UNIVERSIDAD INTERNACIONAL DE LAS AMERICAS
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD

ESCUELA DE FARMACIA

UIA

TITULO DEL PROYECTO

Implementacién del Sistema de Gestidn de Calidad en los procesos de importacion,
almacenamiento y distribucion de la drogueria VMG Healthcare Products S.A, en el

periodo de julio a diciembre del 2023.

Nombre del estudiante:
Francela Brenes Corrales
Tutor profesional:

Gabriela Morera Méndez.

ARo:
2023

Modalidad de internado en Farmacia Industrial para optar por el grado de

Licenciatura en Farmacia.



l. Agradecimientos

En primer lugar, agradecerle a Dios por todas las bendiciones que me ha dado durante
estos afios de carrera, agradezco a mi madre y a mi padre todo el esfuerzo y sacrificio que
hicieron por mi, por siempre querer verme triunfar y por querer sacarme adelante. Agradezco
a mi abuela Maria Rosa Villalobos, por siempre estar ahi apoyandome en todo momento y
etapa de mi vida, por todo el sacrificio y apoyo a lo largo de la carrera universitaria, por
siempre aconsejarme en todo momento. A mi hermano Brandon Brenes por todo el apoyo y

soporte a lo largo de los afios.

Agradezco a las personas que estuvieron a mi lado a lo largo de los afios, mi novio
Felipe Mejias que siempre me impulsé y me convencié de lo capaz que soy. A mis amigas
Nicole Chavarria y Sofia Binda, que me brindaron siempre su apoyo y carifio, para vernos

triunfar juntas.

Agradezco a la empresa VMG Healthcare por recibirme y darme la oportunidad de
dar este ultimo paso de la carrera realizando el internado. Agradezco a la tutora por las

ensefianzas que me externd para poder comprender el sistema de aseguramiento de calidad.

Asimismo, a las personas que logré conocer en este lugar y me apoyaron durante este
proceso de internado con consejos, ensefianzas; Don Daniel, Celia, y todos los operarios de

la bodega.



1. Dedicatoria

El trabajo final de graduacién se lo dedico a Dios, por siempre darme fuerzas y apoyo
en todo momento, desde los momentos buenos hasta los momentos mas dificiles que pasé a
lo largo de la carrera, por siempre hacer que me sintiera bendecida y con ganas de salir

adelante.

Le dedicd esto a mis padres y mi abuela, por todo el esfuerzo y sacrificio que hicieron
para que pudiera salir adelante y lograr convertirme en toda una profesional, dandome
siempre fuerza y apoyo a pesar de los momentos dificiles, y lo mas importante, por todo su

amor. Los amo infinitamente y nunca me cansaré de agradecerles.

Por altimo, este trabajo me lo dedico a mi misma, por todo el impulso, esfuerzo y
dedicacion que di a lo largo de estos afios de preparacion para llegar a ser una profesional,

por nunca rendirme y siempre seguir adelante.



I11. Tabla de Contenido

I, AQradeCIMIBNTOS. . ...ttt sttt ettt sttt ettt neesbenne s 2
] PR B T=To [oF: o] - USSR USROS 3
1. Tabla de CONTENIAOD .....c..ooirieriieiirieeeeee ettt st sttt sae b b 4
V. LiSta 08 TaDIAS. ..eoeeeeeeeee ettt s st 7
V. LISEA 08 FIQUIES. ...ttt ettt st st ebe ettt se e b nae 8
VL ADTEVIAEUIES. ...ttt sttt ettt ettt e st et st e b e sbe bt e st et e e e ntentenbenaens 9
CAPITULO | — INTRODUCCION ......ooovieeietseereeeeseteseesissssesse s sesas s s sesssss s aesans 10
I R [ 1 oo [0 Tod o1 T o SRS 11
1.2 JUSEIFICACION ...ttt sttt sttt sb e ne e st e s e sebensenbenaens 12
IR T O 1 o] 1< £ Y/ o 1TSS PSR PSRPRR 13
1.3.1  ODJEtiVO GENEIAL: ..ottt 13
1.3.2  ODbjetivos ESPECITICOS: ...ccuiieiriiieieieiee e 13
2. Marco REFEIENCIAL........c..oveiieecee ettt 16
2.1 Buenas practicas de almacenamiento y diStribuCion. ...........ccoceeevenineininencincnene 16
2.1.1 AIMACENAMIEINTO. ....cueiuieieierieeterteeit ettt sttt ettt et sb s bbbt eenbe st 16
2.1.2 DISHIIDUCION. .ottt ettt ettt s e s e e eesenbe st 16
0 I T 1441 T i 7 o [ SRS 17
2.1.4 Condiciones de almacenamiento. ...........coevererererieierieniese st 17
N B O Vo - T | = Tod o PR OSERSSR 18
2.1.6 AUIOrTas INTEIMAS. ...cc.eveverirerieieieiere sttt sttt s e e saenbe st 18
2.1.7 Personal CualifiCado. ........cceriruerieriiieieieseses et 18
2.1.8 Recepcion y liberacion de medicamentos. .........ccveeeievierierenieseceeeeeeeese e 19
2.1.9 REQISIIOS. ..veeeveeiieetieciee ettt ettt e ettt e et e e te e et e e s aeeebeestae e b e e sseeenteesaaeenbeassaeenseas 19
2.1.10 Despacho de MediCameNtOS. .......ccveuereerieriereeeie e eee st e e saeenees 20
2.1.11 Cuarentena de MediCAMENTOS. .......eueierieriererieeereeteee et st st see s e 20
2.1.12 Trazabilidad .......ooeeeeeieeeeee e e 20
2.1.13 Transporte de MEediCAMENTOS. .......cccvieiieiirierie ettt ae e 21

2.2 Sistema de Gestion de Calidad. ........ccooeeeeeeeeeee e e e e e e aaaaes 21



2.3 Autoridad REGUIALOTIA. .....c.cevveiieeriieierieeeeeee e 21
2.2 DIOQUETTA. vttt sttt b et b e s bt b e st ettt e e et besbe e e st sbenaeneas 22
2.5 Regencia FarmMaCBULICA. ........cceveerieeieeieceeie et te et s ae e s aeete e s neeaeeneas 22
2.6 DOCUMENTACION ...ttt sttt ettt e st st ereeseeseensesesaennees 23
2.7 Procedimientos eStAndares OPEratiVos. ..........cceerueirerienieinenie e 23
K |V 1=1 (oo [o] oo | T- SRS 25
3.1 Especificacion operacional de las actividades y tareas a realizar. ...........ccccccveeuvenenne. 25
3.2 MEtodos Yy tEcnicas POr ULHHIZAN. .......ccovveirireieiree e 27
3.2.1 SegUN €l PrOPOSITO ...cuveeereveeieeiecteee ettt s e et ra e be e saaeaeennas 27
3.2.2 Segln el método de INVESTIGACION. .......ccvevieeiecieie e 29
3.2.3 Segun las técnicas de INVESLIGACION. ........ccceirueieirienieieesie s 29
3.2.4 Segun el lugar de la INVESLIGACION. .......ccveeririeieirieeeeee s 29
3.2.5 Segun la relacion al tIemMPO. ......cceeviieieiieececeee e 30
3.2.6 Segun la secuencia del eSTUIO. .......c.ceirueiririeieeree s 30
3.2.7 Segun la relacion con el probleMa.........cccvvireieirenieere s 31
3.2.8 TIPO A8 MUESIIEO. ...ecuveeeeeieeie ettt ettt e et et e et et e et e s e e teesbesra e seesaessaeseennas 31
3.2.9 Métodos e instrumentos para la recoleccion de datos. ..........ccceeeeeveveecieieennenen. 32
3.3 Calendario de actividades para €l TFG. .....cccccveciriereee e 32
3.4 Determinacion de 10S reCUrSOS NECESAIIOS. ......ccverueeeeieierienieriesiesiesreereeeeeensenseseeseenes 36
3.5 Estructura organizativa y de gestion del proyecto. .........ccceceeveeeeveeviesieceeceeee e 37
3.6 Pre-requisitos para el logro de los efectos e impacto del proyecto. .........cccceevveuvennenne. 37
O oL 0TS0 (T I 0] (00010 LTS 39
4.1 Determinacion de los requisitos establecidos en BPAD. ........c.cccovveveviereecieeeeeee, 39

4.2 Ejecutar un registro adecuado de los procedimientos y requisitos para el cumplimento
del Sistema de Gestion de Calidad. ...........ccevererirerinieeeeee e 46

4.3  Definir los puntos de mejora continua en los procesos y optimizacion de recursos
para la implementacion de acciones correctivas necesarias en el cumplimiento del

sistema de gestion de Calidad. ..........cvevvererierieeeee e 49
44 RECOMENAACIONES. .. oo oo 52
CAPITULO V — REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS. ... e 53

5.1 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ......ooivivivetseeeeeeese e 54



Anexo 1. Procedimiento de Medicion de temperatura y humedad relativa en la drogueria.

........................................................................................................................................... 58
Anexo 2. Procedimiento de Adicion de etiquetas y codigos de barra..........c.ccceevveeuvennenne. 58
Anexo 3. Procedimiento de Fumigacion y Control de Plagas. .........ccoceevveeevvevierienieniennns 59
Anexo 4. Procedimiento para Aprobacion de Proveedores y Clientes. ........ccccevevverenene 59
Anexo 5. Procedimiento para el Mantenimiento del cuarto frio. ........cccceevveeeveeveciennnnne 59

Anexo 6. Procedimiento para el mantenimiento de la planta generadora de electricidad.60

Anexo 7. Formulario de Capacitacion al Personal............c.ccoceceeneneinenenncniene 60
Anexo 8. Formulario de Recepcidn y liberacion de productos. ..........ccceeeeevereerieeeennenne. 60
Anexo 9. Formulario de Despacho de Productos. ..........ccceeeeeereerieeeesieerie e 61
Anexo 10. Formulario Informe Final de Auditorias Internas BPAD..........ccccccceveverennene 61
Anexo 11. Formulario de Desviaciones y No conformidades. ..........ccccocverieiienienenennens 61
Anexo 12. Formulario del Manejo de Reclamos, Quejas y Consultas...........c.ccecueeuvennenne. 62
Anexo 13. Formulario de Manejo de DevOoIUCIONES. .......c.coeevevierinerinenieeeeeeeseeene 62
Anexo 14. Formulario del manejo y disposicion de productos no utilizables. ................. 62
Anexo 15. Formulario de condiciones de almacenamiento en el transporte..................... 63
Anexo 16. Formulario de Inventario de medicamentos controlados. ...........ccccceeveveriennene 63
Anexo 17. Orden de trabajo de adicién de etiquetas y c6digos de barra. ..........cccecveeueneee 63
Anexo 18. Formulario de medicion de temperatura y humedad relativa. ......................... 64
Anexo 19. Formulario de inclusion de proveedores. .........cccceeeeveeceeseesieeie e 64
ANEX0 20. ReQIStIO e CHENTES.....ccveieeeeetieie ettt 64
ANEXO 21, CUAIENTENA ... .eietieieeieerte ettt ettt st sb et e sbe b s sbe b sneesae e 65

Anexo 22. Manual de Gestion de Calidad .......ccoeeeeeeeeee e 65



V. Lista de Tablas.

Tabla 1. Descripcion de las actividades realizadas para el proyecto segun el rol del

BNCANGAUOD. ...ttt bbb n bRt b bt 26
Tabla 2. Cronograma de actividades para el desarrollo del proyecto en el periodo del
11 1 = To o TSP 33
Tabla 3. Identificacion de los requisitos faltantes de la guia de verificacion de Buenas
Précticas de Almacenamiento y DiStribDUCION. .........ccoviiviieiiii i 40
Tabla 4. Procedimientos del SGC.........cooiiiiiiiiiee e 46
Tabla 5. ReQIStroS Al SGC.......cociiiieiicce et re s 47

Tabla 6. Puntos de mejora continua y su
AESATOLL0. ..ot 49



V. Lista de Figuras.

Figura 1. Esquema representativo para el método a utilizar. .........cccoooeveiiiiiicinc e 28
Figura 2. Estructura organizativa del proyecto. ..........cccocceveiiiiniiiiiieeec e 37



V1. Abreviaturas.

BPAD

SGC

SOP

COLFAR

MINSA

OMS

USP

BP

EMA

FDA

TFG

Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion.

Sistema de Gestion de Calidad.

Procedimientos Estandares Operativos.

Colegio de Farmaceuticos de Costa Rica.

Ministerio de Salud.

Organizacién Mundial de la Salud.

United States Pharmacopoeia (Farmacopea de los Estados Unidos)
British Pharmacopoeia (Farmacopea Britanica).

European Medicines Agency (Agencia Europea de Medicamentos).
Food And Drug Administration (Administracion de Alimentos y
Medicamentos).

Trabajo Final de Graduacion.



CAPITULO I - INTRODUCCION

10



11

1.1 Introduccién

Es esencial contar con un sistema de gestién de calidad, con el fin de asegurar y
mantener la calidad de los productos farmacéuticos mediante la implementacion y
mantenimiento de las pautas condicionadas y regidas por el Reglamento de las Buenas

Précticas del Almacenamiento y Distribucion.

Periodicamente, se debe hacer una revision y verificacion de dicho reglamento para
evaluar qué condiciones se pueden valorar y mejorar por el mejoramiento de la empresa,

ademas de la obligacion y compromiso de la organizacion con esta normativa’.

La gestion de calidad implica establecer politicas y objetivos claros, asi como
implementar procesos y procedimientos adecuados para garantizar la calidad en todas las
etapas. No solo se limita al control de calidad de los productos, sino que también implica la
gestion de expectativas y la satisfaccion del cliente, con el fin de comprender y cumplir con
los requisitos y preferencias del cliente, y asi generar confianza, fidelidad, y una reputacién

solida en el mercado?.

El sistema de gestion de calidad debe cumplir con la politica de la organizacion y las
metas que se fijan para obtener la mejor calidad posible. En este sentido, se comprende que
la implementacion de un sistema de gestion de calidad es una decisién estratégica crucial
para cualquier institucion, ya que puede impulsar mejoras en su rendimiento general y sentar
bases sélidas para fomentar el desarrollo sostenible, con la misién de lograr un impacto

positivo en el desarrollo de toda la empresa?.

Dentro de este marco existen numerosos beneficios para una organizacion al ejecutar
un sistema de gestion de calidad, tales como: aumentar las oportunidades de generar clientes,
y la capacidad de brindar de forma continua productos y servicios que satisfagan los
requisitos del cliente, asi como las normativas legales y regulaciones correspondientes y, a
su vez, gestionar eficazmente los riesgos y aprovechar las oportunidades relacionadas con su

entorno y los objetivos de la organizacion?.
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Desde una perspectiva general, es de suma importancia la elaboracién y actualizacion
del sistema de gestion de calidad, que en adelante se identificara como SGC en este
documento; sin embargo, es crucial ponerlo en practica de manera efectiva, asi como la
inclusion de un personal capacitado que cumpla con los lineamientos e identifique los

posibles problemas y mejoras.

En definitiva, lo descrito anteriormente se logra al llevar un buen liderazgo,
implantando la relevancia del enfoque en el cliente, y ademéas generando un ambiente
participativo y organizado, con compromiso por parte del equipo enfatizando en la idea de

mejorar continuamente.

1.2 Justificacion

Un sistema de gestion de calidad es crucial en una drogueria, debido a la naturaleza
critica y sensible de los productos farmacéuticos. Por esto, es fundamental un SGC para

proteger la salud de los pacientes y mantener la confianza en la industria farmacéutica.

Las droguerias encargadas de poner en funcionamiento los procesos de importacion,
almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos deben mantener la calidad de los
productos y contribuir a la salud de la poblacién, esto con el cumplimiento del Reglamento
N° 37700 - S, sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de los

Medicamentos®.

Un sistema de gestion de calidad fomenta la eficiencia dentro de la empresa al
establecer procesos y responsabilidades claras. Esto facilita la asignacién de recursos, la
planificacion del trabajo y la toma de decisiones. La implementacion del SGC es
fundamental, ya que permite comprender las necesidades y demandas del entorno, mejorar
el desempefio general de toda la organizacion, aumentar la satisfaccion de los clientes y
plantear distintos objetivos de mejora en aspectos clave de las operaciones, lo que conlleva
a numerosos beneficios tanto para la empresa como para la satisfaccion de los clientes, esto

se traduce a formar una empresa mas sélida y rentable.

Asi mismo tener el conocimiento y llevarlo a la practica, hace que los errores se

minimicen y se puedan llevar a cabo las metas propuestas. Esta claro la importancia para la
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organizacion es indispensable contar con un mayor conocimiento sobre el tema, brindando
la oportunidad de que haya sinergia en el equipo, se desarrollen nuevos métodos de trabajo
y se actualice la informacidn de esta, ademas de cumplir con requisitos legales y mantener

una buena imagen.

Cabe mencionar que es crucial gue todas las entidades involucradas en el proceso de
almacenamiento y distribucion de productos farmacéuticos asuman conjuntamente la

responsabilidad de mantener la calidad y seguridad de estos *.

Por ende, se desea poner en practica un plan para llevar a cabo el sistema de gestion
de calidad en la drogueria VMG Healthcare Products S.A. con el fin de asegurar la integridad
y calidad de los productos biomédicos y medicamentosos en todas las etapas de adquisicion,

importacion, almacenamiento y distribucién.

Con la implementacion de este sistema de acuerdo con la norma vigente, la drogueria
VMG Healthcare Products S.A, tiene como intencién cumplir con los criterios establecidos
en el Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion que el Ministerio

de Salud y el Colegio de farmacéuticos.

1.3 Objetivos.

1.3.1 Objetivo General:

1.3.1.1 Implementar un sistema de Gestion de Calidad en los procesos de importacion,
almacenamiento y distribucion de la drogueria VMG Healthcare Products S.A. segln
lo que establece el Reglamento N° 37700-S sobre las Buenas Practicas de

Almacenamiento y Distribucion.

1.3.2 Objetivos Especificos:
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1.3.2.1 Determinar los requisitos que establece el Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion para la ejecucion del Sistema de Gestion de Calidad
en los procesos de importacion, almacenamiento y distribucién de la drogueria VMG
Healthcare Products S.A.

1.3.2.2 Ejecutar un registro adecuado de los procedimientos y requisitos para el cumplimento
del Sistema de Gestion de Calidad en los procesos de importacién, almacenamiento

y distribucion en la drogueria MG Healthcare Products S.A.

1.3.2.3 Definir los puntos de mejora continua en los procesos y optimizacion de recursos para
la implementacion de acciones correctivas necesarias en el cumplimiento del sistema
de gestion de calidad segun el Reglamento N° 37700-S sobre las Buenas Practicas de

Almacenamiento y Distribucion.
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2. Marco Referencial

2.1 Buenas practicas de almacenamiento y distribucion.

Las Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucidn estdn conformadas por una
serie de reglas y disposiciones legales que forman parte de la garantia de calidad con el fin
de mantener la integridad y calidad de un producto farmacéutico por medio del control de
diferentes actividades desde el momento de su fabricacion hasta su llegada a la compafiia que

se encarga de dispensar los productos al paciente®.

2.1.1. Almacenamiento.

El almacenamiento de medicamentos comprende un conjunto de acciones y
procedimientos destinados a mantener la calidad, efectividad y seguridad de los
medicamentos desde su fabricacion hasta su administracion. Esto involucra la adecuada
gestion de condiciones como temperatura, humedad, iluminacion y otros factores

ambientales que puede influir en la estabilidad de los medicamentos.

Ademas, incluye la organizacién y supervision de inventarios, la prevencion de la
contaminacion cruzada y el cumplimiento de las regulaciones y estandares especificos de la
industria farmacéutica, con el propdésito de asegurar la disponibilidad y la seguridad de los

medicamentos cuando se requieren®.

2.1.2. Distribucion.

La distribucion de medicamentos se refiere al conjunto de actividades que comprende
la planificacion, transporte, almacenamiento y entrega de medicamentos desde su origen en

el fabricante o proveedor hasta su destino final.

Su proposito fundamental es asegurar que los medicamentos sean entregados de

manera segura y puntual a los pacientes, mientras se cumplen las regulaciones y estandares
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de calidad necesarios para mantener la eficacia y calidad de los productos farmacéuticos y

suministros médicos a lo largo de toda la cadena de suministro’.

2.1.3. Importacion.

La importacion de medicamentos implica la adquisicion de medicamentos de otros
paises con el proposito de utilizarlos o distribuirlos en el pais de destino. Es necesario
asegurarse de que estos medicamentos cumplan con las regulaciones y estandares de salud
locales y, en ocasiones, deben obtener la aprobacidn de las autoridades sanitarias antes de su

comercializacion o uso’.

Los articulos sobre importacién de medicamentos y equipo biomédico pueden abarcar
distintos aspectos, como cuestiones legales, logisticas y la calidad de los medicamentos, entre

otros temas importantes’.

2.1.4. Condiciones de almacenamiento.

Las condiciones de almacenamiento consisten en almacenar de manera correcta los
productos farmacéuticos y equipo biomédico, que deben cumplir con las condiciones de la
empresa fabricante y descritas en su etiquetado, con respecto a temperatura, humedad y luz
esto con el fin de evitar el deterioro o dafio de la calidad de los productos. Este término se
extiende a la distribucion y transporte, pues en estos casos también se deben mantener las
condiciones de los productos®.

Los sistemas de calefaccion, ventilacidn y aire acondicionado deben ser apropiados
disefiado, instalado, calificado y mantenido para garantizar que el almacenamiento requerido

se mantiene las condiciones®.
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2.1.5. Capacitacion.

La mayoria, si no todas, las instituciones organizan capacitaciones para cumplir con

las expectativas de la poblacién en cuanto a la calidad, considerandola un factor esencial.

Durante este proceso, las empresas se esfuerzan por garantizar que sus empleados
adquieran conocimientos y habilidades para mejorar su rendimiento y fomentar el

aprendizaje de sus colaboradores®.

2.1.6. Auditorias Internas.

Las auditorias internas o autoinspecciones deben estar incluidas en un sistema de
gestion de calidad. Estos llevaran a cabo la supervision de la aplicacion, cumplimiento y

eficacia de los SOP, asi mismo, el cumplimiento de las normativas y directrices relacionadas.

Las autoinspecciones deben realizarse periodicamente, y el equipo que realiza la
inspeccion debe estar libre de prejuicios e individual, ademas deben tener el conocimiento y
la experiencia adecuada.

Estas deben tener un cronograma, el cual se debe cumplir y llevar registro de los
resultados. Los informes deben contener todas las observaciones formuladas durante la
inspeccion y presentadas al personal y gestion relevantes. Deben adoptarse los CAPA

necesarios y su eficacia debe ser revisado dentro de un plazo definido®.

2.1.7. Personal Cualificado.

El personal debe tener la cualificacién educativa, la experiencia y la formacién
adecuada en relacion con las actividades realizadas, ademas tener la autoridad y los recursos
necesarios para llevar a cabo sus funciones y seguir los sistemas de calidad, asi como

identificar y corregir las desviaciones de los procedimientos establecidos.
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Deben establecerse disposiciones para garantizar que la administracion y el personal
no sometido a presiones comerciales, politicas, financieras y de otra indole o conflictos de
interés que pueda tener un efecto adverso en la calidad del servicio prestado o en la integridad

de los productos médicos®.

2.1.8. Recepcidn y liberacion de medicamentos.

Procedimientos ejecutados con el fin de efectuar la entrada de los medicamentos y
autorizar su resguardo en las instalaciones de la drogueria. Este proceso establece los
controles para el adecuado ingreso y almacenamiento de los productos, garantizando los

requisitos técnicos, legales y administrativos.

En este proceso se verifican cantidades correctas, precios y las formas de pago
pactados en la licitacion con los proveedores al momento de recibir la compra, este incluye
la entrada y salida de vehiculos, la inspeccion y el almacenamiento segun la categoria o
especificacion de los medicamentos, indagar en la documentacién para verificar que los
productos son sean correctos con el objetivo de garantizar la calidad y la integridad, asi como

mantener el seguimiento de los lotes de manera precisa’®.

2.1.9. Registros.

Los registros se relacionan especificamente con la formacion de actividades y
acciones de la empresa y se integran a la documentacion formando parte esencial del sistema
de gestion de calidad. El regente farmacéutico es el encargado de archivar y gestionar los

registros de los expedientes, ademas verificar su condicion y estado dia a dia.

Los resultados del seguimiento y la medicion se exponen en las reuniones de los
comités pertinentes y en las reuniones de revision por la direccion sobre calidad. Esto con el
fin de mejorar la calidad e integridad de los productos, asi como mantener el orden desde los

procesos legales hasta los administrativos®?.
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2.1.10. Despacho de medicamentos.

El despacho se refiere al proceso de liberar los productos farmacéuticos y equipo
biomédico al mercado, los cuales solo deben venderse y/o distribuirse a personas o entidades
que estén autorizados a adquirir dichos productos de acuerdo con las normas nacionales
aplicables legislacion. Se debe obtener prueba escrita de dicha autorizaciéon antes de la

distribucion de productos a dichas personas o entidades.

El envio y el transporte deben realizarse unicamente después de la recepcion de un
pedido valido. que debe documentarse. Al igual que cumplir con la politica de los
procedimientos para evitar confusiones y con las condiciones de acondicionamiento de los

productos®.

2.1.11. Cuarentena de medicamentos.

La cuarentena de medicamentos se refiere a la condicion en la que los productos
farmacéuticos se mantienen apartados fisicamente o mediante otros métodos efectivos
mientras se espera una decision sobre si seran liberados, rechazados o sometidos a

reprocesamiento®.

2.1.12. Trazabilidad

La trazabilidad posibilita el seguimiento técnico de productos farmaceuticos desde
fase final de produccién hasta su entrega al paciente, con el fin de fortalecer la supervision

de la integridad y ubicacion de dichos productos en toda cadena de suministro.

La disponibilidad casi instantanea de la informacion y aplicar correctamente los

sistemas de trazabilidad permite el acceso adecuado a los datos pueden proporcionar
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visibilidad a los productos y agilizar las respuestas regulatorias, con el fin de proteger a los

pacientes y garantizar la integridad de los productos®!.

2.1.13. Transporte de medicamentos.

Los vehiculos y equipos empleados para distribuir, almacenamiento o manejo de
productos farmacéuticos deben ser apropiados para su funcion y estar equipados de manera
adecuada para prevenir que los productos se vean expuestos a condiciones que puedan
perjudicar su estabilidad, la integridad de su empaque y para evitar cualquier tipo de

contaminacion.

El propdsito al utilizar vehiculos y equipos debe ser reducir al minimo la probabilidad
de cometer errores, y también facilitar la limpieza y el mantenimiento eficiente para prevenir
la contaminacién, la acumulacién de polvo o suciedad, y en cualquier impacto negativo en la

calidad de los productos farmacéuticos que se estan distribuyendo®.

2.2. Sistema de Gestion de Calidad.

El sistema de Gestidn de Calidad esté disefiado para mantener productos y servicios
de alta calidad. Esto tiene como objetivo garantizar que las organizaciones cumplan con los

estandares deseados y proporcionen productos y servicios consistentes®?,

Un sistema de Gestion de Calidad se define como un sistema en el que se documentan
procesos, procedimientos, registros, cronogramas, formularios, responsabilidades, y recursos
necesarios para alcanzar politicas y objetivos de calidad. Esto para lograr la implementacion
de las BPAD, y garantizar la seguridad de los productos manteniendo su calidad e integridad,
desde su importacion y cadena de suministros en el almacenamiento hasta el transporte de

los productos farmacéuticos.

2.3. Autoridad Regulatoria.
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Una autoridad regulatoria o sistema regional de reglamentacion es una autoridad
catalogada por la OMS, que satisface todos los criterios y requisitos relevantes establecidos
por la OMS en el &mbito de catalogacion, utilizando un proceso bien definido de evaluacion

comparativa y de desempefio.

Una entidad regulatoria debe englobar todas las entidades que colaboren de manera
coordinada y eficiente y sean responsables de supervisar el cumplimiento de las normativas

relacionadas con productos medico en un pais o region especifica.

La autoridad regulatoria promueve el acceso a productos médicos seguros y efectivos,
asi como la disponibilidad de estos productos, al permitir la incorporacién de decisiones de
autoridades regulatorias confiables de otras regiones en el proceso de toma de decisiones
regulatorias, evitando el desperdicio y la duplicacién de recursos financieros y regulatorios

limitados®®.

2.4. Drogueria.

Una drogueria se define como un establecimiento farmacéutico especializado en
importar, almacenar y distribuir medicamentos y equipo biomédico, siguiendo las normativas

locales o regionales correspondientes.

Cuentan con infraestructura equipamiento y personal cualificado necesarios para
asegurar la calidad, seguridad y manejo adecuado de los productos en todas las fases, desde
la adquisicion hasta el transporte®.

2.5. Regencia Farmacéutica.

La regencia farmacéutica es la encargada de velar por la inspeccion, autorizacion,
certificacion y el mantenimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion
(BPAD) de productos farmacéuticos y equipo biomédico regida por la autoridad regulatoria

competente, de conformidad a la legislacion vigente y aplicable®.
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2.6. Documentacion

La documentacion es un componente fundamental del sistema de gestion de calidad.
La documentacion por escrito debe prevenir errores en la comunicacion verbal y facilitar el

seguimiento de las operaciones pertinentes en el proceso de distribucién de medicamentos.

Esta debe contener un lenguaje comprensible para los usuarios y el operador, ademas
incluyen instrucciones escritas y registros que documenten todas las actividades relacionadas

con la distribucion de productos farmacéuticos®®,

2.7. Procedimientos estandares operativos.

Un procedimiento operativo estandar (SOP) es un conjunto detallado de instrucciones
paso a paso disefiado para ayudar a los trabajadores a llevar a cabo tareas especificas de
manera efectiva. Un documento SOP sirve para el equipo de trabajo, tanto nuevos como
experimentados, con el fin de mantener la uniformidad y la calidad en todas las operaciones

comerciales®.
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3. Metodologia.

En la seccion metodoldgica, se detalla la estrategia empleada para el abordaje de la
cuestion a investigar y desarrollar en el internado, segun los fines establecidos. Esto se
enfocara en técnicas metodologicas y manuales de referencia para la realizacion de la

metodologia.

Con el fin de llevar a cabo el proyecto para la implementacion del Sistema de Gestidn
de Calidad en los procesos de importacion, almacenamiento y distribucion de la drogueria
VMG Healthcare Products S.A.

3.1. Especificacion operacional de las actividades y tareas a realizar.

La Drogueria VMG Healthcare Products S.A, se encarga de la importacion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos y suministros médicos; en el cual la
empresa esta proporcionando apoyo para llevar a cabo la implementacién del Sistema de

Gestion de Calidad, lo cual es primordial en la funcién de sus operaciones.

En el periodo de internado, se da un apoyo en el area de Aseguramiento de calidad,
donde se pretende la implementacion de un sistema de gestion de calidad, con el fin de
cumplir de manera actualizada y estricta con el Reglamento de las Buenas Préacticas de
Almacenamiento y Distribucion de medicamentos en las droguerias N° 37700-S, descritas
por las autoridades que rigen en el pais.

Esta meta es velada y guiada de manera estricta y formal por la tutora, la cual es la
regente encargada del departamento de Aseguramiento de Calidad, de la drogueria VMG
Healthcare Products S.A.
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Tabla 1. Descripcion de las actividades realizadas para el proyecto segun el rol del

encargado.

Encargado

Actividades realizadas

Coordinacién de internado de la
Universidad.

-Brinda capacitacion y recomendaciones
para el desarrollo del proyecto, en todo el

periodo del internado.

Regente de Aseguramiento de Calidad.

-Brinda el apoyo necesario para el
desarrollo del proyecto, con el fin de guiar
los criterios de calidad establecidos para la
implementacién del SGC en la drogueria.
-Asi mismo corrige, aprueba y retroalimenta
sobre el desarrollo del proyecto a lo largo
del internado.

-Se encarga de asistir en los procesos de
confeccidn, registros y todo el desarrollo de
la documentacion del SGC de la drogueria.
-Estd a cargo del apoyo al regente de la
drogueria para la correcta implementacién
del SGC, de acuerdo con las Buenas
Précticas de Almacenamiento y
Distribucion.

Interno

-Planifica el desarrollo del proyecto con
regente encargada, de acuerdo con los
objetivos planteados.

-Proporcionar orientacion en colaboracion
con la regente encargada y el comité de
investigacion de la universidad en respuesta
a las preguntas que surjan durante la

elaboracion del proyecto.
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-Proporciona los adelantos requeridos al
coordinador académico de la universidad y
a la tutora profesional. Y de acuerdo con la
retroalimentacion brindada, se encarga de
elaborar correcciones y aplicarlas al
proyecto.

-Estudia y analiza los componentes de los
criterios establecidos para un sistema de
gestion de calidad.

-Actualiza y elabora los criterios de calidad
para la implementacion del sistema de
gestion de calidad.

-Pone en marcha la implementacion del
SGC de acuerdo con los criterios de calidad

y el plan de cumplimiento.

Fuente: Elaboracién propia, 2023.

3.2. Métodos y técnicas por utilizar.

3.2.1. Segun el propdsito

Segun Parrefio Urquizo A, un tipo de investigacion institucional se refiere a la

necesidad o solicitud de una empresa por solventar un problema en una empresa u institucion,

ya sea por apoyar a la comunidad o bien por trabajo de una tesis como es en este caso.

Por lo que el proyecto desea corresponder y apoyar a la drogueria VMG Healthcare

Products S.A., con la necesidad de la implementacion del sistema de gestion de calidad y

mantener actualizados los criterios regidos en el Reglamento para la Importacion,

Almacenamiento y Distribucion de medicamentos en las droguerias N° 37700-S.

En la primera fase del proyecto, se busca identificar los estandares definidos en las

Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion que se aplican en el pais. Para lograr
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esto, se lleva a cabo un analisis de la normativa previamente mencionada, con el propdsito
de mantener una lista de estos criterios de calidad de manera organizada, que sirve como base

para la planificacion y desarrollo del segundo objetivo del proyecto.

El registro adecuado de los procedimientos y requisitos para el cumplimiento del
sistema de gestion de calidad debe iniciar con una revision de toda la documentacion interna
del SGC de la drogueria, es decir realizar una auditoria interna con el fin de revisar y
actualizar todos los procedimientos, registros, formularios y cronogramas que se encuentren

caducados u obsoletos.

Luego de esto, se inicia con la verificacion de BPAD de medicamentos en droguerias,
la cual corresponde a una guia de la que disponen las autoridades reguladoras, que consiste
en distintos apartados y capitulos donde se revisa cada uno de manera individual, con el fin
de verificar el cumplimiento de estos. Posterior a esto, se identifican los apartados con los
que no se cumplen, y deban actualizarse, modificarse, o elaborar sin ninguna base
preexistente. Estos seran remitidos para iniciar el proceso de actualizacion conforme a lo

establecido.

Una vez realizados los documentos, el regente farmacéutico encargado se encarga de

la revision y aprobacion de estos, para luego ser oficializados por parte de la gerencia.

Después de haber completado la documentacion, se inicia con la aplicacion adecuada
de los procesos Yy sus respectivos registros de las actividades diarias de la drogueria, ya sea

en la importacion, almacenamiento o distribucion de los medicamentos.

Este plan tiene como tercer objetivo, medir la eficacia del sistema de gestion de
calidad de la empresa y, con esto, encontrar los aspectos de mejora, y definir medidas
correctivas, con el fin de que la drogueria cumpla completamente con las Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucidn regidas por las autoridades, con el fin de mantener la

integridad y calidad de los productos.

Figura 1. Esquema representativo para el metodo a utilizar.

1.Analisis del
Reglamentos de BPAD

5. Implementacion del
SGC en la drogueria
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2. Auditoria interna de
la documentacién de la

drogueria
4. Aprobacion de parte 3. Actualizacion del SGCy
de regente aspectos de mejora

Fuente: Elaboracion propia.

3.2.2. Segun el método de investigacion.

El método de investigacion se determina de tipo deductivo, dado que es aquel que va
de hechos generales a particulares. Lo anterior aplicado al proyecto parte de directrices
generales sobre las BPAD, respaldadas por organismos internacionales y regulaciones
regionales vigentes, con el objetivo de establecer criterios de calidad establecidos para
mantener actualizado e implementar el sistema de gestion de calidad en la importacion,

almacenamiento y distribucién de medicamentos en la drogueria.

3.2.3. Segun las técnicas de investigacion.

Segun Parrefio Urquizo A'®, las técnicas de investigacion bibliograficas se basan en
la obtencién de informacién a través de consultas en diversas fuentes, como libros, revistas,

articulos, regulaciones, entre otros.

En el contexto de proyecto, se puede determinar que se basa en este tipo de técnicas
de investigacion, ya que se recurre a fuentes bibliograficas como normativas, articulos de
revista, libros y reglamentos y decretos relacionados con las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion. Esto se hace para establecer las bases de referencia en

cuanto al SGC y los criterios que lo integran.

3.2.4. Segun el lugar de la investigacion.
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Segun Parrefio Urquizo A'®, una investigacion de laboratorio es aquella que se realiza
en un lugar especifico, sin embargo, el proyecto, aunque no se lleve a cabo de un laboratorio
fisico, se clasifica como tal, ya que se realiza en un lugar que seré aplicado bajo condiciones
establecidas. Por consiguiente, la ejecucion de las actividades se realiza en la drogueria VMG
Healthcare Products, la cual presenta condiciones operacionales de trabajo ya establecidas

con localidad fija.

3.2.5. Segun la relacion al tiempo.

Menciona Parrefio Urquizo A que un estudio retrospectivo corresponde a la
investigacion de hechos ocurridos en el pasado, los cuales resulta rapidos de realizar
dependientes de la calidad de informacion y registros que se dispongan.

Debido a esto, el proyecto corresponde a este tipo de estudio, pues se basa en
documentacién y reglamentos establecidos, pero, a su vez, almacena informacion a través

del paso del tiempo.

La recopilacién de datos para asegurar que se cumple con esto se desarrolla
progresivamente a lo largo del tiempo con el propoésito de obtener resultados, que faciliten

mejorar el sistema de gestion de calidad de la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

3.2.6. Segun la secuencia del estudio.

Parrefio Urquizo A define los estudios transversales como el estudio de variables
simultaneas es un tiempo determinado. En este caso el proyecto, corresponde a un estudio
transversal, ya que analiza y estudia el Reglamento de Buenas Précticas de Almacenamiento
y Distribucion de medicamentos en las droguerias N° 37700-S, respecto al cumplimiento e
implementacién de un sistema de gestion de calidad en el periodo de julio a diciembre del
2023.
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3.2.7. Segun la relacién con el problema.

El proyecto corresponde a un estudio descriptivo debido a que Parrefio Urquizo A
menciona que este tipo de estudio se basan en problemas que se enfocan en analizar el

problema, responder a caracteristicas y la situacion de las variables.

De acuerdo con esto, el proyecto desarrolla la posibilidad de una implementacion
completa del sistema de gestion de calidad, referente al Reglamento de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion de medicamentos en las droguerias N° 37700-S,
considerando sus apartados, decretos, procedimientos, registros, formularios, cronogramas,

y acuerdos.

3.2.8. Tipo de muestreo.

3.2.8.1. Muestras no probabilisticas.

El proyecto tiene como objetivo llevar a cabo un muestreo de las regulaciones y
normativas relacionadas con el sistema de gestion de calidad, respaldado por los criterios de
calidad establecidos en las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de la region,
en la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

Debido a esto, el proyecto corresponde a tipo de muestras no probabilisticas, dado
que los datos no se relacionan con célculos o procesos numéricos para demostrar su

legitimidad.

3.2.8.2. Muestreo intencionado.

Segun Parrefio Urquizo A un muestreo intencionado se basa en la idea de que el
investigador conoce la poblacion y sus elementos que pueden utilizarse para escoger 10s casos

que se incluiran en la muestra.
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Esto se argumenta, ya que en la etapa inicial del proyecto se inicia con la recopilacion
de informacion a partir de reglamentos y decretos vigentes relacionados con las Buenas
Préacticas de Almacenamiento y Distribucion de la regidén, ademas de normativas
internacionales que permiten identificar e investigar los requerimientos para la
implementacion de un sistema de gestion de calidad estable y correcto, con el fin de que la
Drogueria VMG Healthcare Products S.A, cumpla con que lo que se evalla en la normativa

vigente implementada por la autoridad regulatoria a nivel nacional.

3.2.9. Métodos e instrumentos para la recoleccion de datos.

De acuerdo con Parrefio Urquizo A, una observacion documental se basa en tareas

investigativas fundamentadas bibliograficamente por libros, informes, resefias, etc.

Debido a esto, el proyecto se argumenta como una observacion documental, ya que
es basado en la recoleccidn de datos e informacion con el fin revisar el reglamento de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion e identificar sus criterios establecidos para el

funcionamiento correcto de las droguerias a nivel nacional.

Del mismo modo, se realiz6 una auditoria interna del SGC de la drogueria y a su vez
un estudio de los requisitos y cumplimiento de las BPAD establecidas por las autoridades

regulatorias del pais.

Ademas de esto, se recopilan datos utilizando fuentes bibliogréaficas en conformidad
con la normativa nacional sobre las Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion,
esto con el propdsito de asegurar estrictamente la actualizacion e implementacion del Sistema
de Gestion de Calidad de la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

3.3. Calendario de actividades para el TFG.

En la tabla 2, se muestra el cronograma de actividades para el desarrollo del proyecto a lo
largo del periodo de internado.
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Tabla 2. Cronograma de actividades para el desarrollo del proyecto en el periodo del

internado.

Meses del bloque | (cada mes debe dividirse segun el nUmero de semanas que este tenga)

Actividades por
realizar Julio Agosto Septiembre | Octubre | Noviembre Diciembre
No | Semana 1123 112 |3 112(3(4(1(2(3|4 |1 (2 |3 |4 1 (2 [|3|4

Induccién sobre la
empresa y sobre las

responsabilidades

1 |del Regente
encargado de
Aseguramiento de
calidad.

Revision y
capacitacion
completa del

2 | Reglamento de
Buenas Practicas de
Almacenamiento y
Distribucion.
Asignacion del
tema del proyecto a

3 |desarrollar en la

practica

profesional.




Conocimiento de la
documentacion
interna del SGC.
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Desarrollo y
entrega del primer
avance del

proyecto.

Determinaciéon de

los Criterios de

Calidad que
integran el SGC.
Indagacién de
fuentes

bibliogréficas
siguiendo las
indicaciones
proporcionadas por
las BPAD.

Deteccion de los
elementos que el
Ministerio de Salud
verifica para el
cumplimiento  de
las BPAD.

Reconocimiento de

los estandares de

calidad que
necesiten ser
actualizados 0

elaborados en el




Sistema de Gestion
de Calidad.

10

Instrucciones sobre
cémo realizar y
llevar a cabo el
sistema documental
de gestion de

calidad.

Actualizacion  de

1 los criterios de
Calidad.
Desarrollo y
1 entrega del sequndo
avance del
proyecto.

13

Modificacion y

14

elaboracion de
criterios de
Calidad.

Revision de la
documentacion
Actualizada,
modificada y

elaborada
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Organizacion para
elaborar plan de
implementacion del
sistema de Gestion
de Calidad.
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16
17
18
19

Implementacion
del Sistema de
Gestion de Calidad.

20

Desarrollo del
tercer avance del
proyecto, junto con
las correcciones y
retroalimentacion
brindada.

21

Entrega del tercer
avance al
coordinador del

internado

22
23

Desarrollo de la
presentacion de
TFG

24

Defensa del TFG

3.4. Determinacién de los recursos necesarios.

La drogueria VMH Healthcare Products S.A. cuenta con distintos para el desarrollo

del proyecto, que corresponden a internet, computadora, programas como Word, PowerPoint
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y Excel. De igual modo cuenta con el acceso a las instalaciones y documentacion interna de

la drogueria respectivo a reglamentos, protocolos, correspondiente al SGC.

A su vez, la tutora brinda apoyo y su conocimiento profesional sobre las Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion de medicamentos en la drogueria. Y por ultimo
el comité de investigacion académico de la Universidad, brinda capacitaciones y apoyo para

el desarrollo del proyecto.

3.5. Estructura organizativa y de gestion del proyecto.

A continuacion, en la figura 2, se refleja la estructura organizativa del proyecto desarrollado

en la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

Figura 2. Estructura organizativa del proyecto.

Regente
Farmacéutico

l
/ Interno \

Gerencia General Departamento de
logistica

Fuente: Elaboracion propia, 2023.

3.6. Pre-requisitos para el logro de los efectos e impacto del proyecto.

Hasta este momento, todas las fases del internado se han aplicado ordenadas y
efectivamente para ejecutar las actividades proyectadas, segin lo establecido en el

cronograma.
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El objetivo de la siguiente seccion es proporcionar respuestas a los objetivos
especificos mencionados en el primer capitulo. Es importante mencionar que toda la
documentacién relacionada con la drogueria VMG Healthcare Products S.A. se considera
confidencial, por lo que no se presenta en su totalidad en este apartado ni en los anexos. No
obstante, en caso de ser necesario mostrar algin documento, se proporcionard una

representacion del titulo.

4. Logros del proceso y recomendaciones
4.1. Logros de proceso

4.1.1. Determinacion de los requisitos establecidos en BPAD.

El primer objetivo consiste en determinar lo requisitos establecidos en el reglamento
de BPAD que deben cumplirse en la implementacion del sistema de gestion de calidad; esto
se establecié mediante una amplia revision del Reglamento de Buenas Practicas de

Almacenamiento y Distribucion.

Una vez terminada la revision, se realiz6 una auditoria interna con la asistencia de la
guia de verificacion de las BPAD, con el fin de identificar qué criterios faltan para cumplir
con la implementacion del sistema de gestion de calidad de la drogueria VMG Healthcare
Products S.A.

La guia de verificacion de BPAD contiene distintos pardmetros, los cuales tienen
clasificacion segun su criterio, que corresponden a; criterio menor, criterio mayor, criterio
informativo y criterio critico. La totalidad de criterios criticos corresponden a 75 puntos, los
criterios mayores a 97 puntos y criterios menores a 9 puntos. Para aprobar el cumplimiento
del Decreto N° 37700-S, la drogueria debe cumplir con el 100% de los criterios criticos, con
el 80% de los criterios mayores y menores. Es decir, como minimo la drogueria debe cumplir

con 75 puntos criticos, 78 puntos mayores y 7 puntos menores.

Una vez que se identifican estos requisitos, es posible detectar cuales criterios deben

ser cumplidos y determinar cuéles requieren fortalecerse para la implementacion y el



40

funcionamiento correcto del sistema de gestion de calidad. De acuerdo con lo anterior, se
realizd una lista de los criterios con lo que no cumplia la drogueria, con el fin de poder
resolver los requisitos, tomando en cuenta factores de tiempo, factores monetarios y sociales.
Dicho esto, al momento de realizar la auditoria se obtuvieron los resultados de los requisitos

faltantes, los cuales se muestran en la siguiente tabla:

Tabla 3. Identificacion de los requisitos faltantes de la guia de verificacion de Buenas
Practicas de Almacenamiento y Distribucion.

Requisito Criterio

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

¢Se cuenta con un sistema de gestion de la calidad que involucre todas las actividades y | Critico

procesos propios o contratados que realiza la drogueria?

¢Existe un Manual de Calidad en donde se documentan la politica, los programas, los | Mayor
procedimientos y otros componentes del sistema de gestion de la calidad considerando
todas aquellas actividades que puedan afectar la calidad y seguridad de los

medicamentos?

¢El Manual de Calidad contiene el organigrama actualizado y vigente de la drogueria | Menor
con la estructura
jerarquica y los nombres de las personas responsables de cada departamento especifico

incluido el regente farmacéutico?

¢ Los puestos relevantes del organigrama comparten la Critico
responsabilidad de la calidad y la seguridad de los productos?

¢El Manual de Calidad contiene una descripcion escrita de las funciones y | Mayor
responsabilidades de cada puesto

relevante del organigrama?

¢El Manual de Calidad contiene una politica de calidad que incluye lo siguiente? Menor
[1 Una declaracién de las intenciones de la alta direccion de la organizacion respecto al
estandar de servicio que proporcionara.

(1 El propésito del sistema de gestion de la calidad.

) ElI compromiso de la gerencia con: una buena




41

practica profesional, calidad del servicio a sus clientes y

el cumplimiento del contenido del Reglamento de BPAD.

1 El requisito de que todo el personal de la drogueria esté familiarizado con la
documentacion de calidad y la implementacion de las politicas y procedimientos en su

trabajo.

¢La politica de calidad esta aprobada por la Gerencia General de la drogueria? Mayor
¢La politica de calidad toma en cuenta los objetivos de la Menor
organizacion y las expectativas y necesidades de sus clientes?

¢Existen registros o evidencia de que la politica de calidad ha sido divulgada en todos | Mayor
los niveles de la

organizacion?

¢El Manual de Calidad define los objetivos de calidad necesarios para cumplir los | Mayor
requisitos del servicio?

¢Los objetivos de calidad son medibles y congruentes con la politica de calidad? Mayor
¢Existen los registros de las evaluaciones realizadas para verificar el cumplimiento de | Mayor
los objetivos de calidad?

¢El Manual de Calidad indica cuales son los procedimientos existentes para el | Mayor
aseguramiento de la calidad?

¢El Manual de Calidad indica cuales son los procedimientos existentes para manejar las | Mayor
desviaciones en los procesos?

¢El Manual de Calidad indica cuales son los procedimientos existentes para atender | Mayor
reclamos?

¢El Manual de Calidad indica cuéles son los procedimientos existentes para realizar | Mayor
auditorias y para revisar el sistema de gestion de la calidad?

¢El Manual de Calidad indica cuéles son los procedimientos existentes para establecer | Mayor
las calificaciones que debe poseer el personal?

¢El Manual de Calidad indica cuales son los procedimientos existentes para brindar | Mayor
capacitacion inicial y continua al personal?
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¢Existen procedimientos y sistemas para localizar agil y eficazmente a cada lote de | Critico
producto, en el almacén y hasta el cliente inmediato, ya sea que la drogueria utilice
medios electronicos u otros a fin de garantizar la rastreabilidad?
¢Se cuenta con procedimientos que permitan garantizar que las farmacias y empresas | Critico
estén autorizadas cuando se realizan transacciones electronicas?
¢Cuenta la drogueria con procedimientos de adquisicion y despacho que aseguren que | Critico
los productos farmacéuticos proceden de proveedores aprobados?
¢Existen registros de esas verificaciones? Critico
PERSONAL
¢Existen registros de todas las capacitaciones que se realizan? Critico
¢El registro de las capacitaciones incluye la firma de cada participante? Mayor
¢Se documenta el contenido de las capacitaciones? Menor
¢Existen registros de la evaluacion de la eficacia de las capacitaciones en el expediente | Menor
de cada trabajador?
¢Existe un procedimiento donde se defina el uso del vestuario e implementos de | Menor
proteccidn personal apropiados para las actividades que se realizan?
¢El vestuario e implementos de proteccion estan disponibles? Mayor
¢El personal utiliza la vestimenta e implementos de proteccion personal de acuerdo con | Critico
lo indicado en el procedimiento?
RESPONSABILIDADES DE LA REGENCIA FARMACEUTICA.
¢Existe un procedimiento escrito aprobado por el regente que describa las actividades de | Mayor
supervision de las manipulaciones de los medicamentos tales como la adicion de
etiquetas, codigo de barras o cintas promocionales?
¢Existen registros de la supervision de estas actividades firmados por el regente? Critico
INSTALACIONES
La drogueria cuenta con los siguientes diagramas actualizados:
(1 Distribucion de areas.
(1 Flujo de personal.
) Flujo de materiales.
) Flujo de procesos. Mayor




43

[1 Servicios como agua potable, desagies, aguas servidas, aguas negras, electricidad,
sistemas de

refrigeracion, aire comprimido, aire acondicionado y cualquier otro segun aplique.

1 Rutas de evacuacion del personal en caso de emergencia y ubicacion de los equipos

de emergencia.

¢Las instalaciones permiten el almacenamiento ordenado y segregado de los productos,

el flujo de personal y materiales, asi como la limpieza y mantenimiento?

Mayor

¢ Los pisos, paredes, ventanas y techos estan en buen estado, cuentan con superficies sin

rajaduras, se mantienen limpias y libres de polvo?

Mayor

¢Estan definidas las siguientes areas?

[1 Recepcion.

1 Almacenamiento de acuerdo con las condiciones de almacenamiento de los productos
que distribuye.

1 Despacho

1 Administracion

[1 Cuarentena (se permite también contar con un area de cuarentena definida por sistemas
electronicos).

[1 Rechazados, dafiados y vencidos.

1 Auxiliares: areas de descanso, de alimentacion y de limpieza.

Mayor

¢ Existe proteccion contra la entrada de roedores, insectos, aves u otros animales?

Mayor

¢Existe un programa o calendario escrito para el control de plagas?

Mayor

¢Existe un procedimiento escrito que detalle como se lleva a cabo la operacion y
frecuencia del control de plagas?

Mayor

En caso afirmativo ¢existe un contrato establecido?

Mayor

¢Las condiciones ambientales del establecimiento (suministro eléctrico, iluminacion,
temperatura, humedad vy ventilacion) permiten cumplir las condiciones de

almacenamiento requeridas para cada producto farmacéutico?

Mayor

AREAS DE ALMACENAMIENTO

¢Las condiciones de iluminacion en el area de almacenamiento facilitan la realizacion

de todas las operaciones que alli se realizan?

Mayor
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¢El estudio de mapeo se repite cada tres afios y cada vez que se realizan modificaciones

en las areas de almacenamiento?

Mayor

¢Existe un procedimiento donde se describa la realizacion del monitoreo de la

temperatura y humedad relativa y su registro?

Mayor

¢ Los registros de la temperatura y humedad relativa se guardan como minimo por un

tiempo de cinco afos?

Mayor

¢De acuerdo con los registros del monitoreo de la temperatura y humedad relativa, los
productos se mantienen dentro de las condiciones establecidas en su etiquetado?

Critico

¢Existen registros de que los sistemas electronicos de cuarentena fueron validados antes

de ser puestos en funcionamiento?

Critico

¢Existe un area separada, identificada y bajo llave para almacenar los productos

rechazados, dafados, vencidos o devueltos?

Critico

¢Existen registros de la calibracion del equipo que se utiliza en la medicion de las

condiciones de almacenamiento y transporte?

Critico

¢Existe un procedimiento para la calibracion del equipo que incluya la frecuencia con

que debe ser realizada?

Mayor

MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS DE MEDICAMENTOS

¢Existe un Plan de Manejo de Residuos, que incluya tanto los residuos sélidos ordinarios
como los

residuos de medicamentos y cumple con lo establecido en los Decretos Ejecutivos
36093-S y 36039-S?

Critico

TRANSPORTE

¢Existen registros de que se mantienen las condiciones dentro de los limites requeridos
durante el transporte y en cualquier estado intermedio de almacenamiento por parte del
transportista, independientemente de que el servicio de transporte sea propio o

contratado?

Critico

RECLAMOS O QUEJAS

¢El procedimiento para el manejo de reclamos establece como realizar y documentar la
revision regular de los reclamos, con el fin de buscar indicios de problemas especificos

0 recurrentes que requieran una atencion especial?

Mayor
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¢Existen registros de esta revision?
DEVOLUCIONES

¢Existen registros del cumplimiento de lo establecido en el procedimiento anterior? Critico

AUDITORIAS O AUTOINSPECCIONES
¢Existen registros de las auditorias o auto inspecciones realizadas? Critico
¢Cada aspecto establecido en el reglamento se inspecciona al menos una vez al afio? Mayor
¢Se ha documentado la capacitacion y calificacion del personal que realiza las auto | Mayor
inspecciones?
¢Es emitido un informe una vez concluido la auto inspeccion con la siguiente | Mayor
informacion?
1 Resultados y no conformidades encontradas.
1 Observaciones.
1 Medidas correctivas recomendadas.
¢ Existen registros de que el regente es responsable de garantizar el cumplimiento de las | Critico
acciones
correctivas identificadas a raiz del informe de auditoria?
¢Existe un programa de seguimiento a las acciones correctivas y preventivas generadas | Mayor
como resultado de las auto inspecciones?
¢Se realizan auditorias de seguimiento para verificar la implementacion y eficacia de las | Critico
acciones correctivas?
¢Existen registros del grado de cumplimiento de las acciones correctivas y preventivas? | Critico

Fuente: Elaboracién propia, 2023 con base a referencia 3.

Una vez finalizada la auditoria interna de la drogueria se obtuvo un resultado de 20

puntos criticos, 35 puntos mayores y 6 puntos menores inconformes. Esto quiere decir que la

drogueria al momento de la auditoria contaba con un 73% de puntos criticos, un 64%

puntos mayores y un 66% de puntos menores.

Como se menciona anteriormente, el reglamento establece un porcentaje minimo

de

de

cumplimiento, por lo que el proposito de la auditoria y el proyecto es poder solucionar la

mayor cantidad de disconformidades, primeramente, para cumplir con la norma vigente sin
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riesgo de parar operaciones y ademas implementar todos los criterios establecidos con el fin
de mantener la calidad y seguridad de los productos que se importan, almacenan y distribuyen
en la drogueria VMG Healthcare Products S.A.

4.1.2. Ejecucion un registro adecuado de los procedimientos y requisitos para el
cumplimento del Sistema de Gestion de Calidad.

El segundo objetivo corresponde a ejecutar un registro adecuado de los
procedimientos y requisitos para el cumplimiento del Sistema de Gestion de Calidad de la
drogueria VMG Healthcare Products S.A. Mediante la consideracion de los criterios de
calidad mencionados en la tabla 3 y la revision de la normativa, se establecio esta

fundamentacioén.

Dicho esto, al analizar los capitulos, se evaluaban progresivamente los requisitos y
criterios correspondientes y, en consecuencia, se avanzaba en la evaluacidn de estos contra
la documentacion interna de la drogueria, esto con el fin de llevar el registro correspondiente
a los procedimientos y anotar los requisitos faltantes necesarios para cumplir con el SGC y

el reglamento de BPAD.

Una vez determinado esto, se dio como resultado la confeccion de 8 procedimientos
por completo, pues no se encontraban en el sistema documental de la drogueria. Asi mismo

se llevaron a cabo 18 registros, de acuerdo con el procedimiento afin.

La tabla 4 y la tabla 5 presentan la descripcion de los procedimientos y registros
actualizados e implementados, incluyendo sus codigos internos para facilitar la

implementacién del SGC de manera efectiva.

Tabla 4. Procedimientos del SGC

Cadigo interno Procedimiento
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VMG-AC-PR-004

VMG-AC-PR-004  Procedimiento  de
Trazabilidad Documental de los productos

VMG-AC-PR-005

Procedimiento de Medicidn de temperatura

y humedad relativa en la drogueria

VMG-AC-PR-006

Procedimiento de adicién de etiquetas y
cbdigos de barra.

VMG-AC-PR-015

Procedimiento de fumigacion y control de

plagas

VMG-AC-PR-019

Procedimiento  para  Aprobacion de

proveedores y clientes

VMG-AC-PR-020

Procedimiento para el Mantenimiento del

Cuarto Frio

VMG-AC-PR-021

Procedimiento para el mantenimiento de la

planta generadora de electricidad.

VMG-AC-PR-022

Procedimiento de calibracién de equipos de

medicion

Fuente: Elaboracion propia, 2023.

Para iniciar con la confeccion de los procedimiento, fue necesario ejecutarlo acorde

con los requisitos que se establecen en un formato existente para la elaboracion de POE de

la drogueria, en el que se establece incluir: fechas de emision, de revision, firmas de las

personas que lo emiten, revisan y aprueban de acuerdo con su puesto, objetivos del

procedimiento, sus alcances en las actividades implicadas en el funcionamiento de la

drogueria, responsabilidades (personal implicado), frecuencia con la que se aplica,

definiciones importantes, abreviaturas y documentos que se encuentren relacionados.

Tabla 5. Registros y politicas implementadas del SGC.

Cddigo interno

Formulario del registro

VMG-AC-FO-001

Formulario de Capacitacion al Personal.
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VMG-AC-FO-003

Formulario de Recepcion y Liberacion de

Productos.

VMG-AC-FO-004

Formulario de Despacho de Productos.

VMG-AC-FO-006

Formulario Informe Final de Auditorias
Internas BPAD.

VMG-AC-FO-007

Formulario de Desviaciones y No
Conformidades.

VMG-AC-FO-008

Formulario del Manejo de Reclamos,

Quejas y Consultas.

VMG-AC-FO-011

Formulario de Manejo de Devoluciones.

VMG-AC-FO-012

Formulario del Manejo y Disposiciéon de

productos no utilizables.

VMG-AC-FO-013

Formulario de condiciones de

almacenamiento en el transporte.

VMG-AC-FO-014

Formulario de Inventario de medicamentos

controlados.

VMG-AC-FO-015

Orden de trabajo de adicion de etiquetas y

cddigos de barra.

VMG-AC-FO-016

Formulario de temperatura en la bodega.

VMG-AC-FO-017

Formulario de inclusion de proveedores.

VMG-AC-RE-016

Registro de notificacion de la politica de

calidad.
No aplica Registro de clientes verificados.
No aplica Registro de los sistemas electronicos de

cuarentena.

VMG-AC-PC-001

Politica de calidad de VMG Healthcare
Products S.A.
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VMG-AC-PO-001 Politicas de Devolucion de mercancia dafiada

y/o vencida.

Fuente: Elaboracion propia, 2023.

Para evidenciar lo anterior, en anexos se expresan los titulos de cada procedimiento
y registro aprobados para la implementacién en el SGC de la drogueria VMG Healthcare
Products S.A.

Cabe destacar que estos registros no se encontraban implementados en el sistema de
gestion de calidad debido a que no existia un SGC actualizado, y surgio la necesidad de
llevarlo a cabo. Por lo que se procedid a implementarlos mediante las actividades diarias que

se realizan en la drogueria.

4.1.3 Definir los puntos de mejora continua en los procesos y optimizacién de recursos para
la implementacion de acciones correctivas necesarias en el cumplimiento del sistema de
gestion de calidad.

El ultimo objetivo del proyecto corresponde a definir puntos de mejorar y su
desarrollo. En este caso se tomaron los criterios inconformes resultantes de la auditoria
interna y la oportunidad de poder solucionarlos. A continuacion, en la tabla 6 se definiran los

puntos de mejora obtenidos en la drogueria VMG Healthcare Products S.A:

Tabla 6. Puntos de mejora continua y su desarrollo.

Puntos de mejora continua

Se implement6 el Manual de Gestion de Calidad de manera completa con todos sus
requisitos, los cuales incluian; el organigrama de drogueria, las descripciones de puestos y
responsabilidades, la politica de calidad, y todos sus procedimientos, formularios y

cronogramas relacionados.

Se realizé la reparacion completa del piso de la drogueria, ya que se encontraba en mal
estado, con agrietamientos y manchas, se procedio a aplicarle un piso epdxico industrial.

Este proceso se llevo a cabo en un tiempo de 1 mes.
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Se logré terminar el proceso de iluminacion de la drogueria, ya que no contaba con

iluminacién y dificultaba la ejecucion del trabajo diario.

La drogueria contaba con una aplicacion continua de control de plagas, sin embargo, no
contaba con un contrato establecido, el cual se logro concluir para el mes de noviembre
del 2023, al igual que se realizo la instalacion de lamparas para mosquitos y trampas para
roedores, con los cuales no se cumplia. Y, ademas, se formulé un cronograma para el

cumplimiento de este mantenimiento.

Se realizé la adquisicion de mayor cantidad de racks, esto con el fin de mantener un mayor
orden y trazabilidad de los productos.

Se adquirieron mas aparatos dataloggers, debido a que algunos ya se encontraban
desactualizados y sin calibrar, el fin de esta compra fue tener dispositivos mas actualizados
y que generen mas facilidad y seguridad al realizar la toma de temperaturas y humedad
relativa en las distintas areas de almacenamiento de la drogueria al llevar el debido registro.

Se llevd a cabo la construccion de la jaula para los medicamentos vencidos/dafiados,
debido a que el reglamento lo establece y ademéas genera un mejor control y evita la

contaminacién cruzada.

Debido a que los porcentajes de humedad relativa sobrepasaban el nivel establecido, se
instalaron des humificadores, los cuales eliminan la humedad del aire, condensan el agua
que esta presente en este y lo trasladan a un depdsito, esto logré que bajaré el porcentaje
de humedad relativa de la drogueria.

La vestimenta y equipos de proteccién del personal, se adquirieron zapatos de seguridad,

camisas de uniforme, y cascos.

Se logro definir un plan de gestion integral de residuos, plan de salud ocupacional, y plan
de emergencias. Asi como la realizacion de diagramas de flujo de materiales, personal,

rutas de evacuacion.

Se implemento el registro de que los sistemas electrénicos de cuarentena fueron validados

antes de ser puestos en funcionamiento

Fuente: Elaboracion propia, 2023.

El resultado final de criterios solucionados en la drogueria corresponde a: 17 puntos

criticos, 33 puntos mayores y 6 puntos menores. Esto quiere decir que la drogueria al finalizar
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el proyecto cumple con un 96% de puntos criticos, un 98% de puntos mayores y un 100% de
puntos menores. De acuerdo con la normativa, la drogueria logra cumplir con el porcentaje

establecido de puntos mayores y menores.
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4.2 Recomendaciones

421

4.2.2

4.2.3

4.2.4

4.2.5

Se recomienda realizar un mapeo debido a que el altimo que se realizo6 fue en
noviembre del 2020, por lo que ya cumplio los 3 afios establecidos por el
reglamento de BPAD y, ademas, se realizaron modificaciones de la drogueria,
por lo que se debe realizar el mapeo de temperatura y humedad relativa.

Se recomienda implementar el registro de la limpieza y mantenimiento de las
areas de almacenamiento, esto para mantener la integridad y calidad de los

productos y la drogueria.

Se recomienda llevar registros del cumplimiento de las acciones correctivas

identificadas a raiz de los informes de las auditorias.

Realizar un programa de seguimiento de las acciones correctivas y

preventivas generadas como resultado de las auto inspecciones.

Generar auditorias de seguimiento para verificar la implementacion y eficacia

de las acciones correctivas y llevar el registro de este.
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https://blog.bit.ai/standard-operating-procedures-sop/#:~:text=A%20standard%20operating%20procedure%20%28SOP%29%20is%20a%20step-by-step,quality%20output%2C%20while%20simultaneously%20reducing%20miscommunication%20and%20ambiguity
https://blog.bit.ai/standard-operating-procedures-sop/#:~:text=A%20standard%20operating%20procedure%20%28SOP%29%20is%20a%20step-by-step,quality%20output%2C%20while%20simultaneously%20reducing%20miscommunication%20and%20ambiguity
https://blog.bit.ai/standard-operating-procedures-sop/#:~:text=A%20standard%20operating%20procedure%20%28SOP%29%20is%20a%20step-by-step,quality%20output%2C%20while%20simultaneously%20reducing%20miscommunication%20and%20ambiguity

15. Parrefio A. Metodologia de Investigacion en Salud. Riobamba. 1a ed. Riobamba,
Ecuador: Instituto de Investigaciones; 2016.
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CAPITULO VI - ANEXOS.
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Anexo 1. Procedimiento de Trazabilidad Documental de los productos.

Procedimiento de Trazabilidad
Documental de los Productos

Codigo: VMG-AC-PR-004
Version: 01

Reemplaza cédigo: N/A
Fecha de emision: 28/11/2023
Fecha de revision: 28/11/2025

Elaborado por:

¥

Aprobado p

Farmaceéutico de
Aseguramiento de Calidad

\
Rege p(te_x#fmcéutico
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Anexo 2. Procedimiento de Medicion de temperatura y humedad relativa en la

drogueria.

Procedimiento de Mediciéon de

- la drogueria.

— 4

temperatura y humedad relativa en

Caodigo: VMG-AC-PR-005
Version: 01

Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 03/11/2023
Fecha de revision: 03/11/2025

Elaborado por: ‘ Revis

Aprobado por:

= _
| /3
Regente Aseguramientode | / [/ Gefente General Regfn&éﬁocéutico
Calidad

Anexo 3. Procedimiento de Adicién de etiquetas y cddigos de barra.

Procedimiento de Adicion de
etiquetas y codigos de barra

Cadigo: VMG-AC-PR-006
Version: 1

Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 21/09/2023
Fecha de revision: 21/08/2025

Elaborado por:

== |7

Farmacéutico Aseguramiento w:é e General

de Calidad <3




Anexo 4. Procedimiento de Fumigacion y Control de Plagas.

Procedimiento de Fumigaciény
Control de Plagas

Codigo: VME-AC-PR-015
Version: 01

Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 13/11/2023
Fecha de revision: 13/11/2025

Elaborado por:

=

Revisado

Farm

céutico de
Aseguramiento de la Calidad

Aprobado por:

Regéntéi;énﬁﬁutico

Anexo 5. Procedimiento para Aprobacion de Proveedores y Clientes.

vIng |

Procedimiento para Aprobacion de
Proveedores y Clientes

Cadigo: VMG-AC-PR-019
Version: 01

Reemplaza cddigo: N/A
Fecha de emision: 07/10/2023
Fecha de revision: 07/\/10/2025

| Elaborado por:

e

| Revisa

Farmacéutico Aseguramiento de

Calidad

Reynté [Fﬁv'aa*utico

Anexo 6. Procedimiento para el Mantenimiento del cuarto frio.

Procedimiento para el
Mantenimiento del Cuarto Frio

Coédigo: VMG-AC-PR-020
Version: 01

Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 11/07/2023
Fecha de revislpn: 11/07/2025

| Elaborado por:

pore

' Revisado

Aseguramiento de calidad

e General

R‘e}af;f% rtracqutico

59



Anexo 7. Procedimiento para el mantenimiento de la planta generadora

electricidad.

Procedimiento para el
mantenimiento de la planta
generadora de electricidad.

Caédigo: VMG-AC-PR-021
Version: 01

Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 11/07/2023
Fecha de revision: 11/07/2025

Elaborado por:

Revisado por:

Aprobado por: 1
. |

—

Aseguramiento de calidad

A/
/ ﬂ;{éq@yral

Regente Farmacéutico

Anexo 8. Formulario de Capacitacion al Personal.

‘ Formulario de Capacitacion al Personal

| Codigo: VMG-AC-FO-001

Version: 01

Reemplaza codigo:
RAC-REG-002

Fecha de emision: 16/08/2023
Fecha de revision: 16/08/2025

“ Elaborado por:

= =g

Farmacéutico Aseguramiento

de Calidad

Aprobado por;

Regénté Farmpegutico

Anexo 9. Formulario de Recepcion y liberacion de productos.

60

de

Formulario de

Recepcion y Liberacion de Productos

el

Cédigo: VMG-AC-FO-003
Version: 02

Reemplaza codigos: N/A
Fecha de emision: 16/08/2023
Fecha derevision: 16/08/2025

Elaborado por:

==Y

Revisado por;

>

Farmacéutico Aseguramiento
de Calidad

eneral

; glre

Regente Farmacéutico




Anexo 10. Formulario de Despacho de Productos.

Formulario de
Despacho de Productos

Cadigo: VMG-AC-FO-004
Version: 01

Reemplaza codigos:
DDM-REG-002

Fecha de emision: 16/08/2023
Fecha de revision: 16/08/2025

Elaborado por: | Revisado por:

Aprobado por:

Farmacéutico Aseguramiento “ neral
de Calidad

Regente Farmacéutico

Anexo 11. Formulario Informe Final de Auditorias Internas BPAD.

L1132

Formulario Informe Final de Auditorias
Internas BPAD

Codigo: VMG-AC-FO-006
Version: 01

Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 03/10/2023
Fecha de revision: 03/10/2025

Elaborado por: Revisad ; = Aprobado po (;:~ |
s :
\j } - -
Farmacéutico Aseguramiento { General Re;i rmatéutico
de Calidad |

Anexo 12. Formulario de Desviaciones y No conformidades.

0 Formulario de Desviaciones y
No Conformidades

Elaborado por: | Revisado por:

Cadigo: VMG-AC-FO-007
Version: 01

Reemplaza codigo: RD-REG-002
Fecha de emision: 11/10/2023
Fecha de revision: 11/10/2025
Apn;bado por:

Farmacéulico Aseguramiento

de Calidad { G‘w N
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Anexo 13. Formulario del Manejo de Reclamos, Quejas y Consultas.

Formulario del Manejo de Reclamos,
Quejas y Consultas

Codigo: VMG-AC-FO-008
Version: 01

Reemplaza codigo:
AQR-REG-006

Fecha de emision: 26/10/2023
Fechade revision: 26/10/2025

’ Revisado pg

Elaborado por:
Farmacéutico uramiento
de Calidad

Aprobado por:

Anexo 14. Formulario de Manejo de Devoluciones.

i
' Formulario de Manejo de Devoluciones

Codigo: VMG-AC-FO-011
Versién: 01

. Reemplaza codigo:DM-REG-001
Fecha de emisién: 03/10/2023
Fecha de revision: 03/10/2025

Elaborado por:

Revisado por:

de Calidad

Farmacéutico Aseguramiento

:f Aprobado por:

Anexo 15. Formulario del manejo y disposicién de productos no utilizables.

VIS

Formulario del Manejo y Disposicion de
Productos No Utilizables.

Elaborado por:

Tt

~.

b}

Cadigo: VMG-AC-RE-012
Version: 01

Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emision: 08/11/2023
Fecha de revision: 08/11/2025

Aseguramiento de calidad

LZ-Gerente general
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Anexo 16. Formulario de condiciones de almacenamiento en el transporte.

| Version: 01

V_I—ng ‘ Formularu.) de condiciones de | Reemplaza c6digo: N/A
| alniacenamisnicsnsl-ansports ' Fecha de emisién: 02/10/2023
| 1 Fecha de revision: 02/10/2025

\ Cédigo: VMG-AC-FO-013
|
\

Elaborado por:

s

~ ’ /.
Farmacéutico Aseguramiento de | / /V Gerefite Genaral | Regente farmacéutico

\ la Calidad |

| Aprobado

Anexo 17. Formulario de Inventario de medicamentos controlados.

{ Cadigo: VMG-AC-FO-014

' Version: 01

mg } Formulario de Inventario de Medicamentos R::::::aza cédigo: N/A
| Controlados. Fecha de emision: 26/08/2023
I‘ 5 e— Fecha de revision: 26/08/2025

Elaborado por: Revis / Aprobado por:

Regente Aseguramiento de —/Gerente General farmacéutico
calidad :

Anexo 18. Orden de trabajo de adicion de etiquetas y codigos de barra.

Caodigo: VMG-AC-FO-015

2 2 . Version: 01

E ms; Orden de trabajc{ de adicion de etiquetas y Reemplaza cédigo: N/A
cédigos de barra Fecha de emisién: 29/09/2023

Fecha de revision: 29/09/2025

Elaborado por: Aprobado por: [

Farmacéutico Aseguramiento de Regente farmacéutico

la Calidad




Anexo 19. Formulario de Temperatura en la Bodega.

Cédigo: VMG-AC-FO-016

Version: 01
m Formulario de Temperatura en la Bodega Reemplaza codigo: N/A
Fecha de emisién: 16/08//2023

Fecha de revision: 16/08/2025
' Elaborado por:

/ Aprobado por: 7/
@ ® %

Revisado por;

R te Aseg ient e General Regente farmﬂci utico
- De Calidad

Anexo 20. Formulario de inclusién de proveedores.

1 Cadigo: VMG-AC-FO-017
Version: 01

; mg Formulario de Inclusién de Proveedores | Reemplaza cédigo: N/A
‘ Fecha de emisién: 02/10/2023

R | Fecha de revisién: 02/10/2025
)

i A ‘
Elaborado por: Revisado | Aprobado por: ,
A
=5 Y
Farmacéutico Aseguramiento de 7/ [JGereht ral Regente farmacéutico

la Calidad

Anexo 21. Registro de verificacion de clientes.

L

INFORMACION CLIENTE

CODIGO:

NOMERE:
RAZON SOCIAL:

CEDULA JURIDICA/FISICA:
ESTABLECIMIENTO:

CERTIFICADO DE OPERACION:
CERTIFICADO DE FUNCIONAMIENTO:

CERTIFICADO DE REGENCIA:



Anexo 22. Registro de notificacion de politica de calidad.

Registro de notificacién de la politica de
calidad de la drogueria.

Cadigo: VMG-AC-RE-016
Version: 01
Reemplaza cédigo: N/A

Fecha de emision: 22/09/2023
Fecha de revision: 2%09/2025

Elaborado por: Revis Aprobado por:
% 2
Regente de Aseguramiento de Gér neral ‘ Regent 'utfy
calidad I

Declaracion de conocimiento de la Politica de Calidad de la compaiiia:

Anexo 23. Politica de calidad de VMG Healthcare Products S.A.

V_l_ng Politica de calidad de VMG
Healthcare Products S.A.

Codigo: VMG-AC-PC-001
Version: 01

Reemplaza cédigo: N/A
Fecha de emision: 29/09/2023
Fecha de rev;sién: 29/09/2025

Elaborado por:

=

Aprobado p (

Regente Aseguramiento de
Calidad

Regenté rarﬁae(utlco

Anexo 24. Politicas de Devolucion de mercancia dafiada y/o vencida.

mg Politicas de Devoluciéon de Mercancia
dafiada y/o vencida

Cédigo: VMG-AC-PO-001
Version: 01

Reemplaza cédigo:
PD-VMG-001

Fecha de emision: 06/11/2023
Fecha de revision: 06/11/2025

Elaborado por:

F=

Aprobadq por:

L0

Farmacéutico de
Aseguramiento de la Calidad

rente General

Gerente Comercial
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Anexo 25. Manual de Gestion de Calidad

MANUAL DE
GESTION DE
CALIDAD

DROGUERIA VMG HEALTHCARE
PRODUCTS S.A.

COD: VMG-AC-MGC-001

VIS

Anexo 26. Registro de movimientos de cuarentena.

. VMG HEALTHCARE PRODUCTS S.A.
ﬁ]g Reporte de Movimientos de Inventario (KARDEX)
Movimientos Del: 24/10/2023 Al: 24/11/2023

Moneda: Extranjera
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Anexo 27. Adicion de rétulos en la entrada de la drogueria.

"NO MANTENER
PLANTAS

PROHIE IO“

AMBIENTE LIBRE DE
HUMO DE TABACO-

r————

FAVOR NO INGRESAR
CON COMIDAS, BEBIDAS
0 MASCOTAS




Anexo 29. lluminacion completa de la drogueria.

Fumigadora Costa Rica
Servicio de fumigacion residencial y comercial

CONTRATO DE PRESTACION DE SERVICIOS DE CONTROL DE PLAGAS

Anexo 31. Adquisicion de racks.
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Anexo 32. Adquisicion de Dataloggers
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Anexo 33. Jaula de Vencidos y rechazos.



Anexo 34. Adquisicion de des humificadores.
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Anexo 35. Sefializacion de areas de la drogueria.

Anexo 36. Programa de Salud Ocupacional

VMG HEALTHCARE PRODUCTS
SOCIEDAD ANONIMA
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Anexo 37. Plan de emergencias

Plan de Emergencias

VMG HEALTHCARE PRODUCTS
SOCIEDAD ANONIMA

Anexo 38. Plan de manejo de residuos.

PLAN DE MANEJO DE

RESIDUOS

Anexo 39. Bitacora semanal

Descripcion breve

de actividades Reflexion acerca de las
Semana semanales actividades
(aspectos semanales (aspectos subjetivos)
objetivos)

-Se hizo un recorrido completo de
todas las areas de la drogueria.

-Se realiz6 una presentacion formal
de todo el personal, tanto de la
bodega como de las oficinas.

-Induccion en la empresa. Se procedi6 a conocer el

funcionamiento y las
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-Induccion del sistema de gestion de

calidad.

responsabilidades de la regente
farmacéutica con respecto al sistema
de gestion de calidad de la
drogueria.

-Se realiz6 una distincion de la
documentacion esencial de la
drogueria relacionada con
procedimientos, registros,

protocolos y permisos.

-Revision completa del Reglamento
de Buenas Préacticas de

Almacenamiento y Distribucion.

-Se procedio a identificar y conocer
los distintos articulos establecidos
en el Reglamento de BPAD.

-Los farmacos que se desean
distribuir deben someterse a una
metodologia analitica para su
analisis y verificar cuales estandares
se necesitan para dicho proceso. Y

con esto proceder con la compra.

-Destruccion de medicamentos.

-El Ministerio de Salud emitié una
orden sanitaria, la cual dio inici6 al
proceso  de  destruccion  de
medicamentos vencidos y
rechazados. En este proceso se
conocieron el orden de pasos a
realizar. Primero se realiza una lista
para verificar que las cantidades
totales coincidan con el inventario

de la bodega. Luego el regente se
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encarga de adaptar una plantilla para
seguir con el proceso y lo presenta a
la empresa contratada para la
destruccion, en este caso es MPD.
MPD realiza una auditoria de que
todas las cantidades son correctas de
acuerdo con lo brindado por el

regente para poder firmar y destruir.

-Asignacion del tema del proyecto a

desarrollar en la préactica profesional.

- Se discutié con la tutora los puntos
especificos que se desean trabajar y
en base a eso, se realizd6 una
autoinspeccion de la drogueria en
base a la guia del Reglamento de
BAPD, con el fin de conocer los
requisitos faltantes o bien que se
necesitan actualizar y mejorar para

desarrollar el proyecto.

- Desarrollo del primer avance del

proyecto.

-Se hizo un planteamiento sobre el
desarrollo de los objetivos a trabajar
del
desarrollo de la introduccion y

en la drogueria. Ademas

justificacion del proyecto.

Determinacion de los Criterios de
Calidad que integran el SGC.

Se adquirié el conocimiento de los
criterios de calidad que integran un
sistema de gestion de calidad, para
comprender la importancia y
necesidad que esto tiene en la

empresa.
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Indagacion de fuentes bibliogréficas
siguiendo las indicaciones

proporcionadas por las BPAD.

Se realizd una investigacion sobre
fuentes relacionadas con las BPAD.
Gracias a esto se pudo analizar y
comprender de manera mas amplia,
este reglamento o los decretos que lo

componen.

Deteccion de los elementos que el
Ministerio de Salud verifica para el

cumplimiento de las BPAD.

Se hizo un estudio de los elementos
calificados por el MINSA, para el
cumplimiento de las BPAD, con el
fin de luego comparar junto con la
guia de verificacién, que aspectos

son faltantes en el SGC.

Reconocimiento de los estdndares de
calidad que necesiten ser actualizados
o elaborados en el Sistema de Gestién
de Calidad.

Una vez reconocidos los criterios de
calidad, se reconocen los estandares
de calidad del sistema documental
de la empresa por completo, con el
fin de verificar cuales deben de ser
actualizados o elaborados sin algun

precedente.

10

Instrucciones sobre cémo realizar y
llevar a cabo el sistema documental de

gestion de calidad.

La tutora indica como realizar y
llevar a cabo el sistema documental
de gestion de calidad de la empresa,
con el fin de seguir la misma linea
de trabajo y estar de acuerdo con sus

politicas.

11

Actualizacion de los criterios de
Calidad.

Se inicia con la actualizacion de los
criterios de calidad con los que se
deben de cumplir para la

implementacion del SGC.




77

Esto se basa a una investigacion
exhaustiva del &rea del capitulo a
desarrollar segun las BPAD, con el
fin de entender de la manera mas
clara posible y aplicarlo a los
criterios establecidos.

12

Desarrollo del segundo avance del

proyecto.

Se desarrolla el segundo avance del
proyecto, correspondiendo al marco
referencial y el marco
metodologico.

La tutora aporta retroalimentacion

del avance.

13

Entrega del segundo avance del

proyecto.

Se realiza la entrega del segundo
avance del proyecto final de

graduacion.

14

Modificacion y elaboracion de

criterios de Calidad.

Se realiza una modificacion en caso
de ser necesario y se comienza con
la elaboracion de los criterios de
calidad  correspondientes  por

cumplir.

15

Revision de la documentacion

Actualizada, modificada y elaborada

Se revisa que la documentacion
elaborada y modificada se encuentre
correcta y acorde con lo establecido

por el reglamento.

16

Organizacion para elaborar plan de
implementacion del sistema de
Gestion de Calidad.

Se define como se trabajara la
implementacion del SGC y que
variantes y pasos se deben de

considerare y tomar.
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17
18
19

Implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad.

Durante las Ultimas semanas se
implementan todos los aspectos de
mejora junto con los registros y
procedimientos correspondientes al
SGC.

20

Desarrollo del avance final del

proyecto.

Se realiza el desarrollo del avance
final, con todos los resultados
obtenidos y las recomendaciones

sugeridas.

21

Entrega del avance final del proyecto

Se realiza la entrega del tercer
avance del proyecto final de

graduacion.

22
23

Desarrollo de la presentacion de TFG

Se realiza el desarrollo de la
presentacion del proyecto final de

graduacion.

24

Presentacion de trabajo final de

graduacion

Se expone de manera formal el

trabajo final de graduacion.




