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Resumen

La presente investigacion lleva como titulo: “Elaboracion de proceso de autoinspeccion
en el Departamento de Aseguramiento de la Calidad de la Compariia Segnini Exportaciones
(SEGEX) de julio a diciembre del 2019”, y tiene como objetivo general evaluar al departamento
mencionado con anterioridad a través del proceso de autoinspeccion con el fin de asegurar la

calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos.

El enfoque de este trabajo es cuali-cuantitativo, debido a que requiere del desarrollo de
una metodologia basada en la oportunidad de mejora, como lo es la autoinspeccion, esta se
encuentra establecida en las buenas practicas de manufactura y buenas practicas de
almacenamiento y distribucién, como una herramienta que permite identificar no
conformidades y gestionar las acciones para la respectiva correccion y prevencion. Asimismo,
esta investigacion se encuentra respaldada por fundamentos tedricos, como reglamentos y
guias, a nivel nacional e internacional, acerca de las consideraciones necesarias para el manejo

de producto terminado.

La autoinspeccion se realizé por medio del Plan de Auditorias y Autoinspecciones de la
empresa Segnini Exportaciones (SEGEX). De igual manera, las inconformidades detectas ante
la evaluacion de los procedimientos de ingreso, recepcion; muestreo y clasificacion de defectos
y liberacion de producto terminado que realiza el Departamento de Aseguramiento de la
Calidad, fueron reportadas en el sistema de acciones correctivas y preventivas (CAPAS) de
dicha empresa, una vez analizada la causa que los origin6 por medio del método de anélisis de

causa llamado “Diagrama causa-efecto”.

Por medio de los resultados obtenidos, se puede concluir que la aplicacion de la
autoinspeccion en el Departamento de Aseguramiento de la Calidad de Segnini Exportaciones
(SEGEX), permitio reconocer de manera oportuna las fallas con las que contaban dichos
procedimientos, por lo tanto, es un método que se puede utilizar para controlar de manera

estandar los procedimientos de ese departamento en SEGEX.

Finalmente, la principal recomendacién de la investigacion realizada es elaborar un
formato o instrumento mediante el cual la empresa, Segnini Exportaciones (SEGEX), pueda
verificar la efectividad de las acciones correctivas y preventivas propuestas sobre las

inconformidades de la empresa.
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Abstract

The present investigation is entitled: “Preparation of a self-inspection process in the
Quality Assurance Department of the Segnini Exportaciones company (SEGEX) from July to
December 2019, and has the general objective of evaluating the aforementioned department
through of the self-inspection process in order to ensure the quality, safety and efficacy of

medicines.

The focus of this work is qualitative and quantitative, since it requires the development
of a methodology based on the opportunity for improvement, such as self-inspection, which is
established in good manufacturing practices and good storage and distribution practices, as a
tool that allows identifying nonconformities and managing actions for the respective correction
and prevention. Likewise, this research is supported by theoretical foundations, such as
regulations and guides, at national and international level, regarding the necessary
considerations for the handling of finished product.

The self-inspection was carried out through the Segnini Exportaciones Company's Audit
and Self-Inspection Plan (SEGEX). Likewise, the nonconformities detected before the
evaluation of the procedures for admission, reception; Sampling and classification of defects
and release of finished product carried out by the Quality Assurance Department, were reported
in the company's Corrective and Preventive Action System (CAPAS), once the cause that

originated them was analyzed through the cause analysis called "cause-effect Diagram™.

Through the results obtained, it can be concluded that the application of self-inspection
in the Quality Assurance Department of Segnini Exportaciones (SEGEX), allowed us to
recognize in a timely manner the failures that these procedures had, therefore, it is a method

that can be used to control in a standard way the procedures of that department in SEGEX.

Finally, the main recommendation of the research carried out is to develop a format or
instrument by which the company, Segnini Exportaciones (SEGEX), can verify the
effectiveness of the corrective and preventive actions proposed on the company's

nonconformities.
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CAPITULO I: PROBLEMA

Planteamiento del problema

Guevara (2016) indica que las industrias farmacéuticas presentan deficiencias en los
procesos de almacenamiento de productos farmacéuticos, al no tener una guia o manual de
procedimientos actualizada, que indique la manera correcta del manejo de los medicamentos,
ya que esta se encuentra compuesta de procesos inadecuados, repetitivos e innecesarios, lo cual
no proporciona uniformidad en las operaciones que se realizan y ademas se presentan

dificultades en el desarrollo de los procesos (p.1).

Segun el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos y Dispositivos
Médicos (CECMED) (2017) la produccion de farmacos a escala industrial es un proceso largo,
cientifico y técnicamente muy complejo, que requiere del cumplimiento de los mas altos
estandares, que aseguren la calidad del resultado final: el medicamento que sera utilizado por
el hombre, el cual una vez producido, debe garantizarse, su adecuado almacenamiento y
distribucion (p.11).

Flores (2010) menciona que los estandares dictados por la Administracion de
Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) a través de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), son de orden general y con contenidos minimos que permiten con alta
efectividad el control general del proceso, aunque sin embargo, generalmente la industria
también se controla a través de los procedimientos estandares de operacion (SOP’S), los cuales
exceden los requerimientos minimos de las BPM y ademas se componen de caracteristicas muy

especificas segun sea el tipo y el proceso de industria que se trate (p.126).

Por su parte, Calderén (2018) explica que uno de los principales retos que enfrenta
particularmente la industria farmacéutica en la actualidad, es la obligacion de cumplir con el
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en
Droguerias N.° 37700-S, cuyo objetivo es “establecer las reglas generales y actuales relativas a
las Buenas Préacticas de Almacenamiento y Distribucion de los Medicamentos, con el proposito
de garantizar que la calidad de los mismos se mantenga y asi contribuir a la salud de la
poblacion”. Por lo que, para el cumplimiento de este reglamento, el operador logistico,
drogueria en este caso, esta en la obligacién de redirigir el foco de su operacion hacia un
principio de resguardo de la calidad y seguridad del producto, procurando a la vez rapidez de

entrega y maximizacion de la eficiencia de costos (p.17).
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Por lo tanto, el establecimiento de procedimientos para los diversos procesos que se
[levan a cabo en la industria farmacéutica es realmente indispensable para determinar que los
parametros que abarcan dichos procesos cumplan con las especificaciones establecidas por los
entes regulatorios principalmente a nivel pais, en este caso con el reglamento de Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) y el reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion (BPAD).

Ademas, un aspecto importante que debe ser considerado en base a los procedimientos,
es que éstos deben contemplar todos los aspectos que resultan relevantes para realizar el
proceso, con el objetivo de que el personal encargado de desarrollar el proceso pueda ejecutarlo
de manera eficaz, segura y con alta calidad. Por lo que resulta fundamental llevar a cabo una
revision del cumplimiento de dichos procedimientos con el fin de prevenir las desviaciones en
el proceso, identificar oportunidades de mejora, evitar quejas o reclamos y lograr los objetivos

propios de la empresa.
Debido a lo mencionado anteriormente, se plantea la siguiente pregunta:

¢Como se pueden controlar, de forma estandarizada, los procedimientos referentes al
Departamento de Aseguramiento de la Calidad en una Comparfiia de Acondicionamiento,

Almacenamiento y Distribucion de medicamentos?
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Objetivos

Objetivo general.

Evaluar al Departamento de Aseguramiento de la Calidad de la Compafia Segnini
Exportaciones (SEGEX), a través del proceso de autoinspeccion, con el fin de asegurar la
calidad, la seguridad y la eficacia de los medicamentos.

Objetivos especificos.

1. Especificar los requerimientos necesarios para el proceso de ingreso de producto
terminado que lleva a cabo el Departamento de Aseguramiento de la Calidad de la
Compaiiia Segnini Exportaciones (SEGEX).

2. Realizar el proceso de autoinspeccion a los procedimientos ingreso, recepcion; muestreo
y clasificacion de defectos y liberacion de producto terminado que realiza el
Departamento de Aseguramiento de la Calidad de la Compafiia Segnini Exportaciones
(SEGEX) para la deteccion de las no conformidades con las que cuenta el
Departamento.

3. Categorizar las no conformidades detectadas en los procedimientos de ingreso,
recepcion; muestreo y clasificacion de defectos y liberacion de producto terminado del
Departamento de Aseguramiento de la Calidad de la Compafiia Segnini Exportaciones
(SEGEX) para la asignacion de acciones correctivas y preventivas (CAPA).

4. Apreciar el cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas (CAPA) planteadas
para las no conformidades detectadas en la totalidad de los procedimientos del
Departamento de Aseguramiento de la Calidad de la Compafiia Segnini Exportaciones
(SEGEX).
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Justificacion

En los ultimos afios, los medicamentos han tomado un papel fundamental en la sociedad
para mantener a las personas en condiciones saludables, pero también pueden poner en riesgo
la vida de las personas si no tienen la calidad requerida. La contaminacion y el mal manejo de
los farmacos pueden tener repercusiones debido a sus pequefias dosis activas y la salud precaria
de los pacientes; también se puede mencionar la existencia de vias de administracion, que evitan

ciertas barreras de defensa del cuerpo (Botet, 2012, p. 387).

Guevara (2016) hace referencia a que el almacenamiento de los medicamentos,
constituye un elemento fundamental dentro de toda institucion destinada al manejo de
productos farmacéuticos, las mismas que engloban politicas, actividades y recursos con el
objetivo de mantener y garantizar la calidad, conservacion y el cuidado de cada uno de los
medicamentos, pues cada uno de ellos conserva sus propiedades conferidas por el fabricante
durante su periodo de vida util, siempre y cuando sea conservado y almacenado en las

condiciones apropiadas (p.2).

Segun Calderén (2018) es primordial, para el entendimiento de la importancia que
tienen el correcto almacenamiento y distribucion de los productos farmacéuticos; tener bien
definido el concepto de estabilidad del medicamento. Este se define como la capacidad de
mantener sus propiedades quimicas, fisicas, microbioldgicas y biofarmacéuticas dentro del

rango deseado, durante el tiempo en que este se conserva para el consumo humano (p. 15).

De acuerdo con Zavaleta (2015) en su articulo acerca de Farmacia Industrial indica que
las empresas importadoras, droguerias, distribuidoras, del sector publico y privado, deberan
contar con personal calificado para las tareas asignadas y designar al farmacéutico con la
autoridad y responsabilidad definidas para disefiar, implementar y mantener un sistema que

garantice el cumplimiento de las buenas practicas de almacenamiento (parr. 6).

Aunque, sin embargo, la Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) (2013) menciona
gue segun el respectivo nivel de competencia que posean todas las partes involucradas en el
almacenamiento, la conservacién y la distribucién de los productos farmacéuticos, deben
compartir toda la responsabilidad sobre una inadecuada conservacion de la calidad, y sobre la

posible falta de seguridad de los productos farmaceuticos que fueron adquiridos (p. 11).

Mena (2017) indica que las Buenas Précticas de Distribucién y Almacenamiento son
esenciales para que el producto conserve la calidad y para asegurarse de que este no estara

arriesgando su integridad, estando en condiciones no deseadas durante su almacenamiento o
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cadena de distribucion. Para esto se lleva un control de las actividades, que ocurren durante
todo el proceso de almacenamiento y distribucion, y también se asegura el sistema de

distribucion del ingreso de productos falsos, de mala calidad y adulterados (p. 12).

Ademas, Hernandez, Lasso y Meléndez (2015) establecen que, para obtener un
almacenamiento de calidad, se debe tener una buena planificacion; esta se comienza con un
analisis de los requisitos y los medicamentos existentes y futuros, para establecer las
ubicaciones adecuadas de cada medicamento, el tamafio idoneo del almacén, la proteccion
contra robos, los posibles dafios por factores externos y un debido control de plagas e incendios
(pérr. 17).

Serrano (2018) afirma que entre los medios y los sistemas de gestion que las
organizaciones adoptan, como estrategia de mejoramiento del desempefio, se encuentran las
herramientas y las técnicas asociadas a la gestion de la calidad, en donde se asegure la
satisfaccion del cliente, cumpliendo con sus expectativas y materializdndolas a traves de

productos y/o servicios de alta calidad, estandarizados y controlados (p.16).

Karu (2015) establece que un sistema robusto de acciones correctivas y acciones
preventivas (CAPA, por sus siglas en inglés) es la forma esencial para asegurar que los
productos farmacéuticos sean seguros y efectivos. El proceso CAPA empieza con un evento
que puede indicar qué ha ocurrido un acontecimiento de no conformidad relacionado con un
producto. Estos eventos pueden ser descubiertos si sucede una desviacion durante el proceso de

manufactura, se descubre un problema durante una auditoria o por reclamo del cliente (parr. 3).

Mora (2009) indica que la adopcién de esta practica de Aseguramiento de Calidad en
una empresa, lejos de ser vista como una autoincriminacion por las fallas que se cometen -que
es natural que se presenten-, demuestra que dicha organizacién esta dispuesta a aprender de sus
errores, lo que constituye una de las pruebas contundentes de que se ha comprendido el

significado del mejoramiento continuo (p.48).
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Antecedentes

Antecedentes internacionales.

Flores (2010), en su publicacion en la Revista Ingenieria Primero, indica que en el afio
1906 se cre6 la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA, por sus
siglas en inglés), debido a pésimas condiciones de higiene que se estaban presentando en el
envasado de carnes y por el suero antitetanico que causo difteria. Ademas, para el afio 1962, la
FDA propuso las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y, seguidamente, en 1967, la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS), también propuso las BPM con su aplicacion en 1969;
en este caso como consecuencia al incidente ocasionado por la talidomida, que causé miles de
malformaciones congénitas. La cudl, desde su creacion, ha recibido varias actualizaciones en
1977, 1986 y en el 2002 (p.125).

Asimismo, Elder (2015), en su articulo “Foreword: The importance of good distribution
practice”, revela que la regulacion y el control de los medicamentos se ha basado en pautas
nacionales y supranacionales, pero que, sin embargo, la calidad de los medicamentos puede
verse afectada negativamente por la falta de un control adecuado sobre las actividades que
ocurren durante el proceso de distribucién de los medicamentos. Ante lo anterior, el autor
concluye que la necesidad de desarrollar, establecer y mantener un sistema de control adecuado
generalmente no se ha entendido bien, lo que puede dar lugar a diferencias en las practicas de
documentacién y los requisitos de manejo, asi como a una comunicacion compleja entre las

diversas organizaciones, empresas, grupos o entidades que conforman la cadena de suministro
(p. 1-2).

En la investigacion titulada: "Cumplimiento de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento en la farmacia y bodega del Hospital Escuela César Amador Molina, periodo
de agosto-octubre 2015 Matagalpa, Nicaragua”, se concluye que uno de los elementos
fundamentales, que cada institucion dedicada al manejo de medicamentos debe tener, es el buen
almacenamiento de productos farmacéuticos e insumos, con el objetivo de garantizar que su
calidad y su conservacion son las adecuadas para una buena prestacion de servicios de salud
(Hernandez et al, 2015).

Mena (2017) en su trabajo titulado: “Aplicacion de Buenas Practicas de Distribucion
para la gestion de transporte y exportacion de productos farmacéuticos de consumo humano, en
funcion de su sensibilidad a variaciones de temperatura”, menciona que uno de los principales

problemas de la region de centroamérica es su variabilidad climatica; por ello es necesario tener
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claras las normas de almacenamiento, distribucion y exportacion de los productos
farmacéuticos y los productos que son sensibles a la temperatura, para mantener la eficacia de
estos medicamentos. Segun, lo descrito anteriormente, el autor concluye que se tiene, como
tarea primordial, cumplir con los requisitos minimos de las buenas practicas de almacenamiento
y distribucién (p. XXI).

La investigacion titulada: “Aplicacion de un programa de inspeccion de calidad acorde
con las Buenas Practicas de Laboratorio”, plantea que una de las actividades mas importantes
del sistema de calidad, lo constituye el sistema de monitoreo, mediante el cual se controle o
chequee el cumplimiento. En dicho trabajo, se ejecutd un programa de inspecciones por medio
de listas de chequeo, las cuales se componian de los requisitos que son obligatorios y exigibles
para los laboratorios que trabajan bajo los principios de BPL. Ademas, sobresalen la
prevencion, evaluacion y correccion como parte de las actividades que forman parte de las
funciones de dicha unidad de garantia de la calidad (Castro, Fernandez, Castillo, Espino, Del4,
& Cabrera, 2012).

Espitia, Moya y Rodriguez (2009) desarrollaron una investigacion en el Laboratorio
Farmaceéutico Vitrofarma S.A, debido a que se estaba presentando un marcado incremento de
acciones correctivas, especificamente en el area de fabricacién de medicamentos estériles. Lo
anterior, dichos autores lo percibieron como una oportunidad de mejora, y es por tal motivo, y
como parte del aseguramiento de la calidad, que el trabajo realizado se enfocé en proponer una
metodologia que promoviera la generacion de acciones preventivas, con el fin de entregar a la
empresa una herramienta que facilitara la identificacion de riesgos potenciales y la generacion

de acciones preventivas consecuentes (pp.31-40).

Los autores; LOpez, Espinosa, Leon y Diaz (2014) evaluaron la implementacién de
acciones correctivas en el sistema de gestidn de la calidad, con vistas al control, el seguimiento
y la evaluacion del desempefio de las acciones preventivas, correctivas y de mejora que
garanticen una informacién eficaz para la valoracion de la tendencia del sistema. Por lo tanto,
ante la investigacion realizada, dichos autores concluyen que las modificaciones implementadas
permitieron un mayor control y la mejora durante el seguimiento de las acciones tomadas,
perfeccionando a su vez los resultados reportados a la alta direccion para la ejecucion de la
revision por la direccion y el analisis de la tendencia de la implementacion del sistema de

gestion de la calidad (pp.1-4).
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Mora (2009), en su articulo “Nuevos enfoques” de las Buenas Practicas de Manufactura,
expone que, en los ultimos afios, el trabajo en Buenas Practicas de Manufactura (BPM), ademas
de contribuir a mejorar la calidad de los productos farmacéuticos disponibles en el mercado, ha
permitido realizar un avance importante en la interpretacion conceptual y en la aplicacion
practica del verdadero significado del aseguramiento de la calidad en la industria farmacéutica.
Ante lo anterior, el autor plantea una serie de nuevos enfoques, sobresaliendo los siguientes: las
buenas practicas de ingenieria, el desarrollo de productos, los programas de acciones correctivas
y acciones preventivas, la gestion del riesgo en calidad, el control de procesos productivos en

tiempo real y un nuevo modelo de sistema de gestion de la calidad para la industria farmacéutica
(p.42).

De la misma forma, Romero, Fontanet y Delgado (2010), en su trabajo describen el
disefio y la implementacion de un sistema de gestion para las no conformidades generadas
durante la fabricacién y la distribucién de los productos biotecnol6gicos comerciales en el
Centro de Inmunologia Molecular. Para el control del sistema se emplearon técnicas de
ingenieria de la calidad. El disefio se basé en los principios de la gestion por procesos, la
administracion del riesgo y el enfoque de sistema. Los autores indican que al afio de
implementacion se habian gestionado 129 no conformidades y el 83% de ellas estaban cerradas.
Ademas, concluyen que se observéd una disminucién en el nimero de las no conformidades

detectadas por las inspecciones regulatorias (pp. 1-2).

Antecedentes nacionales

En el trabajo de investigacion denominado: “Propuesta de un plan estratégico para el
servicio de drogueria de grupo SERVICA” Calderon (2018) resalta que en Costa Rica la
importacion, deposito, distribucion y almacenamiento de medicamentos es regulado por medio
de la Ley General de Salud, en la cual se especifica que solamente el establecimiento
farmacéutico conocido como Drogueria esta facultado para realizar dichas funciones; es por tal
motivo que dicho autor plante6 como objetivo de su trabajo el aprovechamiento de las
oportunidades que ofrece el sector farmacéutico, identificando las necesidades de los clientes
por medio de un estudio de mercado, asi como, potenciando las fortalezas de la empresa (pp.
1-2).

Por otra parte, Zavaleta (2015), en su articulo titulado “Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucién”, menciona que la necesidad de fabricar medicamentos de alta

calidad y seguros es el objetivo de cualquier industria farmacéutica, pero desde la fabricacion
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hasta el momento donde el paciente obtiene el medicamento, hay muchos factores que afectan
la calidad de este, que son inaccesibles para el manufacturero. Debido a esta situacion, el
control, de acuerdo con las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de los
productos farmacéuticos, estaba tomando cada dia mas importancia, por lo que el 27 de mayo
de 2013, en el Diario Oficial La Gaceta, se publico el Reglamento de Buenas Précticas de
Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en Droguerias, con el objetivo de garantizar

que todos los medicamentos conservaran su calidad (parr. 3).

La Caja Costarricense de Seguro Social (CCSS) (2013) ante la confeccion del Manual
Institucional de Normas para el Almacenamiento, Conservacion y Distribucion de
Medicamentos, concluye que, para avanzar en gestiobn de calidad en la cadena de
abastecimiento de medicamentos a nivel institucional se necesita revisar y actualizar la
normativa institucional en materia de almacenamiento, conservacion y distribucién de
medicamentos, ya que son aspectos que tienen una gran relevancia en la calidad del

medicamento que va ser entregado al paciente (p.3).
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Proyecciones

Se pretende la evaluacion del cumplimento de los procedimientos que se realizan para
llevar cabo los procesos de: acondicionamiento, almacenamiento y distribucion de
medicamentos, por medio de la autoinspeccion, principalmente de los sistemas de ingreso,

recepcion, muestreo y clasificacion de defectos y liberacién de producto terminado.

Por medio de los resultados obtenidos, asi como de la implementacion y el seguimiento
de acciones correctivas y preventivas (CAPA) para las no conformidades detectadas, se desea
mejorar todas aquellas deficiencias que generaron las inconformidades, asi como de prevenir
quejas, reclamos y futuras no conformidades que afecten los medicamentos y, por ende, la salud

de los consumidores.

Limitaciones

La principal limitante de esta investigacion es que la empresa Segnini Exportaciones
(SEGEX) no ha desarrollado este proceso de autoinspeccion anteriormente, por lo tanto, no hay
documentacién que se pueda utilizar de referencia. Ademas, debido a esto no se pueden
comparar los resultados obtenidos en esta investigacion con resultados alcanzados previamente

en el desarrollo de otra autoinspeccion.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

Farmacia Industrial

La industria farmacéutica se puede definir como un importante elemento de los sistemas
de asistencia sanitaria de todo el mundo; toda industria estd constituida por numerosas
organizaciones publicas y privadas dedicadas al descubrimiento, desarrollo, fabricacion y
comercializacion de medicamentos para la salud humana y animal; su fundamento es la
investigacion y desarrollo (I+D) de medicamentos, para prevenir o tratar las diversas

enfermedades y alteraciones (Tait, s.f.).

Rio (2015, p.16) indica que la industria farmacéutica adquirié el compromiso y la
responsabilidad de velar por la salud y el bienestar de la sociedad. Por ello, enfoca su trabajo
en &mbitos como los de las enfermedades raras o las enfermedades que afectan a los paises
pobres. Y, como parte de la trascendencia de este sector, propicia la innovacion; creacion de
empleo cualificado y de calidad; formacion continuada de los profesionales sanitarios y de los
representantes de los pacientes; pero, especialmente busca la sostenibilidad del sistema

sanitario.

Por su parte, Ruiz, Estévez y Roman (2012) comentan que, desde los inicios de la
industria farmacéutica, esta ha tenido la vocacién de producir medicamentos de calidad y con
total garantia de seguridad. Con los afios, se han ido desarrollando recomendaciones, e
incorporando requerimientos o regulaciones, que han evolucionado hasta una reglamentacion
estricta. Debido a que, al elaborar los productos destinados a mejorar la calidad de vida de los
consumidores, no puede haber el minimo margen de error. Sin embargo, a pesar de los esfuerzos

en control y fabricacion, se exige una mejora continua y maximas garantias de calidad.

La Organizacion Mundial de la Salud (WHO) (2011) plantea que, como parte de las
acciones a considerar, para acrecentar la calidad en la fabricacion de medicamentos las
instalaciones de una industria dedicada a tal fin; deben contar con espacio suficiente, de manera
tal que, se evite la contaminacion cruzada. También, insta al establecimiento de instalaciones
autonomas para la fabricacion de productos farmacéuticos especiales, como las preparaciones
biolégicas y los altamente sensibles; asimismo, establece que, el control de calidad debe

encontrarse debidamente separada del &rea de produccion.
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Historia de la Farmacia Industrial.

En Europa, alrededor del siglo XIX, se llevaron a cabo grandes avances en la medicina,
gracias a nuevos descubrimientos conseguidos en el campo de la quimica organica. Las técnicas
para elaborar medicamentos pasaron de la extraccion de principios activos de plantas
medicinales a las sintesis organicas, y al aislamiento de moléculas con efecto terapéutico. Por
primera vez, se obtuvieron compuestos con un buen grado de pureza en los laboratorios, lo que

facilitd la prevencion y el tratamiento de ciertas enfermedades.

Ademas, se menciona que uno de los resultados de la Revolucién Industrial fue la
introduccién de maquinaria en la fabricacion de medicamentos, lo que implica los métodos
actuales de obtencidn de productos farmaceéuticos, que dieron buenos rendimientos con respecto
al costo; debido a esto, se dio el origen de la farmacia industrial como rama del comercio,
dedicada a producir medicamentos masivamente. A partir de entonces, la investigacion y
desarrollo de nuevos medicamentos quedaron rezagados por las grandes empresas industriales,
quienes poseian los recursos tecnoldgicos y economicos para el desarrollo de estas actividades
(Godinez & Aceves, 2014, p. 56).

La primera empresa en avanzar en salud humana fue Merck en Alemania, la cual
empez6 fabricando y vendiendo alcaloides; para mediados del siglo XIX, la empresa
GlaxoSmithKline, comenzo la produccion de medicamentos, destacandose como la primera
fabrica en el mundo que producia medicamentos para ese tiempo. Mientras tanto, Pfizer, en
Estados Unidos, se expandidé rapidamente con la venta de analgésicos y antisépticos en la
Guerra Civil. Ademas, en la segunda mitad del siglo XIX, Suiza se desarrollo
farmacéuticamente, gracias a que una fabrica de textiles encontr6 propiedades antisépticas en
los colorantes usados; por otra parte, Bayer, que también comenzé como fabricante de tintes, y
que luego se convirtio en fabricante de medicamentos, descubriendo de esta forma la aspirina
a finales del siglo XX (Walsh, 2010).

Farmacia Industrial en la actualidad.

La industria farmacéutica ha experimentado a pasos agigantados un importante
desarrollo, con el objetivo de adaptarse a las innovaciones modernas; este desarrollo se basa en
procesos de produccion, sistemas de gestion de calidad y gestion de riesgos; también en la
confeccion y utilizacion herramientas, para garantizar la calidad de productos farmacéuticos

que fabrica.
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Lo anterior ha permitido que los fabricantes de medicamentos puedan identificar;
analizar, corregir y prevenir problemas, con la finalidad de mejorar la elaboracion de los
medicamentos; un ejemplo, lo constituye la Administracion e Medicamentos y Alimentos de
los Estados Unidos (FDA) la cual por medio de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
le permite a los laboratorios implementar mejoras y al mismo tiempo, se estandarizan las reglas
de fabricacion de productos farmacéuticos en los establecimientos dedicados a ello (Aksu &
Yegen, 2014, p. 96).

Segun Saldivar, Prieto y Medina (2016), citando a Medina y Franco (2013), la gran
mayoria de los medicamentos que se encuentran disponibles en el mercado, se obtuvieron por
medio de arduos procesos de investigacion que llevo a cabo la industria farmacéutica. Y que,
aunque el desarrollo de estos medicamentos fue a través de métodos experimentales, se tiene
como perspectiva, el perfeccionamiento de este proceso con técnicas computacionales, que
proporcionen una mayor rapidez al desarrollo de medicamentos, asi como, farmacos con mayor
efectividad y menos efectos adversos. Debido a esto, se necesita optar por esfuerzos de

diferentes disciplinas cientificas (p. 2).

Los autores Nauman y Bano (2014) mencionan que la industria farmacéutica actual ha
reconocido la importancia de los sistemas de calidad, y se estd haciendo notorio que un
componente fundamental para un sistema de calidad efectivo es la gestion de riesgo. En la
industria hay algunos ejemplos del uso de la gestion de riesgos de calidad, pero estos son
limitados, y no representan todos los riesgos que la administracién tiene para ofrecer (p. 95).

Todo lo relacionado con los productos farmacéuticos, como la elaboracion de
medicamentos, tiene un cierto grado de riesgo; el riesgo para su calidad es solo un componente
del riesgo en general. Todas las partes incluidas, como lo son los farmacéuticos, médicos y la
industria tienen que asegurar la proteccién del paciente, mediante la gestion de riesgo, que se

considera de suma importancia (Nauman et al, 2014, p. 96).

Compaiiia farmacéutica: Segnini Exportaciones (SEGEX)

Historia de la compafia farmaceutica: Segnini Exportaciones (SEGEX).

Segnini Exportaciones (SEGEX) inicio operaciones en Costa Rica en el afio 2013, como
empresa de servicios de logistica, transporte y aduanas, en el mismo afio expande su operacion
en Centroamérica. En el afio 2014, obtiene la licencia de servicios logisticos para operar dentro

del régimen de zona franca, donde se establece con su almacén de almacenamiento y
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distribucion de medicamentos. Para el afio 2015, se certifica como drogueria y laboratorio de
acondicionamiento de medicamentos (SEGEX, 2018).

La compafiia para garantizar la calidad de los servicios que brinda, por medio de sus
departamentos de regencia, aseguramiento de calidad, seguridad ocupacional y operaciones,
trabaja arduamente para cumplir y sobrepasar los requisitos legales de operacién, ante lo
anterior, ha recibido varias certificaciones entre las que sobresalen: la licencia de servicios
logisticos para operar en zona franca, la regulacién de buenas practicas de manufactura, la
regulacion de buenas préacticas de almacenamiento y distribucion y la certificacion de marca
pais, que se encuentra en proceso (SEGEX, 2018).

Actividades que realiza la compafiia farmacéutica: Segnini Exportaciones
(SEGEX).

Las actividades que realiza Segnini Exportaciones (SEGEX) como empresa especialista
en la industria farmacéutica abarcan desde la importacion de los productos, gestion de
inventario, aseguramiento de calidad, trazabilidad de pedidos, acondicionamiento de
medicamentos en el laboratorio hasta la exportacion del producto final, de esta forma la
compafiia vela por cada detalle del proceso, satisfaciendo las necesidades de la cadena de
abastecimiento de los clientes (SEGEX, 2018).

Cadenas de abastecimiento.

Se basa en la correcta administracion y control del inventario de productos, lo cual lo
realizan en conformidad con el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion. Esta actividad estd compuesta por las siguientes operaciones: gestion de
almacenamiento con Warehouse Management System, inteligencia de cadena de
abastecimiento, aseguramiento de calidad, trazabilidad por lote y cddigo, verificacion de
ordenes, gestion de inventario por categoria: disponible, en cuarentena, dafiado y vencido,

control estatal y licitaciones, asi como reportes por indicadores de gestion (SEGEX, 2018).

Alisto de 6rdenes.

Los pedidos son preparados desde unidades hasta cajas completas, con su respectiva
etiqueta, ademas la empresa se asegura de que el empaque de los productos sea de calidad. Esta
actividad abarca preparacion y seleccion de 6rdenes segun el acuerdo de nivel de servicio
(SLA), verificacion cruzada de érdenes por codigo de barras, etiquetado de productos y cajas y
certificacion de envio (proceso de escaneo) (SEGEX, 2018).
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Laboratorio de acondicionamiento de medicamentos.

El servicio de laboratorio es uno de los diferenciadores de Segnini Exportaciones
(SEGEX). Gestionan el proceso de reacondicionamiento del producto en cumplimiento con los
requisitos regulatorios de cada pais en terminos de etiquetado e informacién, de conformidad
con el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura. El desarrollo del acondicionamiento
implica: marcaje por medio de Inkjet para empaque primario y secundario, impresion de

etiquetas, cambio de empaques y colocacion de sellos (SEGEX, 2018).

Soluciones de logistica.

Posterior a la gestion de inventario, preparacion de drdenes y acondicionamiento de los
productos, Segnini Exportaciones (SEGEX), brinda el proceso de entrega. El cual comprende:
servicios de transporte terrestre, aéreo o maritimo, servicios de aduana y asesoramiento de
transporte internacional para importacion o exportacion, permisos de salud, red y alcance a
nivel centroamericano con entregas locales, asi como servicios de entrega puerta a puerta
(SEGEX, 2018).

Laboratorio de acondicionamiento de medicamentos

Al laboratorio de acondicionamiento, se le define, como, el area en la cual se realiza el
acabado final del producto farmacéutico; el cual consiste en asignarle al producto, que
proporciona el area de fabricacion, una presentacién adecuada; acorde con las necesidades del
cliente. Las diferentes areas de fabricacién elaboran constantemente distintos tipos de productos
para el abastecimiento continuo del laboratorio de acondicionamiento (Alvarado & Gissela,
2004).

Los medicamentos han de llegar al usuario en condiciones Optimas de calidad, seguridad
y eficacia. Para ello, todos los medicamentos, una vez que han sido elaborados, deben ser
sometidos a una serie de operaciones, conocidas genéricamente como operaciones de
acondicionamiento. Este envasado de medicamentos se hace totalmente imprescindible, ya que
se posibilita su identificacion, manipulacion, transporte, distribucion, almacenamiento,

dispensacion y utilizacion (Soriano & Sanchez, 2006, p.95).

Las dos funciones fundamentales del acondicionamiento son: proteger e informar. En
primer lugar, debe brindar proteccion fisica, quimica y bioldgica al medicamento. Por ejemplo,
ante golpes, caidas; humedad, temperatura; luz, gases; insectos, hongos y bacterias; todo estos
constituyen posibles riesgos a los que puede ser expuesto el producto. Y, en segundo lugar, el

acondicionamiento debe permitir la correcta identificacion del medicamento, asi como,
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proporcionar la informacion necesaria sobre el mismo para un uso adecuado. Entre los datos
que debe aportar, sobresalen: denominacion del medicamento; principio activo, excipientes;
forma farmaceutica, dosificacion; forma de administracion, via de administracion y condiciones

de conservacion (Hernandez & Navascues, 2004, p.186).

El acondicionamiento puede ser de tipo primario o secundario, donde cada uno de estos,
muestra diferencias entre si, aunque comparten la finalidad de convertir un producto a granel
en un producto terminado. El acondicionamiento primario corresponde al envase, blister; tira,
ampolla; tubo o cualquier otra forma de acondicionamiento, que se encuentre en contacto
directo con el medicamento. Por otra parte, del acondicionamiento secundario se refiere, al
embalaje externo o estuche en el cual se encuentra el acondicionamiento primario en su interior.
En este caso, los mas utilizados suelen ser de papel o carton (Fernandez, Chao & Calvo, 2015,
pp.83-85).

Tabla 1. Informacion que debe incluirse en el acondicionamiento

Acondicionamiento primario
Nombre del medicamento.
Nombre y direccion del titular de la
autorizacion de comercializacién del
medicamento.
Composicién cualitativa y cuantitativa.
Excipientes.
Fecha de caducidad (mes/afo).
Forma farmacéutica, dosis y volumen o
unidades de administracion.
Via de administracion.
Cdédigo nacional de medicamentos.

Lote de fabricacion.

Condiciones de  prescripcion y
dispensacion.
Advertencias: “Mantener fuera del

alcance y de la vista de los nifios”.
Advertencias especiales cuando el
medicamento las requiera.

de

Precauciones especiales

conservacion.

Acondicionamiento secundario
Nombre del medicamento.
Nombre y direccion del titular de la
autorizacion de comercializacion del
medicamento.
Composicion cualitativa y cuantitativa.
Excipientes.
Fecha de caducidad (mes/afo).
Forma farmacéutica, dosis y volumen o
unidades de administracion.
Via de administracion.
Cddigo nacional de medicamentos.

Lote de fabricacion.

Condiciones de  prescripcion y
dispensacion.
Advertencias: “Mantener fuera del

alcance y de la vista de los nifios”.
Advertencias especiales cuando el
medicamento las requiera.

de

Precauciones especiales

conservacion.
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Simbolos vy siglos. Simbolos, siglos y leyendas.
Precauciones especiales de Cupdn precinto del sistema nacional de
eliminacion. salud cuando procede.
Precauciones especiales de
eliminacion.

Recuadro o especio en blanco.

Fuente: elaboracion propia, con base en Fernandez et al, (2015, p.86-89).

A nivel general, la tabla 1 muestra la informacién que deben llevar los
acondicionamientos, tanto primario como secundario, respectivamente, cabe destacar, que lo
anterior es estipulado por la Agencia Espafiola de Medicamentos y Producto Sanitarios
(AEMPS), es por tal motivo que se incluye en el listado aspectos tales como: cddigo nacional
del medicamento y el cupdn precinto del sistema nacional de salud, debido a que son propios

de los productos comercializados en Espafia (Fernandez et al, 2015, p.86-89).

En Costa Rica, el acondicionamiento de medicamentos se encuentra cubierto por el
Decreto Ejecutivo N.° 35994-S, el cual establece el Reglamento Técnico Sobre Buenas
Préacticas de Manufactura para la Industria Farmacéutica, Productos Farmacéuticos y
Medicamentos de Uso Humano. Aunque, sin embargo, la mayoria de los requisitos son
estandares, por lo que los cambios suelen ser minimos, de igual manera al importar o exportar
medicamentos de un pais a otro, previamente se deben de consultar dichas regulaciones, de
manera tal que se pueda acondicionar el medicamento para el pais destino (Sistema

Costarricense de Informacion Juridica, 2014).

Buenas Précticas de Manufactura.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (1992) establece que las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) son una parte de la funcién de garantia de calidad de una empresa
dedicada a la elaboracion de productos farmaceéuticos, las cuales aseguran que dichos productos
se fabriquen de manera uniforme y controlada, de acuerdo con las normas adecuadas al uso que
se les pretende dar y conforme a las condiciones exigidas para su comercializacion. Puesto que,
estos lineamientos generales rigen desde aspectos administrativos hasta la ejecucion de las
instrucciones preestablecidas y procesos productivos, cada fabricante y responsable de un
laboratorio debe asegurar el estricto cumplimiento de las normas dictadas por la OMS en sus

informes, y consecuentemente; velar especificamente porque se acaten a cabalidad las BPM.

La Agencia Nacional de Medicamentos (1999) indica que las BPM estan orientadas

principalmente a disminuir los riesgos inherentes en cualquier produccion farmacéutica. Dichos
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riesgos son esencialmente de dos tipos: contaminacién y mezclas. El primero, causado por:
contaminantes inesperados, por ejemplo. Y, en el caso del segundo, colocar rétulos en los

envases, resulta ser una muestra de ello. Por lo tanto, las BPM exigen lo siguiente:

e Procesos de fabricacion definidos claramente, y revisados sisteméaticamente, de
manera tal, que se compruebe que son el medio de fabricar de manera consistente

productos farmacéuticos.

e Procesos de calificacion y validacion, para equipos; procesos o0 procedimientos y

personal.

e Proveer los recursos necesarios; incluyendo: personal entrenado y calificado,
instalaciones y espacios adecuados; servicios y equipamientos oportunos, etiquetas,
envases y materiales apropiados; instrucciones y procedimientos aprobados, y, por

altimo, un correcto almacenamiento y transporte.

e Instrucciones y procedimientos redactados bajo un lenguaje claro e inequivoco,
ademas, especificamente aplicables a los medios de produccion e instalaciones

disponibles.

e Operadores capacitados, de manera tal que, puedan efectuar correctamente los

procedimientos.

e Registros manuales o electronicos durante la fabricacion, que permitan demostrar
que las operaciones exigidas por los procedimientos e instrucciones han sido en

efectuadas. Y, que la cantidad y calidad del producto son las previstas.

e Registros referentes a la distribucion, lo cual permite conocer la historia completa

de un lote, de tal forma, se deben mantener completos y accesibles.

e Un almacenamiento y una distribucion, que reduzca al minimo cualquier riesgo que

provoque la disminucion de la calidad del medicamento.

e Un sistema que haga posible el retiro de cualquier producto sea en la etapa de

distribucién o de venta.

e Que todo reclamo contra un producto, ya comercializado, se estudie; se investigue

y se adopten medidas apropiadas para prevenir que el defecto se repita.
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Organizacién de las Buenas Practicas de Manufactura.
En la figura 1, se muestra los principales aspectos por los que se encuentra compuesto

el reglamento de Buenas Practicas de Manufactura:

Buenas Organizacion y personal.

Practicas de

Manufactura Edificio e instalaciones.
Equipo.

Materiales y productos.
Documentacion.

Produccion.

Garantia de la calidad.

Control de calidad.

Produccion y andlisis por contrato.
Validacion.

Quejas, reclamos y retiro de productos.

Autoinspeccion y auditorias de calidad.

Figura 1. Principales aspectos que conforman las Buenas Practicas de
Manufactura

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2014).

Organizacién y personal.

Generalidades.

El Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2014) revela que el laboratorio debe
contar con un organigrama general, y organigramas especificos de los departamentos.
Asimismo, debe existir una descripcion escrita para cada puesto incluido en los organigramas,
en la cual se incluyan las funciones, responsabilidades; el grado académico y las habilidades
requeridas. También, el laboratorio tiene el compromiso con su personal, de proporcionarle las
bases necesarias para desempefiarse adecuadamente, por ejemplo, en: Buenas Practicas de

Manufactura y temas especificos a las funciones y atribuciones asignadas.

Igualmente, establece que, durante el horario de su funcionamiento, el laboratorio debe
tener una direccion técnica o regencia farmacéutica, la cual estard a cargo de un profesional

farmacéutico, el cual es responsable de cuanto afecte la eficacia, la seguridad y la calidad de



33

los medicamentos que se formulen, elaboren, manipulen, almacenen y distribuyan, asi como el
cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias que demande la operacion del

establecimiento que regenta (SCI1J, 2014).

Edificio e instalaciones.

Generalidades.

Entre las principales especificaciones para las instalaciones, sobresalen las siguientes:
paredes, pisos y techos lisos; con curvas sanitarias, sin grietas ni fisuras; no se debe utilizar
madera, ni materiales que liberen particulas; ventanas de vidrio fijo, lamparas y difusores, lisos
y empotrados. Lo anterior, con finalidad de favorecer la limpieza y sanitizacion, asi como,
evitar la acumulacion de polvo. Otro aspecto importante, con el que deben contar las
instalaciones corresponde a la inyeccion y la extraccion de aire, con equipo para el control de
temperatura, humedad y presion, de acuerdo con los requerimientos o especificaciones de cada
area (SCIJ, 2014).

Area de produccion.

El tamafio, el disefio y los servicios como: ventilacion, agua, luz, entre otros, deben ser
los adecuados para efectuar los procesos de produccion que correspondan. Ademas, en el area
de produccion tiene que encontrarse debidamente identificados y separados los cubiculos de
produccion de sélidos, liquidos y semisolidos. Asimismo, debe definirse el flujo de personal,
materiales y productos; tanto como, la ubicacion de las salidas de emergencia para la

evacuacion del personal, en caso necesario (SCIJ, 2014).

La Agencia Nacional de Medicamentos (1999) indica que con el objetivo de reducir al
minimo el riesgo para la salud, que representa la contaminacién cruzada, se debe contar con
instalaciones independientes y auténomas para la produccién de ciertos productos
farmaceéuticos, tales como: antibioticos, hormonas; sustancias citotoxicas y determinados
productos farmacéuticos sumamente activos y productos no farmacéuticos, ya que la

fabricacion de estos no debe efectuarse en las mismas instalaciones (p. 20).

Area de acondicionamiento para empaque primario y secundario.

Con respecto, a estas areas, las especificaciones establecidas para cada una muestran
algunas diferencias, debido a que el area de acondicionamiento primario requiere de
condiciones similares al area de produccion, ya que se maneja producto a granel, mientras que,
en el area de acondicionamiento secundario, el producto se encuentra en su empaque primario,

debido a esto las especificaciones no son tan rigurosas. Aunque, sin embargo, un aspecto
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fundamental tanto para el acondicionamiento primario como secundario es el tamarfio del area,
el cual debe satisfacer la capacidad y la linea de produccion del laboratorio, evitar confusiones,

y mantener el orden y la limpieza (Alvarado et al, 2004).

Areas auxiliares.

Segun el Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2014) las areas auxiliares
deben ser construidas y acondicionadas en funcién al nimero de trabajadores, especialmente
los vestidores, los servicios sanitarios y el comedor. Todas, sin excepcion deben encontrarse
limpias y ordenadas, de forma tal que, se evite la proliferacion de insectos y roedores. En el
caso especifico de los servicios sanitarios y la lavanderia, deben existir procedimientos y

registros de las labores de limpieza en dichas areas, asi como, el equipo necesario requerido.

Vestidores y servicios
sanitarios. Comedor.
Area de
investigacion y
desarrollo.

Area de mantenimiento y
equipo sin uso.

& J

Lavanderia..

Figura 2. Areas auxiliares de un laboratorio farmacéutico
Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2014).

Equipo.

Generalidades.

Los equipos utilizados en la fabricacion, control de calidad, empaque y almacenaje de
medicamentos debe disefiarse, construirse y ubicarse de forma tal que facilite las operaciones
relacionadas con su limpieza, mantenimiento y uso. Lo anterior, con el fin de evitar la
contaminacion cruzada y todo aquello que pueda influir negativamente en la calidad de los
productos. Para cada uno de los equipos se debe establecer un cédigo de identificacion Unico,
asimismo, un procedimiento en el cual se especifiquen en forma clara las instrucciones y las

precauciones para su operacion (Agencia Nacional de Medicamentos, 1999, p.22).
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Calibracion.

La calibracion se define como: “conjunto de operaciones que establece, en unas
condiciones especificas, la relacién que existe entre los valores indicados por un instrumento o
sistema de medida, o los valores representado por una medida materializada y los
correspondientes valores conocidos de una magnitud de medida” (Oficina Internacional de
Pesas y Medidas, 1993).

El SCI1J (2014) insta a realizar la calibracion de los dispositivos usando patrones de
referencia certificados, a intervalos convenientes y establecidos de acuerdo con un programa
escrito, en donde, se establezca como minimo: frecuencias, limites de exactitud, precision y
previsiones para acciones preventivas y correctivas. Los instrumentos que no cumplan con las

especificaciones establecidas no deben usarse.

Materiales y productos.

Generalidades.

Deben existir procedimientos que describan a detalle, los pasos a seguir ante la
recepcion, identificacion; almacenamiento, manejo; muestreo, analisis y aprobacién o rechazo
de los materiales y productos gque ingresen al laboratorio. Asimismo, los materiales y productos
deben proceder Unicamente de proveedores aprobados, o directamente del productor; como
también, deben ubicarse de forma tal que, se evite cualquier contaminacion o situacion que
pongan en riesgo la calidad de estos, y la incurrencia a las especificaciones establecidas por el
laboratorio productor (SCIJ, 2014).

Materiales de acondicionamiento.

El material de acondicionamiento lo constituye cualquier material debidamente
autorizado; para ser empleado en el acondicionamiento de los medicamentos, a excepcién de
los embalajes utilizados para el transporte o envio de los medicamentos. Entre los principales
materiales de acondicionamiento sobresalen: el etiquetado, la ficha técnicay el prospecto, estos
deben ser ajustados a la normativa vigente, procurando brindar la informacion esencial del

producto tanto para profesionales sanitarios, como para el usuario (Fernandez, et al, 2015, p.82).

Todos los materiales de acondicionamiento deben ser examinados respecto a su
cantidad, identidad, y conformidad con las respectivas instrucciones de la orden de envasado,
antes de ser utilizados. En el caso de los envases y los cierres, que son parte del
acondicionamiento primario, deben ser de un material que no sea reactivo, aditivo o absorbente,

de esta manera, se evitan alteraciones en la seguridad, identidad, potencia o pureza del producto
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en todo momento. Otra excepcion, lo constituye el material impreso, el cual se conservaré bajo

Ilave y acceso restringido (SCIJ, 2014).

Producto terminado.

Los productos terminados deben mantenerse en cuarentena hasta su liberacion final,
después de lo cual deben ser almacenados como stock disponible en las condiciones
previamente establecidas por el fabricante. Ademas, el laboratorio debe contar con un
procedimiento que medie la evaluacién de los productos terminados, asi como, establecer la
documentacién necesaria para la liberacion de un producto para su venta bajo altos estandares

de calidad (Agencia Nacional de Medicamentos, 1999, pp. 25-26).

Documentacién.

Generalidades.

La documentacidn es parte esencial del sistema de calidad, por lo cual debe considerarse
en todos los aspectos de las Buenas Practicas de Manufactura. La escritura correcta y clara de
la documentacidn evita errores propios de la comunicacion oral y permite seguir la historia de
los lotes. Las especificaciones, formulas; métodos e instrucciones de fabricacion,
procedimientos y registros deben estar en forma impresa, debidamente fechados, revisados;
aprobados y firmados por las personas autorizadas. Deben ubicarse en los sitios donde se
efectlen operaciones esenciales para el desempefio del proceso. Ningin documento puede

modificarse, sin la previa autorizacion (SCIJ, 2014).

Por medio de la documentacién se definen las especificaciones y los procedimientos
para los materiales y los métodos de manufactura y control; de esta manera, el laboratorio se
asegura que el personal involucrado en la fabricacidn cuenta con la informacion necesaria para
decidir la liberacion o no de un lote de producto para la venta. Ademas, la documentacion
permite tener evidencia documentada, por medio de registros, ante un proceso de investigacion
0 de auditoria tanto interna como externa. Tambien, dicha informacion permite la trazabilidad

de un producto (Agencia Nacional de Medicamentos, 1999, p. 28).
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> Mantenimiento, limpieza y sanitizacién de edificios e instalaciones.

) Uso, mantenimiento, limpieza y sanitizacién de equipos y utensilios.

) Sanitizacion, mantenimiento de tuberias y de las tomas de fluidos.

> Calibracion de equipo.

) Asignacion del nimero de lote.

> Capacitacion del personal.

) Uso y lavado de uniformes.

Figura 3. Principales actividades que deben estar definidas en un
procedimiento escrito

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2014).

Produccion.

Generalidades.

En produccion las operaciones que requieren el manejo de materiales y productos, tales
como: cuarentena, muestreo, almacenamiento, etiquetado, despacho, elaboracién, envasado y
distribucion, deben seguir los procedimientos definidos en la autorizacion de fabricacién, con
el objetivo de obtener productos con la calidad requerida. Siempre que sea posible se debe evitar
cualquier desvio de las instrucciones o procedimientos, en caso de ocurrir, debe ser autorizada
por el personal encargado. Las operaciones sobre diferentes productos no deben ser llevadas a
cabo simultaneamente en la misma area. Ademas, durante todos estos procesos, se deben
identificar todos los materiales, producto a granel, equipos y areas utilizadas con nombre del
producto, fase del proceso y nimero de lote. (SCIJ, 2014)

Prevencion de la contaminacién cruzada y microbiana en la produccion.

Se debe evitar la contaminacion de una materia prima o de un producto por otra materia
prima o producto, mediante la implementacion de medidas técnicas y de organizacion, debido
a que este riesgo de tipo accidental surge de la liberacién no controlada de polvo, gases;

particulas, vapores; sprays u otros organismos de los materiales y los productos en proceso, de
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los residuos en los equipos; de la entrada de insectos y de la ropa, piel, etc, del operador
(Agencia Nacional de Medicamentos, 2005, p.37).

Igualmente, la Agencia Nacional de Medicamentos (2005, p.38) comenta que la
importancia de los riesgos que implican la contaminacion cruzada varia con el tipo de
contaminante y el producto que se contamina. Entre los contaminantes mas peligrosos se
encuentran los siguientes: materiales altamente sensibilizantes, preparaciones bioldgicas tales
como organismos Vivos, ciertas hormonas, sustancias citostaticas y cualquier otro material
altamente activo. Siendo los productos que se administran por via parenteral, los que se aplican
sobre heridas abiertas; y los que se dan en dosis elevadas y/o por tiempo prolongado, los que

representan la contaminacion mas significativa.

Garantia de la calidad.

Generalidades.

La garantia de la calidad es una responsabilidad compartida entre la empresa, y su
personal, la empresa debe implementar una politica de calidad, mediante la cual se establezcan
los temas que giran alrededor de la calidad, debidamente definidos y documentados. Mientras
que, el personal, por medio de su participacion en las actividades de la empresa, debe

comprometerse a asegurar la calidad establecida por el laboratorio (SCI1J, 2014).

Mena (2017, pp.7-8) comenta que el Departamento de Aseguramiento de la Calidad es
el encargado de revisar y controlar los parametros establecidos como parte fundamental de la
calidad, de los cuales, sus rangos se encuentran previamente estipulados. Como parte de la
verificacion de la calidad, este Departamento debe asegurar:

e Medicamentos disefiados y desarrollados en conformidad con lo requerido por las
Buenas Practicas de Manufactura y las Buenas Préacticas de Laboratorio.

e Operaciones de produccion y control claramente especificadas de acuerdo con las
Buenas Précticas de Manufactura.

e Requisitos establecidos para el abastecimiento y la utilizacion de la materia prima,
materiales de envase y empaque y en la preparacion de los productos.

e Evaluacion y aprobacion de los diferentes proveedores.

e Un producto terminado elaborado; controlado y documentado de forma correcta, segin
procedimientos definidos.

e Medidas adecuadas para asegurar, que los medicamentos sean almacenados y

distribuidos de manera que la calidad se mantenga durante todo el periodo de vida til.
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e Procesos de evaluacion periodica como: autoinspecciones y auditorias de la calidad.
e Programas y registros de los Estudios de Estabilidad de los productos, los cuales
garanticen fecha de expiracién del producto.

e Un plan maestro de validacion y su cumplimiento.

Control de calidad.

Generalidades.

MSP (2014, p.3), citado por Guaman (2016), establece que el encargado del control de
calidad debe ser un profesional farmacéutico, el cual velara por el correcto cumplimiento de
procedimientos por parte del personal asignado durante la recepcion, almacenamiento;
distribucion y despacho de las materias primas y productos farmacéuticos terminados, con el
fin de garantizar que la calidad deseada se mantenga de un lote a otro y esta no disminuya,

poniendo en riesgo la vida del paciente (p. 59).

La unidad de control de calidad deber ser independiente de produccion, es por tal motivo
que entre sus obligaciones se encuentran: establecer; validar, verificar y aplicar los
procedimientos de control de calidad; garantizar un correcto etiquetado de envases, materiales
y productos; estudiar la estabilidad de los productos fabricados, investigar los reclamos o quejas
que se derivan de la calidad del producto, y cualquier otra actividad que relacionada a las
operaciones de control de calidad. Lo anterior, se realiza segun los procedimientos establecidos,
y debe quedar debidamente registrado (SCIJ, 2014).

Los objetivos principales del control de calidad son controlar el correcto cumplimiento
de todas las especificaciones técnicas de los productos, verificar el debido almacenamiento,
distribucion y empleo de todas las materias primas y productos farmacéuticos, realizar
controles, para detectar cualquier falla sobre el efecto terapéutico o la formulacion del
medicamento, y controlar todos los procesos que involucren la materia prima y el producto

terminado (Velasquez, 2013, p. 94).

Documentacion.
El Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2014) establece que la unidad de
control de calidad debe tener como minimo a su disposicion lo siguiente:
e Especificaciones de toda materia prima y material de acondicionamiento.
e Metodologia analitica para el analisis de materia prima y producto terminado, con su

respectiva referencia.
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e Procedimientos y registros para: manejo de muestra de retencion, control y resultados
de las pruebas; validacion de los métodos de ensayo, calibracion de instrumentos y
equipos; mantenimiento del equipo e instalaciones, seleccién y calificacion de
proveedores; sanitizacion de areas, uso de instrumentos; aprobacién y rechazo de
materiales y producto terminado, manejo y desecho de solventes; y recepcion,
identificacion, preparacion, manejo y almacenamiento de materiales.

e Informes / certificados analiticos.

Registro de las condiciones ambientales.

Muestreo.

Hernandez (2009, p.10) indica que el muestreo es una actividad de gran importancia
dentro del control de calidad, este tiene como objetivo fundamental el tomar una muestra de un
lote para de esta forma inspeccionarla y analizarla, derivado de ello un fallo de aceptacion o
rechazo de un producto. Por medio, de la toma de una porcion o fraccion se evidencia la calidad
del conjunto. Debido a que, se considera que cuando un producto sigue el mismo principio de
fabricacion debe tener la misma forma esencial, sin embargo, debe considerarse que la variacion
a lo largo de sus procesos es inevitable lo que puede dar lugar a diferencias significativas entre

diferentes lotes o piezas resultantes de algln proceso de produccion.

Sustancialmente, el muestreo estd fundamentado en datos estadisticos relacionados con
la variabilidad del proceso, los niveles de confiabilidad y el grado de precisién que se requiere,
los cuales se encuentran en la literatura a manera de tablas. Existen diferentes planes de
muestreo y cada plan tiene modelos independientes, los cuales tienen como objetivo principal
agilizar y mejorar la inspeccion. Aunque, no obstante, a nivel mundial las tablas mas utilizadas
son las Military Standard Sampling Procedures and Tables for Inspeccion by attributes
(procedimientos y tabla de muestreo militar estandar para inspeccién por atributos), publicada

por el Departamento de Defensa de los Estados Unidos de Norteamérica.

Las tablas indican el tamafio de las muestras requeridas y el nimero de unidades
defectuosas que se pueden permitir en relacion con el lote de materiales o productos a examinar.
De esa manera, no se requiere realizar un muestreo del lote completo, lo cual resulta ser dificil;
costoso y ademas lento, sin duda alguna, esta operacion resulta ser inoportuna en produccion
(Hernéandez, 2009, p.11).
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Tabla 2. Asignacién de la letra de muestreo segln el tamafio del lote y el nivel
de inspeccion
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Tamaria del lote especial inspeccidn
O grups general
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Fuente: Departamento de defensa de Washington (1989).

Tabla 3. Asignacién del tamafio de la muestra a inspeccionar segun la letra de
muestro asignada y cantidad de unidades defectuosas permitidas en funcién del nivel

de calidad requerido
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Fuente: Departamento de Defensa de Washington (1989).
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Validacion.

Generalidades.

Segtin SCIJ (2014) la validacion se define como: “una accién documentada que
demuestra que un procedimiento, proceso, equipo, material, actividad o sistema conducen a los
resultados previstos”, por lo tanto, debe efectuarse de acuerdo con un plan; protocolo 0
programa, Y, los resultados y conclusiones deben quedar registrados, por medio de un informe
final. Los estudios de validacion son fundamentales para el acatamiento de las Buenas Practicas

de Manufactura.

Mosquera y Cabrera (2005) describen las vias para implementar un programa efectivo
de validacion, a través de un enfoque integrado y cientifico. Por medio del establecimiento de
la politica de validacion, la cual se compone de los siguientes elementos:

e Programa de validacion: integrado por la documentacién, el personal y las actividades;
los cuales se deben implementar con anterioridad.

e Informe de desarrollo del proceso: este documento contiene los reportes y los datos
obtenidos desde los primeros experimentos en el laboratorio hasta la etapa de final de
la validacion.

e Plan maestro de validacion: de forma general, contiene la filosofia y la responsabilidad
de la institucién en ejecutar un programa de validacion.

e Protocolo de validacion: abarca la descripcién de la planificacion de las actividades de
validacion.

e Parémetros criticos: son todas aquellas especificaciones que resultan de cumplimiento
obligatorio, van a depender de lo que se encuentre siendo validado.

e Sistemas y equipamientos: estos deben encontrarse preferiblemente calificados, antes
de realizar la validacion.

¢ Reporte de validacion: resumen de la validacion realizada, reflejando el anélisis de los

resultados y las respectivas conclusiones.

Drogueria

El Ministerio de Salud (MINSA) define a la drogueria como un establecimiento
farmacéutico que se encuentra definido en la Ley N.° 5395, Ley General de Salud, el cual tiene
entre sus operaciones la importacion, el deposito, la distribucion y la venta al por mayor de
medicamentos, quedando prohibido realizar en este el suministro directo al publico y la
preparacion de recetas (SCIJ, 2013, p.3).
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En cuanto a las droguerias o distribuidoras mayoristas, el Ministerio de Economia,
Industria y Comercio (2019) indica que son las encargadas de comercializar o abastecer los
medicamentos importados y fabricados en el pais tanto a las cadenas farmacéuticas como a las
farmacias independientes. Ademas, aporta que, son conocidas como empresas con
conocimientos del mercado local, con entendimiento de los tramites de importacion, con fuerza
de ventas, logistica para distribucion y almacenar los medicamentos. Tienen el objetivo de

funcionar como canal de distribucién mayorista entre los laboratorios (p.15).

En la tabla 4 se pueden apreciar los datos reportados por el MINSA, en el 2017, de la
cantidad de droguerias activas en Costa Rica. Mientras, en la figura 4, se muestra la distribucion

de droguerias en las provincias del pais.

Tabla 4. Cantidad de droguerias en Costa Rica

Sector Cantidad de establecimientos
Publico 2
Privado 219

Total 221

Fuente: elaboracion propia, con base en MINSA (2017).

DROGUERIAS DE COSTA RICA
160 142

25

2

Il =
[

Cantidad de droguerias

O f—]
San José Alajuela Heredia Cartago Puntarenas

Provincias de Costa Rica

Figura 4. Cantidad de droguerias por provincia

Fuente: elaboracion propia, con base en MINSA (2017).
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Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucién.

Hernandez, Lasso & Meléndez (2015) definen las Buenas Practicas de Almacenamiento
y Distribucién (BPAD) como un conjunto de procedimientos y normas, que aseguran la calidad
minima que deben tener los productos farmacéuticos y afines. Dichas pautas, buscan
estandarizar el manejo de los medicamentos, en cuanto a, el almacenamiento y la distribucion
que se les dan. Por medio de esta normativa se garantiza que la identidad, la purezay el estado
de los productos es el adecuado. El regente farmacéutico resulta ser el encargado de velar por

el cumplimiento de las BPAD (parr. 12).

De igual manera, Cortijo & Castillo (2012) indican que las Buenas Préacticas de
Almacenamiento (BPA) constituyen un elemento fundamental dentro de toda institucién
destinada al manejo de productos farmacéuticos, las cuales engloban politicas, actividades y
recursos con el prop6sito de mantener y garantizar la calidad, conservacion y el cuidado de los
medicamentos reconocidos por Ley. Asimismo, comentan que las BPA representan parte de la
garantia de calidad que asegura que los productos sean conservados de forma segura, y se
relaciona con todos los esfuerzos necesarios para reducir al maximo los riesgos de afectar la

calidad de los productos (p.57).

Segin Alvarez (2007), citado por Guaman (2016), las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion, se aplican en todo lo que involucra al almacenamiento de
productos farmacéuticos, desde la produccion de estos productos en su laboratorio fabricante
hasta su dispensacion, la cual puede ser por este mismo agente o por uno externo. Por lo tanto,
no es suficiente que los productos farmacéuticos sean producidos con calidad; es obligatorio

que esta calidad sea conservada hasta el tiempo de utilizacion por el paciente (p. 2).

Complementando, lo mencionado anteriormente, Minchola (2013) comenta que como
parte del sistema de aseguramiento de la calidad de un producto destinado al consumo, las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién deben cumplirse obligatoriamente por
parte de los establecimientos involucrados en la importacion, distribucion, dispensacion y
expendio de productos farmacéuticos y afines respecto a las instalaciones, equipos y
procedimientos operativos, destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas y

propiedades del producto (p.2).

Almeyda (2018), citado por DIGEMID (2015), dice que se debe certificar que las
instalaciones, hechas para el almacenamiento de medicamentos y dispositivos médicos

termosensibles, cumplan con las Buenas Practicas de Almacenamiento, y posean todos los
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lugares necesarios debidamente separados, delimitados e identificados para manejar los

productos farmacéuticos, asi como el equipamiento necesario. Todo establecimiento debe

contar con el almacén y las areas administrativas debidamente separadas (p. 19).

En este sentido, los establecimientos farmacéuticos, tanto la drogueria como la farmacia,

deberan contar con personal calificado y debidamente entrenado, en el tema de Buenas Practicas

de Almacenamiento y Distribucién. El regente farmacéutico es el encargado de capacitar al

personal técnico en lo que se refiere a las BPA, por lo que se hace necesario que desde las aulas

los alumnos de Farmacia se encuentren preparados en el tema, por lo que se deberia incluir las
BPA en la malla curricular (Cortijo & Castillo, 2012, p.57).

Organizacion de la Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion.

En la figura 5 se evidencia la estructura por medio de la cual se encuentra organizado el

contenido del reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

Buenas Practicas de
Almacenamiento y
Distribucion

Relacidn entre operaciones y permiso sanitario de funcionamiento.
Sistema de gestion de calidad.

Personal.

Responsabilidades de la regencia farmacéutica.

Documentacion.

Trazabilidad o rastreabilidad.

Instalaciones.

Area de almacenamiento.

Manejo y disposicion de residuos de medicamentos.

Etiquetado.

Recepcion y liberacion.
Distribucién.

Transporte.

Reclamos y quejas.

Retiros.

Devoluciones.
Falsificaciones.

Contrato a terceros.
Auditorias y autoinpecciones.

Figura 5. Organizacion del contenido de las Buenas Practicas de Almacenamiento y

Distribucion

Fuente: elaboracién propia, con base en SCIJ (2014).
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Relacion entre operaciones y permiso sanitario de funcionamiento.

Generalidades.

La drogueria debe verificar que todas las operaciones relacionadas con el
almacenamiento y la distribucion de los medicamentos cumplen con lo establecido, segun el
permiso sanitario de funcionamiento, el cual es otorgado por la Direccion del Area Rectora de
Salud. Cumplir con todas las disposiciones, que se presentan en el reglamento de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion, es completamente obligatorio, para que se

otorgue el permiso, anteriormente mencionado (SCI1J, 2013).

Conjuntamente, el Sistema Costarricense de Informacién Juridica (2013) menciona que,
para poder acondicionar productos farmacéuticos, se debera cumplir con otra normativa, ya que
dicha actividad no estd contemplada en el permiso sanitario de funcionamiento de una
drogueria. Esta actividad; se encuentra regulada, por medio del Decreto Ejecutivo N.° 35994-
S, el cual establece el Reglamento Técnico Sobre Buenas Practicas de Manufactura para la
Industria Farmacéutica, Productos Farmacéuticos y Medicamentos de Uso Humano, por lo que
se debe cumplir con este reglamento, para optar por el respectivo permiso sanitario de

funcionamiento.

Sistema de gestion de calidad.

Generalidades.

El Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2013) establece que las partes
involucradas en el almacenamiento y la distribucion de los productos farmacéuticos deben
compartir la responsabilidad de la calidad y la seguridad de los productos. Es por tal razén que
se deben definir y documentar los objetivos de calidad que se requieren, para cumplir las
especificaciones del servicio, los cuales deben tener congruencia con las politicas de calidad,
establecidas en el manual de calidad, aprobado previamente por el gerente general. Asi como
también tendran que poder medirse, de manera tal que se pueda garantizar que los

medicamentos son adecuados para el uso previsto.

Asimismo, Zavaleta (2015) indica que tanto la industria como la drogueria y la farmacia,
resultan ser los establecimientos en los cuales se da el almacenamiento de productos
farmacéuticos, por lo que dichas instituciones necesitan establecer, implementar y mantener un
sistema de gestion de calidad de excelencia que involucre el alcance de las actividades que

realizan, respectivamente. Dicho de otra manera, este sistema abarcara el trabajo realizado en
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todas sus areas, tanto los procedimientos y procesos, realizadas por la empresa, como también
los que se realizan por subcontratos (parr.8).

Personal.

Generalidades.

El personal que se encuentre relacionado con el almacenamiento y la distribucion de
medicamentos debe estar preparado académicamente, asi como, contar con capacitacion y
experiencia a fin a dicha labor, de manera tal que cuente con las bases necesarias para
desempefiarse de forma iddnea, en el puesto que se le asigne; lo anterior se debe confirmar
documentalmente (SCIJ, 2013).

La drogueria debe impartir a todo empleado de nuevo ingreso, una capacitacion
inductiva y una capacitacion especifica de acuerdo con las funciones asignadas. Ademas, debe
brindar capacitacion en Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién a todo el personal
involucrado en actividades de almacenamiento, manejo, distribucion y transporte de
medicamentos, asi como en materia de seguridad ocupacional. Dichas capacitaciones deben

documentarse individualmente, mediante la evaluacion de la eficacia de esta (SCIJ, 2013).

Toda persona que labore en el &rea de almacenamiento debera utilizar vestimenta e
implementos de proteccion personal apropiados segun el trabajo asignado; para ello, estos
deben de estar disponibles y al alcance del personal, ademas de que su correcto uso debe
encontrarse descrito en un procedimiento. El acceso al area de almacenamiento debe ser

controlado, e impedir el ingreso a particulares no autorizados (UNIMED, 2004).

Responsabilidades de la regencia farmacéutica.

Generalidades.

Las droguerias deben tener un regente farmacéutico durante el horario de su
funcionamiento, el cual tendra un puesto en el organigrama general de la empresa, de esta
manera contara con la autoridad e independencia, para desempefiarse apropiadamente y de esta
manera cumplir con las responsabilidades que le competen como parte del personal encargado
de la drogueria (SCIJ, 2013).

Dicho regente es responsable de garantizar la identidad, la eficacia, la pureza y la
seguridad de los medicamentos y las materias primas que se manipulen, almacenen y
distribuyan por la empresa para la cual labora. Es, asimismo, responsable del cumplimiento de
las disposiciones legales y reglamentarias que demande la operacién del establecimiento que
regenta (SCIJ, 2013).
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Documentacion.

Generalidades.

La documentacion tiene el objetivo de definir las especificaciones de los materiales y
los métodos utilizados en el almacenamiento, asi como, ante inspecciones tanto internas como
externas. Ademas, por medio de esta se garantiza que todas las personas involucradas en dicha
labor tengan el conocimiento de lo que deben hacer; cuando realizarlo, y conjuntamente
contribuye a tomar las decisiones correctas segun la informacion con la que se dispone. El
disefio y la utilizacion varian dependiendo de la institucion, pero siempre deben revisarse y
controlarse de manera cuidadosa (UNIMED, 2004).

El sistema de documentacion debe incluir los procedimientos estandar operativos y las
instrucciones de trabajo, es decir, los documentos que permitan verificar que los procesos sean
realizados correctamente, y, al mismo tiempo, llevar un registro de manera consistente y segura
que permita garantizar que la calidad y la seguridad de los productos se mantiene. Estos

documentos se deben ubicar en los sitios de la drogueria donde se requieran (SCI1J, 201).

Dichos procedimientos estandares de operacién, asi como, documentos afines al
almacenamiento, el manejo y la distribucién deberan ser aprobados por el regente farmacéutico;
antes de su puesta en practica, asi como, cualquier modificacion y revision que se lleve a cabo.
También, la drogueria debe contar con un sistema de codificacion y facturacion, para poder
rastrear en el mercado todos los productos farmacéuticos, por medio de su respectivo lote; el
registro de lo anterior descrito debe ser guardado como minimo un afio, después de la caducidad
del producto (SCI1J, 2013).

Trazabilidad o rastreabilidad.

Generalidades.

El trazabilidad de un producto a lo largo de su proceso de produccidn, por parte de su
fabricante, posteriormente, en su distribucion y almacenamiento, ya sea por medio del mismo
fabricante o por un ente externo, hasta llegar destinario final, es una herramienta que se justifica
como vehiculo para garantizar un abastecimiento adecuado, asegurar el seguimiento integral
de estos productos con vistas a efectuar acciones rapidas de farmacovigilancia, al igual que,
salvaguardar los requerimientos que en materia de seguridad y salud se exigen a las

especialidades farmacéuticas (Granda, 2005).

El Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2013) indica que la trazabilidad del

producto es una responsabilidad compartida entre todas las partes involucradas en la cadena de
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fabricacion, almacenamiento y distribucion. Debido a esto, la drogueria, por medio de un
procedimiento, debe asegurar la trazabilidad documental de los productos recibidos y
distribuidos por la misma, con el fin de facilitar el retiro del producto del mercado en caso
necesario, del mismo modo que, facilitar investigaciones en caso de sospecha de falsificacion

u otra razon que defina el Ministerio de Salud.
Instalaciones.

Generalidades.

La ubicacidn, el disefio y la construccion de las instalaciones de la drogueria debe
adaptarse y mantenerse de conveniencia con las operaciones propias del area de
almacenamiento. Asimismo, la distribucion y el disefio, interno, de sus areas deben permitir
una limpieza y mantenimiento efectivos, de manera tal que, permita evitar cualquier condicion
adversa que afecte la calidad de los productos farmaceuticos y la seguridad del personal. Y, en
el caso de disponer de rampas para la carga y descarga en el area de despacho y recepcion, estas

deben estar protegidas de todo contaminante externo (SCI1J, 2013).

Adicionalmente, la Unidad de Medicamentos y Tecnologia en Salud (UNIMED) (2004)
resalta que la infraestructura y el espacio fisico de las instalaciones de la drogueria deben
responder principalmente a las necesidades de almacenamiento de la empresa, es decir, al
volumen de medicamentos que manejan, debido a que el objetivo es que el manejo y la

distribucion de los medicamentos, sea adecuado (pp.5-6.).

De igual forma, UNIMED (2004), indica que un aspecto fundamental que debe ser
tomado en cuenta, corresponde a las caracteristicas fisicas, quimicas, microbiolégicas,
farmacoldgicas y demas, de los productos farmacéuticos que se encuentren almacenados, segun
los requerimientos descritos en las etiquetas. Debido a lo anterior mencionado, la drogueria se
verd obligado a acondicionar areas con caracteristicas especificas, 1o que no le permite

generalizar las condiciones de sus areas de almacenamiento (pp.5-6).

SCIJ (2013) propone que la infraestructura de la drogueria debe tener un adecuado
suministro eléctrico, de iluminacion, humedad, temperatura y ventilacion, segun los
requerimientos de cada producto farmacéutico almacenado. Ademas, la drogueria debera
garantizar que no cualquier persona pueda ingresar a las instalaciones, con un debido control

de acceso restringido.
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Las principales areas que se deben encontrar bien definidas y delimitadas dentro de las
instalaciones de la drogueria son las siguientes:

Recepcion.

Auxiliares:
alimentacion,
limpiezay
servicos
sanitarios.

Almacenamien
-to.

Areas de la
drogueria.

Rechazados,
dafados y
vencidos.

Despacho.

Cuarentena. Administracion.

Figura 6. Areas de la drogueria

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2013).

Areas de almacenamiento.
Generalidades.

Llevar a cabo un correcto almacenamiento, va mas alla, de tener el almacén con las
dimensiones adecuadas, ya que significa que todos los productos que se almacenan se
encuentren siempre disponibles, accesibles y en optimas condiciones. De esta manera, los
productos que se proveen a los clientes conservan su calidad, y seguridad ante su uso. Las
droguerias siempre estan regidas por politicas de inventario propias. Aunque, sin embargo,
deberan poseer instructivos de procedimientos de emergencias, que ayuden a sistematizar y
procesar los medicamentos dentro de la correcta cadena de abastecimiento, y asi ayudar a
proteger los articulos de dafios y robos (Minchola, 2013, p. 2).



o1

Y, como parte de las condiciones con las que deben de cumplir dichas areas destinadas
al almacenamiento de medicamentos, se encuentran las condiciones ambientales; temperatura
y humedad. Para lo cual debe realizarse un mapeo de ambas condiciones por un periodo de siete
dias consecutivos, en las diferentes estaciones del afio, dicho estudio debe ser repetido cada tres
afios o cada vez que se realicen modificaciones en las areas de almacenamiento. De lo anterior

debe quedar registro, el cual debe guardarse por un minimo de cinco afios (SCIJ, 2013).

El area de almacenamiento debera contar con las siguientes segregaciones fisicas, como
parte de las acciones para efectuar un correcto y adecuado almacenamiento de medicamentos.
En el caso, de los productos farmacéuticos controlados, como, rechazados, dafiados, vencidos
o0 devueltos, se permite el acceso solo al responsable, mediante la custodia bajo llave. Y, para
los productos farmacéuticos en estado de cuarentena, se permite el control de estos por medio
de sistema electrdnicos; por lo que la segregacion fisica no es obligatoria, como si lo son las
demés divisiones incluidas en la figura 7 (SCI1J, 2013).

Productos farmacéuticos \q / Productos farmacéuticos con
— controlados. - - peligro de fuego o explosion.

- ‘ Productos de Ilimpieza vy
~ Productos  farmacéuticos en ~ desinfeccion, productos

- — tarimas o estantes. _ guimicos y cosméticos.
.
~ {
S \ Productos farmaceéuticos
E&g?:ﬁttgna farmacéutico en ‘ rechazados, dafiados, vencidos
) : < o devueltos.

Producto  farmacéutico  con
\ condiciones  especiales de
temperatura y humedad.

Figura 7. Segregaciones fisicas del Area de Almacenamiento

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2013).
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Manejo y disposicién de los residuos de medicamentos.

Generalidades.

El manejo y la disposicion de los residuos que genera la drogueria como tal, debera
realizarse segun el Decreto N.°36093-S, el cual establece el Reglamento Sobre el Manejo de
Residuos Sélidos Ordinarios; el cual permite tomar las precauciones posibles, con el fin de

evitar la acumulacion en las areas de almacenamiento y alrededores (SCIJ, 2013).

Por otra parte, en el caso del manejo y la disposicién de los residuos que contengan
medicamentos, asi como de estos mismos, se pone en ejecucién el Decreto Ejecutivo N.°36039-
S, el cual corresponde a el reglamento para la disposicion final de medicamentos, materias
primas y sus residuos. En caso de recurrir a la destruccion de estos, se debe levantar un acta que
haga constar dicha destruccion. Con respecto, a medicamentos controlados, se debe enviar al
Ministerio de Salud, los documentos establecidos, segln la normativa para tal efecto (SCIJ,
2013).

Igualmente, el Sistema Costarricense de informacién Juridica (2013) establece que los
establecimientos farmacéuticos que realicen por si mismos la disposicion final de
medicamentos deberan disponer de un plan para el debido manejo y disposicion final de estos,
aprobado por el regente farmacéutico. Este plan, forma parte del Plan de Manejo de Desechos,
establecido en el Reglamento General para el Otorgamiento de Permisos de Funcionamiento
del Ministerio de Salud, el cual es revisado por la autoridad sanitaria competente, en todo

establecimiento que lo posea.

Etiquetado.

Generalidades.

Zavaleta (2015) comenta que los productos que deban ser almacenados bajo condiciones
especificas requieren instrucciones de acopio apropiadas. Es por tal motivo, que todo producto
debe tener establecido, en su etiqueta y prospecto, las condiciones de temperatura y humedad a
las cuales debe ser recolectado, con la finalidad de almacenar correctamente dicho producto y,
ademas, garantizar su calidad y eficacia, durante su instancia en el establecimiento. En el caso
de materia prima y excipientes, en la ficha de seguridad, deben incluirse los datos de

almacenamiento (parr.14).

El SCIJ (2013) explica que debe procurarse a cabalidad el cumplimiento de las
condiciones de almacenamiento establecidas para un producto, principalmente cuando se trate

de condiciones especiales. Aungue, sin embargo, no todo puede ser perfecto, por lo que, se
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permiten desviaciones en dichos parametros por pequefios periodos de tiempo, siempre y
cuando no afecte la calidad del producto y se tenga documentacion que lo respalde.

En la tabla 5, se aprecian las condiciones de almacenamiento normales y su significado.
Por otra parte, en la tabla, las condiciones de almacenamiento especiales y su respectiva

interpretacion.

Tabla 5. Condiciones de almacenamiento normales segln el etiquetado y su

respectivo significado

Etiquetado Significado

Aol le sl R elc =kl = Esib o= lile | De +15°C a +30°C (288 K a 303 K), en
a 30°C”. instalaciones ventiladas, libres de olores

extrafios, contaminacion y luz intensa.
“Almacenar a una temperatura no superior

a 30°C”.

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2013).

Tabla 6. Interpretacion de condiciones de almacenamiento especiales

Etiquetado Significado

S\l TR RV ER G oS RE o =Nilo] @ De +2°C a +25°C (275 K a 298 K).
a 25°C’.

“Almacenar a una temperatura no superior

a 25°C”".

S\l TR RV ER G oS RE o =Nilo] @ De +2°C a +15°C (275 K a 288 K).
a 15°C”.

“Almacenar a una temperatura no superior

a 15°C.

ENCEINEICHETERIGERClnl oI =R il De +8°C a 30°C (281 K a 303 K).
8°C”.

“Almacenar a una temperatura superior a

8°C”.

“Almacenar a una temperatura entre 8°C y

30°C”.

“No refrigerar”.

“Manténgase en refrigeracion”. -20°C £ 5°C (253 K £ 5 K) 0 De -15°C a
De +2°C a +8°C (275 K a 281 K). -25°C (248 K a 258 K).

“Manténgase en congelacion”.

“Manténgase congelado”.
“Proteger de la humedad”. El producto debe almacenarse a no mas de
“‘Almacenar en un lugar seco”. 60% HR.
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“Proteger de la luz”. El producto debe contar con un empaque
gue proteja de la luz.

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2013).

Recepcion y liberacion.

Generalidades.

La recepcion de los productos o medicamentos vas mas alla de recibir en forma ordenada
y eficiente, esta contempla la verificacion de documentos referentes a la calidad del producto.
Dicha documentacion debe de coincidir entre el almacén y el distribuidor, los principales datos
a revisar son: nombre del producto, nimero del lote y la fecha de vencimiento; concentracion
y forma farmacéutica; fabricante; presentacion; cantidad solicitada; y cualquier otra
informacion establecida en la orden de compra o fabricacién, en la que cada producto debe
tener su protocolo de andlisis otorgado por el departamento de control de calidad del laboratorio
fabricante (Cortijo & Castillo, 2012, p.62).

El Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2013) establece que todo producto
que ingrese a la drogueria se debe poner en cuarentena, hasta que se autorice su liberacion. La
liberacion del producto en cuarentena debe ser llevada a cabo luego de una revision fisica y
documental. En caso de que ingresan varios lotes, estos se deben separar y mantener segregados
durante todo el periodo de almacenamiento. En el caso del primer lote de comercializacion de
un producto este debe permanecer en cuarentena hasta su liberacion, por el Ministerio de Salud,
para efectos del cumplimiento de la normativa vigente de control estatal, establecida en el

Decreto Ejecutivo N.° 29444-S Reglamento de Control Estatal de Medicamentos.

Por su parte Teran (2014) plantea que ademas de verificar la totalidad de los productos
farmacéuticos que ingresen, para constar que cumplen con todas las caracteristicas técnicas del
producto deseado, se debe evaluar las condiciones de las cajas o material donde vienen los
productos farmaceuticos, observando posibles dafios por humedad, mal estado o con posible
manipulacion. De lo anterior, se debe dejar constancia, por medio de, un informe escrito en la

guia que posee el trasportador del material (pp. 46-47).

Por otra parte, el proceso de liberacion de los productos farmacéuticos ocurre una vez
que la mercaderia alcanz6 o superd, de manera positiva, todos los procesos de revision que se
le realizaron, asi como, cumpli6 con los requisitos y reacondicionamientos, requeridos, por tal
motivo, dichos productos pueden ser llevados al area del almacén, que le fue designada, y, de

esta manera se encuentran disponibles para su uso (Guevara, 2016, p. 40).
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Distribucién.

Generalidades.

El proceso de distribucion debe llevarse a cabo de acuerdo con el sistema de primero en
expirar primero en salir, tomando en cuenta la correcta rotacion de fechas de vencimiento de
los medicamentos que se encuentran bajo la custodia de la drogueria. El despacho de los
productos debe quedar documentado, por medio de, registros que garanticen la trazabilidad de
los productos enviados al destinatario, en donde dichos destinatarios deben estar autorizados
por el Ministerio de Salud o por la autoridad regulatoria del pais importador, segun aplique
(SClJ, 2013).

El principal objetivo, de dicho proceso es que la distribucion de medicamentos, por parte
del almacén, sea eficaz, oportuna y adecuada, segin los requerimientos o especificaciones
establecidas por el proveer de las materias primas de dichos medicamentos o especificamente
por el laboratorio productor del medicamento. Ademas, para lograr el cumplimiento de dicho
objetivo, se le debe brindar atencion especial al tipo de medicamento, asi como a la cantidad de
este embalaje y transporte; requerido, ya que incluye el lugar al cual se desea distribuir (Cortijo
& Castillo, 2012, p.62).

Soto (2016) complementa lo anterior mencionado acerca de la influencia del lugar al
cual se va a distribuir el medicamento. El autor menciona que la estabilidad del medicamento
puede verse afectada por las condiciones a las que se ostentan estos productos, durante su
distribucion y almacenamiento, y, que esto, pueden disminuir la calidad del producto e influir
en la salud del paciente. Entre las principales condiciones sobresalen: el calor, el frio, la
humedad y la luz. Es por tal circunstancia que, hay envios que se vuelven méas o menos criticos,
debido a las particularidades del pais o zona del pais, al cual se van a enviar los productos (p.
11).

Transporte.

Generalidades.

El transporte de medicamentos debe llevarse a cabo en vehiculos cerrados, limpios y de
un material que no afecte la integridad de los productos. En el caso de productos que requieren
refrigeracion, estos deben ser transportados considerando las medidas especificas para hacerlo,
adecuadamente, sin romper la cadena de frio. Ademas, se debe monitorear temperatura durante
el transporte y conservar el registro de ello, por tal motivo, el vehiculo debe contar con

instrumentos verificados y calibrados (Mena, 2017, p.16).
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La drogueria esta encargada de comunicar al transportista las condiciones relevantes
para el almacenamiento y el transporte de los productos. Asimismo, este debe asegurar el
cumplimiento de estos requerimientos durante el transporte y en cualquier estado intermedio de
almacenamiento. Cualquier desviacion en las condiciones requeridas para el transporte debe ser
reportada por el transportista a la drogueria y al destinatario. En caso de que el destinatario
encuentre la desviacion debe reportarla a la drogueria, esta se encargara de investigar,
documentar y resolver dicha desviacion antes de que el producto pueda ser introducido en el
inventario del destinatario (SCIJ, 2013).

En la figura 8 se muestran los principales requerimientos que deben ser acatados por

parte del transporte, con respecto al medicamento.

1. No se vea
compormetida la
integridad del
medicamento.

4, Mantener las

condiciones de 2. No se contamine
almacenamiento el medicamento y ni
establecidas en el sea contaminado por
etiquetado del otros.

producto.

3. Evitar derrames,
roturas,
malversacioén y robo.

Figura 8. Requerimiento del transporte de medicamentos

Fuente: elaboracién propia, con base en SCIJ (2013).
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Reclamos y quejas.

Generalidades.

Las droguerias deben disponer de un medio que permita al cliente, comunicarse para
presentar sus reclamos o dudas sobre los productos farmacéuticos. Ademas, deben de contar
con procedimientos escritos para el manejo de los reclamos del mercado. En los procedimientos
deben distinguir entre reclamos relativos a la calidad del producto, distribucién o a una sospecha

de falsificacion (Zavaleta, 2015, parr.16).

Los reclamos o quejas, que se reciben, seran divididos segun su naturaleza, en si son por
la calidad del producto, por la distribucion de este o si se presenta una falsificacion del producto.
Toda la informacidn recibida acerca del producto se registrara, se revisard y se investigara de
manera minuciosa, para obtener resultados concretos, y tomar las acciones necesarias. En el
caso, de que un lote completo del producto presente el defecto, se revisaran la totalidad de lotes
relacionados a este, con el fin de descartar o confirmar si presentan el mismo defecto y, por

ende, no realizar un despacho inapropiado (SCIJ, 2013).

El registro de los reclamos o quejas debe contemplar una serie de criterios, que resultan
de gran relevancia para facilitar el manejo de estos y su posterior resolucion. Ademas, dicho
registro debe ser consultado habitualmente, para identificar si un error especifico se repite, por
lo que requerira de atencidn especial, o bien, que justifique el retiro de un producto del mercado
(UNIMED, 2004, p.16).

En la figura 9 se visualizan los principales datos que se deben derivar de un reclamo o

queja.

Naturaleza del Riﬁiglstggg C(?gnla Medidas correctivas
reclamo. realizada. 0 preventivas.

Figura 9. Datos que se deben registrar a cerca de un reclamo o queja

Fuente: elaboracion propia, con base en UNIMED (2014).
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Retiros.

Generalidades.

La drogueria debe establecer el manejo de los productos que demandan retirarse del
mercado; por medio de un protocolo escrito, en el caso de que se lleve a cabo el retiro de un
producto, se debe notificar previamente al Ministerio de Salud, y una vez realizado lo anterior
se procede a ejecutar el proceso, ya sea por la drogueria o por el fabricante. EI farmacéutico es
el encargado de coordinar y darle seguimiento al retiro; debido a esto, se debera contar con
registros de su distribucion (SCIJ, 2013).

Por otra parte, el Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2013) insta a que,
aungue el producto farmacéutico esté retirado del mercado, se debera cumplir con las
condiciones de almacenamiento, distribucién y transporte que le fueron definidas, hasta que se
establezcan las medidas definitivas de lo que sucedera con el medicamento; este tipo de

productos debe rotularse, para prevenir cualquier uso no deseado.

Este proceso, especificamente, requiere de una revision y actualizacion constante de su
procedimiento. De la misma manera, el registro de distribucion de los productos, que se lleva
en la drogueria, debe ser actualizado habitualmente, ya que este permite recolectar la
informacion necesaria para retirar el producto, a nivel de clientes mayoristas y minoristas. Ante
el retiro, se debe redactar un informe, en el que se registre el proceso de este, y, ademas, se
detalle las cantidades de productos distribuidos y retirados (UNIMED, 2004, p.15).

Devoluciones.

Generalidades.

En este caso, se debe contar con un procedimiento escrito que detalle los pasos a seguir
para el manejo, adecuado, de los productos farmacéuticos devueltos del mercado, todas las
devoluciones deben ser colocadas en cuarentena, debidamente identificadas y registradas en el
inventario como una devolucion. En el caso de los productos que salen de las droguerias, y son
devueltos, es responsabilidad del regente farmacéutico decidir si se incorporan de nuevo al
inventario para su distribucion, conforme a lo establecido en el procedimiento escrito (SCIJ,
2013).

La figura 10 resume las consideraciones que deben ser tomadas en cuenta, al realizar la

investigacion respectiva, ante la devolucion de un producto.
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Tiempo de

. b Naturalez [
vigencia para aturaleza de

comercializacion. producto.
Evidencia de Tiempo
almacenamiento i
transcurrido
y transporte en desde su
condiciones despacho
adecuadas. '

Producto en
empaque
original, sin

adulteraciones.

Figura 10. Datos importantes, ante la devoluciéon de un producto

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2013).

Falsificaciones.

Generalidades.

Zavaleta (2015) explica que, ante la sospecha de la falsificacion de un producto
farmacéutico, que se encuentre distribuido en el mercado, se debera seguir los pasos del
procedimiento, correspondiente. Y, una vez, confirmada dicha sospecha, se procedera a
retirarlo de manera inmediata. El producto se mantendra almacenado de manera especial,
separado e identificado y, de ser necesario, guardado bajo llave, hasta el momento en que se

lleve a la disposicion final del mismo (parr.19).

Los principales datos que deben ser aportados por el regente farmacéutico de la
drogueria, ante la deteccidn de un producto falsificado, a las autoridades competentes, como, el

Ministerio de Salud, puede apreciarse en la figura 11.
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Datos de la
investigacion
inicial.

Nombre del
medicamento.

Cantidad en
existencia.

Fabricante. Procedencia.

Figura 11. Datos del producto falsificado

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2013).

Contrato a terceros.

Generalidades.

Debe haber constancia escrita, ante cualquier proceso, delegado a otra persona o
institucién, que tenga relacion la importacion, el almacenamiento, la distribucion y el transporte
de productos farmacéuticos, por lo que se debera confeccionar un contrato escrito. En dicho
contrato se debe establecer las responsabilidades de cada una de las partes, ademas, de la
responsabilidad de ambas partes de destruir los productos, en caso de que se requiera. Otro
aspecto, que debera ser indicado en el contrato es la posibilidad de auditorias regulares por parte
del contratante al contratista. En las cuales, el contratante evaluara las instalaciones, los
equipos; el cumplimiento de los reglamentos competentes y de las especificaciones acordadas
(SC1J,2013).

También Zavaleta (2015) comenta que la realizacion de este contrato debe estar a cargo
de personas con un amplio conocimiento sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion, y sobre las Buenas Practicas de Manufactura cuando sea necesario, debido a que
hay aspectos técnicos que deben ser considerados en su redaccion y, por ende, se necesita de
personal capacitado. Asimismo, el mencionado contrato debe ser revisado y aprobado, para ser
vigente (parr.20).

Auditorias o0 autoinspecciones.

Generalidades.

Con respecto a las auditorias y a las autoinspecciones, la drogueria debe definir un
procedimiento, en cual defina los aspectos de relevancia, asi como, los pasos a seguir para llevar
a cabo estos procesos, por lo que se debera contemplar en el procedimiento la revision de los
requisitos técnicos y de gestion, ademas, de la verificacion del correcto cumplimiento de las

Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion vigentes.
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Segln el SCIJ (2013) las auditorias y autoinspecciones deben ser realizadas o
coordinadas por el farmacéutico una vez al afio o con més frecuencia, segln se haya indicado
en el manual de calidad. Toda persona designada como auditor interno tendra que ser capacitada
y calificada, para poder realizar esta tarea, y no podra auditar las actividades que realiza; ante
la realizacion de estos procesos se deberd elaborar un informe con las observaciones,
recomendaciones y las no conformidades. Y, es el farmacéutico, quién, se encargara de realizar

las acciones correctivas; registrar y verificar la eficacia de estas (SCIJ, 2013).

Montes (2013) indica a rasgos generales que la diferencia entra ambas tareas se basa en
que la auditoria analiza el funcionamiento del sistema, sus puntos fuertes y débiles. De forma
tal que el andlisis de un sistema nunca puede ser realizado en forma puntual, no se busca el
acierto o el fallo en un determinado momento, sino que se buscan los posibles aciertos y fallos
en el funcionamiento de un sistema a lo largo de un periodo de tiempo més o menos largo. Por
otra parte, en la inspeccion, se realiza el analisis de un proceso, equipo o sistema valorando
como esta funcionando en ese momento, no antes ni despues. Debido a esto la inspeccidn es
mas limitada que la auditoria, pero mas facil de realizar, ya que un hecho puntual es menos
interpretable que el funcionamiento de un sistema.

En la figura 12, se pueden apreciar los principales aspectos que deben ser tomados en
cuenta al realizar una auditoria o una inspeccién, ya que, aunque ambas tienen como finalidad

la evaluacion, se diferencian entre si, segun lo que se desea evaluar.

Inspeccion Auditoria

*Sin comunicacion previa. *Con comunicacion previa.

*No siempre es planeada vy *Planeada y documentada.
documentada. «Procura verificar hechos (negativos y

*Procura verificar fallos. positivos).

*Centraliza las acciones. *Supervisa las acciones.

*Se centra en aspectos menos *Se centra en aspectos mas
importantes. importantes.

Figura 12. Diferencias entre la inspeccion y la auditoria

Fuente: elaboracion propia, con base en Montes (2013).
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Identificacion de no conformidades

Minondo (2020) establece que una no conformidad es el incumplimiento total o
sistematico de algun requisito de la norma o sistema de calidad que se toma como referencia,
de la legislacion aplicable al producto o servicio u otro requisito que la organizacion suscriba
formalmente. Teniendo en cuenta que, un requisito corresponde a una necesidad o expectativa

establecida, generalmente explicita u obligatoria.

Por otra parte, las normas ISO 9001 indican que la identificacion de una no conformidad
se da a partir del incumplimiento de algin requisito expresado por la propia norma 1ISO 9001 o
en la documentacion del sistema de gestion de la calidad o la legislacion aplicable al producto
o servicio. Por lo tanto, todo aquello que no cumpla con los requisitos perfectamente definidos
por la empresa en sus procedimientos, ya sea por error humano, mecanico o fallo de terceros,

corresponde a una inconformidad con la que cuenta dicha empresa.

Segun la Universidad de Santander (2019, p.3) cualquier funcionario del Sistema de
Gestion de Calidad o del Sistema de Gestion de la Seguridad y Salud en el Trabajo de la
empresa, puede identificar una no Conformidad real o potencial y notificarla a el personal
encargado del desarrollo de la respectiva investigacion. Aunque, sin embargo, en la figura 12,
se pueden observar las principales fuentes de identificacion de no conformidades que motivan

al Sistema de Gestion de Calidad a implementar una accidn correctiva y/o de mejora.
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Auditorias y autoinspecciones.

Mediciones, seguimiento y analisis de datos de los
procesos.

Requisitos legales.

Peticiones, quejas; reclamos o sugerencias reportadas
por los clientes.

Salidas no conformes.

Resultados de la revisidn por la alta direccion.

Dificultades que se pueden presentar con los diferentes
proveedores del sistema de gestion de la calidad y
procesos complementarios.

Evaluacion de riesgos y oportunidades.

Figura 13. Fuentes de identificacion de no conformidades

Fuente: elaboracion propia, con base en la Universidad Santander (2019).

Importancia de la deteccién de no conformidades.

De acuerdo con la Universidad de Jaén (2019, p.5) la deteccion de no conformidades

facilita la mejora de los aspectos relevantes del sistema de gestion de una empresa, ademas, con

la respectiva investigacion que estas demandan, la empresa identifica lo siguiente:

e Puntos importantes del sistema que no cumplen los requisitos exigidos.

e Causas de incumplimiento de los requisitos.

e Acciones gque eliminen los efectos visibles actuales de la no conformidad detectada.
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e Acciones de tipo correctivas, que eliminen la causa de la no conformidad detectada, con
el fin de evitar su aparicion futura.
e Acciones de tipo preventivas, que eliminen la causa de una no conformidad potencial

en procesos similares.

Anélisis de las causas de las no conformidades

Segun Minondo (2020) las inconformidades imposibilitan que un producto o servicio
cumpla con los requisitos previamente estipulados en las politicas de calidad de la empresa,
ademas, su transcendencia se ve reflejada mediante la afectacion a los clientes. Debido a esto,
es conveniente realizar un analisis de dichas no conformidades. Asimismo, hay causas que ya
se encuentran reconocidas, lo cual permite que dicha investigacion se lleve a cabo con prontitud

(véase figura 13).

|
A Algin departamento

| de la empresa no ha

A implementado el
La empresa no sistema de calidad

| aplica en  su en su gestion.

totalidad el sistema

Falta de de calidad en la

documentacion  por gestion.

parte del sistema de

calidad.

Figura 14. Causas que generan no conformidades

Fuente: elaboracién propia, con base en Minondo (2020).

La Universidad Santander (2020, p.7) muestra que el andlisis de las causas busca
identificar la causa raiz o fundamental que ha originado que se presente el problema, este debe
estar orientado a dar respuesta a dos preguntas esenciales, ¢qué causa la no conformidad? vy,
(por qué esa causa? Para la identificacion de las causas se pueden utilizar diferentes

herramientas de “analisis de causas” tales como:
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/ NS )
LLuvia de ideas. Cinco porqués.
‘-\\\-7 - i '\\\\-7 - ) ,/
N\ ™

Diagrama causa- Diagrama de
efecto. pareto.
\ /L J/

Figura 15. Herramientas para el analisis de causas

Fuente: elaboracion propia, con base en Universidad Santander (2020, p.7).

De acuerdo con el tipo de analisis de causas seleccionado, se dispone de la metodologia
que proporcionara la prosible causa raiz, la cual se tomara como referencia para la definicion
del plan de accion correspondiente. De esta forma, se utiliza el pensamiento creativo para

descifrar por qué algo salié mal o por qué algo no es posible (Universidad Santander, 2020).

Lluvia de ideas.

Ovalles, Soler y Pérez (2017, p.7) revelan que la lluvia de ideas es utilizada
principalmente para generar varias alternativas a un problema. Asimismo, resulta ser una
herramienta de muy sencilla implementacion, que puede proporcionar solucion a problemas
tanto en pequefias como en medianas empresas. La técnica de este instrumento es la imposicién
de manera informal y libre de la totalidad de ideas que surgen en torno a un tema o problema
planteado. Lo anterior permite estimular la creatividad en los participantes, debido a que la
busqueda de soluciones a un problema, debe realizarse en un espacio en el cual todos pueden
colaborar y exponer sus puntos de vista, por igual. La efectividad de esta herramienta resulta

ser en funcion del cumplimiento de los siguientes objetivos:

e Desarrollar y ejercer imaginacion.

e Buscar soluciones.
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e Impulsar un comportamiento auténomo.

e Ensefar a los participantes a no emitir juicios y a escuchar positivamente las ideas.

Cinco ¢Por qué?.

Esta técnica consiste en una cadena sucesiva de preguntas y respuestas, que permiten
indagar y conocer las razones por las cuéles se origind la no conformidad, encontrando en la
respuesta del quinto ¢Por qué?, la causa raiz que dio existencia a la situacion presentada y en
las otras respuestas las causas secundarias que seran eliminadas una vez que se tome las
acciones correspondientes para el tratamiento de la causa raiz identificada. Con respecto a la
aplicacion de esta técnica, se debe desarrollar en una reunién con el equipo encargado del
proceso, en el cual se presentd la no conformidad involucrado en caso de ser necesario a los
colaboradores de otros procesos con los que se tenga interaccion. De lo anterior, debe quedar
evidencia escrita, mediante la implementacion de un formato (Fundacion Universitaria
Claretiana, 2016, p.7).

Diagrama causa-efecto.

Ovalles, Soler y Pérez (2017, p.6) comentan que el diagrama causa-efecto también es
conocido como: diagrama de espina de pescado o diagrama de Ishikawa. Es una técnica que
permite realizar un analisis mas complejo, profundo y detallado. Se compone de dos partes: al
lado derecho se identifica el efecto o problema que se quiere solucionar; al lado izquierdo se
identifican las posibles causas que han originado el hallazgo. Para esto se consideran cada una

de las variables que componen un proceso:

e Método.

e Materiales.

e Maquinaria y herramientas.
e Mano de obra.

e Medio ambiente.

e Medicion.
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Figura 16. Diagrama de espina de pescado

Fuente: Ovalles, Soler y Pérez (2017).

Diagrama de Pareto.

Dicha herramienta, conocida como la regla 80-20, formula que ordinariamente el menor
namero de causas (20%) causan la mayor parte de los problemas (80%). Por lo que, una vez
identificado el problema, se puede determinar sus causas, proporcionando la oportunidad de
distinguir de las posibles causas identificadas, los aspectos poco relevantes y los aspectos de
caracter vital que originaron el problema. Ademéas de lo anterior, la herramienta permite
determinar la efectividad de las acciones, mediante la comparacion con los otros diagramas

durante la implementacion de las acciones (Ovalles, Soler & Pérez, 2017, p.6).

Para recurrir a este medio de andlisis, se requiere establecer una medicién de la
frecuencia con que se presentan las posibles causas identificadas y, asi, hacer un ordenamiento
de mayor a menor de esta medicion. Posteriormente, se calcula la participacion de cada una,
dividiendo la frecuencia de cada variable por la sumatoria de todas las frecuencias.
Seguidamente, se calculan las frecuencias acumuladas y se realiza una representacion grafica
de las frecuencias de cada una de las variables. A partir de esta grafica se identifican las causas
que originan el 80% de los problemas (no necesariamente tiene que ser este porcentaje, puede
ser un valor aproximado superior o inferior). La causa o causas que alcancen esta participacion

se identifican como causas raizales o basicas (Universidad de Santander, 2019, p.10).
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Redaccion de no conformidades
Minondo (2020) apela a que una no conformidad bien documentada tiene en cuenta tres

elementos.

N

Figura 17. Elementos de una no conformidad
Fuente: Minondo (2020).

En cuanto al requisito, se refiere al cual no se estd cumpliendo y debido a esto se genera
la no conformidad. Es realmente importante que se puede identificar el requisito incumplido,
refiriendo concretamente al criterio de auditoria aplicable. Con respecto, a la evidencia, esta
abarca los hallazgos del auditor, asi como el area en donde se ha detectado el incumplimiento.
Y, por ultimo, el anunciado, la redaccion de la no conformidad, mediante una descripcion

objetiva, tanto en la hoja de notas y posteriormente en el informe de auditoria (Minondo, 2020).

Acciones correcticas y acciones preventivas (CAPA)

Las normas 1S0 9001 definen la accion correctiva como: “accion tomada para eliminar la
causa de una no conformidad detectada u otra situacion no deseable”, mientras que la accion
preventiva es definida, por este mismo ente como: “accion realizada para eliminar la causa de
una no conformidad u otra situacion, no deseable, pero en este caso de caracter potencial. Es

decir, la accion preventiva va destinada a evitar que se pueda producir una no conformidad”.

Segun Mena (2017, p.145) ante la identificacion de riesgos, recomendaciones y argumentos,
relacionados con el cumplimiento y la calidad, debe darse un abordaje sistematico, de manera
oportuna y controlada. A partir de esto, surge la necesidad de un sistema eficiente y efectivo de
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acciones correctivas y preventivas, el cual es necesario que forme parte del sistema de gestion
de calidad. Sin embargo, se recomienda que antes de la elaboracion de dicho plan de acciones

correctivas y preventivas se examinen los eventos a fin de:

o . Identificar y clasificar los Evaluar el riesgo de
:jdeelrg\'j'ecrﬁ[) la causa raiz riesgos asociados con recurrencia y ocurrencia
' el evento. del evento.

Figura 18. Objetivos de la evaluacion del evento
Fuente: Mena (2017, p.145).

Asimismo, Mena (2017, p.146) expone que, luego de realizar un anélisis y una evaluacion
de los eventos de interés, ambos estudios basados en el riesgo se pueden optar por la
implementacién de un plan de acciones correctivas y preventivas, las cuales deben surgir a

partir de:

e Para el caso de acciones correctivas:
o No conformidades.
o Recurrencia de no conformidades.
o Observaciones generadas a partir de las inspecciones por parte de las autoridades
regulatorias o de entidades acreditadoras.
e Y en el caso de acciones preventivas:
o Andlisis de riesgos.
o Analisis de tendencias.
o Problemas con productos similares a los propios que hayan sido reportados por
medio de las autoridades sanitarias.
o Benchmarks (pruebas de rendimiento).

o Autoinspecciones.

Por otra parte, Lopez (2014, p.2) propone las principales caracteristicas que se deben de
considerar al confeccionar el registro de acciones correctivas y preventivas, las cuales son las

siguientes:

1. Descripcién de la accion: lo que debe ser realizado para corregir y/o prevenir el evento.
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2. Duefio de la accidn: persona encargada de llevar a cabo la accion y la verificacion de la
efectividad.

3. Fecha de cumplimiento: con la finalidad de permitir una planificacion adecuada, dicha
fecha debe ser pactada segun las prioridades y riesgos asociados al evento.

4. Plan de verificacion de la efectividad: corroboracion del alcance de los objetivos
propuestos por las acciones correctivas y preventivas; como lo son las auditorias
especificas, andlisis de tendencias; chequeos puntuales, planes/testeos especificos de

calificacion.

Mora (2009, p.48) revela que la realizacion de este tipo de metodologias por parte de la
industria farmacéutica es un reflejo de la adopcion de una tendencia investigativa, es decir,
demuestra la ejecucion del método cientifico como soporte del mejoramiento continuo. De esta
forma, los programas de acciones correctivas y preventivas (CAPA) han adquirido particular

importancia en el manejo de los resultados fuera de especificacion y en la revision de producto.
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CAPITULO IlI: MARCO METODOLOGICO

Enfoque de la investigacion

Segun Hernandez, Ferndndez y Baptista (2014) el enfoque cuantitativo (que
representa un conjunto de procesos) es secuencial y probatorio. Cada etapa precede a la
siguiente y no podemos “brincar” o eludir pasos. El orden es riguroso, aunque desde luego, se
puede redefinir alguna fase. Parte de una idea que va acotdndose y, una vez delimitada, se
derivan objetivos y preguntas de investigacion, se revisa la literatura y se construye un marco
0 una perspectiva tedrica. De las preguntas se establecen hipotesis y determinan variables; se
traza un plan para probarlas (disefio); se miden las variables en un determinado contexto; se
analizan las mediciones obtenidas utilizando métodos estadisticos, y se extrae una serie de

conclusiones respecto de la o las hipétesis (p.7).

Por otra parte, el enfoque cualitativo también se guia por &reas o temas significativos
de investigacion. Sin embargo, en lugar de que la claridad sobre las preguntas de investigacion
e hipotesis preceda a la recoleccion y el analisis de los datos (como en la mayoria de los estudios
cuantitativos), los estudios cualitativos pueden desarrollar preguntas e hipétesis antes, durante
o después de la recoleccion y el anélisis de los datos. Con frecuencia, estas actividades sirven,
primero, para descubrir cuéles son las preguntas de investigacion mas importantes; y después,
para perfeccionarlas y responderlas. La accion indagatoria se mueve de manera dinamica en
ambos sentidos: entre los hechos y su interpretacion, y resulta un proceso mas bien “circular”
en el que la secuencia no siempre es la misma, pues varia con cada estudio (Hernandez,
Fernandez & Baptista, 2014, p. 4).

De acuerdo con Hernandez-Sampieri y Mendoza (2008) mencionado por Hernandez,
Fernandez y Baptista (2014), el enfoque mixto es en el que ambos métodos, el cualitativo y
cuantitativo, estan presentes, con el fin de lograr un abordaje mas completo de la investigacion
que se esta realizando. El enfoque mixto es aquel en el que se “representan un conjunto de
procesos sistematicos, empiricos y criticos de investigacion e implican la recoleccion y el
analisis de datos cuantitativos y cualitativos, asi como su integracion y discusion conjunta, para
realizar inferencias producto de toda la informacion recabada (metainferencias) y lograr un

mayor entendimiento del fendomeno bajo estudio” (p. 534).

Ante lo mencionado anteriormente, el enfoque de esta investigacion es mixto, o
también conocido como cuali-cuantitativo, ya que requiere el desarrollo del proceso de

autoinspeccion, el cual va permitir la recoleccion de los datos para determinar el nivel de
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cumplimiento del Departamento de Aseguramiento de la Calidad de sus procedimientos, asi
como demanda implementar la herramienta de acciones correctivas y preventivas, ante las no
conformidades detectadas en el proceso de Autoinspeccion, lo propuesto va a proporcionar los

resultados de las mediciones de variables, que permitan responder a la pregunta planteada.

Disefio de la investigacion
El disefio de esta investigacion corresponde a un disefio exploratorio secuencial
(DEXPLOS), el cual segun Hernandez-Sampieri y Mendoza, 2008 y Creswell et al., 2008
mencionado por Hernandez, Ferniandez y Baptista (2014) “implica una fase inicial de
recoleccion y analisis de datos cualitativos seguida de otra donde se recaban y analizan datos
cuantitativos”. Este disefio cuenta con la modalidad derivativa y 1a modalidad comparativa, para

la finalidad de esta investigacion la modalidad es comparativa.

Con respecto a la modalidad comparativa, en la primera fase se recolectan y analizan
datos cualitativos para explorar un fendbmeno, generandose una base de datos; posteriormente,
en la segunda etapa se recolectan y analizan datos cuantitativos y se obtiene otra base de datos.
Los descubrimientos de ambas etapas se comparan e integran en la interpretacion y elaboracion
del reporte del estudio. Se puede dar prioridad a lo cualitativo o a lo cuantitativo, o bien, otorgar
el mismo peso, siendo lo mas comdn lo primero (CUAL). En ciertos casos se le puede otorgar
prioridad a lo cuantitativo, por ejemplo: cuando el investigador intenta conducir
fundamentalmente un estudio CUAN, pero necesita comenzar recolectando datos cualitativos
para identificar o restringir la dispersion de las posibles variables y enfocarlas. Pero siempre se

recolectan antes los datos cualitativos (Hernandez, Fernandez & Baptista, 2014, p. 552).

Fuentes de informacion
Sujeto.
El sujeto de esta investigacion corresponde al personal del Departamento de
Aseguramiento de Calidad de la Compafiia Segnini Exportaciones (SEGEX).

Poblacion.

La poblacion que abarca esta investigacion es el Departamento de Aseguramiento de

la Calidad de la Compaiiia Segnini Exportaciones (SEGEX), que en su totalidad comprende un
total de 30 sujetos.

Muestra.
Esta investigacion no cuenta con muestra debido a que la finalidad es evaluar el

Departamento de Aseguramiento de la Calidad de la Compafiia Segnini Exportaciones
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(SEGEX) en su totalidad, por lo que toda la poblacién de este departamento es parte de la

investigacion.

Criterios de inclusion.

Se incluiran reportes de investigacion, articulos cientificos, articulos de revision
bibliografica, tesis, informes y libros que tengan relacion con buenas précticas de manufactura
y buenas practicas de almacenamiento y distribucion, asi como la informacién referente a los
procedimientos que se desarrollan en Segnini Exportaciones (SEGEX), ademas se incluiran
datos que tengan relacion con la realizacion de inspeccion al sistema de aseguramiento de

calidad e implementacion del sistema de acciones correctivas y preventivas (CAPA).

Criterios de exclusion.

Se excluirdn reportes de investigacion, articulos cientificos, articulos de revision
bibliogréfica, tesis, informes y libros, que no contenga la informacidén necesaria para ser
considerado confiable, tales como nombre(es) del autor(es), asi como la fecha de publicacion,
ademas se excluiran toda aquella informacion que no guarde relacién con las buenas practicas
de manufactura y buenas practicas de almacenamiento y distribucién, realizacion de inspeccion
al sistema de aseguramiento de calidad e implementacion del sistema de acciones correctivas
y preventivas (CAPA).

Unidades de andlisis

Tabla 7. Conceptualizacion del enfoque cuantitativo

Objetivo Variable | Indicador Definicion Definicion Definicién
conceptual operacional instrumental
Realizar el | Proceso Porcentaje | “revision  de | Inspeccionar los | Procedimiento
proceso de | de de actividades procedimientos. | de Auditoriasy
autoinspeccion | autoinspe | requerimie | especificas Autoinspeccio
a los | ccién. ntos no | efectuada con nes del
procedimientos conformes, | la finalidad de Departamento
de ingreso, del total de | establecer el de
recepcion; requerimie | cumplimiento Aseguramient
muestreo y ntos de los o de la Calidad
clasificacion de evaluados | procedimiento de la
defectos y por S Compafiia
liberacion de procedimie | establecidos”. Segnini
producto nto. (Sistema
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terminado que Costarricense Exportaciones
realiza el de Informacion (SEGEX).
Departamento Juridica,

de 2013).

Aseguramiento

de la Calidad de

la Compafiia

Segnini

Exportaciones

(SEGEX) para la

deteccion de las

no

conformidades

con las que

cuenta el

departamento.

Categorizar las | Acciones | Porcentaje | Las  normas | Detectar la | Metodologia
no correctiva | de no | ISO 13845 en | causaraiz de los | de andlisis de
conformidades S y | conformida | la clausula | eventos no | causas,
detectadas en | preventiva | des por | 8.5.2, define la | conforme. especificamen
los S. cada una | accién te  diagrama
procedimientos de las | correctiva causa-efecto.
de ingreso, variables como:

recepcion; del “‘medidas para

muestreo y proceso eliminar la

clasificacion de inspeccion | causa de las

defectos y ado. no

liberacion de

producto
terminado  del
Departamento
de

Aseguramiento
de la Calidad de
la Compafiia

Segnini

conformidades
con el fin de
prevenir la
recurrencia’,
por otra parte,
en la clausula
8.5.3
establece que

una accion
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Exportaciones
(SEGEX) para la
asignacion  de
acciones

correctivas y

preventiva

corresponde a
“acciones para
eliminar las

causas de no

preventivas conformidades

(CAPA). potenciales”.

Apreciar el | Cumplimi | Porcentaje | El término | Revisar el | Herramienta
cumplimiento de | ento. de ‘cumplir” hace | estado de las|de acciones
las acciones acciones referencia a la | acciones correctivas  y
correctivas y correctivas | realizacién de | correctivas y | preventivas
preventivas y un deber o de | preventivas (CAPA) del
(CAPA) preventiva | una obligacion | asignadas. Departamento
planteadas para s cerradas. | (Ruiz, 2019). de

las no Aseguramient
conformidades o de la Calidad
detectadas en la de la
totalidad de los compafia
procedimientos Segnini

del Exportaciones
departamento (SEGEX).

de

Aseguramiento
de la Calidad de
la Compafiia
Segnini
Exportaciones
(SEGEX).

Fuente: elaboracion propia, 2019.




Tabla 8. Codificacion del enfoque cualitativo
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Objetivo

Categorias de

analisis

Definiciéon

conceptual

Instrumento

Especificar los
requerimientos
necesarios para

el proceso de

ingreso de
producto
terminado que

lleva a cabo el
Departamento
de
Aseguramiento
de la Calidad de
la Compafiia
Segnini
Exportaciones
(SEGEX).

Requerimientos.

‘conjunto de normas correctas,
minimas, aceptables y actuales
para el almacenamiento vy
distribucion de los medicamentos”

(SCIJ, 2013).

Buenas Practicas
de
Almacenamiento y

Distribucion.

Instrumento

Fuente: elaboracion propia, 2019.

Principalmente, el instrumento a utilizar para la realizacion de esta investigacion es el

Formato de autoinspeccién establecido en el Plan de Auditorias y Autoinspecciones de la

empresa Segnini Exportaciones (SEGEX) (apéndice 2). El cual consiste en una lista de cotejo,

esta se define como un instrumento que relaciona acciones sobre tareas especificas, organizadas

de manera sistematica para valorar la presencia o0 ausencia de estas. Para asegurar su

cumplimiento se utiliza una escala de respuesta dicotomica —si/no, logrado/ no logrado,

presente/ausente, correcto/incorrecto, etc.— o0 solo una casilla de verificacion. (Gonzalez &
Sosa, 2011, p.91).

El otro instrumento por utilizar es el sistema de acciones correcticas y preventivas de la

empresa Segnini Exportaciones (apéndice 3), este radica en una base de datos, compuesta por

una serie de items previamente seleccionados por la empresa como esenciales para reportar con

éxito los datos obtenidos mediante la implementacion del primer instrumento. Por lo tanto,
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mediante el primer instrumento se recolectara la informacion requerida a cerca del

cumplimiento de los procedimientos de ingreso, recepcion; muestreo, clasificacion de defectos

y liberacion de producto terminado, que lleva a cabo el Departamento de Aseguramiento de la

Calidad de Segnini Exportaciones. Asimismo, por medio del segundo instrumento se abordaran

las informidades encontradas ante la evaluacion de los procedimientos citados anteriormente,

con el establecimiento de acciones de correccion y prevencion.

Procedimiento

Busqueda de la informacion requerida para el ingreso de medicamentos a una

drogueria.

1.

2.

Realizar una revision bibliogréafica enfocada en obtener los principales requerimientos
para el proceso de ingreso de producto terminado.
Con la informacion recolectada, efectuar una recapitulacion que permita un mejor

entendimiento del proceso de ingreso de producto terminado.

Autoinspeccion de los procedimientos.

En base a lo estipulado por la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX), en su

procedimiento de “auditorias y autoinspecciones”, el proceso de autoinspeccion se va a realizar

de la siguiente manera:

1.

Identificar los procedimientos que requieren ser evaluados mediante el proceso de
autoinspeccion, en este caso, corresponden a los procedimientos de ingreso, recepcion;
muestreo y clasificacion de defectos y liberacion de producto terminado.

Confeccionar un cronograma, en el cual se establezca la fecha y la persona encargada
de llevar a cabo cada una de las autoinspecciones que se desean realizar. Para esta
investigacion dicho cronograma fue elaborado previamente por el Departamento de
Aseguramiento de Calidad de la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX), debido a
gue esta deseaba evaluar la totalidad de los procedimientos que ejecuta como parte de
las actividades de acondicionamiento, almacenamiento y distribucién de medicamentos
que realiza en sus instalaciones.

Estudiar y comprender en qué consisten las actividades a inspeccionar. Asimismo,
revisar los requerimientos preliminarmente establecidos en los procedimientos que se
encuentra vigentes para la realizacion de dichas actividades.

Reunir los requerimientos que resultan de mayor relevancia, para que los

procedimientos se desarrollen correctamente, cumpliendo con Buenas Practicas de
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Manufactura, Almacenamiento y Distribucion. Asi como, con las politicas de la

empresa.

La empresa Segnini Exportaciones (SEGEX), como parte de su plan de auditorias y

autoinspecciones, tiene elaborado un instrumento que permite incluir los requerimientos

seleccionados para ser evaluados, ademas, de otra informacion necesaria para efectuar

la inspeccion. Por lo que, se va a utilizar este. Los datos para completar son los

siguientes:

Titulo de la auditoria o autoinspeccion: este corresponde especificamente al
nombre que tiene asignado el procedimiento a valorar.

Criterio de la auditoria o autoinspeccion: el criterio pertenece a la referencia que
esta siendo empleada. En este caso, corresponde al procedimiento propio de la
empresa.

Capitulo o procedimiento: concierne al capitulo del reglamento de Buenas
Préacticas de Manufactura o de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion, al cual pertenece el procedimiento a evaluar, aunque, sin embargo,
también corresponde al nombre del procedimiento con su respectiva
codificacion asignada por parte del area documental de la empresa.
Departamentos involucrados: abarca al departamento o departamentos de la
empresa que se encuentran implicados en la ejecucion del procedimiento y por
ende de su cumplimiento. Los departamentos pueden ser los siguientes:
Gerencia General, Gerencia de Operaciones, Recursos Humanos, Salud
Ocupacional, Trafico, Calidad, Almacén, Acondicionamiento y Despacho.
Alcance: se refiere a las personas, productos o areas para las cuales fue
confeccionado dicho procedimiento. Lo que para la finalidad de esta
investigacion es el producto terminado que ingresa a la drogueria y laboratorio
de acondicionamiento de la compafiia Segnini Exportaciones (SEGEX).
Numero de requerimiento: esta asignacion representa el nimero que tiene
establecido el requerimiento a visualizar, en el procedimiento de referencia.
Requerimiento: item que requiere ser consultado, con la finalidad de confrontar
su cumplimiento.

Respuesta obtenida a cerca del requerimiento: esta debe ser concisa, por lo que
precedentemente la empresa establecié como posibles respuestas: SI, NO y NO

APLICA. Donde Si, corresponde en caso de que el requerimiento se cumpla a
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cabalidad, por otra parte, la asignacion de NO representa que de manera parcial
o total no se cumple lo establecido, mientras que la atribucion del NO APLICA,
con lleva a que del aspecto evaluado no resulta relevante el como se realiza este,
es decir, la secuencia de pasos.

e Comentarios: cualquier observacion que se desee realizar, por parte de la
persona que se encuentra realizando la auditoria o autoinspeccion acerca de lo
observado o de la respuesta obtenida ante la apreciacion de un requerimiento en
especifico.

e Firma de quién elabora la auditoria o autoinspeccion: persona designada y
encargada de realizar la respectiva inspeccion y dejar evidencia de los resultados
obtenidos.

e Firma de quién aprueba la auditoria o autoinspeccién: persona con la capacidad
académica y practica de autorizar la inspeccion realizada.

6. Proceder a aplicar el instrumento descrito anteriormente, a las &reas o departamentos
involucrados con el desarrollo del procedimiento. Cabe destacar, que se debe completar
un instrumento para cada uno de los procedimientos que se desean revisar mediante esta
metodologia

7. Analizar los resultados obtenidos por cada procedimiento evaluado, de manera tal que
se pueda visualizar de la cantidad de exigencias consultadas cuantas repercutieron en

cada una de las tres opciones de respuesta establecidas.

Manejo de no conformidades.
Segun lo acordado en el procedimiento de “no conformidades”, de la compaiiia Segnini
Exportaciones (SEGEX), el manejo de los resultados no conformes resultantes de la

autoinspeccion, se va a efectuar a como se describe a continuacion:

1. Examinar individualmente cada item no conforme, de los procedimientos
inspeccionados. Por medio de las metodologias recomendadas para llevar a cabo el
andlisis de la causa raiz, ante resultados no conformes. Para esta investigacion,
respectivamente, la metodologia a utilizar es el diagrama de causa-efecto.

2. Este método de causa- efecto se va a desarrollar de la siguiente manera:

e A un lado de la estructura determinada por la literatura para esta técnica,
especificamente al lado derecho, se debe ubicar el problema, el cual corresponde

a el requerimiento inconforme.
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e Y, al lado izquierdo de esta estructura, se debe incorporar las seis posibles
variables de los procesos que se encuentran en estudio. Estas son: materiales,
productos, equipo, personal, documentacion e instalaciones. La figura 18

muestra, a grandes rasgos, como se debe visualizar lo descrito anteriormente.

Materiales Equipo Documentacién
i Por qué? i Por quév i Por gquéT
. PROBLEMA
i Por quéT i Por quév i Por quév
Productos Personal Instalaciones

Figura 19. Diagrama causa-efecto por utilizar

Fuente: elaboracion propia, 2019.

e Unavez completada la estructura se debe identificar de manera oportuna cuél de
las posibles causas generaron el hallazgo. También, se debe analizar ;el por qué?
de esa causa raiz.

3. Agrupar las no conformidades de cada procedimiento segun la causa que las genero, de
manera tal que se pueda visualizar la cantidad de no conformidades que resultaron por

cada una de las variables del proceso evaluado.

Reporte de no conformidades y asignacion de acciones correctivas y preventivas.

La empresa Segnini Exportaciones (SEGEX) cuenta con un sistema de acciones
correctivas y preventivas (apéndice 3), y su respectivo procedimiento. Por medio de este se van
a reportar las no conformidades y proponer las respectivas acciones correctivas y preventivas,

segun la causa raiz que las genero. Lo anterior de la siguiente forma:

1. Completar los principales datos que deben ser documentados como parte del reporte de
no conformidades, asi como de las posibles opciones de mejora. Los datos requeridos
son:

e Numero de CAPA: corresponde a un nimero consecutivo asignado con respecto
a la cantidad de acciones correctivas y preventivas que se encuentran incluidas
en el sistema.

e Fechadeingreso: compete al dia que se registra en el sistema la no conformidad

y su pertinente accién de correccion o prevencion, segun lo requerido.
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Fuente: pertenece a la accion que se realiz6 mediante la cual se identifico el
evento inconforme.

No conformidad: se refiere al requerimiento que no se esté realizando conforme
con lo estipulado en el procedimiento previamente confeccionado por la
empresa.

Procedimiento asociado: hace referencia especificamente al procedimiento que
se estd evaluando, por ende, en el cual se identificd la no conformidad.

Accidn correctiva o preventiva (CAPA): comprende la propuesta de medida a
realizar para corregir el evento inconforme y en el dado caso de eventos donde
su recurrencia representa un elevado riesgo, prevenir su aparicion, lo anterior se
debe basar en el andlisis realizado a cerca de la causa que propicio el resultado
no conforme.

Area responsable: concierne al departamento al cual debe atribuirsele el realizar
las gestiones propuestas para corregir y prevenir la no conformidad. Esta se debe
definir en funcidén de la causa raiz que propicio el resultado no conforme. Las
areas pueden ser las siguientes: Gerencia General, Gerencia de Operaciones,
Recursos Humanos, Salud Ocupacional, Tréafico, Calidad, Almacén,
Acondicionamiento y Despacho.

Responsable directo: corresponde individualmente al nombre del colaborador
que va a representar el area asignada como responsable. Al cual le va a
corresponder realizar las medidas planteadas, ademas, de reportar los avances
de la ejecucion de estas acciones.

Fecha de compromiso: incumbe al dia pactado tanto para el responsable directo
como para el area responsable de la no conformidad, para evidenciar la
culminacion de la implementacion de las medidas sugeridas para la correccion
0 prevencion de la no conformidad.

Fecha de cierre: en este caso representa el dia que efectivamente el responsable
de la no conformidad presentd la evidencia necesaria para justificar la
realizacion de las medidas que le habian sido recomendadas ante la no
conformidad asignada. La cual debe ser indicada por el regente farmacéutico.
Estatus: es la condicion o el estado en el cual se encuentra la CAPA. Este puede
ser: abierta o cerrada, segin corresponda. La retribucion de abierta corresponde

a el tiempo comprendido entre la fecha de ingreso de la CAPA al sistema y la
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fecha de cierre de esta, por lo que la asignacion de cerrada se establece
Unicamente cuando se haya incluido en el sistema la fecha de cierre.
Lo anterior se debe realizar para las no conformidades detectadas en los procedimientos
inspeccionados, siempre y cuando estas no obedezcan a la misma causa raiz, debido a
que, si en el procedimiento en estudio varias no conformidades tienen un origen en
comun, unicamente se crea un CAPA, en el cual se involucra los requerimientos que se
estan incumpliendo y su respetiva accion correctiva o preventiva, no resulta necesario

abordarlas por separado.

Verificacion del cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas.

Una vez reportadas las no conformidades en el sistema de acciones correctivas y

preventivas de Segnini Exportaciones (SEGEX), se debe dar un seguimiento a cada una de

estas, el cual se va a realizar de la siguiente manera:

1.

Revisar la fecha de compromiso que se report6 en dicho sistema para cada una de las
acciones correctivas y preventivas del procedimiento inspeccionado.

Interrogar al responsable directo a cerca de lo realizado para llevar a cabo la accién
correctiva y preventiva asignada.

Solicitar evidencia documental y presencial de lo realizado.

Asignar el estatus de cerrada a la accidn correctiva o preventiva planteada, asi como la

fecha de cierre de esta.
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Cronograma de actividades

Tabla 9. Cronograma de actividades

Cronograma de Actividades

| Titulo del proyecto:
| Elaboeacion del proceso de Auloinspeccidn en el deparamento de Asaeguramiento de 1 Caldad de a Compaiia
| Segnini Exportaciones (SEGEX) de Julio a Diclembre del 2019

@ e AGOSTO | SEPTIEMBRE | OCTUBRE = NOVIEMBRE DICIEMBRE

o S—

Especdficar  los  requerimentos
nacesarios para el proceso de
Ingreso de proaducts lerminado que
leva a cabo el departamento de
Aseguramiento de la Calkdad de a
Compafia Segnini Exponaciones
(SEGEX).

i Realizar o  proceso  de
Autoinspaccion A los
\ procadimientos Ingreso,
Recepcion; Muestreo y claséicacion
de defectos y Liberacidn de
producio ferminado que realiza el
| departamanto de Aseguramiento de
la Calidad de }a Compadia Segrni
Exporiaciones (SEGEX) psra &
deteccion de las No Conformidades
con Bs que cuenta el
departamento.

Categonzar las No Conformidades 3y
detactadas en bos procedimientos : ’
. de Ingreso, Recepcion; Muestreo y
clasficacion de defeclos vy
Liberacion de producto terminado
del depanamento de
Aseguramiento de l Calidad de la £ 5
Compafia Segnini Exportaciones e ¢
(SEGEX) para 13 asignacion de RE 7,
acciones corectivas y preventivas ‘
(CAPA).
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§ | Organizar ta informacion
recolectada en la investgacion
realizada en el departamento de
Aseguramiento de la Calidad de la
Comparnia Segnini Exportaciones
(SEGEX), por medio de un
documente escrito basado en los
requenmientos de la Universidad
Internacional de las Américas.

Apreciar el cumplimiento de las
acciones correctivas y preventivas
(CAPA) planteadas para las No
Conformidades detectadas en la
totalidad de los procedimientos del

| departamento de Aseguramiento de
' la Calidad de la Compaifiia Segnini
Exportaciones (SEGEX).
L P
' L,&n 2 Wie Advona Avies Q v '
[NOMBRE DEL < [NOMBRE DEL [NOMBRE DEL
ESTUDIANTE DEL TUTORFIRMA] ENCARGADO/FIRMA] [SELLO DE LA
INTERNADO/FIRMA] INSTITUCION]
SEGNINI EXPORTACIONE®

Cédula Juridica: 3-101-1%.
Tel: 2433-2424
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Tabla 10. Plan de trabajo

[ Wi Plan de Trabajo
" Fecha de inicio 01-07-2019 ~ Fecha de término 09-03-2020 |
Nombre del estudiante del internado en Industria farmacéutica Daniela Maria Ruiz Aguero
Nombre del proyecto: '

Elaboracion del procesa de Autoinspeccidn en el departamento de Aseguramients de & Calidad de la
Compadia Segnini Exportaciones (SEGEX) de Julio a Diclembre det 2019 \

Evaluar el departameanto de Aseguramiento de a Caldad de la Compafia Segnini |
Objetivo General:  Exportaciones (SEGEX), a traves del proceso de Autoinspecciin con el fin de
asegurar la caldad, segurkad y eficacia de los medicamentos.

Objetivos
Especificos:

— —
1. Especificar los reguerimienios necesanos para & proceso de Ingreso de

producio ferminado que lleva a cabo al depariamanto de Asaguramiento de a
Calddad de la Compaiiia Segnini Exportaciones (SEGEX)

Realizar el proceso de Autonspeccion a s procedimentos de Ingreso.
Recepcion; Muestreo y clasificacion de defectos y Liberaciin de producto
ferminado que realiza el departamento de Aseguramento de la Caidad de la
Compania Segnini Exportaciones (SEGEX) para la deteccion de as No
Conformidades con las que cuenta el departamento

. Categorizar las No Confarmidades detectadas en 08 procedinvenios de

Ingreso, Recepcidn, Muestreo y clasificacion de defectos y Liberacion de
producio terminado del departamento de Aseguramients da la calidad de la
Compafiéa Segnini Exportaciones (SEGEX) para la asignacién de acclones
correctivas y preventwas (CAPA).

Aprecar el cumplmiento de las accones correctivas y preventwas (CAPA)
plameadas para las No Conformidades detectadas en la wotalidad de los
procedimientos del departamento de Aseguramiento de la calidad de la

Compafiia Segnini Exparaciones (SEGEX)

Resultados Identificar las No Conformidades de los procedimientos de lngreso, Recepoin, |
esperados: Muestreo y clasificacion de dedectos y Liberacidn de producto teminado del
departamento de Aseguramiento de la Caldad de la Compadia Segnm
Expontaciones (SEGEX). |
Revelar i causa ralz y las acciones carmectivas y provenivas Necesarnas para commegir
y prevenir de manera efectva las No Conformydades con las que cuentan os
procedmmientos de Ingreso, Recepcion, Muestreo y clasficacion de defectos y
Liberacion de producto terminado del depantamanto de Asegurameno de la Caldad
de la Compania Segnini Exportaciones (SEGEX).
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Actividad Fecha Recursos Resultados | Firmadel | Sellodela
, | encargado | institucion
Recomido por & -Personal de la | Conpoemiento acerca P
emprasa 01-07-2019 | empresa Segnini | de las instalaciones | (4
Exportaciones de la empresa %
(SEGEX) Sagnini
Exponacones '
(SEGEX), :
Capacitacion "Computadora leaaam  SEGNIN %@:ﬁ‘gﬂ,&;ﬁﬁ
inductiva por pane -Personal de la | del funcionamiento Cédta Jurch '
de la empresa empresa Segnini de  la  empresa Tel: 433-2424
Segnini Exportaciones | Segnin|
- Exportaciones (SEGEX). | Exportaciones
(SEGEX) ' (SEGEX). |
Capacitacion sobre -Computadors. | Canocimiento acerca il
el proceso de 0207-2019  -Procedimento | del proceso O |
Autoinspecciin por de Autonspeccion.
parte de la empresa AUtOINSPeccion ‘%
Segnini de |8 empresa
Exportaciones Segnini
(SEGEX). Exportaciones
(SEGEX). |
i SEGNIN| EXPORTACIONES SA
ROR Codula Jutidica; 3101160991
Exportaciones | D42 4
(SEGEX) Tel: 2433-2
Revision ¥ Computadora.  Canacimiento acerca
comprension  del Procedimvento  del  proceso  de
procedimiento  do de Inspeccion de | Inspeccion  de
Inspeccitn de nEreso do  ngreso de producto
ingreso de producto producto leminado.
terminado de la terminade de la
empresa  Segnini empresa Segnni
Exportaciones Exportaciones
(SEGEX). (SEGEX)
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Cédula
Tel:

RTACIONES SA

- 3-101-150891
2433-2424

| Capactacon  en | | -Computadora. | Conocmiento acerca
Buenas Practicas 08072019  -Reglamenlo de | dal correcto
de Armacenamienio Buenas Almacenamiento
y Distribucion por Practicas  de | Distribucidn de
parte oe la empresa Almacenamiento | medicamentos.
Sagnini y Distribucion
Exportaciones Personal de &
(SEGEX) empresa Segnni
(Pnmera pare). Exportaciones

(SEGEX).
Seloccion o ks -Procedimento | Identificacan de los
requisitos a evalar | 08.07-2019 | de Inspeccion de | princpales requsitos
en ) ingreso de |del proceso  de
Aulonspecciin del producto Inspeccion a0
procedimienta  de ierminado  de | ingreso de producto
Inspeccoon de Segnini terminado.
Ingraso de producto Expertacicnes
terminado de la (SEGEX).
empresa  Segmni ~Farmato e
Expornaciones Auttinspeccién,
(SEGEX). -Lapicero de

finta azul
Capactacdn  en Computadora. | Conccimiento acerca
Buenss Practicas | 15-07-2019  -Reglamento de | del correcta
de Almacenamiento Buanas Almaceramento  y
y Distrbuciin por Practicas  de | Distrbucion ce
parte de la empresa Almacenamento | medicamentos,
Segnini y Dstrbucdn
Exportaciones -Parsonal de &
(SEGEX) empresa Segnini
(Sequnda parie) Exponacones

(SEGEX).
Revision y | “Computadora | Conoceniento acerca |
comprension  del | 16-07-2019 | -Procedimiente | del  process  de
procedimianto  de oo Muestreo y | Muestreo ¥
Muesireo y clasficacion de | clasficacion de

%g

SEGNINI

émmonss SA

Céduia Jutidica: 3-101-150091

Tel:

2433-2424

=3

l

SEGNIN|EXPORTACIONE" * *

Cadula Juridca:

Tel:

3“01 '? - J
2433-242,

: )
SEGNINI EXPORTACIONES S.A.
Cédula Juridica: 3-101-150991

Tel: 2433-2424
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clasificacin  de delectos de losjuueaos de los|
defoclos de los ' productos ' productos '
productos 3tenn'nadosdc la  terminados.
terminados oe la empresa Segnin
empresa  Segnini - Expartaciones ,
Exportacines | (SEGEX) |
(SEGEX). | | |
Selaccion  de los Procedmiento | Identificacion de los |
requisitos 8 evaluar de Muesirao y | principales requisics |
en a clasificacion de = del proceso Muestreo |
Autainspeccion del defecios o2 s |y clasficacion  de
procedmiento  de productos defectos  de  los
Muestreo y ferminados de la | productos
clasificacion  de empresa Sagnini terminadece.
defoctos  de los Exportaciones
productos (SEGEX).
fermnados de la Formato de
empress  Segnin Autainspeccin
Exportaciones de B empresa
(SEGEX). Segnini
Exporiacanes
(SEGEX).
-Lapero  ce
tinta azul.
Revision y Computadora. | Conocimiento acerca |
comprensidn  del | 23-07-2019 | -Procedimiento | del  proceso  de |
procedimiento  de de Recepcion y | Recepcidn y ﬁ
Recepcion y Liberacion  de | Liberacion o0
Liberacion de productos de |a | producios. | |
productos de empresa Segnins SEGHINI aPORTACIO'{ES SA
empresa  Segnni Exportaciones Cédula Juridica: 3-1011450991
Exportacianes (SEGEX). Tel 2433_242‘4
(SEGEX).
Seleccidn de  los ‘Procedimiento  Identificacion de los
requstos a evaluar de Recepcon y princpales reuisilos
en a Liberacion de.del proceso e
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Autoingpeccidn del peoductos de a | Recepcién y
procedimiento  de empresa Segnini | Liberacion de
Recepcion y Exportaciones | productos.
Liberacion de (SEGEX).
peoductos da |a -Formato de
empresa  Segrni Automspeccidin
Exportaciones de la empresa
(SEGEX) Segnim
Exportaciones
(SEGEX).
Lapcero e
tnta azul
Revision y Computadora. | Conocomiento acerca | (3,
comprensitn  del | 20.07.2019  -Procedimiento | dal proceso  de ﬂ;’l
procedimiento  de de Uberacion de | Liberacidn de
Liberacién de producios y  productos y
productos y materalkes de la | materiales SEGNINI EXPORTAC'ON SA
materisles de |a emprasa Segnin| cm:..luﬂdiat:‘l-‘o""m‘
slisrasna - Tel: 2433-2424
Exportaciones (SEGEX). :
(SEGEX).
Selecoon de los Procedimiento | Identificacon de s |
requisitos a evaluar | 30-07-2019  de Liberacion de | princpales requsitos
“n Ia producios y del proceso e MJ
Autonspeccidn del matanales de a | Liberacin o
procedimento de empresa Segnini | productos y
Liveracion ce Exportaciones | materiales.
productos y (SEGEX).
materiales de la Fometo  de SEGNINI EXPORTACIONES SA.
empresa  Segnini Autainspecciin Cédula J :fdm;3-101ﬂ€;0991
Exportaciones de la empresa Tel: 2433-2424
(SEGEX). Segniv
Expontaciones
(SEGEX). |
~Lapicero e
fima azul,
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ACIONES SA

Aplicackn  de la Formato  de | Recoleccitn de las
Autcinspeccion del | 05-08-2019 | Autonspecciin | inconformidades  def '
f;procodmm: de de la empresa | procedimiento  de %
Inspeccion do Segnini Inspeccidn de
ingreso de producto Exportaciones | ingreso de producto
termnado & area o (SEGEX), tarminado  de  la
areas de s Lapicero  de ompresa  Segnini SEGNINI -
empresa  Segnini finta azul ' Exportaciones Gédula Ju m3-1o1-|i50991
Exportaciones (SEGEX). TQ“' 2433-242""
(SEGEX), |
involucradas en su
epocucion
vn do 1 Formato  de | Recoleccion de ks
Auteinspeccidn del | 06-068-2019 | Autoinspeccién | inconformidades  ded ﬁ .
procedimiento dol ‘de la empresa  procedimients  de Wik |
Muestreo y - Segnini Muestreo y
clasificacion  de Exportaciones | clasificacion de
| S e (SEGRX)  |dueckm b k%! SEGHINIEXPORTACIONES SA
S e '*::’: oy | Gt Jurfica: 3-101-150651
It ; ':w'""""' 2. 2 Tel: 2433-2424
empresa  Segninl Exportacones
Exportaciones (SEGEX).
(SEGEX)
involucradas en su
ejecucion.
Apicacion de |a Formato  de | Recolkccion de las | ;-
Autonspeccion del | 12-08-2019 | Automspeccdn | inconformidades  del ﬁ
procedimenio  de de la empresa  procedimento de
Recepcian ¥ Segnin Recepciin y
Liberacin de Exportaciones | Liberacion de |
productos al drea o (SEGEX). productos de la SEGHINI WORTAC‘M SA.
|beas: de  la Lapicero  de | ompresa  Segnind | adyla Jurigica: 3-101-150591
empresa  Segnini tinta azul. Exporfaciones

(SEGEX).

Tel:

?433-242&
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(SEGEX) - I

involucradas an sy

eHcuCion.

Aphicacion de Ia -Formato  de Recoleccion o2 s .
Autoinspeccion det | 13.08-2010 | Autoinspeccion | inconformidades 38 F

procedimento  de de la empresa  procedimiento on | A A

Lideracion de Segnini Liberacitn ae

produstos ¥ Expotationes  productos v

matenales al &ea o (SEGEX), materidies de @

dreas de Ia ~lapiears  de empresa  Seghen

empresa  Segnini tnta azud Exportaconss SEGNIN EIPORTACONES 34
Exportaciones (SEGEX) Cocuts Juicics &T- 5088
(SEGEX) Yo 24331424
Involucradas en su

Sjecuodn

Analsis de |a causa -Autoinspeccidn | Determinacion oe =

raiz de las No | 19-08-2019 realizada ol causaraizdelasNe T O
Conformdades del procedmients | Conformidades o b

procedinnento  de de Inspeccitn do | datactadas & &

Inspeccion de ngreso de | procediments de

ingresa de producto preducto Inspaccion de

terminado de |a ferminado. Ingreso de producto

ompresa  Segnini -Computadors, |terminado ode

:1sea@m Cavsa-Efecto. | Exportaciones Ccula 2o 313+ 5000
& o 4 Vol 2e33.242
Repotar 1ss No -Computadora, | Asignacion oo les i ho
 Conformeiades  y -Sistema  CAPA | medidas necesanas

Iy acciones de o empresa para la comeocn y

*m v Segtini prevencion de s No

preventvas del Exportacones | Conformiades

| procedimient  de (SEGEX). detectacdas o0 o |

| Ingpeccion de | procedimients  de

NGreso 08 producto Inspeccon ao‘

ferminado en el | ingreso de producto

sslema CAPA e ln |
| ' |
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Conformidades del
proecedimento  de
Muestreo y
clasificacién  de
defactos de s
productos

empresa  Segnini
Exportaciones
(SEGEX).

terminados de I8 |

Reportar las No
Conformidades vy
‘tas acciones
comrectivas ¥
preventivas  del
 peocedimiento
Muestreo

clasficacion
defectos  de
productcs

ferminados en e
sistema CAPA dela

empresa  Segnini

de
los

{SEGEX),

Analsis de la causa
raiz de las No
Conformitades del

empresa  Segnini Segmin
Exportaciones Exporiaciones
(SEGEX) (SEGEX). |

| !
Anaisis de la causa -Autoinspeccion  Determmacion de 1a
raiz de las No | 20.08-2019 realizada

llimnmlzdemNo;'

procedimiento | Conformidades
da Muestreo y | delectadas en el 4
clasficacion de | pocedimients  de
defoctos de los  Muestreo ¥y
- preducios clasficacion de
terminados, defectos de los‘[
Computadora, | produclos |
-Diagrama termmados de |5
. Exponaciones
| (SEGEX).
Computadora| Asignacion de las
Sistema CAPA medidas necesanas
de la empresa | para la coreccion y
Segnini prevencidn de las No
Exponacones | Conformidades
(SEGEX), gatectadas on ol
procedimente  de |
Muestres y
clasdicacion de
defectos  de 04
productos
terminados de la
- empresa Segnimi

i ’ Expoctaciones
(SEGEX)
“Autainspeccidn | Determinackn de
26-08-2019 | realizada al | causa raiz de las No
procedimients | Conformidades

R

|
|

SEGNMNI EXPORTACIONES S.A.

Céauia Jurt;usca: 3401-1]50%1
Tel: 2433-2424

SEGNWPORTAGO!ESl.A.

Cédula Juridica; 3-101-150881
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Segni

precedenicnte  de de Recepcitn y | detectadas  wn vl
Recepcion y Liberacion doz procagimiento  de
Liberacidn oe productos !Recepdon y
prodictos de la -Computadora. ’leemdm de
emprasa  Segnini -Diagrama preductos de la
Exportaciones Causa-Efecto. | empresa  Segninl
(SEGEX). Exportacanes
(SEGEX),
Repotar fas Ne -Compuledora. | Asignacion de  las
Conformidades v -Sislema CAPA | medidas necesanas
las 20CONes de la empeesa | para la correccion y
carrectivas y - Segrni pravencion de las No
preventivas  dol Exportaciones | Conformidades
procedimanio (SEGEX). detectadas on o
Recepcon y procedimentc  de
Liberaciin de Recepcian y
productos en el Liberacian de
sistema CAPA de la productos de
empresa  Segnini ampresa Segnini
Exportaciones Exportaciones |
{SEGEX). | (SEGEX). |
Analisis de 3 causa -Autoinspeccidn | Determinacion de b =
raiz de Bs No 29-08-2019 reslizada al | causa raiz de las No
Conformicades del procadmiento Conformidades Z%»
procedimiente e ' de Liberacion e | detectadas  en el
Liberacion de productos y | procedimiento  de
productos y mateiafas, Liberacadn de |
materiales  de la Computadora | productos y| S<TH™IEXPORTACIONES €
emprasa  Segnini Diagrama materiales de  la|  Colula Jutidica: 341011508,
Exportacionas CausaEfecto. | empresa  Sagnini Tel:|2433-2424
(SEGEX). Exportaciones
(SEGEX).
Reportar las  No E-Compumora Asignackn  de las
Conformidades -Sistema CAPA  meddas necesarias
las acciones delaempren!mhmmiény!
| correctvas y ' prevencion de las No |
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del Exportaciones | Conformidades
procedimiento (SEGEX) detectadas en o
Liveracion de procedimiento de
producios y Leracion de
materales en o productos ¥
sistema CAPA de la matenakes de la
empresa  Segnnl Cempeesa Segnini |
Exportaciones - Expariaciones
(SEGEX). | (SEGEX). } |
Elaboracica  del Computadora. | Confecaon de  la . QEGNINI s'ﬁ‘
capitulo | del | 09-09-2019 | -intemet parte escrta de I3, Jurgica: 310113
presente trabajo, investigacion | ol: 2433-2424
Ceatinuacion con ia . Confeccion Je—_la : ! -
woupioon. a SA
eaboracion  del | 16-08-2019  -Internet. parte escrita de | SEGNM wiﬁw;gg‘
capitulo | del Investigacion | - Codula Jyridica: <]
presente trabajo 5 Telt 2433-2424
Continuacion con fa -Computadora. | Confeccion  de a = E
‘elaboracon  del | 23-09-2019 | -Intermet | perte sacchm dé tn|  SCONINIBXPORTACICHES SA
capitio | oal | investigacon. ‘ uls J%uldit&. 3-‘01"150991
presente irabajo Lﬁgﬂel: 2433-2434
RO “Computadora. | Coneccin de | SEGNINI EXPORTACIONES S.A.
capituio Il del | 30.09-2019  -Intemet perle eacrta de la duridica: 3-101-15001
prosente irabaj, WM. . 24730494
Contnuacian con 18 -Computadora. | Confeccidn  de  la
siaboracion  ded | 0B-10-2019 | -Internet. parte oscita de fa|  SEGNINI EXPORTACIONES S.A
capilule 1l del | investigacion. | Cégulla Jiridica: 3-101-150691
presente iradas. | e 2433-3524
Elaboracon  del 1 ::mmm Confeccion  de la SEANM ORTAC!OI“;ESS A
capitulo 1l del | 14.10-2018 ternet. m.«cma de la : Jutfdica: 3-101-§50991
presente iraba. A nvestigacin. ' 249k
Continuacion con ia | .Computadora. | Confecciin  de la .
claborackn  del | 21-10-2019 | -internet parle escrts de la| SEGNINI EXPORTACIONES S
capituo 1l del investigacion Sdula Jupidica: 3-101-3508%0
prosente trabap oll 2433-2424
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Continuacion con & LComputadora. fCoMn do la: SEGNNEXPUM“' ﬂﬂcv L
 elaboracion del | 268-10-2012 | -Intemed. pma escrita de la Lridica: 31014 150061
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CAPITULO IV: ANALISIS DE RESULTADOS

Busqueda de la informacion requerida para el ingreso de medicamentos a una drogueria

El Sistema Costarricense de Informacion Juridica (2013) instaura a través del
reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion, las reglas generales y
actuales para el ingreso de medicamentos a las droguerias, las cuales en la Ley N.° 5395, Ley
General de Salud, resultan ser el establecimiento farmacéutico al cual le pertenece la
importacion, deposito, distribucion y venta al por mayor de medicamentos. De esta manera, se
tienen a disposicion las principales especificaciones que rigen a nivel pais para garantizar que
la calidad de los farmacos se mantiene durante su almacenamiento y distribucion,

contribuyendo de esta manera a la salud de la poblacién.

Sobresalen las siguientes especificaciones solicitadas para la recepcion de

medicamentos:

1. Cada lote de producto debe mantenerse separado y segregado, durante todo su periodo
de almacenamiento, lo anterior principalmente para cuando ingresan varios lotes de un
mismo producto o de diferentes productos, al mismo tiempo.

2. Cada medicamento que ingrese a las instalaciones de la drogueria debe identificarse
tanto fisicamente como a nivel documental, en estado de cuarentena, dicho estado se
cambia posteriormente a disponible, hasta que se autorice la liberacidn de la mercaderia.

3. Para la liberacion de los medicamentos que ingresaron a la drogueria para su
almacenamiento y distribucion, debe realizarse la revision fisica del producto, asimismo
una revision de la documentacidn que se aporta por parte del fabricante, de lo anterior
debe quedar evidencia documental en la drogueria.

4. La liberacion de los productos Unicamente puede ser realizada por el regente
farmaceéutico, de esta manera el encargado de la drogueria autoriza el medicamento
recibido, declarando que luego de la revision realizada el medicamento corresponde al

farmaco original, siendo ademas éptimo para la comercializacion.
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5. Los aspectos que deben ser revisados en el momento de la recepcion del producto son

los siguientes:

D
\

N&rgé)l:gtgél Numero de lote.
Potencia. Empresa
transportista.
farnfgégua':ica. Proveedor.
Presentacion. Cantidad.

Condiciones de
almacenamiento
y transporte.

~

Integridad fisica
del embalaje.

Fecha del
embarque.

Fecha de
vencimiento.

NuUmero de
orden de
compra.

.
NuUmero de

registro sanitario
del Ministerio de
Salud.

Pais de
procedencia o
pais de
fabricacion.

Nombre del
laboratorio
fabricante.

Figura 20. Aspectos por revisar por parte de la drogueria ante la recepcion de

medicamentos

Fuente: elaboracion propia, con base en SCIJ (2013).

6. En caso, de encontrarse informidades en la revisién de los aspectos anteriormente

mencionados, en la revision de tipo fisica o documental del producto, se debe

documentar lo detectado y el manejo que se le realizé al medicamento.

7. Por ultimo, se detalla que cuando ingrese a la drogueria el primer lote de

comercializacion de un producto, este se debe mantener en estado de cuarentena hasta

la respectiva liberacién por parte del Ministerio de Salud, para el posterior

almacenamiento y distribucion del medicamento por parte de la drogueria.

Lo anteriormente descrito, es Unicamente la muestra de los requisitos que a nivel pais

establece la legislacion para la recepcion y la liberacion de un producto farmacéutico, por lo

que el proceso de ingreso de producto terminado puede estar compuesto de una mayor cantidad

de directrices. Para la confeccion e implementacion de estas actividades se toma como

referencia las especificaciones establecidas por los entes de salud de otros paises, por medio de

esta practica se procura el contar con procedimientos actualizados e innovadores, aungue

principalmente con procedimientos que permitan desarrollar el proceso al que hacen referencia

con calidad.
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Vera (2011) indica que al ser la recepcién del producto un proceso mediante el cual se
compara lo pactado, con el cliente, por medio de una factura u orden compra con lo que este
realmente envia. Y, que, ademas, al requerirse de la confrontacion de lo que se recibe con lo
establecido por la legislacion vigente, requisitos internos y el aspecto del producto, resulta
importante que este proceso este compuesto primeramente por una verificacion o recepcion

administrativa, seguida de una verificacion o recepcion técnica.

Para este autor la recepcion administrativa es la que abarca el constatar si el producto
cumple o no con las condiciones pactadas en la adjudicacion entre la drogueria y el cliente;
igualmente si se cumple lo solicitado en la orden de compra o factura. Para esto las
especificaciones a revisar son las siguientes: nombre genérico del producto, concentracion,

forma farmacéutica, fecha y forma de entrega y cantidad de producto.

Por otra parte, el mismo autor indica que la recepcion técnica permite constatar el grado de
acercamiento de las caracteristicas técnicas del producto a las que estan establecidas como
referencia para legislacion y para la empresa. Especificamente se refiere a: fecha de
vencimiento, nimero de lote de fabricacidn, registro sanitario, caracteristicas fisicas y
organolépticas del producto como tal, caracteristicas relacionadas con la etiqueta, empaque,
envase, embalaje y forma farmacéutica, condiciones de almacenamiento, nombre del fabricante

y otros requisitos de informacion acordes a la legislacion de cada pais.

El Ministerio de Salud Publica de Ecuador (2009) establece que como parte de la
recepcion técnica de un producto deben llevarse a cabo la revisién de los siguientes
componentes del producto: documentacion, embalaje externo (empaque terciario); envase
secundario (estuche o caja); envase primario (en dependencia de la forma farmacéutica); y por

ultimo una inspeccion visual del medicamento (p.11-13).

El Ministerio de Salud Publica de Ecuador (2009, p.15) muestra, a nivel general, como
debe llevarse a cabo el proceso de ingreso de un medicamento a una bodega dedicada al
almacenamiento y distribucion de farmacos, por medio de la utilizacion de un flujograma en el
cual se evidencia la practica de una recepcion administrativa y técnica, para el desarrollo de

esta actividad (véase figura 20).
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RESPONSABLE ACTIVIDAD

Bodega

Gestion de
Medicamentos

Bodega

Bodega

Bodega
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Figura 21. Flujograma del proceso de ingreso de producto a una bodega de

almacenamiento de medicamentos
Fuente: Ministerio de Salud Publica de Ecuador (2009, p.15).

La Organizacién Mundial de Salud (1999), a través del comité de expertos de dicha

institucion, fomenta la utilizacion del muestreo en el control de la fabricacion de productos y

en la posterior revision de los productos fabricados, ya que esta resulta ser una actividad que

asegura que los productos poseen la calidad suficiente. De esta forma, mediante el analisis de
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las propiedades en un nimero de elementos, se decide sobre la aceptacion o no del conjunto de

articulos que conforman el lote.

Barajas, GoOmez, Sierra, Rivera, Rojas y Valencia (2014, p. 6) muestran la metodologia del
muestreo como una herramienta que facilita la revision técnica del producto. Dichos autores
recomiendan que esta sea realizada por funcionarios debidamente capacitados, ademas, de que
la empresa a través de procedimientos escritos, debidamente aprobados, establezca las politicas
de calidad que desea implementar, tales como: nivel de inspeccién y el nivel de calidad
aceptado. Para ello se puede recurrir a la utilizacion de la tabla de muestreo militar estandar
para inspeccion por atributos, que fue publicada por el Departamento de Defensa de los Estados
Unidos de Norteamérica. Esta tabla permite tomar una muestra para el andlisis, la cual es
representativa a la cantidad de unidades del lote, y sobre ella se hace la inspeccién de las

caracteristicas técnicas.

Ademas, otro punto importante al cual hacen referencia lo autores es al establecimiento de
una clasificacion para los defectos administrativos y técnicos que podrian surgir. Para llevar a
cabo esta actividad se recomienda que dichos defectos sean clasificados en: defectos criticos,
defectos mayores y defectos menores, para cada una de estas categorizaciones debe establecerse
el nivel aceptable de calidad que se desea por parte de la empresa. Lo anterior mencionado,
tanto el procedimiento de muestreo, como la respectiva tabla de clasificacién de los defectos y
la tabla de muestro militar estandar, deben encontrarse de facil acceso para los funcionarios

delegados para realizar la actividad de recepcion del producto.

En la figura 21 se puede apreciar de manera concisa las etapas de la recepcion de
medicamentos que han sido descritas anteriormente, junto con los requisitos solicitadas para
gue cada una de estas se lleva a cabo adecuadamente. La primera etapa corresponde a colocar
la mercaderia en estado de cuarentena, la posterior etapa es la comprobacion de la
documentacién adjunta por el fabricante del producto a la drogueria, es decir la realizacion de
la recepcion administrativa, a la recepcion anterior le prosigue la recepcion técnica la cual se
realiza por medio de la seleccion de una muestra del total de productos, con su respectiva
inspeccion para la deteccidn de defectos en el producto. Y, finalmente, se ubica la etapa en la
cual se informa lo evidenciado en la inspeccion realizada y, por lo tanto, se procede con la

liberacion del producto para su correcto almacenamiento y distribucion.
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CUARENTENA
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Figura 22. Etapas de larecepcion de medicamentos
Fuente: elaboracién propia, con base en el Ministerio de Salud Publica de
Ecuador (2009, p.14).

Autoinspeccion de los procedimientos

La empresa Segnini Exportaciones (SEGEX), especificamente el Departamento de
Aseguramiento de la Calidad, evidencié la necesidad de realizar la inspeccion de los
procedimientos, en los cuales dicho departamento tiene participacion y, por ende, la
responsabilidad de que las tareas asignadas se desarrollen conforme a lo concretado en el
respectivo procedimiento. Lo anterior, es especificamente el objetivo al cual se buscéd dar



105

respuesta mediante la autoinspeccion realizada, el determinar el porcentaje de cumplimiento y
de incumpliendo, por parte de este departamento de sus procedimientos.

Los procedimientos que ejecuta este departamento estan compuestos de las
instrucciones y tramites necesarios para que la actividad se realice adecuadamente. En la
confeccion de esto se tomd en consideracion principalmente el reglamento de Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucion, asi como el reglamento de Buenas Précticas de
Manufactura, debido a que estos muestran una recopilacion de los requerimientos necesarios
para realizar los procesos que demandan la fabricacion, el almacenamiento y la distribucion de
un medicamento, lo anterior como parte de los requisitos con los que se deben de cumplir a
nivel pais. También en dichos procedimientos se han contemplado politicas internas que la
empresa ha considerado necesarias para brindar un servicio de alta calidad.

Cabe destacar que dicha empresa es dedicada principalmente al almacenamiento y la
distribucién de medicamentos, pero al tener entre los servicios que brinda, el
acondicionamiento de producto terminado, resulta necesario contemplar en sus procedimientos
las Buenas Practicas de Manufactura, aunque, sin embargo, estas cobran mayor relevancia en
procedimientos asociados especificamente a la manipulacion que se le brinda al producto a la
hora de acondicionarlo, exclusivamente, segln lo requerido por el cliente. Es por tal motivo
que resultd conveniente primeramente conocer e indagar acerca de estos reglamentos y pautas
que propician que las actividades se desarrollen con eficacia, debido a que corresponden al
criterio de la autoinspeccion que se realizo, es decir, son la referencia que se utilizé para

seleccionar los requerimientos a valorar de cada uno de los procedimientos evaluados.

Tabla 11. Procedimientos de la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX), en los
cuales el Departamento de Aseguramiento de Calidad tiene una importante

participacion

Nombre de procedimiento Requisito del reglamento al que
pertenece el procedimiento
Manual de calidad. Gestién de calidad.
Asistencia a capacitacion. Personas.

Capacitacion inductiva.

Capacitacion anual.

Control de condiciones de temperatura y Infraestructura.
humedad.

Control de plagas y roedores.

Realizacion y actualizacion de mapeos.

Limpieza de areas de acondicionamiento.

Mantenimiento  general de  equipos Equipos.
calibracion de equipos de medicion.



Medidas de contingencia.

Almacenamiento de productos.
Almacenamiento y distribucion de material
de empaque.

Almacenamiento y distribucion de material
promocional.

Almacenamiento y distribucién de productos
rechazados.

Reutilizacion de cajas.

Almacenamiento y disposicion de productos
en cuarentena por aspectos de calidad.
Manejo de sustancias controladas.

Manejo de residuos de medicamentos,
Material de empaque y material
promocional.

Manejo de derrames peligrosos y productos
oncoldgicos.

Control estatal.

Falsificaciones.

Destrucciones.

Recepcién y liberaciéon de productos.
Inspeccion de ingreso de producto
terminado.

Muestreo y clasificacion de defectos de
producto terminado.

Inspeccion de material de empaque.
Inspeccién de material promocional.
Liberacion de productos y materiales.

Retiro de productos.

Devoluciones de productos.

Distribucion y despacho de productos.
Despacho de mercancias en cadena de frio.
Verificacion de condiciones de transporte.
Transporte de medicamentos.

Inspeccién final de producto terminado.
Acondicionamiento de productos.

Creacion del sobre de produccion.
Evaluacién de proveedores.

Politica de contrato a terceros.

Reclamos y quejas.

Reporte de eventos significativos.
Autoinspeccion al personal y areas.
Sistema de capas.

Manejo de desviaciones y hallazgos.
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Requisitos paralos productos y
servicios.
Almacenamiento de producto.

Ingreso de producto.

Distribucién y despacho de producto.

Acondicionamiento de producto.

Control de procesos, productos y
servicios suministrados externamente.

Control de salidas no conformes.

Evaluacion del desempefio.
Oportunidad de mejora.

Fuente: elaboracion propia, con base en SEGEX (2019).

En la tabla 11 se clasifica cada uno de los procedimientos que el Departamento de

Aseguramiento de la Calidad, de la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX), evaluo

mediante la autoinspeccion, con la finalidad de conocer el porcentaje de cumplimiento, segln
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el capitulo o requerimiento establecido en los respectivos reglamentos de almacenamiento,

distribucion y manufactura al que pertenecen.

Ademas, como parte de la organizacion de dicha autoinspeccion, en el apéndice 1, de la
presente investigacion se adjunta el cronograma que se disefid para llevar un control de los
procedimientos que se debian ir evaluando por mes y la persona a la cual se le encargo realizar
dicha evaluacion. Los meses que abarcé el desarrollo de este proceso, con sus respectivas
implicaciones de preparar los requisitos a evaluar por cada uno de los procedimientos, asi como
el llenado del formato designado en el plan de autoria y autoinspecciones de la compafiia
Segnini Exportaciones (SEGEX), para el desarrollo de esta actividad y, por Gltimo, la aplicacién
de este instrumento a las areas involucradas en la ejecucién del procedimiento fue de julio a
octubre del afio 2019.

Cabe recalcar que esta investigacion se centrd en cuatro procedimientos involucrados
en el proceso de ingreso del producto terminado a la drogueria y laboratorio de
acondicionamiento de SEGEX, los cuales son: inspeccién de ingreso de producto terminado,
recepcion y liberacién de productos; muestreo y clasificacion de defectos de producto
terminado y liberacion de productos y materiales.

Procedimiento de inspeccion de ingreso del producto terminado.

Al realizar la revision del procedimiento establecido por la empresa Segnini
Exportaciones (SEGEX), para la respectiva inspeccion del producto terminado, que ingresa a
sus instalaciones proveniente de sus clientes; se identificd un total de 46 requerimientos que
requerian ser evaluados. Puesto que es de vital importancia que la ejecucion de estos se
estuviera realizando conforme a lo estipulado en el procedimiento desarrollado para tal fin y
con el reglamento que a nivel pais propicia las Buenas Practicas en el Almacenamiento y la

distribucién de los medicamentos.

Lo anterior, debido a que a traves de la revision del producto se identifica que este
coincida con lo descrito por el fabricante en las caracteristicas de este, ademas, de que el
producto se encuentre en las condiciones adecuadas para su comercializacion. La
autoinspeccion se desarrollé en el Area de Despacho y en el Departamento de Aseguramiento
de la Calidad, ya que son los dos entes encargados de la realizacion de dicho procedimiento.
Mediante la interrogacién al personal asignado para llevar a cabo esta actividad, se comprob6
el cumplimiento de los 46 requisitos fundamentales de la inspeccion de ingreso de producto

terminado.
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Tabla 12. Resultado de la autoinspeccion del procedimiento de ingreso de

producto terminado

Fuente: elaboracion propia, 2019.

En la tabla 12 se puede observar el resultado obtenido tras la aplicacion de la
autoinspeccion, donde 35 requerimientos resultaron en conformidad con el criterio de
referencia de dicha evaluacion, lo contrario ocurrié con ocho requerimientos, ya que estos se
mostraron inconformes, mientras que los restantes tres requerimientos, de los 46 requisitos, que
se encontraban en observacion no aplicaban segun lo descrito. Es decir, se muestran diferencias

en el orden del proceso, méas no se da el incumplimiento de la actividad solicitada.
AUTOINSPECCION DEL PROCEDIMIENTO

DE INSPECCION DE INGRESO DE
PRODUCTO TERMINADO

=S| = NO = NA

Figura 23. Resultado de la autoinspeccién del procedimiento de ingreso de
producto terminado

Fuente: elaboracion propia, 2019.

La figura 22 evidencia que el 76,09% corresponde a los requerimientos para los cuales
la respuesta ante la evaluacion del cumplimento de estos fue de un si. Por otra parte, el 17,39%
representa los requisitos que obtuvieron un no como respuesta, ante la comprobacion de su

ejecucion con respecto a la referencia de la autoinspeccion, y el restante 6,52% son los
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requerimientos que no resultan de relevancia, especificamente la forma en la que se ejecutan

estos.

Lo descrito demuestra que el procedimiento de “Inspeccion de ingreso de producto
terminado” que Segnini Exportaciones (SEGEX) efectta para todo producto que se le encargue
para su adecuado almacenamiento y su posterior distribucién, asi como para el
acondicionamiento del producto en caso necesario, apegado a la legislacion del pais al cual el
cliente lo desea exportar, se realiza en conformidad con el procedimiento determinado en un
76,09%, quedando un 17,39% por corregir, de esta manera se busca que la inspeccion de

ingreso permita asegurar la integridad, origen, y seguridad de los medicamentos.

Procedimiento de muestreo y clasificacion de defectos de los productos terminados.
En el caso del procedimiento de “Muestreo y clasificacion de defectos de los productos
terminados”, utilizado por el Departamento de Aseguramiento de Calidad y el Area de
Despacho, al ingreso de un producto proveniente de su fabricante a las instalaciones de dicha
empresa para el servicio de almacenamiento, distribucion y acondicionamiento del producto en
caso necesario; se identificaron cuatro requerimientos de gran importancia en la realizacion de

este proceso, segun el respectivo procedimiento.

Por lo que, se procedio a la confeccion del instrumento de la autoinspeccion y la
consiguiente aplicacion de este, a las &reas anteriormente mencionadas como las ejecutoras de
este procedimiento. La importancia de la comprobacion de estos requerimientos radica en que
la inspeccion de los productos se realiza mediante la utilizacion de la metodologia de muestreo,
debido a lo desfavorable que resulta la revision de la totalidad del lote, en tiempo y costo, por
consecuente el muestreo debe llevarse a cabo adecuadamente, ademas de dejar constancia de
los hallazgos identificados por medio de la clasificacion de los defectos, en funcion de la
magnitud de este.

Tabla 13. Resultado de la autoinspeccién del procedimiento de muestreo y

clasificacion de defectos de los productos terminados
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_ :
Fuente: elaboracion propia, 2019.
La tabla 13 clasifica los resultados obtenidos tras la ejecucion de la inspeccion del
procedimiento, mostrando que de los cuatros requerimientos en analisis, dos items resultaron
conformes con el procedimiento de “muestreo y clasificacion de defectos de los productos

terminados”, y, para los restantes dos requisitos se comprobo que no se realizan con respecto

al respectivo procedimiento. No resulto ningin item bajo la designacion de no aplicable.

AUTOINSPECCION DEL PROCEDIMIENTO
DE MUESTREO Y CLASIFICACION DE
DEFECTOS DE LOS PRODUCTOS
TERMINADOS

S| = NO = NA

Figura 24. Resultado de la autoinspeccion del procedimiento de muestreo y
clasificacion de defectos de los productos terminados

Fuente: elaboracion propia, 2019.

En la figura 23 se puede apreciar el porcentaje que obtuvieron las preguntas para las
cuales la respuesta designada fue un si y para las cuales se otorgd un no como contestacion,
en lo referente al cuestionamiento del cumplimiento de estas, en ambos casos estan
representadas por un 50,00%, la respuesta de no aplicable no tiene un porcentaje asignado ya

que de los requerimientos evaluados ninguno resulto con esta opcion de respuesta.

Asimismo, estos porcentajes permiten visualizar que el procedimiento en estudio se
cumple en un 50,00%, con lo establecido para la realizacion de esta actividad, de acuerdo con
los estandares de calidad adoptados por la empresa, mientras que el restante 50,00% se debe de
mejorar, de manera tal que el muestreo que se le realiza a los lotes de producto que ingresa a la
drogueria y al laboratorio de acondicionamiento de medicamentos permita verificar

adecuadamente la coincidencia del producto que se esta recibiendo con el suministrado por el
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cliente, por medio de sus respectivas caracteristicas fisicas y quimicas, descritas previamente,
ademaés de comprobar que el producto no cuenta con defectos que resulten de gran importancia,

que pueden poner en peligro la eficacia del medicamentos y su posterior efecto terapéutico.

Procedimiento de recepcion y liberacion de productos.

En el caso de la inspeccion al procedimiento de “recepcion y liberacion de productos”,
que realiza Segnini Exportaciones (SEGEX), en sus instalaciones de drogueria y laboratorio de
acondicionamiento de medicamentos, se determind que 51 requerimientos son esenciales para
la realizacion de dicho procedimiento y, por ende, existia la necesidad de evaluarlos. Mediante
la interrogacion al personal responsable de velar por el cumplimiento de este procedimiento, el

cual corresponde al personal de las areas de despacho y aseguramiento de calidad de la empresa.

Dichos requerimientos son los que presentan mayor relevancia para recopilar toda la
informacién fundamental que requiere la empresa acerca del producto que se encuentra
ingresando a sus instalaciones, la cual debe ser lo mas especifica posible con la finalidad de
facilitar la ubicacion del producto en el almacén, segln las condiciones previstas por el
fabricante, asi como permitir la trazabilidad y la rastreabilidad del producto de manera oportuna

y eficaz.

Tabla 14. Resultado de la autoinspeccion del procedimiento de recepciéon y

liberacion de productos

Fuente: elaboracién propia, 2019.

En la tabla 14 se visualiza que de los 51 requerimientos evaluados resultaron en
conformidad 32 requerimientos, tanto con el procedimiento estipulado por la compafiia, como
con los parametros establecidos por el Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucion. Todo lo contrario, ocurrié para 17 requerimientos, los cuales no resultaron
conformes y los restantes dos requerimientos se clasificaron como no aplicables, lo anterior,

debido a que no resulta de significancia la forma en que se llevan a cabo tanto para la realizacion
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del procedimiento como para cumplir con los reglamentos, por lo que no resultan Utiles para la

finalidad de la autoinspeccion realizada.

AUTOINSPECCIQN DEL PROCEDIMIENTO
DE RECEPCION Y LIBERACION DE
PRODUCTOS

=S| = NO = NA

3,92%

<

Figura 25. Resultado de la autoinspeccién del procedimiento de recepcidon y
liberacion de productos

Fuente: elaboracion propia, 2019.

La figura anterior muestra el porcentaje obtenido por cada una de las opciones de
respuesta establecidas en la autoinspeccion realizada. El 62,75% refiere la respuesta de si, esto
para los requimientos que se encontraban conformes con lo estipulado en el criterio de la
autoinspeccion, mientras que el 33,33% indica los requerimeintos no conformes, que por ende
obtuvieron un no como respuesta. Y finalmente, el 3,92% restante, representa requisitos del
procedimiento que se catalogaron como no aplicables debido a su irrelevancia, con respecto al

orden en el que ocurren.

Lo anterior permitio identificar que el procedimiento de “recepcion y liberacion de
productos”, establecido por la empresa Segnini Exportaciones, para desarrollar una vez que el
producto que se encuentra por ingresar a la drogueria fue inspeccionado, segun el procedimiento
“inspeccion de ingreso de producto terminado”, se desarrolla conforme al procedimiento y a
los reglamentos que rigen la industria farmacéutica a nivel pais en un 62,74% y un 33,33%
resulta como un posible porcentaje a mejorar, de forma tal que este procedimiento se realice
correctamente, evitando desvios en el proceso, y propiciando el cumplimiento de los objetivos

propios de la empresa.
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Procedimiento de liberacion de productos y materiales.

En la verificacion del procedimiento de “liberacion de productos y materiales”, que es
realizado por el Departamento de Aseguramiento de Calidad y el Area de Despacho de la
empresa Segnini Exportaciones, se identificaron 18 requerimientos que debian ser evaluados,
debido a su destacada importancia para el desarrollo de la actividad, de acuerdo con el presente
procedimientos y los pardmetros considerados para la elaboracion de este, como lo es el
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion. Por medio de la
autoinspeccion realizada, se indagé en los dos departamentos involucradas en este
procedimiento, con la finalidad de recopilar la informacion referente a estos requisitos

previamente identificados.

Tabla 15. Resultado de la autoinspeccién del procedimiento de liberacién de
productos y materiales

Fuente: elaboracion propia, 2019.

En la tabla anterior se aprecia el resultado obtenido una vez aplicada la autoinspeccion,
se obtuvo que 15 requerimientos de los 18 en estudio, no se encuentran en conformidad con lo
estipulado por la drogueria Segnini Exportaciones (SEGEX) en el respectivo procedimiento de
esta actividad. Y, Unicamente, los restantes dos requerimientos evaluados estaban en
conformidad con este respectivo indice de comparacion. No resultd ningin requerimiento
como no aplicable, todos los requisitos evaluados resultan totalmente aplicables para la

realizacion del proceso.
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AUTOINSPECCI()’N DEL PROCEDIMIENTO
DE LIBERACION DE PRODUCTOS Y
MATERIALES

#S[ = NO = NA

Figura 26. Resultado de la autoinspeccién del procedimiento de liberacion de
productos y materiales

Fuente: elaboracion propia, 2019.

La figura 25 permite representar de manera porcentual la cantidad de respuestas
obtenidas por cada una de las posibles opciones de respuesta en la autoinspeccién realizada, la
cual pretendia la verificacion del cumplimiento de los requisitos evaluados. El 83,33%
establece que las respuestas recibidas fueron no, es decir los requerimientos inconformes en
este procedimiento son representados por este alto porcentaje. Mientras que el restante 16,67%
simboliza las respuestas afirmativas obtenidas, dicho de otra manera, los requerimientos que se
encuentran acordes y que, por ende, la respuesta ante la consulta de estos fue un si. Para este
procedimiento no hay un porcentaje que represente los criterios no aplicables, ya que no hay

existencia de esto en la inspeccion realizada.

Ademas, la figura anterior permite contextualizar que la liberacion de productos y
materiales que ocurre una vez que el producto terminado o material que ingresa a la drogueria
ha sido inspeccionado por medio del procedimiento de “inspeccion de ingreso de producto
terminado”, y es realizada su recepcion y liberacion segiin el procedimiento de “recepcion y
liberacion de productos”, se lleva a cabo con el procedimiento vigente de “liberacion de
productos y materiales” y con los parametros requeridos del Reglamento de Buenas Précticas
de Almacenamiento y Distribucion en 16,67% y el restante 83,33% no se realiza en
concordancia con lo anterior descrito, por lo que este porcentaje resulta 6ptimo, para tomar las

medidas necesarias para la implementacion de acciones que permitan mejorarlo.
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Causa raiz de las no conformidades detectadas en los procedimientos

La determinacion de la causa raiz de las no conformidades resulta ser una practica
necesaria, la cual cobra gran importancia en la asignacion de medidas que resulten ser
adecuadas para la correccion inmediata y la eventual prevencion de las inconformidades
detectadas. Lo anterior, se lleva a cabo a través de un andlisis intensivo de todas las variables
implicadas en el proceso que se esta evaluando y que, por ende, podrian convertirse en

potenciales causas de un evento inconforme.

Las variables del proceso de ingreso de producto, el cual resulta ser el foco de esta
investigacion, se establecieron previamente en la metodologia de esta investigacién. Ademas,
como se pudo apreciar en la teoria, se aconsejan diferentes metodologias para llevar a cabo este
estudio de causas, la que se eligio para esta investigacion fue el diagrama de causa- efecto o
mejor conocida como diagrama de espina de pescado, que de igual manera en el marco
metodoldgico de esta investigacion se explicd detalladamente como se iba a implementar esta

herramienta.

Procedimiento de inspeccién de ingreso de producto terminado.
Las inconformidades del procedimiento de “inspeccion de ingreso de producto

terminado” se describen en la siguiente tabla:

Tabla 16. Requerimientos no conformes del procedimiento de inspeccion de

ingreso de producto terminado

Requerimiento no conforme Causa raiz

Colocar la etiqueta de cuarentena cuando el Documentacion.
producto ingresa.

Notificacién al inspector de calidad el ingreso de Documentacion.
un producto.

Base de datos para cada uno de los clientes. Documentacion.

Procedimiento para el compilado y el registro de Documentacion.

cada uno de los clientes.

Establecimiento de la frecuencia de inspeccion en Documentacion.

el procedimiento.
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El registro del ingreso del producto segun lo Personal.

descrito en el formato.
Procedimiento SEGEX para realizar el muestreo. Documentacion.

Desviacién en caso de que se sobrepase el tiempo Documentacion.

hébil de 48 horas para el ingreso del producto.

Fuente: elaboracion propia, 2019.

En la tabla 16 se citan de manera general los requerimientos que resultaron inconformes
con el procedimiento de “inspeccion de ingreso de producto terminado”, a estos se les asignd
una numeracion aradbiga, Unicamente para efectos de esta investigacion y para un mejor
entendimiento, por lo tanto, para referirse a cada uno de estos se utilizara el respectivo nimero
asignado. Estas inconformidades se representaron por medio del diagrama de causa-efecto,
fueron analizadas de manera individual para indagar a cerca de los causantes de estas

inconformidades.

Ante lo anterior, resulté que el requerimiento asignado con el namero 1, asi como el
namero 2 y el nimero 8, respectivamente, tiene como causa raiz la variable del proceso
denominada: documentacion, debido a que obedecen a instrucciones que no se realizan de la
forma en la que estan descritas, ya que hubo una modificacion en la accion, y no se corrigio el
documento. Por otra parte, los requerimientos inconformes representados con los siguientes
nameros: 3, 4,5y 7, al igual que lo anteriores se les asigndé como causante de estos la variable
de documentacion, debido a que son tramites que se encuentran establecidos en el
procedimiento, pero no se realizan de la manera en la que se relatan, debido a la falta de un

medio oficial, a través del cual se pueda reportar lo que se solicita.

Y, finalmente, ante el analisis del requerimiento nimero 6, se identific que la causa
raiz de este es el personal, ya que esta no conformidad se dio al no completarse adecuadamente
el formato de inspeccion de ingreso segun lo descrito en el procedimiento, lo cual se evidencid

al verificar el registro de tres ingresos, especificamente.
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CAUSA RAIZ DE LAS NO
CONFORMIDADES DEL PROCEDIMIENTO
DE INSPECCION DE INGRESO DE
PRODUCTO TERMINADO
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Figura 27. Causa raiz de las no conformidades del procedimiento de inspeccion
de ingreso de producto terminado
Fuente: elaboracion propia, 2019.
En la figura 26 se muestra que el 90,00% de las no conformidades del procedimiento de
“inspeccion de ingreso de producto terminado”, obedecen a la documentacion empleada para
la ejecucién de dicho procedimiento. Mientras que, el restante 10,00% se asigna al personal

encargado de llegar a cabo este procedimiento.

Procedimiento de muestreo y clasificacion de defectos de los productos terminados.
Los requerimientos que resultaron inconformes en el procedimiento de “muestreo y

clasificacion de defectos de productos terminados” se especifican a continuacion.

Tabla 17. Requerimientos no conformes del procedimiento de muestreo y
clasificacion de defectos de productos terminados

Requerimiento no conforme Causa raiz asignada

1 Inspeccién del producto bajo las condiciones de Instalaciones.
luz adecuadas.

“ | Archivar los defectos de rutina para entrenamiento Documentacion.
del personal en su identificacion.

Fuente: elaboracion propia, 2019.

En la tabla 17 se informan de manera especifica las inconformidades con las que cuenta

el procedimiento de “muestreo y clasificacion de defectos de productos terminados”. Dichos
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requerimientos inconformes se analizaron con la metodologia de analisis de causa denominada
diagrama de causa-efecto y, por ello, también en dicha tabla se puede visualizar la causa raiz
que las generd. Para la finalidad de esta investigacion se les atribuyd una numeracion arabiga,

a cada requerimiento no conforme y a su respectivo principio que la generd.

El analisis de dichas inconformidades, por medio de esta metodologia de causa-efecto,
permitio identificar que el requerimiento al cual se le interpuso el nimero 1, tiene como causa
raiz, la siguiente variable del proceso: instalaciones, lo anterior debido que las instalaciones
designadas para que se lleve a cabo la inspeccién del producto, que resulta requerida ante el

muestreo de un lote, no son las adecuadas, se requiere de una mayor iluminacion.

Por otra parte, el requerimiento inconforme que se ubica en la tabla con el niumero 2, se
le determind la causa raiz y esta obedece a la siguiente variable del proceso: documentacion,
ya que esta inconformidad se debe a que este requerimiento se encuentra establecido en el
procedimiento, pero, sin embargo, ante la falta de un medio oficial para reportar estos defectos
y favorecer la posterior identificacion de estos, no se realizan de la manera en la que se

menciona.

CAUSA RAIiIZ DE LAS NO
CONFORMIDADES DEL PROCEDIMIENTO
DE MUESTREO Y CLASIFICACION DE
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Figura 28. Causa raiz de las no conformidades del procedimiento de muestreo
y clasificacion de defectos

Fuente: elaboracion propia, 2019.
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La figura 27 indica que las inconformidades del procedimiento de “muestreo y
clasificacion de defectos de los productos terminados”, se refieren en un 50,00% a la
documentacién, ya que esta no se encuentra en conformidad con la necesaria para que la
actividad se desarrolle adecuadamente. Y, el restante 50,00% demuestra que las instalaciones
causan informidades debido a que no cuentan con caracteristicas requeridas para efectuar de

forma pertinente el proceso.

Procedimiento de recepcion y liberacion de productos.
Los requerimientos que resultaron no conformes con el procedimiento de “recepcién y

liberacion de productos” se pueden verificar en la siguiente tabla.

Tabla 18. Requerimientos no conformes del procedimiento de recepcidon y

liberacién de productos

Requerimiento no conforme Causa raiz asignada

Procedimiento para productos nacionalizados. Documentacion.

2 Procedimiento para productos que requieren Documentacion.
internamiento.

3 Correo de asignacion de codigo, previo al ingreso Documentacion.
del producto.

4 Apertura del vehiculo que contiene el producto Documentacion.
por parte del regente.

5 Notificaciébn al inspector de calidad de los Documentacion.
productos que estan por ingresar.

Notificacion al inspector de calidad de la llegada Documentacion.
de un producto.

Preparacion de la documentacion requerida Personal.

previo al ingreso del producto.

Informar dentro de 48 horas la recepcion del Documentacion.
producto.



[EEN
(@)

[EEN
[N

[EEY
~

[EEN
a1

[EEN
(o]

[EEN
~

Trasladar los productos al encargado de revisiéon

de artes.

Realizar por parte del encargado de revisién de
artes lo descrito en el procedimiento de

“inspeccion de material de empaque”.

Notificacion de las inconformidades referentes al

producto.
Rotacion de los lotes cada siete dias.

Rotulacion de producto segun el estatus,
especificamente: pendiente de ubicacion y
pendiente de ingresar.

Coincidencia de los datos de recepcion del
producto en el formato de Excel establecido y en
el sistema WMS.

Proceder segun el procedimiento para productos
gue no posean caédigo.

Buscar la factura del producto por recepcion y
fecha, en el WMS.

Procedimiento del Handheld actualizado.

Fuente: elaboracion propia, 2019.

Documentacion.

Documentacion.

Documentacion.

Documentacion.

Personal.

Personal.

Documentacion.

Documentacion.

Documentacion.
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La tabla 18 resume los requerimientos inconformes en el procedimiento de “recepcion

y liberacion de productos”, y las respectivas causas que las genero, esto se determind a través

del anélisis de causa denominado: diagrama de causa-efecto. Asimismo, también dichas

inconformidades se encuentran representadas por medio de una numeracion arabiga, para un

mejor desarrollo de los resultados de esta investigacion.

Los requerimientos inconformes a los cuales se les asigno la siguiente numeracion: 4,

8,9, 10, 12, 15, 16 y 17, correspondientemente, tienen como causa raiz la variable del proceso

denominada: documentacion. Lo anterior, se debe a que se refieren a instrucciones que no se

efectdan de la forma en la que estan descritas, ya que hubo una innovacion en la accion, y no

se documento.
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De la misma manera, los requisitos no conformes simbolizados con los nimeros: 1, 2,
3, 5,6y 11, se les asignd como causante de estos la variable de documentacion, debido a que
son tramites que no se realizan de la manera en la que se relata en el procedimiento, por la falta
de un medio previamente establecido, a través del cual se pueda reportar lo que se solicita, ya
que por lo general se realiza mediante el correo electronico. Ademas, de que se hace referencia

a procedimientos que la empresa no tiene establecidos de manera oficial.

Y, finalmente, para los items enumerados con los siguientes nimeros: 7, 13 y 14, se
analizo que la causa raiz de estos es el personal, debido a que estos requerimientos resultan
inconformes por la omision de instrucciones, asi como por la falta de cuidado al completar los
formatos que se les solicita ante la recepcion y liberacién de los productos en la empresa Segnini
Exportaciones (SEGEX), lo descrito anteriormente se visualizo al verificar el registro de

recepcion y liberacidn, de tres productos, especificamente.
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Figura 29. Causaraiz de las no conformidades del procedimiento de recepcién
y liberacion de productos
Fuente: elaboracion propia, 2019.

En la figura 28 se muestra que un 82,53% las inconformidades del procedimiento de
“recepcion y liberacion de productos”, son proporcionadas por la documentacion que se
suministra para llevar acabo dicho procedimiento, debido a que esta se encuentra desactualizada
e incluso no hay existencia de documentos a los cuales el procedimiento hace referencia,
mientras que, por otra parte, el restante 17,65% de los eventos inconformes es por el personal
encargado de la ejecucion de este procedimiento, debido a que este omite instrucciones
importantes para el cumplimiento a cabalidad del procedimiento.
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Procedimiento de liberacion de productos y materiales.

El procedimiento de “liberacion de productos y materiales”, en la autoinspeccion
realizada mostré que un total de 15 requerimientos no se realizan de la manera en la que estan
descritos en el pertinente procedimiento y, por ende, se catalogan como inconformes. En la

siguiente tabla se demuestran a grandes rasgos en que consistieron cada uno de ellos.

Tabla 19. Requerimientos no conformes del procedimiento de liberacion de

productos y materiales

Requerimiento no conforme Causa raiz asignada

Brindar al responsable de la revision una muestra Personal.

de cada producto.

Realizar lo descrito en el procedimiento de Documentacion.
“‘muestreo”.
Realizar lo establecido en "revision y aprobacion Personal.

de artes" por parte del encargado de las artes.

Formato de liberacion de productos y materiales Documentacion.

archivado por el cliente.

Indicar datos generales del producto tales como: Documentacion.
fecha de manufactura, acondicionado, empresa

transportista, numero de factura, datos de

empaque primario y empaque secundario.

Indicar si el producto se mantuvo en las Documentacion.
condiciones adecuadas.
7 Indicar si las condiciones de transporte fueron las Documentacion.

adecuadas.
Indicar si el producto se recibe en o6ptimas Documentacion.
condiciones.
Indicar si el producto se recibe bajo cadena de Documentacion.
frio.

Registrar dafios en el producto. Documentacion.
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Indicar la cantidad a muestrear. Documentacion.

Base de datos de los registros sanitarios Documentacion.

correspondientes al pais destino del producto.

Colocar el contenedor en disponible segun lo Personal.
descrito.
Realizar el cambio a disponible en el sistema Personal.

hasta que el producto sea liberado por el regente.

Notificar al area de logistica del cliente cada Documentacion.
liberacién de producto.

Fuente: elaboracion propia, 2019.

En la tabla 19 se brinda a nivel general, la visualizacién de los requerimientos que
resultaron inconformes en el procedimiento de “liberacion de productos y materiales”,
perteneciente a la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX). De la misma manera, se observan
las causas raiz que fueron asignadas a cada una de estas no conformidades. Cabe destacar que,
al igual que se realiz6 para describir los resultados de las inconformidades de los demas
procedimientos estudiados, los requisitos fueron enumerados por medio de una numeracion
arabiga, por lo que a continuacién se hablara de ellos por medio del nimero asignado,

respectivamente.

Segun, lo anteriormente descrito, los requerimientos a los cuales se les representd por
medio de los siguientes numeros: 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11y 12, y, ademas, se les asigné como origen
de su inconformidad, una de las méas importantes variables del proceso, como lo es: la
documentacidn, se presentan debido a que el formato en el cual se deben completar los datos
requeridos ante la liberacion de un producto o material para su posterior almacenamiento o
condicionamiento, no es apto para dejar evidencia de dichos datos, en el caso de especifico del

item nimero 12, no hay una base para cada uno de los clientes, Unicamente para algunos.

Para el caso de los nimeros: 2, 4 y 15, estos refieren a requerimientos que resultaron en
disconformidad con el procedimiento, al igual que los citados precedentemente por una de las
variables implicadas en el proceso de liberacion de productos y materiales como lo es: la
documentacién. En lo que refiere a la asignacion de esta causa raiz, es porque mediante un

analisis més detallado de estas inconformidades se determind que se realizaron variantes en
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estos items, los cuales ya no se realizan, pero al no actualizarse dicho procedimiento, estos

fueron detectados en esta inspeccion al procedimiento.

Por Gltimo, los requerimientos con los siguientes nimeros: 1, 3, 13 y 14, tiene como
causa raiz el personal que lleva a cabo dicha actividad, preliminarmente se debe a que este como
parte de la practica que desarrolla al pasar los dias realizando la misma actividad, omite seguir
punto a punto las instrucciones solicitadas en el procedimiento, ante esto surgen diferentes
formas para realizar la actividad, aunque sin embargo estas discrepan con la manera en la cual

se planteo en el procedimiento realizar la actividad.

CAUSA RAIZ DE LAS NO
CONFORMIDADES DEL PROCEDIMIENTO
DE LIBERACION DE PRODUCTOS Y
MATERIALES
26,67%  73,33%
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Figura 30. Causa raiz de las no conformidades del procedimiento de liberacién
de productos y materiales
Fuente: elaboracion propia, 2019.

La figura 29 pone en evidencia que las no conformidades a las cuales se les asigné la
documentacién del procedimiento como causa raiz, es un 73,33% de las inconformidades del
procedimiento, resultando que esta es insuficiente y ademas desactualizada. Mientras que el
sobrante 26,67%, es atribuido al personal designado por la empresa para aportar su colaboracion
en la realizacion de esta actividad, ya que no se estan apegando a cabalidad al procedimiento

que se les proporcioné para ejecutar dicha actividad.

Acciones correctivas y preventivas (CAPA) para las no conformidades detectadas en los
procedimientos
Las acciones correctivas y preventivas resultan ser la clave para la mejora, ya que al

reconocer actividades que no se estan realizando de la forma en la que se deberian realizar y,
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por ende, al notificarse y documentarse los eventos no conformes, se cuenta con la posibilidad
de realizar un estudio para determinar el respectivo origen de la no conformidad. Una vez
identificado este, se tiene una vision mas especifica de lo que ocurrid, por lo que resulta mas
facil el instaurar medidas que propicien la correccion del evento y en el caso de eventos de

caracter potencial medidas de prevencion, con la finalidad de que este no vuelva a presentarse.

Y, como parte de esta oportunidad de mejora, se busca que los procesos y demas
actividades que la empresa lleva a cabo para satisfacer a sus clientes, por medio de los servicios
que les brinda, se puede perfeccionar la forma en la que se realizan estos, innovando en facilidad
para el personal que los realiza y en factibilidad para la empresa. Sin dejar de lado el brindar
un servicio de calidad, en concordancia con la necesidad del cliente, pero principalmente

conservando la integridad fisica y quimica del medicamento.

Procedimiento de inspeccion de ingreso de producto terminado.

El procedimiento de “inspeccion de ingreso de producto terminado” al contar con ocho
no conformidades, las cuales se clasificaron segun la causa raiz que las origind, y como se
comento anteriormente en el apartado de asignacion de la causa raiz de las no conformidades
de los procedimientos evaluados, siete eventos no conformes de los ocho requerimientos
inconformes en estudio tienen como causa raiz la documentacion, es por tal motivo que en el
sistema de acciones correctivas y preventivas, de la empresa SEGEX, se reportd para los
requerimientos enumerados con los siguientes numeros: 1, 2, 3, 4,5, 7y 8, la accién correctiva
de modificar el procedimientos de forma tal que se documenten las instrucciones que han sido

cambiadas y no concuerdan con lo estipulado en el procedimiento.

Y, al mismo tiempo, se recomendd confeccionar las bases de datos y demas
plataformas, que permitan que el personal tenga los medios para realizar lo solicitado en el
procedimiento. El area a cual se le encomendd este CAPA, es la de calidad de SEGEX,
especificamente al personal encargado de la documentacion. A este procedimiento también se
le abrié un CAPA, para el cual el area responsable fue despacho, ya que el requerimiento no
conforme numero 6, trata de errores que comete el personal designado para llenar el registro
ante el ingreso del producto, en este caso la medida de correccién fue verificar estos registros
periddicamente, pero principalmente reunir al personal y recordarles como se debe llevar a cabo

este registro y la importancia del realizarlo bien.

Las anteriores acciones de correccion planteadas, que tienen como fuente la

autoinspeccion realizada, permiten que mediante la inspeccién del producto terminado que
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ingresa a la empresa, se asegure la legitimidad de los productos, impidiendo el ingreso a
medicamentos falsificados, medicamentos adulterados, medicamentos sin el respetivo permiso

sanitario e incluso de fabricantes no autorizados.

Procedimiento de muestreo y clasificacion de defectos de los productos terminados.

En lo que refiere a las acciones correctivas y preventivas, del procedimiento de
“muestreo y clasificaciéon de defectos de producto terminado”, se crearon dos CAPAS, la
primera para el requerimiento no conforme representado por medio del nimero: 1, este tuvo de
causa raiz las instalaciones de la empresa Segnini Exportaciones, como se mencioné en el
analisis del origen de las inconformidades de los procedimientos estudiados. La accion
correctiva planteada en este caso fue el proveer de mayor iluminacién el area que se encuentra
establecida para llevar a cabo la actividad de muestreo de los productos, dicha accion fue

referida al area de la empresa denominada Gerencia de Operaciones.

Por otra parte, la segunda CAPA que se confecciond para este procedimiento estuvo
encargada al area de calidad, ya que esta se refiere a un evento de inconformidad con la
documentacién, la accién correctiva a desarrollar fue el realizar un formato que permita que los
defectos detectados sean archivados para que el personal encargado del muestreo logre

identificar estos defectos con mayor facilidad.

Por medio del establecimiento de estas medidas de correccion se pretendio el
perfeccionamiento del empleo de la metodologia de muestreo, como una alternativa que le
permite a la empresa verificar los productos que se encuentra recibiendo en funcion a la
cantidad de productos que conforma el lote, evitando de esta manera el tener que revisar la
totalidad de productos del lote, ademéas de que convierte a la actividad de inspeccion del

producto menos pesada y costosa para la empresa.

Procedimiento de recepcion y liberacion de productos.

Con respecto al procedimiento de “recepcion y liberacion de productos, los
requerimientos inconformes para los cuales surgié la necesidad de plantear acciones de
correccion y prevencion fueron un total de 17. Primeramente, se abrio una CAPA para el area
de calidad de la empresa SEGEX, a la cual se le asocio los requerimientos con los siguientes
nameros: 1, 2, 3,4, 5,6, 8,9, 10, 11, 12, 15, 16 y 17. Debido a que estos tienen en comun la
causa raiz de documentacion, ante esto se plantearon las siguientes acciones correctivas:

actualizar el procedimiento, especificamente los items para los cuales se modificé la forma en
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la que se deben llevar a cabo, ya que contina documentadas instrucciones que no son

realizadas.

Ademas, crear medios oficiales, que le permitan al personal contar con las herramientas
necesarias para ejecutar lo que se le pide, por ejemplo: procedimientos, instrumentos y bases
de datos, que resultan necesarios para que al realizarse este procedimiento concuerde en su
totalidad lo escrito tedricamente con lo realizado en la préctica, de manera tal que recolecte y

documente adecuadamente la informacion de los productos.

La segunda CAPA que se le asocié a este procedimiento, le correspondié hacerse cargo
al Area de Despacho, ya que como se comentd en el apartado de asignacion de causa raiz del
presente analisis de resultados para este procedimiento de “recepcion y liberacion de
productos”, los requerimientos inconformes enumerados con: 7, 13 y 14, tuvieron como causa
raiz del personal de esta area, ante lo anterior se plantearon las siguientes medidas de
correccion: capacitar a cerca de la forma correcta del llenado de los formatos que se establecen
en este procedimiento, asimismo de la importancia de realizar la actividad acatando todas las

instrucciones que se encuentran estipuladas en el procedimiento.

En este caso, las instrucciones en omision pueden poner en riesgo tanto el inventario
como la trazabilidad de la empresa. Asimismo, los clientes pueden perder el interés con el que
han confiado a la empresa sus productos, al suministrarse informacién equivoca o incompleta.
Por lo que, es de vital importancia que estos procedimientos asociados con el ingreso del
producto a la empresa se lleven a cabo correctamente ante el peligro de propiciar el desarrollo
de una contaminacién cruzada de productos, y derivado a esto el suministro de medicamentos

erroneos al paciente.

Procedimiento de liberacion de productos y materiales.

Para este procedimiento, al igual que los anteriores procedimientos que fueron
analizados, se crearon dos CAPAS para los requerimientos no conformes, en el sistema de
acciones correctivas y preventivas de la empresa Segnini Exportaciones. La primera para los
requerimientos inconformes del presente procedimiento, enumerados con los nimeros 2, 4, 5,
6,7,8,9,10, 11, 12 y 15, los cuales tiene como causa raiz la variable de documentacion, ante
esto las acciones que se propusieron fueron: construir un formato que contenga los espacios
adecuados para completar la informacidn requerida ante la liberacion de un producto o material,

ademas, de elaborar para cada uno de los clientes de la empresa una base de datos, que permita
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tener un mejor control de la informacion de los productos de cada cliente, teniendo en cuenta

las exigencia de cada uno de ellos.

También, se propuso actualizar el procedimiento, principalmente para los requisitos que
fueron modificados y no se documenté el cambio, como parte de la buena practica de que los
procedimientos se encuentren actualizados, de manera tal que, permita el ejecutar dicho
procedimiento de la manera en la que la empresa lo desea, con los mayores estandares de calidad
y con el minimo margen de error, lo anterior descrito fue encargado al Area Operativa y de
Calidad.

Por otra parte, la segunda fue para las no conformidades enumeradas con la siguiente
numeracion arabiga: 1, 3, 13y 14, en este caso las acciones correctivas estuvieron asignadas al
Area de Despacho, debido a que la causa raiz de dichos eventos no conformes es el personal.
Las acciones planteadas consistieron en: capacitar al personal a cerca de la importancia de
efectuar las tareas que se les encomienda cumplir, apegados al procedimiento que previamente
se les brinda y ademas se les instruye mediante la capacitacion impartida segun el puesto en el

cual se les coloco.

Cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas planteadas a partir del proceso
de autoinspeccién en el Departamento de Aseguramiento de Calidad

Las acciones dirigidas a corregir y prevenir las no conformidades detectadas por medio
de la autoinspeccion realizada a los procedimientos de la empresa Segnini Exportaciones en los
cuales la participacion del Area de Calidad es de suma importancia, fueron reportadas en el
sistema que la empresa tiene establecido para tal fin. En total se ingresaron 45 CAPAS, que
tienen de fuente la autoinspeccion. Asimismo, a traves de esta base de datos se consulto el
cumplimiento de las medidas propuestas, mediante el establecimiento de una fecha de

compromiso para mostrar evidencia de lo solicitado.

Al incluirse el procedimiento asociado y el area responsable, entre los datos solicitados,
por el sistema CAPAS ante el registro de una no conformidad, se puede realizar el analisis de
cuantas CAPAS se abrieron por procedimiento, y como los procedimientos se asocian a
procesos, de esta manera también se visualiza la cantidad de acciones correctivas y preventivas
que fueron designadas por proceso. En la siguiente tabla se pueden encontrar los resultados
obtenidos especificamente para el proceso en estudio en la presente investigacion.
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Tabla 20. Acciones correctivas y preventivas asociadas a los procesos de

Segnini Exportaciones

Fuente: elaboracion propia, 2020.

En la tabla 20 se puede apreciar que para el proceso de ingreo de producto terminado
se crearon un total de ocho CAPAS, mientras que las restantes 37 CAPAS de las 45 CAPAS
gue se ingresaron en el sistema de acciones correctivas y preventivas, corresponde a los demas
procesos de la empresa Segnini Exportaciones, entre los cuales sobresalen el almacenamiento,

la distribucion y el despacho de producto terminado.

ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS ASOCIADAS A LOS
PROCESOS DE SEGNINI EXPORTACIONES

= Proceso de ingreso de producto terminado
= Otros procesos de la compania SEGEX

17,78%

£

Figura 31. Acciones correctivas y preventivas asociadas a los procesos de
Segnini Exportaciones
Fuente: elaboracion propia, 2020.

En la figura 30 se representa porcentualmente lo descrito en la tabla 18, en donde el
17,78% de las CAPAS que se abrieron en el sistema y tuvieron asociados procedimientos
pertenecientes al proceso de ingreso de producto terminado, mientras que el sobrante 82,22%
corresponde a los otros procedimientos que de igual manera realiza el Area de Calidad ,pero
que se asocian a procesos distintos al de ingreso de producto terminado, por lo que para la
finalidad de esta investigacion no se entrara en detalles de ello.
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Tabla 21. Acciones correctivas y preventivas asociadas a las areas

involucradas en el proceso de ingreso de producto terminado

Fuente: elaboracion propia, 2020.

Por medio de la tabla anterior, se complementa lo anteriormente descrito en la tabla 20,
donde resultaron ocho acciones correctivas asociadas directamente a los procedimientos
pertenecientes al proceso de ingreso de producto terminado. En este caso especificamente, la
tabla 21 se evidencia que las ocho CAPAS fueron divididas en partes iguales para cada una de
las areas involucradas en la ejecucion de este proceso, como lo son el Area de Calidad y el Area
de Despacho (operativa), dando como resultado cuatro CAPAS para cada una de ellas.

ACCIONES CORRECTIVAS Y
PREVENTIVAS ASOCIADAS A LAS AREAS
INVOLUCRADAS EN EL PROCESO DE
INGRESO DE PRODUCTO TERMINADO

= Area de Calidad = Area de Despacho

W

Figura 32. Acciones correctivas y preventivas asociadas a las areas
involucradas en el proceso de ingreso de producto terminado
Fuente: elaboracion propia, 2020.

En la figura 31 se puede observar que del 17, 78% atribuido a los procedimientos de
ingreso de producto terminado, este se encuentra repartido en un 8,89% para las principales
areas involucradas en el proceso requerido, para que el producto terminado ingrese de forma
adecuada a las instalaciones de la empresa Segnini Exportaciones, realizandosele la revision

adecuada, ademas de la conveniente documentacion de la informacion del producto, lo anterior



131

permite establecer que la responsabilidad de las inconformidades de este proceso se encuentra
igualmente repartidas para las Areas de Calidad y Despacho.

Puntualizando, el 8,89 que se encuentra representado por cuatro CAPAS de las 45
CAPAS totales que se registraron en el sistema de acciones correctivas y preventivas de la
empresa Segnini Exportaciones, corresponden especificamente al Area de Calidad, ante su
participacion en el proceso de ingreso de producto terminado. Cabe resaltar que en el restante
91,11% de las CAPAS, aproximadamente 41 CAPAS, el Area de Calidad también puede verse

involucrada, debido a que se evaluaron la totalidad de los procedimientos.

Procedimiento de inspeccion de ingreso de producto terminado.

En cuanto al procedimiento de inspeccion de ingreso de producto terminado, se debia
verificar el cumplimiento de dos CAPAS, la primera que fue asignada al Area de Calidad, en
la cual se instaba a modificar el procedimiento con las acciones que se cambiaron y no se
documentaron en el respectivo procedimiento, ademas, también se les sugirié el crear las
herramientas que le faciliten al personal el ejecutar lo solicitado en dicho procedimiento. Lo
anterior, fue comprobado por medio de evidencia documental, la cual puso en manifiesto que

se llevé a cabo lo solicitado y, por ende, dicha CAPA fue cerrada.

Por otra parte, la segunda CAPA de este procedimiento que le correspondia al Area de
Despacho, se verifico su cumplimiento por medio de la presentacion de la respectiva
documentacién de la capacitacion impartida al personal, en la cual se demuestra que se entrend
al personal en el correcto llenado de los registros solicitados para la inspeccion que se le realiza
al producto terminado que se encuentra por ingresar a SEGEX. De igual manera, se procedio a
cerrar esta CAPA, ya que efectivamente fue realizado lo sugerido para las informidades
generadas por el personal. Lo anterior, evidencia que las dos CAPAS a las cuales se les asocid

este procedimiento, fueron colocadas bajo el estatus de cerradas.

Procedimiento de muestreo y clasificacion de defectos de los productos terminados.
Para este procedimiento, al igual que el anteriormente comentado, se crearon dos
CAPAS en el sistema designada para tal fin y ante la necesidad de comprobar la realizacion de
las acciones asignadas a cada una de estas CAPAS, primeramente se reviso la CAPA asociada
a las instalaciones de Segnini Exportaciones, ante la cual se habia solicitado el aumentar la
iluminacién en el area designada para el muestreo del producto, en este se observo que

efectivamente se aumenté la potencia de la lamparas por medio de la colocacion de lamparas
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de un mayor voltaje. Una vez comprobado el cumplimiento de dicha CAPA, se le coloco el
estatus de cerrada en el sistema CAPAS.

En lo que refiere a la CAPA que se le encargé a la documentacion y que, por lo tanto,
el Area de Calidad fue la encargada de llevar a cabo la accion planteada; la cual consistié en el
desarrollo de un formato para realizar el informe de los defectos que se encuentran en la
inspeccion del producto por medio de la metodologia del muestreo. Efectivamente, lo anterior
se llevd a cabo, el Area de Calidad presento el respectivo formato, el cual puso en evidencia la
realizacion de esta accién, Por lo que las dos CAPAS del procedimiento de muestreo y
clasificacion de defectos de productos terminados de la compafia Segnini Exportaciones

quedaron bajo el estatus de cerradas en el sistema CAPAS de la empresa.

Procedimiento de recepcion y liberacion de productos.

En el procedimiento de “recepcion y liberacion de productos” se habian detectado un
total de 17 inconformidades, las cuales por medio de un analisis de la causa que las generé a
cada una de ellas, se determin6 que las variables implicadas en el proceso eran la
documentacién y el personal, ante ello, se verificaron las acciones que les surgié a las areas
encargadas de estas dos variables, en el presente procedimiento. Inicialmente, se verificaron las
acciones realizadas por el Area de Calidad, para la correccion y la prevencion de las
inconformidades asociadas a la documentacion, se modifico el procedimiento, concretamente
las instrucciones que a nivel practico habian recibido modificaciones y no se habian

documentado de la manera en la que se requiere.

Ademas, se evidencio que se oficializaron los procedimientos y las bases de datos, a los
cuales se hace referencia en el presente procedimiento, pero que sin embargo no se encontraban
establecidos. Ante lo anterior, la CAPA se cerrd. Lo mismo ocurrié con la CAPA que debia ser
atacada por parte del Area de Despacho ante el desapego de su personal a las instrucciones
dictadas a través del procedimiento, lo que permiti6 asignar el estatus de cerrada a esta CAPA
fue la evidencia presentada de la capacitacion realizada al personal a cerca de este
procedimiento y de la importancia del seguimiento de la instruccion establecidas, sin descuido.
Las dos CAPAS asociadas a este procedimiento quedaron cerradas en el sistema de acciones

correctivas y preventivas de la empresa.

Procedimiento de liberacién de productos y materiales.
Para este procedimiento especificamente se evaluaron un total de 18 requerimientos, de

los cuales resultaron inconformes 15 en total, ante esto se confeccionaron dos CAPAS, una para
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el area de Calidad, a la cual se le asigno las inconformidades referentes a la documentacion,
mientras que la otra CAPA fue asignada al &rea de Despacho, ya que a este le corresponde velar
por las inconformidades del personal, ante lo anterior ambos departamentos decidieron

establecerle al procedimiento de liberacion de productos y materiales el estado de obsoleto.

Primeramente, a que se analiza que el procedimiento no esta agregando valor a la
operacion debido a esto se refleja en la cantidad de inconformidades. Lo cual deja en evidencia
que tan solo tres requerimientos se realizan de manera correcta, ademas se estudié que los
requerimientos solicitados en este procedimiento ya eran contemplados en los procedimientos
de inspeccion de ingreso de producto terminado y recepcion y liberacion de productos, por lo
que resultaba innecesario la aplicacion de este. Con base a lo anteriormente descrito, las
acciones de correccion se cerraron en el sistema CAPAS, dejando en evidencia que la
realizacion de estas actividades no resultaba necesaria, ya que se fomentaba la duplicidad de
acciones y, por ende, una mayor demanda de tiempo y costo para la realizacién de la actividad.

A modo de sintesis, las ocho CAPAS abiertas para el proceso de ingreso de producto
terminado, particularmente dos CAPAS para cada uno de los procedimientos de inspeccion,
recepcion, muestreo y clasificacion de defectos y liberacion de producto terminado, quedaron
cerradas en el sistema de acciones correctivas y preventivas de la empresa SEGEX. Asimismo,
las restantes 37 CAPAS abiertas a partir de la autoinspeccion realizada, a las cuales se les
atribuy6 los demas procesos que lleva a cabo Segnini Exportaciones para la ejecucion de las
actividades de acondicionamiento, almacenamiento y distribucion de producto terminado,

también quedaron cerradas en el sistema.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Las conclusiones de la investigacion realizada son las siguientes:

En primer lugar, se concluye que los principales requerimientos para los procedimientos
que se ejecutan, ante el ingreso del producto terminado, son primeramente asignarle al producto
el estado de cuarentena, seguido de una revision del producto recibido y de la documentacion
aportada por el fabricante, ademas del establecimiento de una metodologia por medio de la cual
se realice la revision del producto y se clasifiquen los defectos que se encuentren en la
respectiva inspeccion del producto y, por ultimo, la confeccion de un formato que permita
reportar lo detectado ante la inspeccién y la liberacion de los productos por parte del regente

farmacéutico.

Sumado a la anterior, se concluye que el establecimiento de instrucciones adicionales a
las dictadas, por los entes regulatorios, en el caso particular de Costa Rica, el Ministerio de
Salud es fundamental debido a que estas suelen ser muy generales para la confeccién de los
procedimientos pertinentes para la realizacion de las actividades y al desearse altos estandares
de calidad en la empresa, surge la necesidad de innovar y basarse en entes internacionales, para
de esta manera dotar a los procedimientos de actividades més actualizadas y hasta e incluso de

mayor facilidad para la realizacion por parte del personal.

Ante la realizacion de la autoinspeccion se concluye que las inconformidades de los
procedimientos pertenecientes al proceso de ingreso de producto terminado, en donde las
principales inconformidades se refieren a instrucciones que no se realizan de la forma en la que
estan establecidas en el respectivo procedimiento, surgen debido a que fueron modificadas sin
documentarse previamente. Ademas, también se presentaron inconformidades por la falta de
herramientas que permitan documentar la informacién solicitada, tales como: instructivos de

trabajo, bases de datos y formatos.

Ademas, se concluye que la otra parte de las inconformidades detectadas, en la
inspeccion de los procedimientos asociados al proceso de ingreso de producto a la empresa, se
refieren a la omision de la realizacion de las actividades paso a paso, resultado actividades sin
realizar o realizadas de una manera distinta a la que se tiene establecida en el procedimiento, lo
cual propicia la incurrencia en errores y en resultados poco homogéneos ante el ingreso de un

producto y otro.
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Por otra parte, se concluye que las acciones correctivas y preventivas planteadas para
las inconformidades detectadas en el proceso de autoinspeccion, en los procedimientos de la
fase de ingreso terminada, fueron en total ocho CAPAS, mediante las cuales se sugeria
principalmente actualizar los procedimientos, confeccionar las herramientas pertinentes para
que las actividades se Ileven a cabo correctamente, ademas de capacitar y entrenar al personal,
de manera tal que se fomente la importancia de realizar las actividades siguiendo a cabalidad

lo indicado en el respetivo procedimiento.

De las variables del proceso de ingreso de producto terminado, que fueron previamente
establecidas para realizar el analisis de la causa de las inconformidades de los procedimientos,
se concluye gue las que tuvieron una mayor recurrencia fueron: documentacion y personal.
Ambas de gran importancia, debido a que la documentacion es necesaria para plasmar por parte
de la empresa el como se desean realizar las actividades y, por ende, el personal es también
necesario, ya que es el encargado de ejecutar correctamente lo establecido en la documentacion.

La totalidad de CAPAS, a las cuales se les asocio los procedimientos de inspeccion,
recepcion; muestreo y clasificacion de defectos y liberacion de producto terminado, se concluye
que quedaron bajo el estatus de cerrada, en el sistema de acciones correctivas y preventivas de
Segnini Exportaciones (SEGEX), posterior a la entrega de la respectiva evidencia en la cual se
constataba la realizacion de las medidas sugeridas y la pertinente comprobacion de lo indicado

para las no conformidades que se presentaron en dichos procedimientos.

Se concluye que antes de la autoinspeccion realizada el cumplimiento del procedimiento
de inspeccion de ingreso de producto terminado es un 76,09%, mientras que para el
procedimiento de muestreo y clasificacion de defectos de los productos terminados resulto ser
un 50,00%, asimismo el cumplimiento del procedimiento de recepciéon y liberacion de
productos es un 62,75% vy, por ultimo, un 16,67% fue el cumplimiento para el procedimiento

de liberacién de productos y materiales.

Posterior a la autoinspeccion realizada, se concluye que el porcentaje que se mejoro en
el caso del procedimiento de Inspeccion de ingreso de producto terminado fue un 23,91%,
mientras que para el procedimiento de Muestreo y clasificacion de defectos de los productos
terminados implicé ser un 50,00%, de la misma manera el procedimiento de recepcion y
liberacion de productos se perfecciond en un 37,25% vy, por ultimo, el procedimiento de
liberacion de productos y materiales no se mejoro, debido a que se opt6 por declararlo obsoleto.
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Por ultimo, se concluye que, a partir de la intervencién en los procedimientos de
inspeccion, recepcion, muestreo y clasificacion de defectos y liberacion de producto terminado,
mediante la metodologia de autoinspeccion, se reconocio de manera oportuna las fallas con las
que contaban dichos procedimientos, asimismo, se tomaron las acciones necesarias para
mejorar. Por lo tanto, el proceso realizado permitié controlar de manera estandar los

procedimientos del Departamento de Aseguramiento de la Calidad de SEGEX.

Recomendaciones

Las recomendaciones de la investigacion realizada son las siguientes:

Primeramente, se recomienda a la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX) realizar un
procedimiento mediante el cual se establezca la metodologia a seguir para llevar a cabo un

adecuado control de cambios para los procedimientos o procesos.

También, se recomienda confeccionar un formato o instrumento, por medio del cual la
empresa Segnini Exportaciones (SEGEX) pueda verificar la efectividad de las acciones

correctivas y preventivas propuestas para la correccion y prevencion.

Por consiguiente, se recomienda a la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX) instar a
los demés departamentos que conforman la empresa a realizar el proceso de autoinspeccion, a

los procedimientos que son responsables de ejecutar correctamente.

Asimismo, se recomienda incluir en los procedimientos flujogramas en los cuales, la
empresa Segnini Exportaciones (SEGEX), resuma de manera concisa las instrucciones
establecidas en el procedimiento, como parte de una ayuda visual para el personal encargado

de desarrollar la actividad.

Ademas, se recomienda a la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX) designar
esfuerzos para involucrar al personal de su empresa en una “cultura de calidad”, a traves de la
cual cada integrante de la empresa opte por realizar las actividades que se le encargan

propiciando la calidad y el mejoramiento continuo.

Por ultimo, se recomienda reestructurar los procedimientos de las actividades de
acondicionamiento, almacenamiento y distribucion, que lleva a cabo la empresa Segnini
Exportaciones (SEGEX), de manera tal que se separen los requisitos operacionales de los

requerimientos de calidad, demandados por cada una de estas actividades.
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Apéndice 1. Cronograma de autoinspecciones del Departamento de Aseguramiento de la

Calidad segun el Plan de Auditorias y Autoinspecciones de la empresa Segnini
Exportaciones (SEGEX).

SEGEX

Programa Anual de Auditorias/ Autoinspecciones

Titulo

Capitulo/
Procedimiento

Margue conuna "X " el mes de programacion de cada auditaria o autoinspeccian.

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Setiembre

Qctubre

Noviembre

Diciembre

Responsable

Comentarios /
Observacione

Liberacion de productos y materiales

X

Recepciony iberacion de productos

X

Almacenamignto y distribucion de PT.

X

Verificacion de condiciones de transporte

Tranzporte de medicamentos

Proceso Inspeccion de ME

Almacenamignto y distribucion de ME.

Proceso Inspeccion de MP

Almacenamignto y distribucion de MP.

| < | =<

Devoluciones de productos

nspeccion final dz producto terminado

Distribucion y despacho de productos

Almacenamiento de productos

Reutiizacion de cajas

bl el B e -

Despacho de mercancias en cadena de Frio

Almacenamiento y distribucion de
rechazados

Destrucciones

Iangjo de residuos de medicamentos,
material de empaque y material promocional.

Wanejo de derrames peligrosos y productos
oncologicos

Almacenamiento y disposicion de productos
en Cuarentena por aspectos de Calidad

Retiro de productos delmercado

Control de condiciones de Temperatura y
Humedad

Fasificaciones

Control estatal

Manejo de productos oncoldgicos (almacén
y acondicionamiento)

Ianejo de sustancias controladas

Acondicionamiento de productos

Limpieza d areas de acondicionamiento

Iedidas de contingencia

Eventos Significativos
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Calibracion de equipos de medicidn

Mantenimiento general de Equipos

Contratos terceros

Evaluacion de provedores

Autoinspecciones del personal y areas

Proceso de control de plagas y roedores

Cumplimignto de Capacitaciones

Control de copias controladas

Sistemas CAPAS

Relizacion y actualizacion de Mapeos

bl Bl [ = I - = =

Wanejo de desviaciones, halazgos y
discrepancias

Reclamos y Quejas

Wanual de calidad

Elaborado

Aprobado

Apéndice 2. Formato de autoinspecciones utilizados por el

Departamento de

Aseguramiento de la Calidad segun el Plan de Auditorias y Autoinspecciones de la

empresa Segnini Exportaciones (SEGEX).

SEGEX

Plan de Auditorias/ Autoinspecciones

Titulo:

Criterio= de Auditorias:

Departamentos

Capitulo! Procedimientoxs Involucrados

Blcance:
|Elaborado - | | Aprobado:
- - Flarque con una "= segin la -
M Reqguerimiento Comentarios

Sl NO NA
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Apéndice 3. Sistema para el reporte de las acciones correctivas y preventivas utilizado por
el Departamento de Aseguramiento de la Calidad ante la aplicacion del Plan de Auditorias

y Autoinspecciones de la empresa Segnini Exportaciones (SEGEX).

SEGEX

Base de Datos Sistema CAPAS




