2021

137 (OUENTA CON UN

PROCEDMIENTD PARA INVESTIGAR LA pealzar  un POE de .

HNO COMCILACION DE LDS DATOSEN discrenancias de Imventarios. El Inyestigador 30,/00/2021

EL CONTROL DE EXSTEMCIA DE LOS

PRODUCTOS?

T7.14 {ESTA RESTRINGIDO EL INGRESD

DE PERSOMAS MO AUTORIZADAS & LAS Reslzar un manual oo BPA. E Imwestiga cor 30/0a/2021

AREAS OF ALMACEMAMIENTO?

7.1% ZESTA ROTULADA ESTA Colocar un rdbuba prohibido el

RESTRICCION? ngreso  de  personal no | Gererie General 30082021
aurtorizado.

7.18 ZEXISTEN LETREROS ¥

PICTOGRAMAS OUE INDIJUEN:

7.18.1 {FROHIBICION OF FUMAR, Colocar un  letrero  de

COMER ¥ BEBER EM LAS BODEGAS DE prohibido  fumar, comer y | Genemte General 30/08/2021

ALMACENAMIENTO? beber

T.10.2 {EXISTEN LETREROS EN LOS

BANDS?

7.13.3 {INDICAN AL PERSOMAL QUE Colocar un letrero de levarse

DEBEN LAVARSE LAS MANOS ANTES a5 manos anies de ingresara | Gerente General 30/08/2021

DE REGRESAR A SUS ACTIDADES?

a5 sCthidaes

717 {LAS ACTIVIDADES DE
MANTENIMIENTD DE LS EOUIFOS,
INSTRUMENTOE, SISTEMAS DE AIRE,
INSTALACIONES L' DTRDS EN LAS
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BODEGAS DE ALMACENAMENTD
ESTAM:

7.17.1 (PROGRAMAL, Realzar un cronogmma de .
nucuﬁsmqmsvaﬁumqs? mantenimienta ER—— o
7.17.2 {5E APLICAN PROCECUMIENTOS, Reallzar un POE de recepcidn,
REGISTROS ¥ COMNTROLES QUE EVITAN slmacenamiento W de | El investigador 30/08/2021
EL RIESGED DE OONTAMINADION OE Implezs
LOS PRODUCTOS?
B. DE LA DOCUMENTALION EN
GERERAL
B.1 EL ESTABLECIMIENTO DE
ALMACENAMIENTO O
ALMACENAMIENTO CROSS DOCEING
ELABORA Y MANELL
DOCUMENTACKON ¥ LA MISRA:
B.11 {0 INSTRUCCIONES FRECIEAS Realions i POE de
MOCLTTENERN EE RECUIRCY Y EEMTRCE slmacenamiento y un POE de | ] investigados 30/08/2021
HESPE[TCI.\'A.LALMIIEEHI’MIEHTDT transporte v distribucion
DETRIBUCIONT
B.1.2 JRECARA TODA INFORMACION
S0BRE EL DESARROLLDY DE LAS Reslzar  un POE  de
OFERACIONES DE ALMACEMAMIENTD almacenamiento y un POE de | El investigador 30/Da,/2021
¥ CONTROL OUE CONSTITLMRAN EL transporte v distribucicn
EXPEDIENTE DE LDS PRODUCTOS?
B.13 {MSPONE DE EVIDENCIAS S08RE
LOS PRIOCESOS OE LIMPEZA EN LAS Resllzar un POE de limplezs. El Imwestiga dior 30/D8,2021
AREAS?
B.1.4 {5E RECONSTRUYE LA HISTORIA
DE TS LOG LOTES DE FRODUCTOS Reslzar un: POE de
ALMACENADOS ¥ DISTRIBUIDOS FARA slmacenamiento, recepcidn, | EInvestigador 30/00/2021
ELIMINAR LOS RIESGOS INHERENTES & transpoete v distribucicn
L& COMUNICACION VERRBAL?
B.2 {LOS DOCUMENTOS ESTAN
ELABORADOS EM REFEREMNCIA A CADA
PROCESD O AREA ¥ CONTENDRAN Elaborar todos los POES con .
FECHA DE VIGENCLA, FIRMAS DE =585 pirecirices. El Nvestimiir Haan
HESPEIr.iSﬂ.BLEE DE EL#_BEIRAEIE'IN_,
REVEION ¥ AFROBACION?
8.3 {DISPONEN DE PROCEDIMIENTOS
OFERATIVDS PARA DESARROLLAR
ACTIIDADES DE [MPRESION? (ND
APLICA PARA CROSES DOCKING)?
B4 §OUENTA CON LA NOTIFICACION & Regisiro Saniterio va & esiar
LA ARCEA DE LA INFORMACION OUE e irdmite. 5= vn & reslizar
WA IMPRIMIR MEDIANTE INKIET? (NO una produccicn  de  una
APLICA PARA CROES DOCKING)? méquina de prueba. No se v
- reslzar ninguna
comerializacion hasta
obibener el registro sanitario.
B.3 {EN EL ESTABLECIMIENTD EXIETEN
DOCUMENTOS ¥ FROCEDIMENTOS
DOFERATIVOS ESTANDAR |POEs) BN Elaborar todos los POES con X .
DRIGINAL Y EXISTEN COPIAS esas drecirices. - Fon
ALUTORIZADAS DEPEMNDMENDD DE
CADA CASD?
B.A1LDS F'Il:\':II:E_I:IIh'l ENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR |POEs)
SISUEN UM FORMATD DETERMINADD ;::’L':'::nﬁ:“d’ NI | o ermader 307082021
LEGIBLE, INDELEELE Y SIN
ENMIENDAS?
B3 JEW LE: PROCESEN 1S Elaborar un Marual de BPA El Inwestiga dor 30/D8,2021

OPERATIVOS ESTANDWR |POES) 5E
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EVITA EL EMPLED DE ABREVIATURAS,
NOMERES O CODIGOE NOD
AUTORIZADOS?

B.1.3 {LOS PROCEDIMENTOS
OFERATIVOS ESTANDAR (POES)
COMTIENEN CODIGD, NUMERD DE
VERSION ¥ FECHA DE VIGENCIA?

Elaborar todos los POES con
= directrices.

EN Investina cor

30/00,/2001

B.0{LOS FROCEDIMIENTOS
DOFERATIVOS ESTANDAR |POES) SE
REVEAN ¥ ACTUALIZAN
REGLLARMENTE DE ACUERDO A LAS
NORMAS VIGENTES ¥ NECESIDADES
DEL ESTABLECIMIENTD?

Elaborar todos los POES can
e girecirices.

El Imwestiga oor

30/08,/2001

B.0.1 {LOS PROCEDIMIENTOS
DOPERATIOS ESTANDWR |POES)
CUENTAN COM L& AFROBACION DEL
RESPONSABLE TECKICO DiEL
ESTABLECIMIENTO Y REQUIEREM DE LA
AUTDRIZACION DE LOE RESPONSABLES
DE LAS AREAS CORRESPONDENTES?

Elaborar todos los POES con
= direcirices.

EN Investina cor

30/00,/2001

8.7 {5E CUENTA CON LN
PROCEDMIENTD DPERATIVD
ESTAMDAR [POE) PARA LA
CORRECTION DE DATOS EN LDS
DOCUMENTOS?

Elaborar un POE de condrol de
dorumentas.

El Imwestiga oor

30/08,/2001

B.8 {LOS DOCUMENTOS REFERENTES A
COMPRAS, RECEPCIOMES, CONTROLES,
DESFACHOS DE FRODUCTOS ¥ OTROS
SE ARCHIVAN ACDRDE A LAS NDRMAS
VIGENTES?

No easten documentos de
despachos nl ventas hasta
abrbener el registro sanitario

B.9 {LAS EXSTENCIAS DE LOS
PRODUCTOS ESTAN DOCUMENTADAS
¥ S0M REVISADAS PERIODICAMENTE
MEDIANTE EL CONTROL DE
INVENTARIOS ¥ FROCEDIMIENTOS
OFERATIVOS ESTANDAR {POES)
RESPECTIVOS? (MO APLICA PARA
CROGS DOCKING)?

Elaborar wn FOE  de
almscenamiento.

El Imwestiga oor

30/08,/2001

B.10 EL ESTABLECIMIENTID MANTENE
APRDBADDS ¥ WIGENTES LOS
SIGUENTES DOCUMENTOS:

B.10.1 § MANUAL DE DRGANIZACION ¥
FUMCIONES?

Elaborar wn  Mansal  de
funchanes

E Imwestiga cor

30/08,/2001

B.10.2 { PROCEDIMIENTOS
DOPERATIOS ESTANDWR |POES) DE
ACUERDC A LA ACTIVIDAD CLIE SE
REALITA?

Elaborar POES

El Imwestiga oor

30/08,/2001

B.11 LAS ETICILIETAS DE
IDENTIFICACON COLOCADAS EN LOS
RECIFIENTES ¥ CARTOMES DEL
PRODUCTD 30M CLARAS Y CONTIEMEN
AL MENDE LA SIGLENTE
INFORMACION (MO APLICA PARA
CROGS DOCKING):

Elaborar wn  POES de
recepcion.

EN Investina cor

30/00,/2001

B.11.1 {NOMERE DEL PRODUCTID [SIN
CODIGD NI ABREVIATLURAS]?

Elaborar wn  POES  de
recepcion.

El Imwestiga oor

30/08,/2001

8.11.2 ;NOMERE GENERICD CUANDD
APLIOUE?

8.11.3 ;FORMA FARMACELTICA,
CONCENTRACION DEL PRINCIPID
ACTID'Y PRESENTACION, CUANDO
APLIOIUE PARA DISPOSITIVOS
MEDICOS?
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B.11.4 {FECHA DE EXPIRACION

Elaborar wn  POES  de

| CLAMIDD APLICILIE FARA — El Investigadcr 30/D6/2021
DIEFOSITIVOS MEDICOS])? i
B.113 {CANTIDAD CONTENIDA EN EL Eaborar un  POES  de
Ell e r 30/D8/2021
ENVASE DEL PRODUCTO? recencidn. RS i
B.11.8 NUMERD DE LOTE O SERIE
| CLAMIOD APLIGLIE A EQLIPDS Eaborar un  PDES  de \
BIOMEDICOS) ASGNADD POR EL reCencion. NI Nuion
FABRICANTE?
B.1L7 {COMDNCIONES DE Eaborar un  POES  de \
ALMACENAMIENTD? recencidn. H—- i
B.11E NOMERE ¥ DHRECOION DEL
FABRICANTE O COMPARIA Elaborar  um  POES  de
El Investigador 30/08/2021
RESPONSABLE DE COMERCIALIZAR EL recencion. o ¥
PRODUCTO?
B.1Z LAS ETIUETAS DE
|DENTIFICACON COLDCADAS EN LOS
BULTOE DEL ALMACENAMIENTO CROS
DIOCKING 50N CLARAS ¥ CONTIENEN
AL MENTS LA SIGUENTE
|NFORMACION:
B.1LLN L"_JEF:CI DE FACTURA O GUIA
DE REMISION?
B.11 I ;CONDICIONES DE
ALMALCENAMIENTD?
B.13 {EL ESTABLECIMIENTD CUENTA
CON UM FROGRAMA ¥ LN .
CROMDGRAMA OE AUDITORIAS O ::::::_-.1: PORS e D | e 307082021
AUTD INSPECOOMES OUE DEMUESTRE ’
LA CONFIABILIDA D E LAS
OFERACIONES REALIZADAS?
B.14 EL ESTABLECIMIENTO CUENTA
COM UM FROGRAMA DE
EAMITIZACION. LIMFIEZA; ¥ UN Elaborar wn POES de limplez El Investigador 10/08/2001
PROCEDIMIENTD OPERATIVD 0N 515 respectivos regstros.
ESTANDAR \POE] EM EL CUAL SE
INDITLE:
B.14.1 /LA FRECUENCIA DE Elaborar wn POES de limplez
Ell e r 30/D8/2021
EJECUICKONT ion sus respectivos regisiros. ruestgacs 4
B.14.3 {METODOS EMPLEADDS? Elaborar wn POES de limplez El Investigador 10/08/2001
0N 515 respectivs regtros.
B.14 3 {FRODUCTOS UTILEADOS? Elaborar un POES de limplem El Inwestigador 30/08/2001
0N 5us respectivos registros.
B.14.4 {SITIOE A SER LIMPIADDSET Elaborar wn POES de limplem El Investigador 30/08/2001
0N U respectivos registros.
B.14 % {REGISTROS Elaborar 1n POES de limplem
I i r 30/08/2021
CORRESPONDIENTES? ion sus respectivos regisiros. ruestgann 4
B.13 fEL ESTABLECIMIENTD CUENTA
CON UM FROCEDIMIENTD OPERATINVD
ESTANDAR |POE) PARA CONTROL DE
PLAGAS DONDE SE ESPECIFIOUE LOS Elaborar un POES de control
AGENTES LEADDS PARA EL CONTROL de plagas con sus respectivos | ElInvestigador 30/00/2028
LOS MIEMOS QUE NO DEBEN et :
PRESENTAR RESGO DE B
COMTAMIMACION COM LS
PRODUCTOS ALMACEMADOS ¥ SE

LLEY A LOS REGISTROS RESPECTIOS?

8.1 {LO5 DOCUMENTCS GENERADDS
PARA L& ADOUISICION, RECEPCION,
ALMACENAMIENTD, DESPACHO ¥
DIETRIBUCION SE CONSERVA HASTA
PR UM AND DESPUES DE LA FECHA
DE EXPIRACION DEL FRODUCTO ¥ POR
CINCD AROS EN CASD DE

Cusndo se Implementes se
Consenvanin.
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DEFOEITIVOS MEDICDS GUE KD
CUENTEN COM FECHA DE EXPIRACION?

9. RECLAMOS ¥ DEVOLUCIONES

Elaborar un POES de reclamias

v devoluciones con  sus | Elinvestisador 30/08/2021
respectivos resisiros
9.1 {EL ESTABLECIMIENTO CLUENTA Elaborar un POES de reclamios
CION FROCEDIMIENTOS PARA EL v devohuclones con  sus | Elinvestigador 30/Da,/2021
MANEID'Y COMUNICACION DE LO5 respectivos registros.
RECLAMOS ¥ DEWDLUCIONES?
9.2 JEL ESTABLECIMIENTO CLUENTA
O UM AREA DESTIMADA PARA EL
Elaborar un POES de reclamas
ALMACENAMIENTO DE LO5 . .
PRODUCTS DEVUELTES, ¥ ESTA BAIO L d::':u:.:lrllm;m;m sus | El inwestigados 30/0a,/2021
LA SLIPERVISICN DEL RESPONSABLE e
TECNICD?
93 EAI:IA RECLAMID D LLIGAR A LA
CREALION DE UN DOCUMENTO O
REGISTRO, BN DONDE FIGLRA:
9,3.1 JEL MOTID DEL RECLAMD O Hlaborar wn  regitro  de )
DEVCLUCION] reclamas y devoludianes EY Irwestiga dios 30/0a,/2021
5,32 {LOS RESULTADDS DE LA Eaborar w0 registro  de
P El Inwestiga dor 30/08/2021
INVESTIGACICM EFECTLIADAT reclamas y devoluciane: o .
9.3.3 JLAS MEDMDAS ADDPTADAS CON
EL PRODUCTO COMO: DESTRUCCION, Haborar wn  regitro  de
! Ell e r 30/D8,/2021
REPROCESO, RETRO DEL MERCADD reclamas y devolucianes B oty
DEL LOTE O LOTES INVOLUCRADDS?
9.4 {EN LA DOCUMENTACKIN DE
CADA LOTE CIOMSTA LOS REGISTROS
DE RECLAMNIOS CORRESPONDIENTES
car un P
LS EURCES BE WA “h::l:::rilul::: d’{’::":':: El Investign cor 30/00,/2028
PERICIDICAMENTE; ¥, SE COMPRLIEEA Tesp-ectvusrzs - o pms
OUE EL DEFECTO OBJETD DEL
RECLAMO NO COMPROMETE A OTROS
LOTES?
9.3 {EL RESPOMNSABLE TECNICD DEL
ESTABLECIMIENTO, REVEA LOS
car un P
REGISTAOL DE RECLAMDS DE CADA “h::::::lul::i d’{’::-"'::: EN Inwestiga dor 30/08,/202%
LOTE, ¥ LUEGD DEL AMALISIS L N a B
RECUERIDD DETERMINA L& Rt
NECESIDAD DE NOTIFICARLOD A LA
ARCSAT
10 RETIRD DEL MERCADD
10.1 {EL ESTABLECIMIENTD DHSFONE
DE PROCEDIMIENTOS PARA EL RETIRD
DEL MERCAD] IDE LOG PRODLACTOS EN
FORMA RAFIDA, ¥ EFECTIVA ¥ SE glaborar un POES de retiro del
EHI i r 30/D8,2021
COMUNICA AL FABRICANTE O TITULAR mercada. Bl oy
DEL REGISTRO SANITARND EN CASD DE
OUE 5E FRESENTEN DEFECTOS O
SOSPECHAS DE LOG MISMOS?
102 £5E DESIGHA N RESPONSABLE
DE LA EJECUCION ¥ CODRDINACION
DE LAS ORDENES DE RETIRD DE LOG Elaborar un POES de retiro del
- Ell e r 30/D8,/2021
PRODUCTOS QUIEN TENDRA EL mercada. B oty
PERSOMAL SUFICIENTE PARA SU
EJECUCIONT
1021 ZEL ESTABLECIMIENTD DISPONE
Elaborar un POES de retiro del
DE REGETROS DE DETRIBUCION DE — EN Inwestiga dor 30/D8,/2021
LiOS PRODUCTOS? )
102 ¥ {5E ELABRDRA UM INFORME EN
Elaborar un POES de retiro del
EL OUE COMNSTAN LOS DATOS El Inwestiga dor 30/D8,2021

RELACIONADDS CON LAS CANTIDADES

mercado.
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DE PRODUCTOS DESTRIEAMDOS: ¥
RETIRADOS?

102 ZEXISTE UN PROCEDIMIENTD
INTERND ELABORADD POR EL
RESPONSABLE TECHICD DEL
ESTABLECIMIENTD O EL TITULAR DEL
REGISTRD SANITARAD PARA EL
ALMACENAMIENTO DE LOS
PRODUCTOS SLMETOS A RETIRD
MIENTRAS SE DETERMINA SU
DIEPOSICION FINALY

Elaborar un POES de retiro del
mercado.

El Investigador

20/00/2021

10.4 ZEL DICTAMEN DE LA
DEFDSICION FINAL DEL PRODUCTD,
EMIMDO POR EL TITULAR DEL
REGISTRO SANITARIO ¥ EL
RESPOMSABLE TECHICD, ES
COMUMICADD A LA AGENCIA
HNACIONAL DE REGULADION CONTR:OL
¥ VIGILANCIA SANITARIA?

Elaborar un POES de retiro del
mercado con sus respetivas
nformes model de alerta
sanitaris & Informe de retira
de mencada.

El Investigador

30/00/2021
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