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RESUMEN EJECUTIVO

La siguiente propuesta presenta un sistema de gestion de calidad para empresas farmaceuticas
aplicable a la importacion, almacenamiento y distribucion de medicamentos controlados por la
Direccion Nacional de Medicamentos, esta orientado a aportar al profesional de contaduria publica
los lineamientos que permitan ampliar sus conocimientos y su area de trabajo para que se cumplan
los requerimientos legales establecidos por la institucion reguladora para el control y manejo de
los medicamentos controlados en coordinacion con todas las instituciones involucradas con el
control general de los mismos, dando cumplimiento a los procedimientos establecidos de la Ley de
Medicamentos y el Instructivo para el Manejo de Medicamentos Controlados en los

Establecimientos de Salud sujetos a la ley.

El sector en estudio ha cometido ciertos hechos ilicitos por la falta de controles en el tratamiento
de los medicamentos controlados, se han realizado ciertas medidas que deben de cumplir los
establecimientos orientados a disminuir los riesgos ya sea economicos, legales, financieros, etc.;
sin embargo se han tenido varias dificultades por tratar de cumplir con los requerimientos ya que
no se ha tenido un plan de controles de seguridad y seguimiento en los procesos de gestion de

medicamentos controlados.

Para dar fundamento a la investigacion se realizd una entrevista enfocada a las diferentes areas de
control de los medicamentos controlados en las distribuidoras farmacéuticas, el cual contribuy0 a
determinar los procedimientos realizados por dichas entidades y disefiar las medidas para mejorar
los procesos de seguridad a los medicamentos y asi mismo disminuir los riesgos inherentes del

negocio.



INTRODUCCION

En las ultimas décadas, hemos conocido del rol fundamental que cumple un Sistema de
Gestion de Calidad (SGC) en las empresas cuyo objetivo es satisfacer los requisitos del cliente,
tanto legales como reglamentarios, ofreciendo un producto y/o servicio de calidad a través de
establecer controles en cada uno de los procesos operativos. EI mundo cambia constantemente, el
comercio mundial se ha vuelto mas asequible para una diversidad de empresas de todo tipo, la
version de la norma internacional 1ISO (International Organization for Standarization) 9001:2015
busca una mayor integracién de la direccion empresarial con otros sistemas de gestion para poder

adaptarse a este mundo cambiante y complejo en que las organizaciones operan.

La norma ISO 9001:2015 Sistemas de Gestion de Calidad, sigue el enfoque basado en
procesos en sinergia con un pensamiento basado en riesgos, se tiene en cuenta las expectativas que
los clientes colocan en la empresa, se valora el contexto en el que la empresa se desenvuelve, hay
mayor participacion de la Alta Direccidén que permite agregar mayor valor a las organizaciones,
reconoce su integracion con otros sistemas de gestion sin duplicidades y la documentacién se

caracteriza por ser flexible.

Este marco de la ISO, aplicado a una drogueria o distribuidora farmacéutica es de gran
utilidad para la mejora en los procesos de importacion, almacenamiento, distribucion y
comercializacion de medicamentos controlados cumpliendo las exigencias reglamentarias y legales

que impone el Ministerio de Salud a través de la Direccion Nacional de Medicamentos.



CAPITULO I - PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1 SITUACION PROBLEMATICA DEL SECTOR FARMACEUTICO EN EL PAIS

En el sector farmacéutico, la regulacion comenzo en el pais al mismo tiempo en que se
fundo en la Universidad de El Salvador, la Facultad de Quimica y Farmacias el 19 de Noviembre
de 1850; esta facultad disefié el Reglamento de Boticas, decretado en Octubre de 1889, quedando
derogado en el afio de 1893 con el reglamento de farmacias, en esta se involucraba a farmacéuticos
y médicos en la tenencia de oficinas de farmacias, es asi como el ejercicio farmacéutico fue
legalizado. Las leyes que afectan la produccion y el uso de medicamentos son distintas en todos
los paises del mundo, son diferentes los factores que inciden en el tipo de legislacion, relativa al

registro de medicamentos, que se encuentra en cada pais.

En el afio de 1927 entra en vigencia la Ley de Farmacias de la Republica de EIl Salvador,
la cual entre sus principales funciones era la de mantener la regulacion, las obligaciones y
atribuciones sobre droguerias, farmacias, laboratorios quimicos o farmacéuticos asi como
profesionales en el ejercicio. Esta ley establecio la creacion de la Junta de Quimica y Farmacia, la
cual tenia como su principal atribucion vigilar el cumplimiento del marco legal en mencion. La
institucidn antes mencionada tenia la obligacion de llevar un registro detallado de los profesionales
regulados por esta, poniendo especial énfasis en aquellos que tuvieran o fueran regentes de
establecimientos bajo el alcance de la ley, los cuales tenian la responsabilidad ética de garantizar

el cumplimiento de lo establecido.

En la industria del area farmacéutica se han dado muchos avances con mejorar el nivel de

calidad de vida, y a la vez permitir a los pacientes mejorar su estado de salud desarrollando



medicamentos capaces de disminuir el dolor en el ser humano, muchos de los productos que hoy
en dia se utilizan como calmantes en pacientes, son medicamentos que por su composicion
quimica pueden ocasionar un desbalance en el comportamiento de la persona, ademas podrian
generar adiccion en el uso de los mismos, estos se clasifican en controlados y no controlados o de

venta libre.

La principal razon que da origen a cambios en la regulacion de los medicamentos
controlados es la contribucion indirecta en la realizacién de ilicitos, por lo que en el afio 2012 con
la nueva Ley de Medicamentos que entr6 en vigencia y derogo la antigua ley de farmacias dio
origen a la creacion de la entidad autébnoma denominada Direccion Nacional de Medicamentos,
que se encargaria de la aplicacion y del cumplimiento de la ley de medicamentos. Las empresas
que se dedican a la comercializacion de productos farmacéuticos controlados tuvieron que generar
medidas de control méas exhaustivas, que trataron de dar seguimiento a las nuevas disposiciones
establecidas por esta ley en el tratamiento de sus importaciones, el almacenamiento de los

productos, distribucion y control.

Sin embargo existen distribuidoras de este tipo de medicamentos, que tienen pocos

lineamientos a seguir para el proceso de control en todas sus etapas.

Hoy en dia el libre mercado esta obligando a las empresas distribuidoras farmacéuticas a
prepararse cada dia mejor en manejar el funcionamiento de los productos hacia sus clientes, a través
de diferentes estrategias entre las cuales se encuentra la importacion eficaz y eficiente de los
medicamentos, al mismo tiempo requieren una exigencia a mejorar los niveles de control de los

medicamentos controlados en todo el proceso de importacion, almacenamiento y distribucion de



los mismos. De la misma manera que se estaria cumpliendo con los requerimientos técnicos,
sanitarios y reglamentarios; ademas de dar mayor confiabilidad de los procesos internos al cliente
externo asegurando que el producto pueda llegar al cliente final desarrollando medidas de control

que permitan el pleno cumplimiento de normativas estandarizadas.

Dentro de los problemas que se identificaron en las distribuidoras farmacéuticas es la falta
de cumplimiento de procesos de control en la etapa de las importaciones, deficientes actividades
de seguimiento, monitoreo, poca importancia en la custodia de este tipo de medicamentos lo que
puede dar origen a una pérdida, extravio, robo o hurto de la mercaderia, que originaria un impacto
en los estados financieros por una parte y por otra una investigacion por la Direccion Nacional de

Medicamentos (DNM) junto con la Divisién Anti-Narcéticos para establecer responsables.

Es importante saber con exactitud qué implicaciones tiene el ser importadores o
distribuidores dentro del area farmaceéutica, aspectos legales, formales, e incluso si no se le da un
buen control de las compras, existencias, y ventas de productos, ademas se establece que cualquier
anomalia en el inapropiado control de las importaciones, dependiendo de la gravedad de la
infraccién puede inhabilitarse a la entidad para seguir con el ejercicio de la actividad, cierre del

negocio y concluir en procesos penales.

Otra de las deficiencias en el &rea de los farmacéuticos encontradas es que en algunas
ocasiones los establecimientos no cumplen con los estandares de calidad y seguridad, por lo que
esto puede generar una inseguridad en el control de los productos, se deben de establecer zonas de

acceso exclusivo con temperaturas de almacenamiento controladas.



Debido a que no existe un documento integral que defina las diferentes etapas a realizar
para poder ser un distribuidor de este tipo de medicamentos; las instituciones que intervienen en
todo el proceso desde la importacion de medicamentos controlados hasta el consumo por el cliente

final.

1.2 ENUNCIADO DEL PROBLEMA

Actualmente en el area de los farmacos se han realizado muchos esfuerzos por mejorar el
control de los medicamentos controlados, a causa de la creciente demanda de estos y el uso
inadecuado, la administracion se ve afectado directamente ya que a pocos controles hay mas riesgos
de incurrir en multas, atraso de la mercaderia, incumplimientos de entregas por contrato y riesgos
por cierre de negocios, por lo cual:

¢En qué medida incide la falta de un sistema de gestion de calidad aplicable a la
importacion, almacenamiento y distribucion de medicamentos controlados por la direccion
nacional de medicamentos en el riesgo por incumplimientos legales en las empresas farmacéuticas

del municipio de San Salvador?

1.3 JUSTIFICACION DE LA INVESTIGACION
1.3.1 Novedosa

La investigacién es novedosa ya que no existe en la rama de la farmacéutica una guia que
permita visualizar el proceso general desde la importacion, hasta la venta al consumidor final de
los productos controlados, por lo que la investigacion proporciona una guia que permitird a las
empresas realizar una autoevaluacion del cumplimiento de los requerimientos minimos para el
tramite de importaciones, permisos de autorizacion por parte de las instituciones que intervienen

en el control de importaciones como la Direccion Nacional Medicamentos, el Centro de



Importaciones y Exportaciones del Banco Central de Reserva y la Division Anti-narcoticos, en la

inspeccion y custodia de los productos.

1.3.2 Factible
¢ Investigacion bibliografica o documental

Sobre los productos controlados se encontraron una serie de documentos que describian
este tipo de medicamentos de igual forma se tuvo acceso a documentos que fueron extendidos por

las instituciones que intervienen en los procesos.

e Investigacion de campo.

La ejecucidn de la investigacion se realizé dentro del departamento de San Salvador en el
cual se consideraron dos distribuidores de medicamentos controlados de los cuales se tuvo acceso
a la informacién. De la misma forma se obtuvo el apoyo total de parte de los profesionales

especialistas de la Facultad de Ciencias Econdmicas para poder culminar con el éxito del proyecto.

1.3.3 Utilidad social

Este proyecto de investigacion es una contribucion a toda la comunidad farmacéutica a tener
acceso a una herramienta que les permita la seguridad y el pleno conocimiento de todos los
procesos, tramites y requerimientos necesarios para poder llevar a cabo el proceso de importacion,
almacenamiento, distribucion y control de medicamentos controlados por la Direccién Nacional

Medicamentos en El Salvador basandose en la ISO 9001-2015.



1.4 OBJETIVOS DE LA INVESTIGACION
1.4.1 Objetivo General

Proponer un sistema de gestion de calidad para la importacion, almacenamiento y
distribucion de medicamentos controlados por la Direccién Nacional de Medicamentos para
disminuir el riesgo por incumplimientos legales en las empresas farmacéuticas en el municipio de

san salvador.

1.4.2 Objetivos especificos
a) ldentificar los controles que se realizan actualmente en las empresas farmacéuticas para
la gestidn de los medicamentos controlados.
b) Evaluar los procesos que realizan las empresas dedicadas a importacion, almacenamiento,
distribucion, y comercializacion de medicamentos controlados.
c) Plantear los procedimientos a seguir por las distribuidoras farmacéuticas, para el

cumplimiento de la normativa legal vigente.

1.5 HIPOTESIS

La elaboracion de un sistema de gestion de calidad aplicado a la importacion,
almacenamiento, distribucién, y control de medicamentos controlados por la Direccién Nacional
de Medicamentos en las empresas farmacéuticas del municipio de San Salvador, contribuird a

disminuir el riesgo por incumplimientos legales.

Determinacion de Variables

Planteada la hipotesis se determinan las variables como sigue:



1.5.1 Variable independiente:

La elaboracion de un sistema de gestion de calidad aplicado a la importacion,
almacenamiento, distribucién, y control de medicamentos controlados por la Direccién Nacional
de Medicamentos.

1.5.2 Variable dependiente:
Disminucion de los riesgos del negocio en el proceso de importacion, almacenamiento,

distribucion, y control de los medicamentos controlados.

1.6 LIMITACIONES

En todo el proceso de investigacion se presentaron diferentes dificultades que limitaron los
resultados, uno de ellos fue la disminucion de la muestra de empresas disponibles para llevar a
cabo la investigacion sobre los procedimientos de medicamentos controlados en el departamento
de San Salvador, segln informacion proporcionada por la DNM existian de seis empresas que
manipulaban en sus inventarios medicamentos controlados, especificamente El Propofol, de las
cuales tres estan ubicadas dentro del departamento, en el desarrollo de la investigacion una entidad

incurrio en ciertas irregularidades lo que dio la pauta para desistir con el proceso.

Ademas en el contexto de la investigacion se presentd la dificultad de acceso a la
informacion de empresas que tuvieren algin procedimiento sancionatorio por parte de la DNM,

segun politicas de confidencialidad y seguridad de las empresas.



CAPITULO Il - MARCO TEORICO, CONCEPTUAL, TECNICO Y LEGAL

2.1 SITUACION ACTUAL DE LOS MEDICAMENTOS EN EL SALVADOR

En un estudio realizado a nivel nacional entre septiembre y octubre de 2006 se demostro
que EIl Salvador es uno de los paises en el mundo que tiene los precios de medicamentos mas altos,
y que su disponibilidad promedio en sector publico alcanzaba el 50%, ademas que la capacidad de
pago para comprar tratamientos pautados por la OMS(Organizacién Mundial de la Salud) es de las
mas bajas del mundo; segln cuentas nacionales en salud, el gasto de bolsillo de los hogares en el
rubro medicamentos es el componente mas alto del gasto privado en salud y el segundo rubro mas
elevado del gasto en salud del sector publico; situacion que contribuye a elevar el nivel de pobreza,
y la exclusién social, asi como a dificultar el acceso a la salud, violentando asi tal derecho humano
consignado en la Constitucion de la Republica. Estas condiciones estan vinculadas a que el sector
farmacéutico carece de regulacién que permita reducir los margenes de utilidad y los costos
asociados a la cadena de comercializacién y distribucion, que lleve a un mejor acceso de las
familias a medicamentos de calidad y a una mayor disponibilidad en los establecimientos del
sistema nacional de salud. (Espinoza & Guevara, 2007, pag. 235)

Dentro de las principales conclusiones que se obtuvieron del trabajo de investigacion
“Caracterizacion del Sector Farmacéutico Nacional” publicado en octubre del 2009, segun
evidencia cuantitativa y cualitativa se demuestra una regulacion insuficiente, la falta de una
autoridad farmacéutica que desarrolle y aplique la reglamentacion, la inexistencia de investigacion
nacional para generar nuevas moléculas, la ausencia de una politica de regulacion de precios en el
mercado privado y en las adquisiciones publicas de medicamentos, la falta de garantia de la calidad

de medicamentos tanto originales como genéricos en el mercado nacional, presencia de influencias
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comerciales sobre la prescripcion y la dispensacion mediante estrategias promocionales que rifien
con la ética. (Espinoza, Elias, & Guevara, 2009, pag. 236)

La industria farmacéutica se puede definir como aquellos establecimientos donde se elaboran
medicamentos, productos quimicos medicinales, productos farmacéuticos y especialidades
farmacéuticas de cualquier clase, donde se pueden clasificar en canales de distribucion, que son los
medios por los cuales los laboratorios farmacéuticos dan a conocer sus productos, lo que hace
mejorar sus niveles de ventas dentro de su mercado.

La distribucion de los medicamentos en el mercado nacional se realiza por lo general
mediante la venta directa a las farmacias y a traves de visitadores médicos. Se llama farmacia a la
practica de la preparacién y dispensacion de farmacos; también el lugar donde se preparan los
productos medicinales. La farmacia es un area de la materia médica, rama de la ciencia que se
ocupa de la procedencia, naturaleza, propiedades y preparacion de farmacos.

Los Medicamentos Controlados, son los que por su potencial de causar abuso y
dependencia son restringidos en su comercializacion por lo que su venta es exclusivamente bajo
férmula médica y se distinguen por una franja violeta que llevan en su empaque con la inscripcién
medicamento de control especial. Estos medicamentos son usados inadecuadamente para fines
diferentes a los terapéuticos por lo que puede llegar a constituirse en un riesgo para la salud y un
problema de salud publica. Ademas de las caracteristicas fisicas y composicion quimica que
diferencian los medicamentos controlados también se debe de hacer énfasis en el tratamiento de
su almacenamiento, ya que este tipo de medicamentos deben de resguardarse con temperaturas
especificas y controladas debido a eso es importante tomar medidas de almacenamiento mas
rigurosas, en comparacion a los medicamentos comunes ya que, un cambio en su temperatura
podria ocasionar que el producto pueda perder su calidad y por consiguiente bajaria el efecto en su

aplicacion o en su extremo dejaria de ser utilizable.
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Para garantizar el uso racional de los medicamentos en las distribuidoras farmacéuticas,
es necesario establecer medidas educativas, y de seleccion pero también medidas de control
que garanticen el adecuado tratamiento de estos. Por lo que dicho medicamento debe de
permanecer en un lugar seguro en el que se tenga un acceso controlado debido a que este
medicamento puede utilizarse y causar adiccion generando un desbalance en el
comportamiento de las personas.

Una de las situaciones que es necesario tomar en cuenta en el tratamiento de este tipo de
medicamentos es que el proceso de seguridad no termina en el almacenamiento del producto con
todas las medidas de seguridad e higiene necesarias, sino también procede en la etapa de
distribucion de los medicamentos ya que se debe de manejar una bitacora de 6rdenes de compra,
en las que se documente de la manera adecuada y segun la institucion DNM que es la encargada
de vigilar el consumo adecuado de este tipo de sustancias en donde debe de especificarse a quien
se le transfiere el medicamento, los documentos como la prescripcién médica que es extendida por
un especialista en salud, el paciente a quien debe de aplicarse, la cantidad del medicamento, las
fechas de transferencia, controles como estos deberian de ser prioridad.

En el proceso de distribucién ademas debe de tomarse medidas de seguridad fisica,
resguardar el medicamento con una adecuada temperatura en el proceso de traslado a la entidad
solicitante, realizar la entrega seguido de bitacoras de recepcidn de los medicamentos, actividad
que permitiria un mejor control, ya que la perdida de este medicamento podria ocasionar un
problema legal en tal sentido, se convertird en sospecha de la realizacion de ilicitos con la sustancia
controlada, se ha podido evidenciar que la falta de medidas de control en las distribuidoras
farmacéuticas, puede con llevar a una serie de incumplimientos como por ejemplo en el
acontecimiento en el hospital nacional, en el cual por no tener medidas de control en las salidas de

inventario conllevo a que 150 usuarios se le aplicara un medicamento controlado vencido, El
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director de Medicamentos, Vicente Coto, considera que lo ocurrido se debe a que tanto en el
hospital como en la empresa proveedora, no se han implementado las acciones sugeridas por la

DNM., con respecto a la medidas de control. (La Prensa Grafica, 2015).

2.2 PRINCIPALES DEFINICIONES

“Autorizacion para la comercializacion: procedimiento legal por el cual la autoridad
competente autoriza mediante su registro sanitario la comercializacion o la libre distribucion de un
producto previa evaluacion de su calidad, seguridad y eficacia” (Asamblea Legislativa, Ley de
Medicamentos, 2012, pag. 8).

“Buenas practicas de manufactura: conjunto de normas y procedimientos relacionados
entre si destinados a garantizar que los productos farmacéuticos conserven la identidad, pureza,
concentracion, potencia e inocuidad requeridas durante su periodo de vida util” (Asamblea
Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012, pag. 8).

“Buenas practicas de almacenamiento y transporte: conjunto de normas técnicas
aplicadas al deposito, distribucion, dispensacion y expendio de productos farmacéuticos con el
proposito de garantizar la calidad durante la vida 1til” (Asamblea Legislativa, Ley de
Medicamentos, 2012, pag. 8).

“Control de calidad: todas las medidas adoptadas, incluyendo el establecimiento de
especificaciones, muestreo, analisis, para asegurar que las materias primas, productos intermedios,
materiales de embalaje y productos farmacéuticos acabados cumplan con las especificaciones
establecidas por la Normas Farmacopéicas como identidad, fuerza, pureza y otras caracteristicas”

(Asamblea Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012).
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“Drogueria: es todo establecimiento que opera la importacién, almacenamiento y
distribucion de productos farmacéuticos para la venta al mayoreo” (Asamblea Legislativa, Ley de
Medicamentos, 2012).

“Establecimientos farmacéuticos: entiéndase por establecimiento farmacéutico, todo tipo
de laboratorios, droguerias, farmacias venta de medicamentos, detallistas y los centros de
almacenamientos y distribucion de productos farmacéuticos, previa calificacion de la autoridad
competente” (Asamblea Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012).

“Facultativo: profesional de la salud en las areas de medicina, odontologia y medicina
veterinaria, legalmente autorizado e inscrito para el ejercicio de su profesion” (Asamblea
Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012).

“Farmaco-vigilancia: se refiere a las actividades relacionadas con la deteccion,
evaluacion, entendimiento y prevencidn de reacciones adversas o efectos secundarios relacionados
ocasionados a los pacientes con medicamentos, con el fin de identificar nueva informacién sobre
los riesgos y asumir medidas orientadas a su control y prevencion” (Asamblea Legislativa, Ley de
Medicamentos, 2012).

“Laboratorio de control de calidad: organismo de linea técnica-normativo, encargado de
efectuar el control de calidad de los medicamentos y productos regulados por esta Ley” (Asamblea
Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012).

“Laboratorio farmacéutico: el establecimiento quimico farmacéutico autorizado, con
instalaciones disefiadas, para realizar todas las operaciones que involucran la fabricacion de
productos farmacéuticos” (Asamblea Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012).

“Material de empaque: cualquier material empleado en el acondicionamiento de

medicamentos” (Asamblea Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012).
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“Medicamento: sustancia simple o compuesta, de origen natural, sintética o semi-sintética
que tiene propiedades terapéuticas, profilacticas o diagndsticas y se presenta en una dosis y forma
adecuada para su administracion” (Asamblea Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012).

“Medicamento controlado: son todos los medicamentos clasificados como
estupefacientes, psicotropicos y agregados, de conformidad al listado de Medicamentos y
sustancias controladas publicados por la Direccién Nacional de Medicamentos, los cuales seran

sujetos de control y fiscalizacion especial” (Asamblea Legislativa, Ley de Medicamentos, 2012).

2.3 GENERALIDADES DEL CONTROL INTERNO SEGUN COSO
a. Definicion:

Es un proceso llevado a cabo por el consejo de la administracién, la gerencia y otro
personal de la organizacion, disefiado para proporcionar una garantia razonable sobre el logro
de los objetivos relacionados con operaciones, la fiabilidad de la informacién, la salvaguarda
de los recursos de la entidad y el cumplimiento de leyes, normas, reglamentos aplicables.
(Castellanos, 2013, pag. 7)

COSO 2013 pretende contribuir a las empresas en el desarrollo eficiente y efectivo de
un sistema de control interno que se adapte a los cambios que puedan surgir en los objetivos de
la empresa, ademas que se logre mitigar los riesgos de la compariia a un nivel aceptable y con
ello proporcionar apoyo en la toma de decisiones del gobierno corporativo. El control interno
garantiza en cierta forma que las empresas lograran cumplir con los objetivos, al mismo tiempo
mantendran y mejoraran su rendimiento.

El marco COSO 2013 presenta un enfoque basado en principios que proporciona
flexibilidad, es un método para identificar y analizar los riesgos, asi como desarrollar y

gestionar respuestas que se adecuen a los riesgos que se presenten, por medio del control interno
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y el apoyo en un criterio profesional se disminuyen las posibilidades de redundar en los
controles, se logran eliminar los procesos ineficientes. Se deben de establecer los objetivos del
negocio, previamente a los objetivos de control interno, otra de las situaciones que se deben de
mejorar es la implementacion de objetivos de presentacion que estén sobre los datos
financieros, no financieros, internos y externos, es decir que sobresalgan, ademas de incluir una
guia para facilitar la supervision del control interno tanto en las operaciones, en los reportes y

el cumplimiento. (Commission, 2013)

b. Objetivos
e Objetivos operativos
Referencia a la efectividad y eficiencia de las operaciones de la entidad, tomando en
cuenta también rendimiento financiero y operacional, ademas de la proteccién de los activos
ante alguna pérdida. (Commission, 2013)
e Obijetivos de informacion
Este trata sobre la informacion financiera, no financiera, externa, e interna, la cual debe
de contemplar caracteristicas de confiabilidad, oportunidad, y transparencia. Ademas de
cumplir con otra reglamentacion o politica de instituciones a las que se esté sometida la entidad.
(Commission, 2013)
e Objetivos de cumplimiento
Se refiere al cumplimiento de las leyes y reglamentos a las que se sujete la compafiia.
c. Componentes y principios
El control interno consta de cinco componentes integrados de los cuales estan

constituidos por principios que representan los conceptos fundamentales asociados a cada uno,
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en total se consideran diecisiete principios, con la aplicacion de todos los principios se logra un
sistema de control interno efectivo. (Commission, 2013)
a) Entorno de control
Es el conjunto de normas, procesos y estructuras que constituyen la base sobre la que se
desarrollaran los cimientos del sistema de control interno de la organizacion.
v Compromiso de la entidad con la integridad y valores éticos.
v Demostracion de la independencia del consejo de la administracion con la direccién y
ejerce la supervisién del sistema de control interno.
v' Lasupervision del consejo, las estructuras, las lineas de reporte y los niveles de autoridad
y responsabilidad son establecidos por la direccion, para lograr los objetivos del sistema
de control interno.
v’ La organizacion demuestra compromiso y capacidad para retener a los profesionales
competentes en coordinacion con los objetivos de la organizacion.
v’ La organizacion define las responsabilidades a nivel de control interno. (Commission,

2013)

b) Evaluacién de riesgos
Este componente implica un proceso dinamico y repetitivo para identificar y evaluar los
riesgos con vision al cumplimiento de los objetivos.
v/ La organizacion define los objetivos con suficiente claridad para permitir la
identificacion y evaluacion de los riesgos relacionados.
v’ La organizacion identifica los riesgos para la consecucion de sus objetivos en todos los
niveles de la entidad y los analiza como base sobre la cual determinar como se deben

gestionar.
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v’ La organizacién considera la probabilidad de fraude al evaluar los riesgos para la
consecucion de los objetivos.

v’ La organizacion identifica y evalla los cambios que podrian afectar significativamente
al sistema de control interno. (Commission, 2013)

c) Actividades de control
Son las acciones establecidas a través de politicas y procedimientos que contribuyen a
garantizar que se lleven a cabo las instrucciones de la direccidon para mitigar los riesgos con
impacto potencial en los objetivos.

v La organizacion define y desarrolla actividades de control que contribuyen a la
mitigacion de los riesgos hasta niveles aceptables para la consecucion de los objetivos.

v’ La organizacién define y desarrolla actividades de control a nivel de entidad sobre la
tecnologia para apoyar la consecucién de los objetivos.

v’ La organizacion despliega las actividades de control a través de politicas que establecen
las lineas generales del control interno y procedimientos que llevan dichas politicas a la
practica. (Commission, 2013)

d) Informaciény comunicacion
La informacion es necesaria para que la entidad pueda llevar a cabo sus responsabilidades de
control interno y soportar el logro de sus objetivos. La comunicacidn es el proceso continuo e
insistente de proporcionar, compartir y obtener la informacion necesaria.

v’ La organizacion obtiene o genera y utiliza informacion relevante y de calidad para
apoyar el funcionamiento del control interno.

v La organizacién comunica la informacién internamente, incluidos los objetivos y
responsabilidades que son necesarios para apoyar el funcionamiento del sistema de

control interno.
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v' La organizacion se comunica con los grupos de interés externos sobre los aspectos clave

que afectan al funcionamiento del control interno.
e) Actividades de supervision
Las evaluaciones continuas, las evaluaciones independientes o una combinacion de ambas se
utilizan para determinar si cada uno de los cinco componentes del control interno, incluidos los
controles para cumplir los principios de cada componente, estan presentes y funcionan
adecuadamente.

v/ La organizacion selecciona, desarrolla y realiza evaluaciones continuas Yy/o
independientes para determinar si los componentes del sistema de control interno estan
presentes y en funcionamiento.

v’ Laorganizacion evalGa y comunica las deficiencias de control interno de forma oportuna
a las partes responsables de aplicar medidas correctivas, incluyendo la alta direccion y

el consejo, segun corresponda. (Ver Figura 1. Cubo de COSO 2013 Pag.20)

2.3.2 1SO 9001-2015

La 1SO 9001-2015 ayuda a las entidades a demostrar a sus clientes que pueden ofrecer
productos y servicios de muy buena calidad, la cual se asegura que cumpliran con los requisitos
exigidos por el cliente y que cumplirdn ademas con los requerimientos legales y reglamentarios
aplicables. También es una herramienta que permite a las empresas agilizar los procesos de manera
que se adecuen al cambio constante de las exigencias de su entorno, de esa manera se generara una

base sostenible de éxito.

Los beneficios que se tienen de implementar la ISO se pueden definir los siguientes:
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Permite a las empresas alcanzar la capacidad de proporcionar con regularidad los productos
y servicios de calidad que cumplan con los requerimientos del cliente, legales y reglamentarios
aplicables. Ayuda a gestionar riesgos y oportunidades derivadas del entorno de la compafiia de
manera estructurada.

Contribuye a gestionar de manera eficaz la cadena de suministros de la entidad. En
consecuencia la aplicacion de la 1SO 9001-2015 contribuye a la administracion gestionar los
riesgos inherentes del negocio, es decir ayuda a la determinacion de los posibles hechos que pueden
afectar al desarrollo de los objetivos planteados y poner tratamientos preventivos, ademas de

asegurar que se tengan los recursos necesarios para la adecuada implementacion.

a. Principios de gestion de calidad
v' Enfoque al cliente

La organizacion debe de reconocer cudles son los clientes que reciben valor para la
organizacion, comprender cuales son las necesidades actuales y futuras de los clientes, y alinear
con los objetivos de la compafia. (Standardization., 2015)

Figura 1. Cubo de COSO 2013
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La empresa necesita la divulgacion de los requerimientos o necesidades del cliente a
todos sus colaboradores, de igual manera se debe de hacer sondeos para comprobar la
satisfaccion del cliente, realizar acciones que contribuyan a mejorar la relacion comercial y

tomar acciones apropiadas. (Gonzalez, 2015, pag. 5)

v Liderazgo

Un principio muy importante en el que la organizacion como tal debe de comunicar a
sus colaboradores la mision, vision, estrategias, politicas, y procesos, ademas la organizacion
debe de generar un ambiente de equidad, valores compartidos, y modelos éticos que se
fundamenten en un comportamiento de confianza e integridad, fomentando asi un compromiso
de calidad para todos sus colaboradores.

La entidad debe de proporcionar los recursos necesarios, la formacién y la autoridad
para ejercer el trabajo con responsabilidad, y como Gltimo pero no menos importante inspirar,

alentar y reconocer el trabajo de los colaboradores de la compafiia. (Gonzélez, 2015, pag. 6)

v' Compromiso de personas

La empresa debe de comunicarse con sus colaboradores y dar a conocer la importancia
que tiene su contribucion individual, promoviendo la participacion a lo largo de la
organizacion, promover la discusion abierta y compartir experiencias y conocimientos, ademas
de capacitar a sus empleados para mejorar el desempefio dentro de la compafiia.

Fomentar junto a los empleados autoevaluacion del desempefio alineados a los
objetivos personales, y al mismo tiempo realizar encuestas para evaluar la satisfaccion de las

personas, comunicar los resultados obtenidos vy tratar de mejorar tomando medidas apropiadas.
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v" Enfoque de procesos

La primera actividad a realizar seria el establecimiento de los objetivos del sistema y
establecer los procedimientos necesarios a realizar, luego se deberd establecer la
responsabilidad y rendicion de cuentas.

La entidad debe de establecer la capacidad para poder ejercer el sistema, determinar los
recursos y las restricciones que podrian tener, comprender las interdependencias de los
procedimientos es decir que efecto tendria modificar de forma aislada un procedimiento de un
sistema como un todo.

Se debe asegurar que la informacion se tendra disponible para ejercer los procesos,
mejorarlos, monitorearlos, analizarlos, y evaluar el funcionamiento del sistema global.

Administrar los riesgos que pueden afectar los resultados de cada proceso y del sistema

en general.

v' Mejora
La organizacion debe de promover los objetivos de mejora en todos los niveles de la
organizacion. Se deben de formar y educar a las personas a utilizar las herramientas para

alcanzar los objetivos. De igual forma reconocer las oportunidades de mejora.

v Toma de decisiones basada en evidencia
La entidad puede medir, controlar, monitorear los alcances a través de indicadores para
demostrar el desempefio de la organizacion. Asegurarse que los datos y la informacion son los

precisos, fiables y seguros. Tomar las decisiones y acciones de acuerdo a la evidencia.
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v Gestion de las relaciones

La organizacion debe de gestionar las relaciones entre sus proveedores, clientes,
distribuidores, empleados, accionistas, etc., o que contribuird a mantener una relacion
comercial estable que impulsara al éxito de sus operaciones. Compartir conocimientos y

recursos con las partes interesadas. (Gonzalez, 2015)

2.4.3 Rol del contador publico

Es importante considerar el aporte que tiene el Contador publico en el seguimiento de los
procedimientos de importacion, distribucion y control de los inventarios de medicamentos
controlados; en el desarrollo de las actividades correspondientes a cumplimientos legales exigibles
por el Cddigo Tributario se encuentran la realizacion del inventario anual para cada cierre del
ejercicio, el cual se debe de informar a la Administracion Tributaria en el formulario asignado en
el que el contador da fidelidad de los inventarios encontrados al cierre del periodo. El contador
publico debe de conocer el procedimiento de compra, importacion, distribucion, control de los
medicamentos controlados debido al riesgo que se tiene, por el tipo de exigencias que se requieren
cumplir.

El contador desde siempre se ha caracterizado por ser el encargado de ejecutar los
procedimientos de control y transmitirlas a las demas areas de la empresa, esto sucede cuando no
existe un departamento de auditoria interna dentro de las compafiias; Cuando existe un
departamento de auditoria interna, este es el encargado dar seguimiento y mejorar continuamente
los procesos de control e informar a la administracion del resultado de estos, y de como aumentar

el valor competitivo de la empresa o valor agregado.



2.3 LEGISLACION APLICABLE

Tabla N° 2. Legislacion aplicable

Ley de Medicamentos
Base Legal
Capitulo I “Creacion de la
Direccion Nacional de
Medicamentos” art. 3

Titulo VI, Capitulo |
“Precio de Medicamento”
art. 58.

Titulo IX,

Capitulo I “Decomiso de
Medicamentos”, art. 73 y
74.

Capitulo II “Del Regente”
Art. 52

Ley de Impuestos a la
Transferencia de Bienes
Muebles y Prestacion de
servicios

Capitulo III, “Retiro de las
empresas de bienes muebles
corporales” art.11

Ley de
consumidor
Vifieta de los productos,
fecha de vencimiento e
indicaciones art 9y 10

proteccion  al

Cadigo de salud

Asunto

Esta institucion  supervisara la
clasificacién de medicinas, tanto para
las que deben ser prescritas, como para
las de wventa libre. Asimismo, se
vigilara el cumplimiento de las
practicas éticas en lo que respecta a la
publicidad.

Regulacion del precio de los
medicamentos en base al precio
internacional de referencia y en base al
promedio del area centroamericana.

Los productos vencidos, deteriorados
0 de dudosa calidad seran
decomisados se podran tomar medidas
precautorias para medicamentos que
causen riesgo como el cese de
comercializacion o la supervision del
mismo en el proceso.

Constitucion de hecho generador de
impuesto la transferencia a titulo
oneroso de medicamentos.

Es competencia de los municipios la
regulacion del funcionamiento
extraordinario obligatorio en beneficio
de la comunidad de las farmacias.

Todo producto medicinal debera llevar
impreso en los envases 0 empaques,
los ingredientes que se utilizan en la
composicién de los mismos, fecha de
vencimiento y las indicaciones de su
uso.

Son infracciones menos graves el
ejercer actos que no sean propios del
ejercicio de su profesion; por parte de
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Relacion

Incluir dentro de sus procedimientos
de auditoria el cumplimiento de las
leyes que sean emitidas por dicha
Direccidn.

Indagar sobre los precios actuales y
de qué manera incide en el
funcionamiento del negocio. Esta
emisién de precios de medicamentos
implica que la administracion de las
farmacias realice una medicion
posterior de sus inventarios.

Verificar si la entidad cuenta con un
control interno de inventarios y si
este se aplica de manera eficiente.

Obtener un conocimiento de como la
entidad determina, expone y declaras
los valores.

El auditor interno debe de verificar
que las farmacias cuenten con los
respectivos permisos obligatorios
segun lo establecido.

Siendo este un requisito legal, el
auditor debe de incluir en su
planeacion la verificacion mediante
una muestra del inventario de venta
al publico. Esta regulacion en el area
farmacéutica es muy exigente.

Dentro del conocimiento de la
entidad y su entorno el auditor debe
de conocer cuales son las
responsabilidades y obligaciones.



Titulo I11, Capitulo I “De las
infracciones y sanciones”
Art 285.

Ley de medio ambiente
Capitulo III “Prevencion y
control de la
contaminacion” art 52

los Regentes de Farmacias o en
cargados de la venta de medicinas.

El  Ministerio  promovera, en
coordinacion con el Ministerio de
Salud Pudblica y Asistencia Social,
Gobiernos  Municipales 'y otras
organizaciones de la sociedad y el
sector empresarial el reglamento y
programas de reduccion en la fuente,
reciclaje, reutilizacion y adecuada
disposicion final de los desechos
solidos
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Evaluar dentro de procedimientos de
control, el desecho de los productos
vencidos ya que existen
procedimientos especificos
estipulados en el marco juridico en
mencion.

Fuente: Asamblea Legislativa, 2018, Leyes y decretos.



CAPITULO IIl - METODOLOGIA DE LA INVESTIGACION

3.1 ENFOQUE Y TIPO DE INVESTIGACION
3.1.1 Enfoque de la investigacion

La investigacion se realizo bajo el enfoque cualitativo el cual se fundamenta en estudios
descriptivos, interpretativos e inductivos, y analisis de la informacion, estudio de la relacion de

variables, previamente determinadas en una hipétesis. (Lazo, 2011, pag. 21)

3.1.2 Tipo de investigacion

El estudio se realizo bajo el enfoque del método hipotético deductivo, ya que el problema
de estudio se aborda desde una perspectiva general a elementos especificos que son la causa que
los originaron. Dicho enfoque ayudo a la descripcion problematica que las empresas distribuidoras
farmacéuticas experimentan por la falta de un sistema de gestion de calidad para la importacion,

almacenamiento y distribucion de medicamentos controlados.

3.2 DELIMITACION ESPACIAL Y TEMPORAL
Espacial

El desarrollo de la investigacion sobre la gestion de importacion, almacenamiento y
distribucion de medicamentos controlados, pretende dar lineamientos a las empresas distribuidoras
farmacéuticas importadoras de medicamento controlado, con el objeto de prevenir riesgos de tipo
econdmico, social y legal. Por medio de la elaboracion de un sistema de gestion de calidad que

contribuya a coordinar dichas actividades.
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Geogréfica
Para la realizacion de esta investigacion estuvo enfocado en el rubro de Distribuidores
farmacéuticas en el departamento de San Salvador que tuvieran dentro de sus inventarios

medicamentos controlados “Propofol”.

Temporal

La investigacion se realizd considerando la entrada en vigencia de la nueva Ley de
medicamentos en el afio de 2012, se consideraron cinco afos para la evaluacion de la investigacion
de acuerdo al acceso a la informacion, se analizo el periodo de 2012 al afio 2017 un lapso que

permitio establecer y desarrollar los objetivos planteados.

3.3SUJETO Y OBJETO DE ESTUDIO
3.3.1 Unidad de analisis
Las unidades de anélisis considerada para la realizacion de la investigacion fueron desde
la alta gerencia que es la que dirige los procedimientos a seguir, el gerente de finanzas o en
todo caso el encargado del departamento de contabilidad que tiene todos los registros de la
compaiiia, los regentes o el profesional responsable de los procedimientos de autorizacion en
la DNM, los agentes aduaneros autorizados por el Ministerio de Hacienda para realizar los
respectivos procedimientos de importacion, y los encargados de almacén de medicamentos

controlados.

3.3.2 Poblacion y marco muestral.
Esta investigacion se desarrollo en dos empresas distribuidoras farmacéuticas ubicadas en el

municipio de San Salvador que importan el medicamento controlado “Propofol”, en colaboracion
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de una de ellas la cual se le identificé como “Drogueria La Buena vida” del domicilio de Colonia

Escalon departamento de San Salvador, la cual se trata de forma confidencial para fines académicos

3.3.3 Variables e indicadores

Tabla N° 3. Variables e indicadores

VARIABLES PARAMETROS DE MEDICION
Variable independiente: Sistema de - Politicas y procedimientos de control.
gestion de calidad para las empresas - Programas de auditoria

distribuidoras farmacéuticas.

Variable dependiente: minimizar el - Supervision por medio de actividades.
incumplimiento de obligaciones formales y - Desarrollo de procedimientos para la
sustantivas establecidas por la legislacion deteccion de operaciones sospechosas.
salvadorefia -Mejora continua de los procesos.

Fuente: Trabajo de investigacion

3.4 TECNICAS, MATERIALES E INSTRUMENTOS

3.4.1 Técnicas y procedimientos para la recopilacion de la informacién

Para la obtencion de la informacion se emple6 la técnica de la entrevista estructurada que
permitio conocer las unidades de analisis y los diferentes puntos de vista en cuanto a la situacion
actual en el control de los medicamentos controlados y la vision a futuro de una implementacion
de un sistema de gestion de calidad que ayude a gestionarlos en todas las areas que se

interrelacionan.

Guia de entrevista: se obtuvieron los datos directamente de las unidades de anélisis concluyendo

por medio de las respuestas sobre la situacion actual del problema.
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3.4.2 Instrumentos de medicion
El instrumento de medicion que se administro en la investigacion a cada una de las unidades
de analisis de la entidad fue la guia de preguntas estructuradas, las cuales se fueron realizando de

acuerdo a los permisos y las citas asignadas con cada integrante.

3.5 PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE LA INFORMACION
Al obtener los resultados de las entrevistas los datos recopilados fueron analizados y
presentados en una tabla, con los datos provenientes de la tabla se procede a la elaboracion del

diagnostico.



3.6 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES

Tabla N° 4. Cronograma de actividades

ACTIVIDADES mar-17 | abr-17 | may-17] jun-17 | jul-17 | ago-17 | sep-17 | oct-17 | nov-17 | dic-17 | ene-18 | feb-18 [ mar-18 | abr-18 | may-18

SEMANAS 1]2|3|4[1|2|3|4]|1[2]|3[4]|1[2]|3[4]|1[2|3[4]|1[2|3[4]|1[2|3[4)1[2]|3[4|1[2|3]4|1]|2|3[4|1]|2|3]|4|1]|2|3]|4|1]|2|3]|4[1]|2[3]|4[1]|2[3]|4

INICIO DESEMINARIO

Elaboraciéon de Anteproyecto

CAPITULO I: PLANTEAMIENTO DEL
PROBLEMA

Situacion Problematica

Enunciado del Problema

Justificacion de la investigacién

Objetivos de la Investigacion

Hipotesis

CAPITULO lI: MARCO TEORICO

Estado actual del hecho o situacién

Principales deficiciones

Normativa técnica aplicable

CAPITULO III: METODOLOGIA DE LA
INVESTIGACION

Enfoque y tipo de investigacion

Delimitacién espacial y temporal

Sujetos y objeto de estudio

Técnicas, materiales e instrumentos

Procesamiento y andlisis de la informacion

Presetacion de resultados

CAPITULO IV: PROPUESTA DE
SOLUCION

Planteamiento del caso

Estructura del plan de solucién
Beneficios y Limitantes

Desarrollo del caso
Conclusiones

Recomendaciones
DEFENSA DEL TRABAJO DE
GRADUACION

Fuente: trabajo de investigacion
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3.7 PRESENTACION DE RESULTADOS
3.7.1 Tabulacion y analisis de resultados

La informacién obtenida mediante la entrevista, se proces6 como una guia de analisis
comprendida por cada una de las preguntas con sus respectivas respuestas. (Ver anexo 1).

3.7.2 Diagnostico

El presente diagnostico tiene su fundamento técnico basado en la informacion recopilada
por medio de la entrevista que se llevo a cabo en las instalaciones de Drogueria La buena vida,
entidad sujeta a estudio y que pertenece al sector, cuyo objetivo es investigar la situacion actual en
cuanto a los procedimientos que se realizan, el cumplimiento de los requerimientos legales y
técnicos establecidos por la DNM vy las instituciones afines involucradas en el tratamiento de los
mismos.

En el caso del sujeto de estudio se determind que no existen procedimientos de acuerdo a
un Estandar 1ISO 9001-2015, se tienen lineamientos para el desarrollo de ciertas actividades con la
diferencia de que no siempre se realizan de forma uniforme, por lo que no se tienen procedimientos
por escrito de cada area, se conoce de normativas establecidas por la DNM pero no se le da el
debido cumplimiento, se realizan procedimientos cortados, saltando autorizaciones 'y
documentacidn de respaldo para los movimientos de inventario, incumplimiento de las medidas de
seguridad de recurrente, no existe personal responsable para dar el adecuado seguimiento y
monitoreo de los procedimientos, falta de compromiso de parte de la administracién en el

cumplimiento, seguimiento y monitoreo de las normativas de seguridad.

Existen factores externos que afectan el control de los medicamentos controlados, como el
desinterés de las instituciones que prestan los servicios de aduana, el poco compromiso de los

empleados en mejorar las medidas de seguridad.
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Es necesario conformar un comité de gestion de calidad a fin de establecer las funciones
con las cuales pueden ejecutarse el sistema de gestién de manera eficaz y eficiente.

Sin embargo la administracion, ha considerado a bien la aplicacion de un sistema de gestion
de calidad con base a un Estandar Internacional como lo es 1ISO, que les permita como organizacion

cumplir con requerimientos, legales, normativos, y reglamentarios.
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CAPITULO IV - “SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA EMPRESAS
FARMACEUTICAS, APLICABLE A LA IMPORTACION, ALMACENAMIENTO Y
DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS POR LA DIRECCION

NACIONAL DE MEDICAMENTOS”

4.1 PLANTEAMIENTO DEL CASO

A raiz de sucesos ocurridos en el area de los medicamentos controlados que involucran a
en un mal manejo de productos médicos, se plantea el siguiente sistema de gestion de calidad que
proporciona un detalle de los procedimientos, formatos y manuales a seguir, que contribuiran en
gran medida al control y gestion de los mismos con el fin de estandarizar los procesos que se deben

de contemplar para poder disminuir los riesgos que integran esta area.

Dicho sistema contempla un conjunto organizado de los procedimientos que se deben de
Ilevar a cabo en cada una de las etapas del proceso de importacion, almacenamiento, y control de
medicamentos controlados. Las que permitiran a la empresa gestionar la probabilidad del impacto

asociado a los riesgos legales, financieros, operacionales y reputacionales del negocio en marcha.

La presente propuesta incluye las etapas que se establecen segun el estandar internacional
de gestion de calidad 1SO 9001-2015, (Standardization., pag. 3)y adquiriendo la naturaleza del
enfoque de gestion de calidad para distribuidoras farmacéuticas. En la cual se desarrollan una
descripcion de los procesos a seguir con el objetivo de poder disminuir los riesgos por el

incumplimiento de requerimientos de control de medicamentos controlados.



4.2 ESTRUCTURA DEL PLAN DE SOLUCION
Para iniciar el disefio e implementacion del Sistema de Gestion de Calidad se procedera como indica el Diagrama de proceso

de implementacion del SGC en la Drogueria La Buena Vida:

Figura N°2 Diagrama de Flujo de Procesos de Drogueria
DIAGRAMA DE FLUJO DE PROCESOS DE DROGUERIA XXX

ALTA ALMACEN PRODUCTO
DIRECCION IMPORTACIONES LOGISTICA TERMINADO DIRECCION TECNICA

IDENTIFICACION

PROVEEDORES

I .| soLicITup DE
IMPORTACION

P/LOG-002

I .| compraDE
PRODUCTOS

P/APT-001

I .| RECEPCION Y
| VERIFICACION

P/AsSC-004 NO
ZCUMPLE
ESPECIFICACIONES?2.
P/DRO-001

si

REGISTRO DE
PRODUCTOS

P/APT-002

ALMACENAMIENTO

Y

VENTA

Fuente: Entrevista realizada a gerencia administrativa
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Figura N° 3 Procedimiento de compra, registro de medicamentos controlados.

SE REALIZA PLAN DE MARKETING, SOBRE LA
FACTIBILIDAD DE VENTA DEL PRODUCTO

LA GERENCIA APRUEBA EL PLAN DE MARKETINGY
SE ENVIAALPRODUCTOR DEL MEDICAMENTO EN
EL PAIS DE ORIGEN

SE PROCEDE ALREGISTRO EN LA DNM, ESTE
PUEDE SER DE DOS MANERAS UNO EL PROCESO
DE REFGISTRO NORMAL O EL SEGUNDOEL MAS

COMUNMENTE USADO, ES AMPARARSEEN EL
DECRETO 54, SOBREEL REGISTRO DE
MEDICAMENTOS.

/

EN CASO DE QUE EL IDIOMA DEL FABRICANTE
SEA DISTINTO ALESPANOL, SESOLICITA
TRADUCCION CERTIFICADA POR UN NOTARIO

EL FABRICANTEAPRUEBA ELPLAN DE VENTAS

- j

@ S

SE SOLICITA ALFABRICANTE EL DOSSIER, EL

DOCUMENTO QUE CONTIENETODA LA
INFORMACION DELPRODUCTO, FORMULA
CUALITATIVA, ESTUDIOS DEESTABILIDAD,

ESTUDIOS CLINICOS. PARA PRESENTARLOA LA
DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

SE REGISTRA ATRAVEZ DEL PROCESO DE
HOMOLOGACION, ELCUAL LA EMISION DE LA
LICENCIA, DURA 15 DIAS HABILES, EN CONTRASTE
CONEL PROCESO NORMALQUE DURA 6 MESES
CALENDARIO.

A\,

-

UNA VEZ OBTENIDA LA LICENCIA(PAGO DEL
REGISTRO UNA VEZ EN LA VIDA UTIL DEL
REGISTRO, LUEGO SE PAGALA RENOVACIONDE
LA ANULIDAD), ELREGENTE SOLICITAEL LIBRO
VIRTUALCORRESPONDIENTE ALMEDICAMENTO
CONTROLADO INSCRITO, ESTELIBRO SE REGISTRA
LAS ENTRADAS(IMPORTACIONES) Y
SALIDAS(VENTAS) DELMEDICAMENTO.

\ 4

A N

PARA LAS IMPORTACION CONSECUENTES A LA
EMISION DE LA LICENCIA, SEDEBERA EMITIR UN
ESCRITOA LADNM Y A LA SUBDIRECCION DE
PSICOTROPICOS, ESTUPERFACIENTES DE LA
POLICIA NACIONAL CIVIL.
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Fuente: Entrevista realizada a Regente de empresa



35

4.3 BENEFICIOS Y LIMITANTES
BENEFICIOS
v Cumplimiento de obligaciones legales
v' Prevencidn de riesgos de robos de medicamentos controlados
v Cumplimiento de entregas de medicamentos controlados con la seguridad requerida
v Mayor control de las transacciones de medicamentos controlados
v' Disminucién de riesgos por falta de documentacion requerida por la DNM
v Disminucion de multas por falta de informacion en documentos de importacion
v Disminucion de riesgos por falta de procedimientos de control y almacenamiento de
medicamentos controlados

v" Cumplimiento de requerimientos técnicos de almacenaje de medicamentos controlados

LIMITANTES

v’ Se trabajo con la referencia de una drogueria dedicada a la comercializacion de
medicamentos controlados.

v" Se establece una propuesta de disefio e implementacién de un SGC segln la norma ISO
9001:2015 en una institucion privada que no aplica estandares de calidad de procesos.
La propuesta es valida para el tiempo y periodo en el cual se desarrolla este trabajo.

v' Recursos necesarios para la implementacion pueden ser un poco altos.

v' El tiempo de ejecucion de cada etapa del proceso, es a mediano plazo

v’ Falta de apoyo de parte de los integrantes de la entidad

v’ Renuencia al cambio en algunos procesos internos

v' Poco apoyo de la gerencia en la implementacion del sistema de gestion
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4.4 DESARROLLO DE CASO PRACTICO

4.4.1 Etapa identificacién de normas legales y reglamentarias

La Norma Internacional 1SO 9001:2015 contempla como requisito para toda organizacion
el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios aplicables a las droguerias y
distribuidoras farmacéuticas.

Para el caso de las droguerias de que tengan en su inventario medicamento controlado, se
debe considerar las leyes y reglamentos que enmarcan las exigencias técnicas de funcionamiento
dadas por la Direccién Nacional de Medicamentos, las cuales se identifican a continuacion:

Ver tabla N°5 Listado de normas legales y reglamentarias.



Tabla N° 5. Listado de normas legales y reglamentarias

"Decreto 54, ""Reglamento de
"Ley de ""Codigo Inscrpcion de la ley de
Medicamentos' de salud”  medicamentos”  Medicamentos"

- Actividades de fabricacion, importacion,
exportacion, almacenamiento,
comercializacion, promocidn, distribucion, X X
dispensacién, expendio de productos
farmacéuticos y medicamentos controlados.

- Responsabilidad del Ministerio de Salud-

DNM en emitir las normas legales X X
correpondientes.

- Marco requisitos para el funcionamiento de

un establecimiento farmacéutico.
- Cumplimiento con las Buenas Practicas de

Manufactura.
- Buenas Practicas de

Almacenamiento(BPA).

- Disposiciones reglamentarias de regulacion
para el registro control y vigilancia sanitaria X X
de estos productos.

Fuente: Asamblea Legislativa, leyes y reglamentos.
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4.4.2 Etapa diagnostico inicial
El diagndstico inicial nos brindd informacion sobre el cumplimiento de los requisitos

exigidos por la Norma Internacional ISO 90001:2015 y permitié detectar el estado de su
cumplimiento por parte de la Drogueria, a traves de la verificacion de los requisitos de la norma,
lo cual marco la pauta para establecer un plan de implementacion, de Procedimientos
estandarizados bajo 1ISO a los procesos ya establecidos.

El diagnostico se realizd con la revision de los documentos disponibles y entrevistas
realizadas al personal involucrado en las actividades claves de la Drogueria.

Luego de identificar las deficiencias de la Drogueria, el SGC actual se debe adaptar a los
requisitos a través del plan de disefio e implementacion segun la norma ISO 9001:2015, lo que le

otorgara a la Drogueria un mejor desempefio global y desarrollo sostenible.

4.4.3 Etapa integracion del comité de calidad y capacitacion

La integracion del comité de calidad es una estrategia de trabajo de la alta direccion que
permitird mantener el compromiso y participacion del personal en los procesos claves dentro de la
Drogueria. Esto es esencial, debido a que el comité de calidad es el pilar principal para lograr la
implementacién del SGC, junto a la alta direccion.

Para determinar la integracion del comité de calidad, se debe de convocar por parte de la
gerencia general a una reunion con el director técnico, gerente de administracion y finanzas, gerente
de operaciones, gerente comercial, jefes de todas las areas de la Drogueria y Asesor de la Norma

ISO 9001:2015.
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En esta reunion, la alta direccion, representado por el gerente general, debe comunicar y
concientizar respecto a la importancia, la responsabilidad y funcion del personal para la
implementacién del SGC en la Drogueria.

Luego de ello, se establece el comité de calidad y queda documentado mediante un acuerdo
firmado por todos los presentes en el cual se detallan los integrantes y las funciones de cada uno,
asi como la fecha de vigencia de dicho acuerdo.

Las funciones del Comité de Calidad son las siguientes:

v Revisién del SGC en conjunto con la Alta Direccién

v" Verificacion del cumplimiento y mantenimiento del SGC

v’ Capacitar al personal de la Drogueria en la importancia del concepto de calidad en sus
funciones

v Fomentar la participacion de los integrantes del equipo a medida que se cumpla el plan de
trabajo

v' Identificar oportunidades de mejora

v Determinar el plan de auditorias internas y realizar seguimiento del cumplimiento de las
acciones correctivas ejecutadas.

v La capacitacion al personal de la Drogueria debera dirigirse a resolver los puntos de

incumplimiento con la norma, segun el diagnoéstico inicial

Antes de la capacitacion, se tomara una evaluacion previa de 5 preguntas sobre conceptos
basicos del SGC ISO 9001:2015 a los empleados de la Drogueria La Buena Vida Luego, se
procedera a realizar la capacitacion en las instalaciones de la Drogueria, en exposiciones apoyadas

de materiales audiovisuales.
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4.4.4 Etapa liderazgo

La Alta Direccion juega un rol determinante como lider al asumir la responsabilidad de
liderazgo y compromiso con el SGC de la Drogueria, establecer los objetivos que se
complementaran con el plan estratégico de la organizacion.

La Alta Direccion tiene las siguientes funciones:

e Comunicar a toda la organizacion la mision, vision, estrategias, politicas y procesos de la
organizacion

e Fomentar el compromiso con la calidad

e Proporcionar los recursos para ejecutar los procesos

e Asegurarse que los jefes en todos los niveles lideren a su personal

e Mantener comunicacion con el personal para generar compromiso y confianza

e Realizar encuestas para evaluar la satisfaccion del personal, y en base a los resultados,

tomar las acciones pertinentes.

La Alta Direccion tiene la capacidad de delegar autoridad, proporcionar recursos 'y asignar
funciones al Comité de Calidad, como las siguientes:
= Asegurar que se practique la Politica de calidad y objetivos del SGC.
= Asegurar la integracion de todos los requisitos del SGC en cada uno de los procesos del
negocio
= Promover el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos: asegurar la

planificacion de las acciones para abordar riesgos y oportunidades en los procedimientos

de la Drogueria
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= Asegurar la disponibilidad de los recursos necesarios para la implementacion del SGC:
obtener aprobacion para la asignacion de recursos econdémicos, infraestructura y humano

= Asegurar la obtencién de los resultados previstos a partir de la implementacion del SGC:
verificar el cumplimiento de los requisitos mediante los resultados de auditorias internas.

= Promover la mejora en todas las areas de la Drogueria: establecer las acciones

correspondientes para la mejora del SGC en funcion de los resultados obtenidos.

Es importante que el Comité de Calidad asuma la responsabilidad respecto al enfoque del cliente:
Cumplir tanto con los requisitos del cliente como con los reglamentarios aplicables. Para
ello, se establece un plan de trabajo enfocado en el cumplimiento de las exigencias del cliente,
abarcando los distribuidores como clientes directos hasta los pacientes, como clientes finales.
Asegurar el enfoque en la satisfaccion del cliente: a través de la revision de satisfaccion,
mediante encuestas realizadas periédicamente y designacion de un area especifica para la atencién

de quejas y/o reclamos del cliente.

Establecimiento, implementacién y comunicacién de la politica de calidad

El Comité de Calidad y Alta Direccion tienen como funcion principal establecer,
implementar, mantener y promover la practica de la Politica de calidad. La Politica de calidad debe
estar disponible para el cliente interno y externo de la Drogueria.

Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion

La Alta Direccion debe asignar los roles y responsabilidades del personal de la Drogueria,

comunicarlo y asegurarse que haya sido comprendido en toda la organizacion.
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En el marco del cumplimiento de la Norma, la Alta Direccidn asigna la responsabilidad y
autoridad para asegurarse el cumplimiento de los requisitos de la norma y los resultados previstos
luego de la implementacion del SGC. La descripcién de la organizacion y funciones estan descrita

en el manual M/ASC-001 “Manual de organizacion y funciones”.

4.4.5 Etapa planificacion

Contexto de la organizacion

La Drogueria debe determinar los factores externos e internos que tengan un impacto
significativo en la mision, visién y planeamiento estratégico del SGC. Los factores internos pueden
ser la cultura organizacional, idiosincrasia del personal, reglamento interno o politica de calidad;
en tanto, los factores externos es el entorno social, econémico, politico, de mercado, tecnolégico y
legal.

La Drogueria debe determinar quiénes conforman las partes interesadas y qué requisitos
tienen para con el SGC.

La Drogueria debe determinar el alcance del SGC, considerando el contexto organizacional,
las partes interesadas y sus requisitos, y qué productos o servicios brinda a sus clientes. El alcance
se dispone como informacién disponible y documentada (ver M/ASC-002 “Manual de Calidad”).

La Drogueria debe establecer, implementar, mantener y mejorar el mapa de procesos del
SGC, en el cual se identificaran las entradas, salidas, procesos y su interaccion entre ellos. Para
ello, la Drogueria establece el Mapa de procesos de la organizacion (ver Anexo VI “Mapa de

procesos”).
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Riesgos y oportunidades

La Drogueria debe determinar los riesgos y oportunidades del SGC para asegurarse que se
cumplan con los objetivos, reducir los efectos no deseados, identificar y ejecutar las oportunidades
de mejora.

Las oportunidades pueden llevar expandir el mercado, establecer contacto con nuevos
clientes, desarrollo de nuevos productos y acceso a nuevas tecnologias.

Los riesgos se pueden evitar, asumir para conseguir una oportunidad, eliminar la causa del
riesgo o mantener el riesgo conociendo el impacto potencial en la conformidad de los productos
y/o servicios. Para ello la Drogueria establece el procedimiento para el manejo de riesgos dentro
de la organizacion, teniendo en cuenta los puntos antes sefialados (ver P/ASC-001 “Gestion de
riesgos”).

Control de cambios

La Drogueria debe mantener como informacion documentada todos los cambios
planificados que sufra el SGC. Se debe considerar el propésito y consecuencias potenciales que los
cambios puedan producir en el sistema, como la disponibilidad de recursos, cambios en procesos,
modificacion de instalaciones, cambio de la informacion documentada por actualizaciones de
sistemas de gestion, asignacion o re-asignacion de responsabilidades, entre otros. Estos cambios se
rigen a traves de un procedimiento establecido por la Drogueria (ver P/ASC-002 “Control de
cambios”).

4.4.6 Recursos de la compafia
En esta etapa, la Drogueria debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para el

establecimiento, implementacién, mantenimiento y mejora continua del SGC. La Drogueria debe
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realizar una evaluacion interna y objetiva para identificar las limitaciones de sus recursos internos
y qué sera necesario solicitar a sus proveedores externos.

f) Personas

La Drogueria debe determinar y proporcionar a las personas adecuadas para implementar
eficazmente el SGC, en cuanto a la operacion y control de los procesos. El liderazgo de la Alta
Direccion debe verse reflejado en la estructura jerarquica y su interrelacion entre cada uno de los
trabajadores de la Drogueria (ver M/IGTH-001 “Manual de organizacion y funciones”). El personal
de la Drogueria debe ser consciente de la importancia de su trabajo y los resultados del mismo que
contribuyan a lograr los objetivos de calidad.

g) Infraestructura

La Drogueria debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la
operacion de sus procesos y lograr la conformidad de los productos y servicios que brinda a sus
clientes.

La infraestructura estad conformada por los espacios fisicos de trabajo y servicios asociados,
equipos, tanto hardware como software, transporte, medios de comunicacién y tecnologia
informatica (ver PIMAN-001 “Mantenimiento de instalaciones de la Drogueria” 'y P/SIS-
001 “Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos de computo”).

h) Ambiente para las operaciones de procesos

La Drogueria debe determinar, proporcionar y mantener el ambiente necesario y adecuado
para la operacién de los procesos, ahora con un enfoque mas orientado a lograr la conformidad de
los productos y servicios. EI ambiente de la Drogueria es una interaccion entre factores humanos

y fisicos que afectan de forma directa en la realizacion del producto o prestacion del servicio.
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Los factores que se incluyen son sociales (ambiente tranquilo y libre de conflictos),
psicoldgicos (estres, agotamiento, cuidado de las emociones) y fisicos (humedad, temperatura,
iluminacién, ruido), (ver F/IGTH-001 “Encuesta de clima organizacional”)

i) Seguimiento y medicion

La Drogueria debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la
validez y fiabilidad de los resultados de medicion de la conformidad de sus productos y servicios.

Se debe conservar informacion documentada como evidencia de que los recursos de
seguimiento y medicion son idoneos para su propoésito. Los equipos de medicion deben calibrarse
o verificarse, Ademas debe identificarse y protegerse contra ajustes y deterioros que invaliden los
estados de calibracion (ver P/ILOG-001 “Calibraciones”).

j) Conocimiento de la organizacion

La Drogueria debe determinar los conocimientos necesarios para un adecuado
funcionamiento del SGC. Estos conocimientos deben protegerse y ponerlos a disposicion de todo
aquel que lo necesite. En casos de necesidades y tendencias de cambio en el recurso humano o por
requerimientos legales, se debe considerar los conocimientos actuales y determinar como adquirir
0 acceder a conocimientos adicionales que sean necesarios para el SGC.

k) Competencias

La Drogueria debe determinar la competencia necesaria de las personas, bajo su control,
cuyo trabajo afecte la calidad del producto y/o servicio.

Se debe asegurar que el grado, modo y capacidad en que las personas emplean su formacion,

educacion o experiencia favorece el SGC en cuanto a su eficacia y capacidad de mejora (ver
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P/IGTH-001 “Reclutamiento, seleccion, contratacion e induccion del personal nuevo a la
Drogueria”).

I) Toma de conciencia

La Drogueria debe asegurar de que las personas que realizan trabajos bajo el control de la
empresa, ya sea personal contratado, es decir, interno, como aquellos que estén subcontratados,
deben tener conciencia de la Politica de calidad, los objetivos de calidad, su contribucion a la
eficacia del SGC, incluidos los beneficios de una mejora de desempefio y las consecuencias del
incumplimiento de los requisitos del SGC.

m) Comunicacion

La Drogueria debe determinar las comunicaciones internas y externas relacionadas con el
SGC que incluyan: qué comunicar, cuando comunicar (oportunidad), a quién comunicar, cdmo
comunicar y quién comunicara (responsabilidad).

Hacer un buen uso de la comunicacién interna contribuye a la eficacia de la gestion
realizada, favoreciendo un buen clima laboral, aumenta el compromiso del personal y ayuda de
forma activa a la toma de conciencia. La comunicacion externa mejora las relaciones con las
distintas partes interesadas.

n) Informacion documentada

ElI SGC de la Drogueria debe incluir la informacion documentada requerida por esta norma
internacional (ISO 9001-2015) y la informacién que la Drogueria determine sea necesaria para

asegurar la eficacia del sistema.
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La extension de la informacién documentada puede variar dependiendo de diferentes
factores: tamafio y tipo de actividades, procesos, productos y servicios, complejidad de los procesos
y sus interacciones, y la competencia de las personas. Al momento de crear y actualizar la
informacién documentada, la Drogueria debe asegurarse de que lo siguiente sea apropiado:
Identificacion y descripcion (por ejemplo: titulo, fecha, autor o nimero de referencia), el formato
(idioma, version, graficos) y los medios de soporte (papel, electronico, etc.), la revision y

aprobacion con respecto a su conveniencia y adecuacion.

La Drogueria debe ejercer un control sobre la informacién documentada para asegurarse
que esté disponible y sea idonea para su uso, donde y cuando se necesite, esté protegida
adecuadamente (contra pérdida de confidencialidad e integridad, o uso inadecuado), sea accesible,
se pueda recuperar y sea usada, que se ejerza un control de cambios (control de versiones) ademas
se conserve (retenida) y esté disponible.

La informacion documentada externa que la Drogueria determine sea necesaria para el
SGC debe ser identificada y controlada, segin sea adecuado (ver P/ASC-003 “Emision y control

de documentos y registros”).

4.4.7 Operaciones

v" Planificacién del servicio

La Drogueria debe planificar, implementar y controlar los procesos necesarios para cumplir
los requisitos para la provision de servicios.
Los proveedores deben ser calificados para asegurar la calidad del servicio y asi poder

cumplir con las expectativas de nuestros clientes. Las directrices para la seleccion de proveedores
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estan establecidas dentro de la organizacion a traves de un procedimiento que permite contar con
los criterios adecuados de seleccion. (Ver P/LOG-002 “Compra, seleccion y evaluacion de
Proveedores ™)

v" Registros Sanitarios

Todos los productos que comercialice la Drogueria deben contar con su respectivo Registro
Sanitario, autorizado por la Direccion Nacional de Medicamentos (DNM). De esta manera, se tiene
garantia que los productos han sido autorizados en cuanto a su comercializacion por ser productos
seguros, eficaces y eficientes.

El area de Asuntos Regulatorios debe contar con personal capacitado para cumplir con el
mantenimiento, actualizacion, inscripcion y reinscripcion de los registros sanitarios ante la
autoridad sanitaria (ver P/DRO-001 “Inscripcion y reinscripcion de medicamentos controlados ™).

Estos procesos son de vital importancia ya que permiten el libre comercio de los productos
de la Drogueria, aumentando asi los ingresos monetarios a la organizacion y previniendo a la
drogueria de multas.

v' Importaciones

El area de importaciones o Suply Chain (cadena de suministros), se encargaran de la
importacion de productos farmacéuticos, desde el contacto con los proveedores extranjeros, el
requerimiento de productos en la cadena de suministros, realizar los tramites aduaneros necesarios,
recepcion y transporte de los productos hasta su ingreso a los almacenes.

Este proceso es de vital importancia porque su meta principal es mantener la continuidad
de ingreso de productos farmacéuticos al almacén de la Drogueria para su posterior venta local (ver

P/ILOG-002 “Compra, seleccion y evaluacion de proveedores”).
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v Determinacion de requisitos para los productos y servicios

La Drogueria debe establecer canales de comunicacidn con sus clientes proporcionandoles
informacidn relativa a los productos, atendiendo sus consultas y obteniendo una retroalimentacion
de parte de ellos, incluyendo sus quejas y reclamos. (Ver PIVEN-00I “Atencion de quejas y
reclamos de clientes externos”) La retroalimentacion puede ser obtenida mediante los
representantes de ventas, encuestas de satisfaccion al cliente para determinar los requisitos y
expectativas que tienen los clientes en los productos y servicios (Ver F/VEN-003 “Encuesta de
Satisfaccion al Cliente externo”).

La Drogueria debe asegurarse que tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
determinados que se ofreceran a los clientes, tanto los requisitos especificos y los no establecidos
por los clientes, requisitos establecidos por la organizacion, requisitos legales y reglamentarios
aplicables al rubro.

Ante algin cambio en los requisitos de los productos y servicios, debe documentarse y
comunicarse a las personas involucradas en el proceso.

v" Planificaciéon de Ventas

La Fuerza de Ventas identificara las expectativas que tienen los clientes en nuestros
productos y servicios, recopilando informacién y asi conocer a qué sectores del mercado la
Drogueria debe enfocar su negocio.

Se deben plantear objetivos y estrategias de ventas para abarcar la mayor parte del mercado,
fidelizar clientes, busqueda de nuevas oportunidades de venta, garantizando que el SGC cumplira

con mantener los estandares de calidad requeridos por el cliente.
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v" Controles del servicio

La Drogueria debe garantizar que los productos y servicios suministrados externamente sean
conforme con los requisitos de los clientes, a través de la Evaluacion de proveedores, indicadores

de satisfaccion del cliente y atencion de quejas y reclamos.

La Drogueria deberia establecer caracteristicas minimas (entrega oportuna, historial
crediticia, modalidad de pago, atencion de pedidos urgentes) para garantizar que el proveedor
proporcionara productos que cumplan con los requisitos (ver P/LOG-002 “Compra, seleccion y
evaluacion de proveedores externos”).

v" Provision del servicio

La Drogueria debe asegurarse de contar con la capacidad de cumplir los requisitos
especificados por el cliente, los requisitos no establecidos, requisitos legales y reglamentarios, y
conservar la informacion documentada de este proceso.

La Drogueria debe preservar las salidas durante la provision del servicio para garantizar la
conformidad con los requisitos establecidos.

v Recepcion del producto

La Drogueria debe garantizar que los medicamentos controlados sean recibidos en el
almacén correspondan con las especificaciones solicitados al proveedor, las otorgadas en el registro
sanitario y se encuentren en dptimas condiciones para su posterior comercializacion.

En esta etapa, se debe tener control sobre la temperatura y humedad relativa (parametros de
seguimiento) para verificar que se cumplan con los criterios de control del servicio y los criterios

de aceptacion para el servicio.
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Los vehiculos de distribucion deben mantener una temperatura controlada para garantizar
que el producto se encuentre en condiciones apropiadas para su ingreso al almacén. La recepcion
de los medicamentos se realizard siguiendo el procedimiento P/APT-001 “Recepcion de
producto”.

v" Almacenamiento

Los medicamentos controlados, deben estar almacenados en un ambiente que cuente con la
infraestructura, equipamiento e instrumentos que garanticen el almacenamiento adecuado de los
mismos. Las instalaciones deben permanecer limpias y ordenadas; sus areas separadas, delimitadas
e identificadas para la manipulacién de los productos, asi como el equipamiento acorde a la
necesidad: equipo frio, salidas de aire, entre otros, para esto se puede utilizar el manual de buenas
practicas para el manejo de bodegas emitido por la Direccion Nacional de Medicamentos de El
Salvador.

La disposicion interna de los medicamentos se debe considerar el mapeo térmico para que
los puntos tomados sean controlados ante alguna variacion de temperatura. Los productos deben
estar organizados de tal manera que no exista un apilamiento indebido u obstruccién del libre
transito en los pasillos del almacén (ver P/APT-002 “Almacenamiento de productos”).

v' Seleccion, embalaje y despacho

La Drogueria debe asegurarse que el seleccion, embalaje y despacho de los productos que
van a ser distribuidos y comercializado desde el almacén de la Drogueria a otros destinos, deben
realizarse de tal manera que evite toda confusion, debiendo llegar a su destino en las mejores

condiciones (ver P/APT-003 “Seleccion, embalaje y despacho de productos”).
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v Preservacion
La Drogueria debe garantizar que los medicamentos controlados se preserven para asegurar
su conformidad con los requisitos establecidos.

Se debe preservar el producto durante su distribucion garantizando sus Optimas
condiciones hasta su destino final, el cliente (ver P/ILOG-003 “Distribucion de productos™).

Se debe controlar la contaminacion dentro de los almacenes y en los vehiculos de
distribucion para asegurar la integridad y seguridad de los productos (ver P/LOG-004 “Fumigacion
y eliminacion de plagas”). (Asamblea Legislativa, Ley reguladora de las actividades relativas a
las drogas, 2003) (Uguarte, 2017)

v Actividades posteriores a la entrega

Se deben implementar actividades posteriores a la entrega para que los mismos clientes se
sientan parte de un esquema de calidad, en el cual la Drogueria atendera sus dudas, ideas de mejora,
quejas o reclamos, bajo el marco legal y reglamentario.

La retroalimentacion del cliente es muy importante para encontrar oportunidades de mejora
en la prestacion del servicio o en mantener la calidad del producto y servicio ofrecido.

Los cambios que se hayan producidos en el provision del servicio deben ser registrados
como informacién documentada en la cual se describa los resultados de la revisién, personas que
autoricen el cambio y acciones que surjan de la revision (ver P/VEN-001 “Atencion de quejas y
reclamos de clientes externos” Yy FIVEN-005 “Encuesta de satisfaccion al cliente externo”).

v" Liberacion de productos

El jefe de Aseguramiento de la Calidad aprueba la liberacion de los productos cuando se

haya completado satisfactoriamente las disposiciones antes planificadas que garantizan la calidad

del producto.



53

La trazabilidad y evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion deben ser
conservados como informacién documentada y al alcance del jefe de Aseguramiento de la Calidad
quien autoriza la liberacion (ver P/ASC-004 “Liberacion de productos ™).

v Control de producto no conforme

Los medicamentos no conformes son aquellos que no hayan cumplido con todos los
requisitos que garantizan la calidad del producto o servicio.

La Drogueria debe identificar y controlar el uso o entrega no intencionada de los productos
no conformes, mediante la correccion, separacion o devolucion del producto; ademaés, se debe
informar al cliente de la no conformidad y, de ser el caso, obtener su autorizacion para aceptar el
producto bajo concesién. Las causas de la no conformidad y acciones correctivas deben ser
conservadas como informacion documentada para su posterior evaluacion y considerarlo como una

oportunidad de mejora (ver P/ASC-005 “Tratamiento de No Conformidades”).

4.4.7 Etapa verificar

Evaluacion de Desempefio

v Seguimiento, medicién, analisis y evaluacién

La Drogueria debe determinar qué parametros necesitan ser medidos, sus métodos de
seguimiento, analisis y evaluacion para asegurar que los resultados sean validos. Los resultados de
las mediciones deben ser conservados como informacién documentada.

La medicion y seguimiento de los procesos debe ser medido mediante indicadores de
gestion que debe ser evaluado con el Coordinador de Calidad, Aseguramiento de la Calidad y

Gerencia General, quienes deben emitir acciones correctivas si corresponde.
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v Inventarios aleatorios periédicos

La Drogueria debe controlar y mantener un registro de inventarios aleatorios periodicos
utilizados en el almacén para la medicion de parametros como temperatura y humedad relativa.

Se debe manejar un programa de calibraciones y elegir a un proveedor calificado que
realizara el servicio de calibracion (ver P/LOG-001 “Calibraciones” y PRILOG-001 “Programa
anual de calibraciones ™).

v" Satisfaccion al cliente externo

La Drogueria debe realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes y en qué
grado se cumplen sus necesidades y expectativas.

Se utilizaradn Encuestas de satisfaccion al cliente (ver F/VEN-005 “Encuesta de satisfaccion
al cliente externo’), con frecuencia anual y revision de los resultados con la Alta Direccion para
tomar acciones correctivas o de mejora, segun sea el caso.

v Evaluacion de proveedores externos

La Drogueria debe establecer criterios para seleccionar, evaluar y reevaluar a sus
proveedores externos (ver P/LOG-002 “Compra, seleccion y evaluacion de proveedores
externos”), segun cronograma de Evaluacion de proveedores externos (ver PR/ASC-001
“Programa anual de actividades”).

v" Quejay reclamos

La Fuerza de Ventas es la encargada de transferir a la Drogueria la informacion relacionada a
quejas y/o reclamos que puedan tener los clientes sobre los productos y/o servicios para su atencion
y registro, y posteriormente determinar una accion correctiva (ver P/IVEN-001 “Atencion de quejas

y reclamos de clientes externos”).
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v" Auditorias internas

La Drogueria debe llevar a cabo auditorias internas programadas en el PR/ASC-001
“Programa anual de actividades”, para determinar si el SGC es conforme con los requisitos
propios de la Drogueria y con los requisitos de la norma internacional 1SO 9001:2015, si se ha
implementado y se mantiene eficazmente (ver P/ASC-006 “Auditorias internas de calidad”).

La Drogueria debe establecer, implementar y mantener un Programa de auditorias (ver
PR/ASC-002 “Programa de auditorias internas de calidad”) que incluya la frecuencia,
responsables, criterios y alcance de la auditoria, criterios limitantes y listado de procesos a auditar.

Se elaborard un Plan de auditoria (ver F/ASC-006 “Plan de Auditorias internas de
calidad”) que incluya la seleccién de los auditores para cada proceso por auditar, asegurandose de
mantener la imparcialidad y objetividad del proceso de auditoria; por ejemplo, el personal no podra
auditar sus propios procesos. Los resultados de la auditoria seran revisados por la Alta Direccion,
se tomaran las medidas correctivas e identificaran oportunidades de mejora. Todos los resultados
deben ser conservados como informacion documentada.

v Reuvision por la Direccién

La Drogueria debe programar la Revision por la Direccion del SGC a intervalos
planificados para asegurarse que el SGC esté alineado con la direccion estratégica de la
organizacion (ver F/ASC-011 “Reporte Revision por la Direccion”).

La Alta Direccion debera revisar las entradas, como Revisiones por la Direccién previas,
encuestas de satisfaccion del cliente, quejas y reclamos, no conformidades, acciones correctivas,
auditorias; y las salidas, como oportunidades de mejora, cambios del SGC y la necesidad de

recursos. Se debe tomar medidas correctivas para asegurar que el SGC se mantenga.
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(Asamblea Legislativa, Reglamento General de la Ley de Medicamentos, 2012) (DNM,
instructivo para el manejo de medicamentos controlados en los establecimientos de salud, 2015)
4.4.8 Etapa Actuar

Mejora

La Drogueria debe determinar y seleccionar las oportunidades de mejora que ayuden a incrementar

la eficacia del SGC y asi aumentar la satisfaccion del cliente.

Las oportunidades de mejora pueden incluir la mejora del producto o servicio considerando las
futuras necesidades y expectativas del cliente, corregir y prevenir los resultados no conformes y

mejorar el desempefio del SGC.

v" No Conformidades y Acciones correctivas

Las no conformidades deben ser registradas para su evaluacion (ver F/ASC-005 “Registro
de No Conformidades "), con el objetivo de determinar las causas y establecer acciones correctivas
para controlarla y corregirla en el caso de que aplique, para esto el comité de gestion de calidad,
evaluara la accién de no conformidad para tomar acciones correctivas.

v" Mejora continua

La Drogueria debe mantenerse en un esquema de mejora continua de la eficacia del SGC.
Se consideraran los resultados del analisis y evaluacion, y las salidas de la Revisién por la Direccién
para determinar qué necesidades y oportunidades de mejora se implementaran en el SGC.
4.5 RESULTADOS

Mediante esta propuesta de disefio de un SGC para una drogueria de medicamentos

controlados, se elaboraron seis procedimientos operativos estandarizados, se actualizaron nueve y
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se mantuvieron cuatro, como se muestra en la tabla 9 “Listado de Procedimientos Operativos

Estandarizados”.

Tabla N° 6. Listado de procedimientos operativos estandarizados del SGC

Area
Almacén de

Producto
Terminado

Aseguramiento
de la Calidad

Direccion
Técnica de
Drogueria

Gestion del
Talento Humano

Logistica

Mantenimiento

Sistemas

Ventas

Cddigo
P/APT-001
P/APT-002
P/APT-003
P/ASC-001
P/ASC-002
P/ASC-003

P/ASC-004
P/ASC-005

P/ASC-006
P/ASC-007

P/DRO-001

P/GTH-001

P/LOG-001

P/LOG-002

P/LOG-003
P/LOG-004

P/MAN-001

P/SIS-001

P/VEN-001

Titulo del documento

-Recepcidn de productos

-Almacenamiento de
Productos

-Seleccion, embalaje y

despacho de productos

-Gestion de riesgos
-Control de cambios
-Emisién y control de
documentos y registros
-Liberacién de productos
-Tratamiento de No
Conformidades
-Auditorias internas de
calidad

-Acciones correctivas y de
mejora

-Inscripcidn y reinscripcion
de medicamentos
controlados

-Reclutamiento, seleccién,
contratacion e induccion de
personal nuevo a la
Drogueria

-Calibraciones

-Compra, seleccion y
evaluacion de proveedores
externos

-Distribucién de productos
-Fumigacidn y eliminacion
de plagas

-Mantenimiento de
instalaciones de la
Drogueria

-Mantenimiento preventivo
y correctivo de equipos de
cémputo

Se
elaboro
X
X

Se
actualizé

X X

Se
mantuvo



Se elaboraron veintinueve formatos y se actualizaron tres, como se muestra a continuacion:

-Atencidn de quejas y
reclamos de cliente externo

Tabla N° 7. Listado de formatos del SGC

Area

Almacén de
Producto
Terminado

Aseguramiento
de la Calidad

Gestion del
Talento Humano

Logistica

Cadigo
F/APT-001

F/ASC-001
F/ASC-002
F/ASC-003
F/ASC-004

F/ASC-005
F/ASC-006

F/ASC-007
F/ASC-008

F/ASC-009
F/ASC-010

F/ASC-011
F/GTH-001
F/IGTH-002
F/GTH-003
F/IGTH-004
F/GTH-005
F/LOG-001
F/LOG-002
F/LOG-003

F/LOG-004

F/LOG-005

Titulo del documento

Registro  de
humedad relativa

temperatura y

Evaluacion y control de riesgos
Solicitud de control de cambio
Registro de control de cambios
Registro de documentos
controlados

Revision de No Conformidades
Plan de auditorias internas de
calidad

Lista de verificacién auditorias
internas de calidad

Informe de auditoria interna de
calidad

Solicitud de accion correctiva
Registro consolidado de acciones
correctivas

Reporte Revision por la Direccién

Encuesta de clima organizacional
Perfil de puesto

Plan de induccion del personal
operario

Plan de induccion del personal
administrativo

Registro de capacitacion

Registro de productos calificados
Evaluaciéon de proveedor externo
de productos

Evaluacion de proveedor externo
de servicios

Registro de visita a proveedor
externo

Se Se
elabor6 actualizé
X

X XX X X XX XXXX

X X X X X X XX X
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Se
mantuvo



Mantenimiento

Sistemas

Ventas

F/LOG-006

F/LOG-007

F/MAN-001

F/MAN-002

F/MAN-003

F/MAN-004

F/SIS-001

F/SIS-002

F/SIS-003

F/VEN-001
F/VEN-002

F/VEN-003

Reevaluacion ~ de  proveedor
externo de producto

Reevaluacion  de  proveedor
externo de servicio

Registro de limpieza de vehiculo
de distribucion

Revision de pintado de
instalaciones

Revision de sistema de agua vy
desaguie

Revision de instalaciones
eléctricas

Revision de megado de tableros
eléctricos

Control de mantenimiento
preventivo

Reporte de mantenimiento
preventivo

Reporte de mantenimiento
correctivo

Recepcidn de queja o reclamo
Registro consolidado de quejas y
reclamos

Encuesta de satisfaccion al cliente
externo

X X X X X

X
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X X

Se actualizaron dos programas y se mantuvieron dos, como se muestra a continuacion:

Tabla N° 8. Listado de programas del SGC

Area
Aseguramiento
de la Calidad
Aseguramiento
de la Calidad
Logistica

Mantenimiento

Caddigo
PR/ASC-001

PR/ASC-002

PR/LOG-001

PR/MAN-001

Titulo del documento

Programa anual de actividades

Programa de auditorias internas de calidad

Programa anual de calibraciones

Programa anual de mantenimiento de

instalaciones

Se Se
actualiz6 mantuvo
X

X
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Se actualizaron dos manuales que rigen en todas las areas de la Drogueria, como se muestra

a continuacion:

Tabla N° 9. Listado de manuales del SGC

Areas Cddigo Titulo del documento
Aseguramiento de la M/ASC-001  Manual de organizacion y funciones
Calidad
Aseguramiento de la M/ASC-002  Manual de Calidad

Calidad
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4.5.1 PROCEDIMIENTOS

OPERATIVOS ESTANDAR
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Cédigo P/APT-001-01
(LOGO DE LA POE
DROGUERIA) RECEPCION DE PRODUCTOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019
POE. N° 1 RECEPCION DE PRODUCTOS
1. OBJETIVO

Garantizar que los medicamentos controlados que se reciban en el almacén de la Drogueria
correspondan con las especificaciones técnicas del fabricante y las otorgadas en el registro
sanitario, y se encuentren en Optimas condiciones para su posterior comercializacion.

RESPONSABLE
Supervisor de Almacén

2. ALCANCE
Desde el ingreso de productos provenientes de las importaciones y posterior traslado al area de

resguardo.

REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - Requisitos

- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - Fundamentos y vocabulario

Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento

3. DEFINICIONES

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA): conjunto de normas que establecen
los requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos que
fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan y distribuyen productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el
mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas Optimas durante el proceso de
almacenamiento.

Resguardo: estado de los productos terminados, aislados por medios fisicos o por
otros medios eficaces, mientras se espera una decision (en este caso Cuarto frio).

Distribucion: conjunto de operaciones que consiste en el traslado y transporte de
productos farmacéuticos, dispositivos médicos o productos sanitarios hacia los
establecimientos que los almacenan, dispensan o expenden al usuario o paciente.

Embalaje: conjunto de elementos que forman parte del contenedor externo donde se
colocan los productos terminados para que sean exportados brindando proteccién y
estabilidad térmica.
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3.5. Numero de lote: combinacién definida de numeros y letras que responden a una
codificacion que permita identificar el lote, mes y afio de fabricacion, y nimero de
serie.

3.6. Lista de contenido (Packing list): documento con informacién descrita en la factura
comercial, en cuanto a la mercaderia, y debe ser emitido por el exportador.

4. FUNDAMENTO

El proceso de recepcion verifica las caracteristicas cuantitativas y cualitativas de los

productos antes de su ingreso al almacén de producto terminado.

5. PROCEDIMIENTO

5.1.
a)

b)

d)

f)

Recepcion de productos en la Drogueria

Previo a la recepcion de los productos, el coordinador de importaciones debe proporcionar la
lista de contenido al area de aseguramiento de la calidad y al supervisor de almacén de
producto terminado, para su verificacion.

El personal de almacén debe trasladar la mercaderia de la unidad de transporte a las parihuelas,
contabilizando la cantidad de productos recibidos versus numero de productos sefialados en la
guia del transportista.

Durante la recepcion, se debe verificar que la siguiente informacién sea la correcta:

+ Fecha de ingreso  Fabricante

«  Nombre del producto + Recibido por

+ Presentacion « Embalaje

« Lote « Envases

+ Cantidad recibida « Cadigo del
producto

Si se detecta alguna inconformidad, la persona encargada de la recepcién debe reportar el
hallazgo al supervisor de almacén para que tome las medidas correspondientes, separarlas para
una posterior revision técnica a cargo del asistente de aseguramiento de la calidad.

Una vez finalizada la recepcion de los productos y si todo esta correcto, se debe dar la
conformidad de lo recibido.

Verificar el correcto ingreso de los datos del producto al sistema (codigo, descripcion, lote,
fecha de vencimiento, cantidad, etc.).
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g) Finalmente, se debe ingresar los productos al area de cuarentena hasta la aprobacion por
aseguramiento de la calidad.

Anexos: -

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, ASC,

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Supervisor de Almacén de Producto | Jefe Aseguramiento de la Calidad Gerente General
Terminado
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Codigo P/APT-002-01
(LOGO DE LA POE
DROGUERIA) ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N°2 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS

1. OBJETIVO

Definir los pasos a seguir para realizar el almacenamiento de productos en el almacén de
producto terminado, cumpliendo con las buenas précticas de almacenamiento y la normativa
vigente aplicable.

2. RESPONSABLE
Supervisor de almacén

3. ALCANCE

Desde la recepcion del producto, mediante las operaciones de almacenaje por el personal hasta
verificar el correcto almacenamiento de los productos.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

Norma 1SO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - requisitos
Norma 1SO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario
Manual de buenas practicas de almacenamiento

5. DEFINICIONES

5.1

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Buenas practicas de almacenamiento (BPA): conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos

Almacenamiento: accion de almacenar productos en lugares designados manteniendo el
orden y trazabilidad para su posterior despacho.

Buenas practicas de almacenamiento (BPA): conjunto de normas que establecen los
requisitos y procedimientos operativos que deben cumplir los establecimientos que
fabrican, importan, exportan, almacenan, comercializan y distribuyen productos
Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios, con el fin de garantizar el
mantenimiento de sus condiciones y caracteristicas Optimas durante el proceso de
almacenamiento.

Sistema FEFO: sistema de rotacion de productos almacenados que establece que los
productos que primero expiran son los primeros que salen (First Expired — First Output).

Termohigrometro: instrumento de medicién de temperatura y humedad relativa en un
ambiente determinado.
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5.6. Trazabilidad: conjunto de acciones, medidas y procedimientos técnicos que permiten
identificar y registrar cada producto farmacéutico, dispositivo médico y producto sanitario
desde su elaboracidn hasta el despacho del producto al cliente.

6. FUNDAMENTO

El almacenamiento debe realizarse de manera tal que los productos deben estar ordenados
y mantener una trazabilidad de su ubicacién para evitar confusién, garantizando la integridad de
los productos durante su estadia en el almacén.

7. PROCEDIMIENTO
7.1 Almacenaje

a) personal del almacén de producto terminado debe recibir los productos que ingresen al
almacén para colocarlos en sus respectivas posiciones, ordenandolo de tal forma que
apliquen el sistema FEFO.

b) El personal de almacén debe ingresar los productos al sistema, de acuerdo a la
documentacidn recibida, la misma que debe ser archivada.

7.2. Condiciones de almacenaje

a) El personal de almacén debe registrar la temperatura y humedad relativa indicada en los
termohigrometros, diariamente. Estos registros estan indicados en el formato F/APT-001
“Registro de temperatura y humedad relativa”.

b) EIl personal de aseguramiento de la calidad verificard que las condiciones de humedad
relativa y temperatura deben ser controladas y se mantengan dentro de la especificacion.

c) El personal de aseguramiento de la calidad debe verificar que los termohigrémetros estén
calibrados y dentro de su vigencia.

d) Si hay deviaciones de las mediciones, el personal de aseguramiento de la calidad debera
registrarlo como una no conformidad, segun el procedimiento P/ASC-005 “Tratamiento
de no conformidades”.

Anexos:
F/APT-001 “Registro de temperatura y humedad relativa”

Lista de acceso: LOG, DRO, APT, ASC, CAL, MAN

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Supervisor de Almacén de Producto | Jefe Aseguramiento de la Calidad Gerente General
Terminado
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(LOGO DE LA ' POE Cadigo P/APT-003-01
DROGUERIA) | SELECCION, EQARBS\é_SéE(\)(SDESPACHO DE  ~Vigencia Sesde  0L/0L20L7
Hasta: 01/01/2019

POE. N° 3 SELECCION, EMBALAJE Y DESPACHO DE PRODUCTOS
1. OBJETIVO

Establecer un procedimiento que describa de manera general la forma de seleccion,
embalaje y despacho de los productos que van a ser distribuidos y comercializados desde el
almacén de la drogueria a otros destinos, con el objetivo que lleguen en las mejores condiciones
al cliente.

2. RESPONSABLE
Supervisor de almacén de producto terminado

3. ALCANCE

Desde la seleccion de los productos del almacén provenientes de las importaciones hasta
su despacho a los vehiculos de distribucion.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - Requisitos

- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - Fundamentos y vocabulario
- Manual de buenas practicas de almacenamiento

5. DEFINICIONES
5.1 Embalaje: conjunto de elementos que forman parte del contenedor externo donde Se
colocan los productos terminados para que sean exportados brindando proteccion y
estabilidad térmica.

5.2 Seleccion: denominado preparacion de pedidos es el proceso de seleccion de productos,
verificando lo escogido con lo requerido en los documentos de despacho.

5.3 Caja de envio: empaque secundario del producto importado. Por lo general, son cajas
hechas de carton usados en la exportacién de productos.

5.4 Sistema FEFO: sistema de rotacion de productos almacenados que establece que los
productos que primero expiran son los primeros que salen (First Expired — First Output).

6. FUNDAMENTO
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El despacho de los productos debe realizarse de manera tal que evite toda confusion,
debiendo llegar a su destino en las mejores condiciones.

7. PROCEDIMIENTO

7.1 Seleccién

a) Para la atencién de pedidos, el area de ventas debe emitir un documento de despacho y
enviarlo al area de almacén.

b) EIl supervisor de almacén verificara la documentacién y lo derivara al operario asignado
para realizar la seleccién de productos.

c) El personal de almacén encargado de la seleccidn debe seleccionar y separar los productos.
La seleccion de los productos se realizara respetando el sistema de rotacion FEFO.

7.2 Embalaje

a) El operario de almacén encargado de realizar el embalaje debe verificar que el area de
trabajo se encuentre despejada, sin otros productos que no correspondan al pedido.

b) El personal de almacén debe revisar que la informacién del producto corresponda con lo
solicitado para despacho. De encontrarse alguna no conformidad, se debe comunicar el
hallazgo al Supervisor del Almacén quien tomara las medidas correspondientes.

c) Se debe identificar las cajas para despacho con informacion del producto (certificado de
analisis, registro sanitario) y del cliente.

d) El personal de almacén debe colocar las cajas en la zona de despacho.

7.3. Despacho

El personal de almacén debe entregar las cajas de despacho y documentos al personal de
distribucion.

ANexos: -
Lista de acceso: LOG, VEN, ASC, CAL,

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Supervisor de Almacén de Producto | Jefe Aseguramiento de la Calidad Gerente General
Terminado
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Codigo P/ASC-001-01
(LOGO DE LA POE
DROGUERIA) GESTION DE RIESGOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019
POE. N° 4 GESTION DE RIESGOS
1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la gestion de riesgos asociados a los productos y servicios
que ofrece la drogueria a sus clientes.

2. RESPONSABLE
Jefe de aseguramiento de la calidad.

3. ALCANCE

Desde identificar los peligros asociados a los medicamentos controlados hasta la elaboracion del
informe de resultados.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - Requisitos
- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - Fundamentos y vocabulario
- Norma ISO 14971:2012 Aplicacion de gestion de riesgos a productos sanitarios

DEFINICIONES

5.1. Dafo: lesiones fisicas, dafios a la salud de las personas o dafios a la propiedad o el medio
ambiente
5.2. Peligro: una fuente potencial de dafio

5.3. Riesgo: efecto de la incertidumbre. Combinacion de las consecuencias de un evento y la
probabilidad asociada de que ocurra.

5.4. Analisis de riesgo: analisis sistematico de la informacion disponible para identificar peligros
y estimar el riesgo.

5.5. Evaluacion de riesgo: proceso que comprende el riesgo estimado contra criterios de riesgo
dado para determinar la aceptabilidad del riesgo.

5.6. Control de riesgo: proceso en el cual se toman las decisiones y medidas aplicadas por el cual
los riesgos se reducen o se mantienen en los niveles especificados.

5.7. Riesgo residual: riesgo que queda después de las medidas de control de riesgos se han tomado.

5.8. Severidad: medida de las posibles consecuencias de un peligro.

5.9. Seguridad: libre de riesgo inaceptable.
5.10. Gestidn del riesgo: aplicacion sistematica de las politicas de gestién, procedimientos y
practicas a las tareas de andlisis, evaluacion, control y seguimiento de los riesgos.
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6. FUNDAMENTO

Identificacidn, estimacion, evaluacion, control y monitoreo de la efectividad de las medidas
tomadas, en relacién a los peligros asociados a los medicamentos controlados.

7. PROCEDIMIENTO

La verificacion de la gestion de riesgos se realiza a todo el ciclo de vida del medicamento,
desde su fabricacion, almacenamiento, distribucion y post-comercializacion del producto
terminado.

La verificacion esté a cargo de cada &rea donde se identificaron inicialmente los riesgos, el
resultado de la misma, asi como toda la documentacidn generada en el proceso debe conservarse
como informacién documentada.

7.1. Plan de gestion de riesgos
Se debe establecer un “Plan de gestion de riesgos” el cual debe incluir:
- Alcance de las actividades
- Asignacion de responsabilidades y autoridades
- Requisitos para la revision de actividades de gestion de riesgos
- Criterio de aceptabilidad de riesgos

- Actividades relacionadas a la recoleccion y revision de la informacion pertinente al
almacenamiento y distribucion de los productos.

7.2. Andlisis de riesgos:

El analisis de la gestion de riesgos estd a cargo de una comision constituida por
aseguramiento de la calidad, logistica y direccion Técnica quienes recopilaran datos de las
diferentes areas para consolidarlas en el Informe de gestion de riesgos.

Teniendo como base el plan de gestidn de riesgos, se procede como sigue:

- Descripcion de las caracteristicas e identificacion del producto.
- Descripcion del uso previsto y el mal uso razonablemente previsible.

- ldentificacion de una lista de peligros conocidos y previsibles basados en las
caracteristicas planteadas en el punto anterior.

- ldentificacion de las caracteristicas cualitativas y cuantitativas relacionadas con el
medicamento.

- Cada peligro identificado es registrado en el formato F/ASC-001 “Evaluacion y control
de riesgos”.

- Para cada situacion peligrosa identificada, el riesgo asociado debe identificarse usando la
informacidn disponible en un punto inicial en el cual no se hubiera tomado accion alguna.

Una vez obtenido los datos anteriores, se debe estimar los riesgos para cada peligro y
realizar la valoracion en base a la evaluacion de severidad, frecuencia y detectabilidad hallando el
namero de prioridad de riesgo:



71

D Detectabilidad Probabilidad de deteccion de un peligro por parte del
usuario antes de que el dafio ocurra
F Frecuencia o La tasa estimada de la ocurrencia de un peligro
probabilidad
S Severidad Grado de severidad: medida del posible efecto del peligro en
el usuario
NPR  Ndmero de La formula del orden de prioridad es F x Sx D. Es la
Prioridad de indicacion cuantitativa de la accidn preventiva recomendada
Riesgo o indice — cuanto mas alto es el nimero, mayor es el riesgo, por lo
Critico tanto la accion preventiva requerida

Asimismo para los criterios mencionados se han establecido las siguientes tablas:

TABLA DE NIVELES DE SEGURIDAD

1 | Insignificante | Inconveniencia o molestia transitoria

Origina una lesion temporal o un deterioro
2 Menor que no requiere intervencion médica
profesional

TABLA DE NIVELES DE DETECTABILIDAD

Deteccidn asegurada antes de la

1 Cierta .
ocurrencia.

2 Posible | Deteccion incierta antes de la
ocurrencia.

Deteccidn improbable o increible antes
de la ocurrencia.

3 | Imposible

TABLA DE NIVELES DE FRECUENCIA DE OCURRENCIA (probabilidad)

1 Nunca
2 Ocasional
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7.3. Evaluacion del riesgo

La valoracion del riesgo y los valores asignados a cada peligro se deben registrar en el
formato F/ASC-001 “Evaluacion y control de riesgos” considerando lo siguiente:

a) Aceptabilidad del riesgo

Se establece un cuadro de la distribucion de riesgos de acuerdo a los criterios anteriormente
descritos. La distribucion de las areas de la aceptacion y no aceptacion del riesgo se establece con
el criterio de que no seria aceptable los riesgos que podrian provocar un incidente grave en el
paciente o usuario. Esto se debe establecer en base de la experiencia

Detectabilidad

Cierta | Posible | Imposible

1 2 3

Nunca 1 1 2 3 1 | Insignificante
%.E wn
2 2| Ocasional | 2 | 4 2 | Menor <
= S,
S5 - S
§8 Probable | 3 9 3 | Critico o
LL

Frecuente | 4 16 4 | Catastrofico

Un valor de NPR >12 es considerado INTOLERABLE

Un valor de NPR <12 es considerado ACEPTABLE

Ademas para la aceptacion o no de los riesgos se deben considerar los siguientes criterios:
- Que el producto cumpla con lo autorizado en el registro sanitario.
- Que no se ponga en riesgo la salud del paciente, del trabajador o usuario.
- Que no afecte la calidad del producto.
- Que no afecte la estabilidad del producto.
- Que no afecte la estabilidad del producto durante el tiempo de vida autorizado.
- Que no contravenga las disposiciones legales.

7.4. Control de riesgo:
Se debe realizar el andlisis de la opcidn de control de riesgos.



73

a) Cada responsable de area debe definir y plantear las medidas apropiadas para controlar los
riesgos, luego de lo cual debera poner en marcha. Estas deben ser registradas en el formato
F/ASC-001 “Evaluacion y control de riesgos”

b) Una vez planteadas las medidas de control de riesgo, se debe proceder a valorar nuevamente
los riesgos y evaluarlos de tal manera que puedan ser reducidos. Estos deben ser evaluados
con los criterios de aceptabilidad del riesgo indicados anteriormente.

c) Se debe evaluar los riesgos residuales.

7.5. Evaluacion de la aceptabilidad del riesgo residual:

a) Luego de la aplicacion de las medidas de control, se espera la disminucion de los riesgos
tratados. Cualquier riesgo residual debe evaluarse en un determinado periodo de
observacion.

b) Si el riesgo residual no es aceptable y no es posible hacer seguimiento adicional, solo se
aceptard si se demuestra que el beneficio médico es mayor al riesgo residual.

c) Los resultados del proceso se deben registrar en un informe de gestion de riesgos, el cual
debe incluir todas las etapas del proceso.

d) Las medidas de control de riesgos pueden generar nuevos riesgos o situaciones peligrosas,
cualquier riesgo nuevo o incrementado debe tratarse desde el inicio de la gestion de
Riesgos.

7.6 Informe de la gestion de riesgos:

a) Luego de implementadas las medidas de control y su respectivo seguimiento, se debe emitir
una conclusién del analisis realizado, la cual debe ser plasmada en el informe.
b) El informe de gestion de riesgos se debe enviar a la gerencia general.

Anexos:
F/ASC-001 “Evaluacion y control de riesgos”

Lista de acceso: LOG, VEN, MAN, SIS, COM, ASC, COS, CAL, OPE.

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe Aseguramiento de la Calidad Director Técnico de Drogueria Gerente General
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Codigo P/ASC-002-01
(LOGO DE LA POE
DROGUERIA) CONTROL DE CAMBIOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019
POE. N°5 CONTROL DE CAMBIOS
1. OBJETIVO

Definir el proceso a seguir para la correcta solicitud, evaluacién y aprobacion de los
cambios en los procesos, documentacion, equipos, maquinas, infraestructura y demas aspectos a
fin de asegurar que la calidad del producto no se vea afectada y que los riesgos asociados sean

tratados de manera efectiva.

2. RESPONSABLE

Jefe de aseguramiento de la calidad.

3. ALCANCE

Este procedimiento aplica a cambios temporales y permanentes, desde que se inicia el
proceso de control de cambios al identificar una mejora hasta archivar las solicitudes y evidencias

de las acciones.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - requisitos
- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario

5. DEFINICIONES

5.1. Control de cambios: sistema formal el cual detalla actividades para controlar las salidas
después de la aprobacion formal de cambios propuestos que pudieran afectar la calidad o
seguridad del producto o algun tipo de informacion sobre configuracion del mismo.

5.2. Mejora: actividad para mejorar el desempefio.

5.3. Proceso: conjunto de actividades mutuamente relacionadas que utilizan las entradas para
proporcionar un resultado previsto.
5.4. Salida: resultado de un proceso.

6. FUNDAMENTO

"Cambio" es una alteracién planeada que se documenta antes de su implementacion. Puede
ser permanente o tener un periodo de tiempo determinado de validez y debe proporcionar una

oportunidad de mejora.

7. DISPOSICIONES PREVIAS
El control de cambios deberia aplicar en los siguientes casos:
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- Producto: cualquier cambio que impacte en la calidad del envifietado, tales como cambio
de materiales de empaque de producto terminado o cambio de especificaciones.

- Instalaciones: replanteo de flujos de materiales y personal, remodelacion de plantas, entre
otros.

- Servicios: cambios en el disefio, modificaciones relacionadas con adquisicion de nuevas
tecnologias relacionadas, etc.

- Equipos criticos: cambios y renovaciones de equipos, reemplazo de equipos obsoletos por
nuevos, modificaciones y/o adaptaciones en equipos existentes, entre otros.

- Procesos: cambio de condiciones criticas, incorporacion de controles de proceso, cambio
en especificaciones por nuevas actualizaciones, etc.

- Documentos: modificaciones de documentos por actualizacion de los sistemas de gestion,
mejora continua, entre otros.

- Otros aplicables que influyan en la calidad del producto terminado, sea del area legal,
proveedores, sistemas informaticos, etc.

8. PROCEDIMIENTO
8.1. Solicitud

a) El jefe de area o responsable debe solicitar el cambio mediante el formato F/ASC-002
“Solicitud de control de cambios”, y dirigirlo al jefe de aseguramiento de la calidad.

b) El jefe de aseguramiento de la calidad debe informar a las areas involucradas sobre cambio
solicitado, con la finalidad que analicen las implicancias del mismo.

8.2. Evaluacion

a) El jefe de aseguramiento de la calidad debe reunir a los jefes de areas involucrados para
realizar la evaluacion de factibilidad del cambio solicitado, teniendo en cuenta el sustento
presentado, riesgo para la calidad del producto y/o consumidor, impacto regulatorio, etc.

b) En esta reunion se deben establecer las pautas, fechas y condiciones para las pruebas que
sean necesarias efectuar, registrandose en el formato F/ASC-003 “Registro de control de
cambios”.

8.3. Prueba

a) Si se trata de cambios en procesos 0 equipos, se deben realizar pruebas, en coordinacion con
los jefes de las &reas involucradas, y registrarlo en el F/ASC-003 “Registro de control de
cambios”.

b) El jefe de aseguramiento de la calidad o jefe de mantenimiento (segin el cambio
involucrado) debe firmar la revision de las pruebas realizadas.

¢) Los resultados de las pruebas deben ser remitidas al jefe de aseguramiento de la calidad quien
citarad a una segunda reunion donde se evaluaran dichos resultados.

8.4. Aprobacién

a) En la segunda reunion, se debe evaluar los resultados de las pruebas y junto a los jefes de
area decidir si procede el cambio propuesto.
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b) Se debe definir los periodos de evaluacion o seguimiento posterior al cambio y registrarlo
en el formato F/ASC-003 “Registro de control de cambios”.

c) Finalmente la aprobacion de los cambios lo realizara el coordinador de calidad.

8.5. Revision post implementacion

a) El jefe de aseguramiento de la calidad debe recopilar informacidn posterior a la revision de
la implementacion.

b) Se debe evaluar el efecto acumulativo del cambio en el rendimiento del proceso y calidad
del producto.

c) El jefe de aseguramiento debe actualizar la documentacion de control de cambios
resumiendo la informacion y conclusiones de las actividades posteriores.

8.6. Cierre del control de cambio

a) Cuando todas las actividades han sido concluidas, el solicitante del cambio proporcionara
la documentacion correspondiente al &rea de aseguramiento de la calidad.

b) El cierre del control de cambio sera indicado por aseguramiento de calidad y firmara en
sefial de conformidad al final del documento.

9. Indicadores del proceso

El area de aseguramiento es responsable de completar el formato F/ASC-003 “Registro de control
de cambios” el cual permite tener visibilidad de todos los controles de cambios emitidos a fin de
realizar el respectivo seguimiento desde su apertura hasta su cierre, teniendo como indicadores:

- N° de controles de cambio emitidos por mes
- N° de actividades cerradas en fecha
- N° de actividades abiertas en fecha
- N° de cambios implementados
10. Actividades de control

- Auto inspecciones segun cronograma anual

- Reuvision trimestral de la base de datos para la emision de estadisticas de cumplimiento
segun indicadores sefialados.

Anexos:
F/ASC-002 “Solicitud de control de cambios”
F/ASC-003 “Registro de control de cambios”

Lista de acceso: LOG, VEN, COM, ASC

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe Aseguramiento de la Calidad Coordinador de Calidad Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cédigo P/ASC-003-01

DROGUERIA) EMISION Y CONJER(?ALLEE DOCUMENTOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N°6 EMISION Y CONTROL DE DOCUMENTOS Y REGISTROS

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para la elaboracion, revision, aprobacién, distribucion,
modificacion de documentos internos, identificacion de documentos obsoletos y control de la
documentacidon del sistema de gestion de la calidad.

2. RESPONSABLE
Jefe de aseguramiento de la calidad.

3. ALCANCE

Desde la elaboracién de documentos que apliquen a los procesos de direccion, operativos
y de soporte hasta la ejecucion y control de los mismos.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad — requisitos
- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario

DEFINICIONES

Documento externo: documentos emitidos por una entidad externa que son empleados en
el desarrollo de las actividades de la empresa. Por ejemplo: requisitos legales, normas
nacionales e internacionales, etc.

.2 Documento interno: documentos que forman parte del SGC. Por ejemplo: POEs,

reglamentos, anuales, instructivos, formatos, tablas, etc.

Documento no vigente: documento en desuso.

4 Lista de acceso: lista de las areas involucradas cuyas funciones se encuentran relacionadas
con los procesos descritos en el documento controlado.

5 POE: procedimiento operativo estandar

w

6. FUNDAMENTO

La emision y control de documentos y registros debe realizarse siguiente el presente
procedimiento cuando se requiera crear, modificar o eliminar un procedimiento dentro del SGC.
Se presenta los tipos de documentos que formaran parte del SGC, su funcion dentro del sistema
y coOmo redactarlos.
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7. PROCEDIMIENTO
7.1. Elaboracion, aprobacion y emision

Cada jefe de area debe ser encargado de elaborar y proponer los documentos necesarios
para la correcta ejecucion de sus procesos o actividades. Una vez efectuado el borrador del
documento, lo debe sustentar a su jefe inmediato quien en caso este de acuerdo, lo elevara para
su aprobacion definitiva al coordinador de calidad o al gerente de su area.

Una vez aprobado el documento, el jefe de area debe emitir solo un documento original que
sera compartido de forma digital con las areas que estén relacionadas, segun lista de acceso.

El personal de las areas involucradas en el procedimiento emitido deben ser capacitadas en
su aplicacion y registrandolo en el formato F/GTH-005 “Registro de capacitacion”.

7.2. Codificacion de documentos controlados y formatos

Antes de colocar el cddigo de un documento controlado, el responsable de area debe
confirmar con aseguramiento de la calidad que la codificacion sea la correcta y no se repita con
una anterior.

7.3. Control de modificaciones

Cada vez que se efectie un cambio en algin documento controlado, este debera ser
especificado brevemente en el documento en el espacio indicado para ello y se actualizara la
version.

7.4. Revision de documentos controlados

El jefe de aseguramiento de la calidad debe verificar que los documentos estén vigentes y
con la version actualizada en funcion al F/ASC-004 “Registro de documentos controlados”.
7.5. Referencia a otros documentos

Cada vez que en un documento controlado se necesite hacer referencia a otro documento
controlado, no se debe hacer referencia al nimero de versién del mismo, solo al nombre del
documento, asi evitar cambios constantes en la documentacion por actualizacion.

7.6. Modificacion de la versién anterior

Los documentos controlados deben de tener un acapite final que diga “Modificaciones de
la version anterior” donde se describa brevemente los cambios efectuados en la Gltima version.

CONTENIDO DE LOS DOCUMENTOS
Procedimiento operativo Estandar (“P”)

a) Titulo: especifico y de lenguaje claro

b) Cddigo de identificacion: se identifica la(s) sigla(s) diferenciadora de cada documento
controlado, como se explica méas adelante, una diagonal, el &rea a donde pertenece (tres letras),
un guion, el namero del procedimiento (tres digitos), un guion y el nimero de version (dos
digitos), de acuerdo al siguiente ejemplo: P/ASC-001-01 “Procedimiento operativo estandar
de aseguramiento de la calidad nimero 001 version 017
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CODIGO DE IDENTIFICACION DE LAS AREAS

Finanzas FIN | Anélisis y servicios ANA
comerciales

Logistica LOG | Gestion del talento humano GTH
Ventas VEN | Sistemas SIS
Almacen de producto terminado APT | Coordinador de calidad CAL
Mantenimiento MAN | Gerencia general GGE
Gerencia de operaciones OPE Marketing MKT
Aseguramiento de la calidad ASC Gerencia comercial COM
Costos y presupuestos COS Contabilidad CON
Direccion técnica de drogueria DRO | Comercio exterior CEX
Gerencia de administracion y finanzas ADM

¢) Requisitos documentarios: referencias a las que se acoge el procedimiento, puede ser la
norma internacional ISO, las normas legales vigentes.

d) Vigencia: en los procedimientos se indican la fecha de inicio y fecha final. Antes que termine
la vigencia, se debera emitir una actualizacion del documento.

e) Responsable: sefiala el area funcional responsable del control de la aplicacion.

f) Alcance: desde qué procesos seré aplicable el procedimiento hasta sus criterios limitantes.
g) Numero de pagina: pagina / total de paginas
h) Objetivo: finalidad para la cual se elabora el documento.

i) Disposiciones previas: son consideraciones que deben ser tomadas en cuenta antes de ejecutar
el procedimiento. Aplica cuando se considere necesario de acuerdo al contenido.

j) Fundamento: es el sustento tedrico del procedimiento, es necesario para comprender la
importancia de su correcta aplicacién. Aplica cuando se considere necesario de acuerdo al
contenido.

k) Identificacion de las personas que: elabord, reviso y aprob6 el procedimiento.

I) Procedimiento: materiales y equipos (donde aplique), y la descripcién de la técnica operativa.
m) Control de Proceso: indicadores del cumplimiento de proceso

n) Lista de acceso: son todas las areas que tendran acceso digital por tener relacion con el
procedimiento.
0) Anexos: son considerados los formatos, planes, programas.
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8.2 Manual (“M”), Programas (“PR”)

Los manuales, planes y programas deben mantener un formato en comun con la siguiente
informacion:

1. Titulo: especifico y en lenguaje claro.

2. Codigo de Identificacion: se toma como referencia el formato de los POEs, de acuerdo al
siguiente ejemplo: “M”/GTH-001-01 “Manual de gestion del talento humano nimero 001
version 017,

3. Vigencia: en los documentos se indican la fecha de inicio y fecha final. Antes que termine
la vigencia, se deberé emitir una actualizacion del documento.

NuUmero de pagina: pagina / total de paginas.

Identificacidn de las personas que elaboro, reviso y aprob6 el documento.
Contenido:
a. Manuales:

i.  Debe tener un indice
ii.  Debe tener el contenido propiamente dicho

b. Programas:

i.  Organizacion por fechas
ii.  Responsabilidades

7. Lista de acceso: son todas las areas que tendran acceso digital por tener relacion con el
procedimiento.

8.3. Formatos (“F”) y registros
1. Titulo: especifico y de lenguaje claro

2. Cddigo de Identificacion: se toma como referencia el formato de los POEs, de acuerdo al
siguiente ejemplo: F/LOG-001-01 “Formato de logistica nimero 001 version 01”.

3. Contenido: datos o registros de los procesos y actividades realizadas.

9. CORREQOS ELECTRONICOS

Se considerara como un medio de comunicacion oficial al correo electronico con dominio de la
empresa. Dicho registro debe contener como minimo:

- Nombre de remitente

- Fecha y hora de envio

- Nombre de destinatario

- Nombre de las personas copiadas (opcional)
- Asunto
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10. FORMATO DE LOS DOCUMENTOS
10.1. Encabezado del documento:
El siguiente formato de encabezado se incluye en todas las paginas del documento.

6digo -003-

(LOGO DE LA POE Codi P/ASC-003-01

DROGUERIA) | EMISION Y CONTROL DE DOCUMENTOS [ ~yior—peca oo
LEGALES Hasta: 01/01/2019

Encabezado

La fecha que se indica en la vigencia es la fecha de aprobacién del documento y fecha de
su téermino.

10.2. Pie de pagina del documento:

Debe tener la pagina y el total de paginas del documento en todas las hojas del documento.
El siguiente formato de pie de pagina se debe incluir solo en la Gltima pagina del documento.

“Listado de Anexos” (de ser el caso)
Lista de acceso:
Elaborado por Revisado por Aprobado por
“Firma Rubrica” “Firma rabrica” “Firma rabrica
“Cargo del responsable de la “Cargo del responsable de la “Cargo del responsable de la
elaboracion” revision” aprobacion”

11. NORMAS DE ESCRITURA

11.1. Firma: se debe colocar las iniciales del primer nombre y de los dos apellidos (tres letras).

11.2. Letra: los documentos del sistema de gestion de calidad deben de redactarse con letra Arial
y con tamafio de letra 12 puntos.
11.3. Fecha: se deberé indicar en el siguiente orden: DD/MM/AAAA y en formato numeérico.

11.4. Hora: cuando corresponda se debe indicar la hora indicando si es a.m. o0 p.m.
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11.5. Correccion de errores: no usar corrector, no usar borrador, no tachar. Se debe trazar una
linea horizontal sobre los datos de manera que el dato escrito pueda ser legible, quien hace
la correccion debera firmar la misma colocando el dato correcto.

11.6. Escritura: se debe utilizar solo lapicero color azul. No utilizar lapiz.

11.7. Espacios vacios: los registros de datos no deben tener espacios en blanco, estos espacios se
pueden anular colocando las siglas N. A. (No aplica) o con una linea horizontal u oblicua.
En cada revision de procedimientos deben evaluarse los formatos para determinar si
toda la informacién contenida es suficiente y necesaria, a fin de modificarla y evitar los
espacios innecesarios.

Anexos: F/GTH-005 “Registro de capacitacion”
F/ASC-004 “Registro de documentos controlados”

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, MAN, SIS, GGE, COM, CEX, ASC, COS, CON, CAL, OPE, MKT, ADM,
ANA

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe Aseguramiento de la Calidad Director Técnico de Drogueria Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/ASC-004-01

DROGUERIA) LIBERACION DE PRODUCTOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N° 8 LIBERACION DE PRODUCTOS
1. OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para la liberacion de productos.

2. RESPONSABLE

Jefe de aseguramiento de la calidad.

3. ALCANCE

Desde las operaciones de embalaje hasta el despacho de los productos a los clientes.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - requisitos

- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario
- Manual de buenas practicas de almacenamiento

5. DEFINICIONES

5.1. Embalaje: conjunto de elementos que forman parte del contenedor externo donde se colocan
los productos terminados para que sean exportados brindando proteccion y estabilidad
térmica.

5.2. Liberacion: declaracion de que los productos cumplen con los criterios de calidad
establecidos. Este proceso solo puede ejecutarlo un personal responsable designado por el
coordinador de calidad.

5.3. No conformidad: es el incumplimiento de un requisito establecido, sea este explicito o
implicito. Puede ser detectado en el producto, sistema de gestion o cliente.

5.4. Seleccion: denominado preparacion de pedidos es el proceso de seleccion de productos,
verificando lo escogido con lo requerido en los documentos de despacho.
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6. FUNDAMENTO

Garantizar que los productos que seran entregados a los clientes cumplan con los criterios

de calidad establecidos.

7. PROCEDIMIENTO

Los productos listos para su despacho deben ser autorizados en su distribucion por el jefe

de aseguramiento de la calidad.

a)

b)

f)

El personal de almacén debe verificar que cuenta con la documentacion necesaria para el
despacho de los productos.

Se debe entregar los documentos de salida de los productos al jefe de aseguramiento de la
calidad para firma de conformidad.

El jefe de aseguramiento de la calidad debe verificar que la informacion y el producto a
despacho sean los correctos.

En caso el producto presente una no conformidad que no afecte la integridad del producto,
tal como confusién en la seleccion o embalaje, se realizara el cambio del producto por el
correcto.

En caso el producto presente una no conformidad que si afecte integridad del producto, este
sera enviado al almacén de rechazados para su posterior eliminacion.

Una vez se verifique la conformidad de la informacidn, el jefe de aseguramiento de la
calidad autorizara la salida del producto, firmando como signo de conformidad el
documento de salida.

AnNexos: -

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, SSO, MAN, SIS, GGE, COM, ASC, CAL, OPE, MKT.

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe Aseguramiento de la Calidad Director Técnico de Drogueria Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/ASC-005-01

DROGUERIA) TRATAMIENTO DE NO CONFORMIDADES Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N° 9 TRATAMIENTO DE NO CONFORMIDADES
1. OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para el tratamiento de no conformidades, su registro, evaluacion y
toma de acciones correctivas.

2. RESPONSABLE

Jefe de aseguramiento de la calidad.

3. ALCANCE

Desde la deteccion de la no conformidad, generacion de la acciones correctivas hasta la
subsanacion de la no conformidad.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - requisitos

- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario
- Manual de buenas practicas de almacenamiento

5. DEFINICIONES

5.1. Accion correctiva: accién para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva
a ocurrir.

5.2. Concesion: autorizacion para utilizar o liberar un producto o servicio que no es conforme
con los requisitos especificados.

5.3. Conformidad: cumplimiento de un requisito.

5.4. Destruccién: accién tomada sobre un producto no conforme para impedir su uso
inicialmente previsto.

5.5. No conformidad: es el incumplimiento de un requisito establecido, sea este explicito o
implicito. Puede ser detectado en el producto, cliente o por el sistema de gestion de calidad

5.6. Proveedor externo: organizacion que proporciona un producto o servicio.

5.7. Reclasificacién: variacion de la clase de un producto no conforme, de tal forma que sea
conforme.
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FUNDAMENTO

Garantizar que las no conformidades sean correctamente identificadas y clasificadas, de tal
manera que se puedan establecer las actividades correctivas necesarias que permitan superarla o
en su defecto controlarlas.

7.

PROCEDIMIENTO

Cada vez que el personal de cualquier area detecta una no conformidad, se procede como sigue:

a)
b)

c)

d)

f)

Luego de la deteccion de la no conformidad, se informa al jefe del &rea correspondiente y se
procede a la correccion respectiva.

Acto seguido, se debe registrar la no conformidad en el formato F/ASC-005 “Registro de no
conformidades”.

Los encargados de estas areas deben enviar al jefe de aseguramiento de la calidad los registros
de no conformidades para su consolidacion. De ser necesario, se presentara una solicitud de
accion correctiva.

Finalizada la evaluacion, se debe actualizar la base de datos de no conformidades (F/ASC-005
“Registro de no conformidades”).

El jefe de aseguramiento de la calidad debe realizar un andlisis de las no conformidades y
convocar a reunién para comunicar los resultados a las areas involucradas.

El jefe de aseguramiento de la calidad debe realizar un anélisis de las no conformidades y
convocar a reunion para comunicar los resultados a las areas involucradas.

Del anélisis y segun aplique, se deben generar solicitudes de accion correctiva (SAC); proceder
segun P/ASC-007 “Acciones correctivas y de mejora”.

7.1.

d)

No Conformidad del proveedor externo

Las no conformidades del proveedor externo (cantidad entregada, cumplimiento de
especificaciones y tiempo de entrega) deben registrarse dentro del periodo correspondiente.
En el caso que un lote 0 una parte del mismo se encuentre no conforme, se debe realizar el
rechazo del total o de esta porcion del lote colocandole la etiqueta de rechazado.

Cuando se realice una concesion a un proveedor externo autorizado por el director técnico y
gerencia general, el personal de almacén debe proceder a la correccion del producto entregado
separando las unidades defectuosas y realizando las actividades que permitan cumplir con las
especificaciones aplicables al producto.

Debe registrarse que el producto aceptado por concesién no pone en riesgo la seguridad y
eficacia del mismo.
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7.2. No conformidad en producto terminado antes de la venta

Si el producto no cumple con las especificaciones, debe evaluarse la reclasificacion de productos
0 rechazo definitivo.

7.3.  No conformidad en producto terminado post-venta

a) Si se presenta una no conformidad del tipo queja o reclamo, se debe proceder de acuerdo al
procedimiento P/VEN-001 “Atencion de quejas y reclamos de clientes”.

b) Toda queja y/o reclamo se debe registrar en el formato F/ASC-005 “Registro de no
conformidades™ y proceder segiin procedimiento P/ASC-007 “Acciones correctivas y de
mejora”

7.4 No conformidad en los procesos

a) Se puede presentar no conformidad en cualquiera de los procesos de la organizacion, ya sean
documentarios u otros.

b) Las no conformidades identificadas en procesos de auditoria interna seran tratadas segun lo
indicado en el acépite

Anexos:
F/ASC-005 “Registro de No Conformidades”

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, SSO, MAN, SIS, GGE, COM, CEX, ASC, COS, CAL, OPE, CST,
MKT, ADM, ANA.

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe Aseguramiento de la Calidad Director Técnico de Drogueria Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/ASC-006-01

DROGUERIA) AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N° 10 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

1. OBJETIVO

Determinar si el Sistema de Gestion de Calidad (SGC) es conforme con los requisitos
establecidos por la drogueria, asi como comprobar que el cumplimiento de ellos permite alcanzar
eficazmente los objetivos de calidad. Identificacion de no conformidades.

2. RESPONSABLE
Jefe de aseguramiento de la calidad.

3. ALCANCE
Desde los procesos de la direccion, operativos hasta los procesos de soporte.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma 1SO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad — requisitos
- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario
- Manual de buenas practicas de almacenamiento

5. DEFINICIONES

5.1. Accidn correctiva: accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva
a ocurrir.
5.2. Alcance de la auditoria: extension y limites de una auditoria.

5.3. Auditado: organizacién que es auditada.
5.4. Auditor: persona que lleva a cabo una auditoria.

5.5. Auditoria interna de calidad (AIC): proceso sistematico, independiente y documentado
para obtener evidencias objetivas y evaluarlas de manera objetiva con el fin de determinar el
grado en que se cumplen los criterios de auditoria.

5.6. Conclusiones de la auditoria: resultado de una auditoria tras considerar los objetivos de la
auditoria y todos los hallazgos de auditoria.

5.7. Equipo auditor: una o0 mas personas que llevan a cabo una auditoria con el apoyo, si es
necesario, de expertos técnicos.

5.8. Evidencia de la auditoria: registros, declaraciones de hecho o de cualquier otra informacion
que son pertinentes para los criterios de auditoria y que son verificables.

5.9. Hallazgos de la auditoria: resultados de la evaluacion de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria.

5.10. Plan de auditoria: descripcién de las actividades y de los detalles acordados de una
auditoria.
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5.11. Programa de auditoria: conjunto de una o mas auditorias planificadas para un periodo de

6.

tiempo determinado y dirigidas hacia un proposito especifico.

FUNDAMENTO

Las AIC son una herramienta para inspeccionar y verificar que el SGC se esté ejecutando
acorde a los objetivos de calidad de la drogueria. Las auditorias son el método principal para
deteccion de no conformidades y toma de acciones correctivas.

7. PROCEDIMIENTO
7.1. Planificacion de las auditorias internas

a)
b)

c)
d)

La drogueria debe realizar AIC segun el PR/ASC-001 “Programa anual de actividades”.

La ejecucion de las AIC debe estar a cargo del jefe de aseguramiento de la calidad, quien se
debe encargar de rotar progresivamente a los auditores por los diferentes procesos.

La programacion se debera cumplir en la fecha indicada en el PR/ASC-002 “Programa de
auditorias internas de calidad”.

El jefe de aseguramiento de la calidad puede desempefiarse como auditor jefe del equipo de
auditores.

7.2 Ejecucién

a)
b)

c)
d)

e)
f)

9)

h)

)

El jefe de aseguramiento de la calidad debe convocar a los auditores internos para formar los
equipos. Los equipos deben ser independientes del area a auditar.

Definidos los equipos, se debe coordinar las fechas y horas convenientes para la auditoria
conjuntamente con los duefios de los procesos que seran objeto de la misma.

Se debe comunicar a los auditores que deben realizar la revision documental de los
procedimientos a auditar.

Se debe determinar la fecha de reunion de apertura. Luego, el jefe de aseguramiento de la
calidad debe comunicar a todos los responsables de los procesos involucrados y al
Coordinador de calidad el plan de auditorias adjuntando el formato F/ASC-006 “Plan de
auditorias internas de calidad”.

El equipo auditor se debe reunir con el encargado del area auditada para verificar la
conformidad de sus procesos. Las observaciones de los auditores deben ser registradas en el
formato F/ASCO007 “Lista de verificacion auditorias internas de calidad”.

Concluida la entrevista, el auditor lider debe exponer las evidencias encontradas al auditado.
Luego de esto, ambos deben definir la fecha en la que el equipo volvera para levantar las
observaciones que no derivaron en una SAC.

Aquellas observaciones criticas que han sido subsanadas con una medida correctiva, deben
pasar a ser registradas por el jefe de aseguramiento de la calidad para su seguimiento.
Concluidas las auditorias previstas en el plan, el jefe de aseguramiento de la calidad debe
convocar a reunion a todo el equipo de auditores para discutir los hallazgos encontrados.
Cada equipo auditor debe retornar al proceso auditado segun lo acordado con el responsable
para verificar las acciones tomadas sobre las observaciones encontradas y debe registrar las
mismas en el formato F/ASC-007 “Lista de verificacion de auditorias internas de calidad”.
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k) El jefe de aseguramiento de la calidad debe convocar a la reunion de cierre a auditores,

auditados y al coordinador de calidad.

I) Cada equipo auditor debe elaborar el informe de auditoria empleando el formato F/ASC-010
“Informe de auditoria interna de calidad” y emitira las SACs que correspondan.

m) Concluido el informe del auditor, este debe ser entregado al Coordinador de Calidad quien
debe elaborar el informe final de auditoria y lo presentara a la alta direccion. Este informe debe

ser archivado como informacion documentada.

Anexos:

PR/ASC-001 “Programa anual de actividades”

PR/ASC-002 “Programa de auditorias internas de calidad”

F/ASC-006 “Plan de auditorias internas de calidad”

F/ASC-007 “Lista de verificacion de auditorias internas”

F/ASC-008 “Informe de auditoria interna de calidad” F/ASC-009 “Solicitud
de accion correctiva”

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, SSO, MAN, SIS, GGE, COM, CEX, ASC, COS, CAL, OPE, CST, MKT,

ADM, ANA.
Elaborado por Revisado por Aprobado por
Jefe Aseguramiento de la Director Técnico de Drogueria Gerente General
Calidad
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/ASC-007-01

DROGUERIA) ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N° 11 ACCIONES CORRECTIVAS Y DE MEJORA
1. OBJETIVO

Definir los pasos a seguir para tomar medidas correctivas y de mejora frente a no conformidades
y/o quejas o reclamos.

2. RESPONSABLE
Jefe de aseguramiento de la calidad.

3. ALCANCE

Desde la solicitud de accion correctiva y/o de mejora, hasta el proceso de seguimiento y cierre de
las mismas.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - requisitos

- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario
- Manual de buenas practicas de almacenamiento

5. DEFINICIONES

5.1. Accion correctiva: accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva
a ocurrir.
5.2. No conformidad: incumplimiento de un requisito.

5.3. Queja: expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion relativa a su producto o servicio
o0 al propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
respuesta o solucion.

5.4. Requisito: necesidad o expectativa establecida, generalmente implicita u obligatoria.

5.5. Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido las
expectativas de los clientes.

6. FUNDAMENTO

Tomar accién frente a las no conformidades y/o quejas y reclamos de clientes mediante el uso de
acciones correctivas y de mejora para subsanar las desviaciones del SGC, asi como realizar
seguimiento a las acciones tomadas hasta su cierre.
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7. PROCEDIMIENTO

Cualquier encargado del area de la drogueria puede solicitar se tome una medida correctiva y/o de
mejora siempre que se haya presentado una no conformidad de manera reiterativa o que su impacto
afecte la calidad del producto.

Los resultados de auditorias internas o externas, revisiones por la direccion, registro de no
conformidades, registros de quejas y reclamos, indicadores de gestion, etc. son elementos de
entrada para tomar medidas correctivas o de mejora.

7.1.  Solicitudes por encargados de area

a) Elencargado de area debe solicitar al jefe de aseguramiento de la calidad, mediante el formato
F/ASC-009 “Solicitud de accion correctiva” (SAC), la implementacion de la medida
correctiva.

b) El jefe de aseguramiento de la calidad debe registrar la SAC en el formato F/ASC-010
“Registro consolidado de acciones correctivas”.

c) El jefe de aseguramiento de la calidad debe ser el responsable de hacer seguimiento a las
acciones correctivas o de mejora adoptadas hasta que se efectle el cierre de las mismas.

7.2. Auditorias internas o externas

Los auditores internos, jefe de aseguramiento de la calidad o coordinador de calidad deben
solicitar medidas de accidn correctiva segun las conclusiones de los informes de auditorias.

7.3. Revision por la Direccion e indicadores de gestion

El coordinador de calidad debe solicitar medidas de accion correctiva segin las
conclusiones de la revision por la direccion e indicadores de gestion.

7.4. Quejas y reclamos

El coordinador de calidad debe solicitar medidas de accion correctiva por las quejas o
reclamos recibidas por parte del cliente.

7.5. No conformidades registradas por las areas

El jefe de aseguramiento de la calidad puede generar una SAC como resultado del analisis
de no conformidades.
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7.6. Evaluacion de la eficacia

a) El jefe de aseguramiento de la calidad debe evaluar la eficacia de las medidas correctivas; las
cuales deben ser evaluados luego de su implementacion y registrarlas en el F/ASC-010
“Registro consolidado de acciones correctivas”.

La evaluacion de la eficacia se debe realizar mediante la verificacion del seguimiento de
cumplimiento de las medidas correctivas y la evaluacion de los resultados.

b) Si al evaluar las acciones implementadas se determina que las mismas no fueron eficaces o
que las causas de la no conformidad no han desaparecido, se debe generar una nueva solicitud
de accion correctiva o de mejora, segun se considere adecuada, la cual debe ser gestionada
segun lo establecido en este procedimiento.

Anexos:
F/ASC-009 “Solicitud de accion correctiva”
F/ASC-010 “Registro consolidado de acciones correctivas”

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, SSO, MAN, SIS, GGE, COM, CEX, ASC, COS, CAL, OPE, CST,
MKT, ADM, ANA.

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe Aseguramiento de la Calidad Director Técnico de Drogueria Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/DRO-001-01

DROGUERIA) INSCRIPCION Y REINSCRIPCION Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N° 12 INSCRIPCION Y REINSCRIPCION
1. OBJETIVO

Establecer y dar a conocer el procedimiento para la inscripcion y la anualidad del registro
sanitario de medicamentos controlados a ser registrados; garantizando el cumplimiento de la
legislacion sanitaria vigente en El Salvador, decreto 1008, Ley de medicamentos de El Salvador.
Como objeto, garantizar la institucionalidad que permita asegurar la accesibilidad, registro,
calidad, disponibilidad, eficiencia y seguridad de los medicamentos y productos cosméticos para
la poblacién y propiciar el mejor precio para el usuario publico y privado; asi como su uso racional.

2. RESPONSABLE
Regente
3. ALCANCE

Este procedimiento aplica para todas las fases (factibilidad, elaboracion, sometimiento
y cierre) involucradas en el proceso de inscripcidn y reinscripcién de registro sanitario
de medicamentos controlados.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad — requisitos
- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestidn de calidad - fundamentos y vocabulario
- Ley de Medicamentos de El Salvador

5. DEFINICIONES

Medicamento controlado: medicamento u otra sustancia que es sumamente controlada por el
gobierno porgue se puede abusar de ellas o causar adiccion. El control se aplica en la manera en
que se elabora la sustancia, se usa, se manipula, se almacena o se distribuye.

Entidad Reguladora: institucién creada por el estado para controlar sectores o industrias que
ofrecen servicios basicos o productos para los ciudadanos, por ejemplo direccién nacional de
medicamentos en el sector farmacéutico.

Inscripcion: se denomina inscripcion a la solicitud que realiza un establecimiento
farmacéutico ante la DNM para obtener el registro sanitario. La solicitud de inscripcion de
medicamento se llevara a cabo luego de la evaluacion del lanzamiento del producto como
proyecto, teniendo en cuenta diversos factores.

Reinscripcion o anualidad: la solicitud de reinscripcion de un producto es requerido cada

cinco afos y puede ser presentada hasta un afio antes de la fecha de vencimiento de la
licencia, también denominado renovacion de la licencia de comercializacion.
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Registro Sanitario: instrumento legal otorgado por la Direccion Nacional de Medicamentos, para
el comercio de medicamentos, dispositivos médicos y productos sanitarios que autoriza la
fabricacion, importacion y comercializacion de los productos farmacéuticos y dispositivos médicos
previa evaluacion en base a criterios de eficacia, seguridad, calidad y funcionalidad, segun
corresponda.

6. FUNDAMENTO

La inscripcion y reinscripcion de medicamentos controlados es un procedimiento
regulado por la ley de medicamentos vigente nacional cuya importancia es vital para
la organizacion que planee comercializar productos en territorio salvadorefio.

7. PROCEDIMIENTO

Al generarse la necesidad de introducir nuevos productos al mercado, nace la exigencia de
establecer lineamientos que ayuden al buen desarrollo de las actividades operacionales. Por
ello, el &rea de Regencia, debe enfocar sus principales actividades en dos grupos de procesos:
inscripcion y reinscripcion de registro sanitario.

H INSCRIPCION
[ SANITARIO

REINSCRIPCION
. REGISTRO
SANITARIO
VARIACION

REGISTRO B snmse s e S SRR SRR '
SANITATRIO

-

MACROPROCESO GESTION DE REGISTRO
SANITARIO

PROCESO DE INSCRIPCION Y REINSCRIPCION DE REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS
Este documento detalla el proceso de “Inscripcion y Reinscripcion de Registro
Sanitario de medicamentos controlados”, el cual establece cuatro fases para su
desarrollo; siendo estas las siguientes: Factibilidad, Elaboracion, Sometimiento y Cierre.
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DE REGISTRO SANITARIO

PROCESOS DE INSCRIPCION / REINSCRIPCION

FIN

7.1 FASE DE FACTIBILIDAD

7.1.1

Para las Inscripciones

Esta fase debe definir las acciones necesarias que implican la factibilidad de introducir un
producto nuevo en el mercado. A continuacion el proceso:

7.1.1.1 Proceso de factibilidad

Este proceso inicia con el sondeo del mercado para determinar el interés de los
consumidores/clientes en registrar el medicamento en el mercado local.

v

v

7.1.2

El gerente comercial deben ser responsables de la evaluacion del mercado e
informar al gerente general sobre la factibilidad de registro del nuevo producto.
Con la informacién detallada y evaluada, el regente debe comunicar al fabricante
para iniciar el proceso de registro del nuevo producto de acuerdo a la regulacién
salvadorefia.

Para las reinscripciones

Esta fase debe definir las acciones necesarias que implican la factibilidad de reinscribir un
medicamento controlado de acuerdo a las normativas vigentes aplicables.
7.1.2.1 Proceso de factibilidad para reinscripciones de medicamentos controlados

v

v

Se debe determinar la reinscripcién o cancelacion del RS de aquellos medicamentos
controlados comercializados y no comercializados.

El proceso de factibilidad para la reinscripcion o cancelacion de RS de
medicamentos comercializados y no comercializados deberan ser ejecutados con
anticipacion y de acuerdo a las necesidad del area comercial.

Si se determina interés por mantener en vigencia el RS de medicamentos
comercializados y no comercializados, se inicia la fase de elaboracion.

Si se determina que no existe interés por renovar el RS del medicamento
comercializados y no comercializados, se debe comunicar a las areas
correspondientes y verificar con el area de almacén los productos disponibles en el
mercado en caso se trate de un producto comercializado.
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7.2 FASE DE ELABORACION
7.2.1 Para las Inscripciones

Esta fase debe determinar las acciones necesarias para el levantamiento, registro e intercambio de
informacidn técnica de aquellos productos nuevos aprobados por el mercado.

Una vez que el fabricante reciba el interés por parte del mercado de inscribir productos nuevos; se
debe iniciar el proceso de generacion del dossier, la validacion de los requerimientos especificos
de mercado y definir las fechas envueltas en el proceso.

7.2.1.1 Elaboracion, revision y aprobacién del Expediente

El proceso debe iniciar con la solicitud de documentacion regulatoria necesaria al fabricante para
el sometimiento de inscripcion o reinscripcion, el documento base solicitado es el Dossier, en el
cual contiene todas las especificaciones de como se ha elaborado el medicamento, formula, hasta
quienes han sido los proveedores del fabricante, este documento en el caso de la legislacién
salvadorefia, se requiere apostillado por la Haya, segun el acuerdo ratificado en 1974.

v Se debe coordinar la documentacion necesaria y su envio en las fechas estimadas
El area de regencia es responsable de solicitar toda la informacién regulatoria
necesaria del producto lo que cominmente se conoce como dossier.

v El fabricante debe ser responsable de generar, aprobar y enviar la informacion de
los datos técnicos vigentes implementados en el lugar de fabricacién del producto,
los cuales seran incluidos en el expediente.

v El 4rea de regencia debe ser responsable de verificar la informacién enviada por el

fabricante y adaptar la documentacion a los requisitos exigibles por la autoridad local.

7.2.1.2 Elaboracion del archivo de inscripcion para el sometimiento

El proceso debe iniciar con el envio de la informacidon requerida, previamente coordinada entre el
fabricante y el area de regencia.

7.2.2 Para las reinscripciones

Esta fase debe determinar las acciones necesarias para la elaboracion de expediente para la
renovacion de RS del medicamento controlado.

El area de regencia informar al fabricante sobre la necesidad de renovar el registro sanitario de un
medicamento controlado, a fin de que el fabricante pueda organizar y preparar la informacion
necesaria de sometimiento.

7.2.2.1 Elaboracion del archivo de reinscripcion para el sometimiento
El area de regencia se debe encargar de organizar toda la informacion proporcionada por el
fabricante para sometimiento y archivarlas.

7.3 FASE DE SOMETIMIENTO

Esta fase debe definir las acciones necesarias que realiza el responsable del producto ante la entidad
reguladora con la finalidad de obtener el RS de los productos farmacéuticos.



7.3.1 Proceso de presentacion de expediente a la entidad regulador
El proceso inicia con el expediente de inscripcion / reinscripcién completo.

v El Regente debe ingresar a la pagina web de la del Banco Central de Reserva
(http://www.ciexelsalvador.gob.sv/registroSIMP/) e iniciar sesion en el sistema,
mediante el ingreso del nimero de establecimiento de la drogueria de la empresa,
usuario y contrasefa.

v Iniciada la sesion en el sistema del CIEX, el responsable del producto debe crear
una nueva solicitud e ingresar toda la informacion requerida en las pestafias de la
solicitud, para luego transmitir la informacion y con ello se genera la solicitud de
visado de factura.

v Se procede a realizar el pago correspondiente al BCR generado y posteriormente la
entidad asigna un numero de expediente al tramite con el cual se puede realizar la
trazabilidad del estado de evaluacion de la solicitud.

v' El responsable del producto debe realizar el seguimiento respectivo en la entidad
reguladora.

7.4 FASE DE CIERRE

Esta fase debe definir las acciones necesarias para comunicar la finalizacion de procesos
de inscripcidn / reinscripcion de los RS. Esta fase implica la comunicacion general a todas
las areas correspondientes y brindando toda la informacién necesaria del producto
aprobado.

8. REQUISITOS REGULATORIOS
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La presente informacion abarca los requisitos para el sometimiento de dossiers a la DNM,

los documentos necesarios se deberan solicitar al fabricante.

1. Solicitud con carécter de declaracion jurada (Solo para inscripcion)

2. Copia del Certificado de libre comercializacion emitido por la Autoridad competente del
pais origen o exportador, para productos importados.

3. Cuando el certificado de libre comercializacion no comprenda los modelos, marca, cédigo,
dimensiones del dispositivo, 0 componentes del kit o set, se acepta carta del fabricante que avale
la relacion de estos.

4. Certificado de buenas préacticas de manufactura (BPM) del fabricante nacional o extranjero
emitido por la autoridad nacional de productos farmacéuticos, medicamentos y productos
sanitarios o documento que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo
de medicamento, por ejemplo certificado CE de la comunidad europea, u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen.

5. Informe teécnico del medicamento, segun el reglamento de la DNM para el registro, control
y vigilancia sanitaria de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.


https://www.vuce.gob.pe/
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6. Estudios técnicos y comprobaciones analiticas. Se debe entender cumplido el requisito con
la presentacion de los siguientes documentos, emitidos por el fabricante, seguin corresponda:

a) Resumen de los documentos de verificacion y validacion de disefio. Se puede
cumplir con la declaracion de conformidad en la que se relacione el cumplimiento de
las normas internacionales de referencia.
b) Certificado de analisis del medicamento terminado que contenga las
especificaciones y resultados analiticos obtenidos.

7. Para los insumos, copia de los informes de estudios clinicos.

8. Método de desecho, cuando aplique. De ser el caso, puede presentar una declaracion
afirmando que se acogen a las normas vigentes en el pais.

9. Proyecto de rotulado del envase inmediato y, envase mediato segun corresponda.

10. Contenido del manual de instrucciones de uso o inserto, segun corresponda, traducidos al
idioma espafiol. Para el caso de instrumental presentar copia de catalogo en la seccion donde se
encuentren incluidos, asi como el uso y un resumen de las instrucciones de uso cuando justifique
que no se requiera el manual o inserto.

11. Sistema de numeracion de lote

12. Carta que incluya las presentaciones del producto

13. Estudios de estabilidad del producto

14. Pago por derecho de tramite (Revisar Tasas de pago vigentes de DNM).

ANEexos: -

Lista de acceso: VEN, DRO, GGE, COM, ASC, CAL, MKT

Elaborado por Revisado por Aprobado por
Asistente Direccion Técnica Director Técnico de Gerente General
Drogueria
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/GHT-001-01

DROGUERIA) RECLUTAMIENTO, SELECCION, — .
CONTRATACION E INDUCCION DE Vigencia aﬁz: 858558%
PERSONAL NUEVO A LA DROGUERIA '

POE N°13 RECLUTAMIENTO, SELECCION, CONTRATACION E INDUCCION
DE PERSONAL NUEVO A LA DROGUERIA
1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para el reclutamiento, seleccion, contratacion e induccion de
personal nuevo estableciendo la documentacion requerida por la drogueria.

2. RESPONSABLE
Recursos humanos

3. ALCANCE
Desde el reclutamiento hasta la induccion del personal nuevo.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad — requisitos

5. DEFINICIONES

5.1. Reclutamiento: procedimiento usado con el proposito de atraer a cierto nimero de personas
candidatas para un puesto especifico dentro de una organizacion.

5.2. Induccion: procedimiento que consiste en capacitar al personal nuevo de la empresa en las
diferentes funciones de las areas que tendra relacién directa.

6. PROCEDIMIENTO
6.1. Reclutamiento y seleccidn del personal operario

a) El jefe de area debe realizar la solicitud de personal al area de gestion del talento humano
(GTH) de acuerdo al formato F/GTH-002 “Perfil de puesto”.

b) Elareade GTH debe proceder al reclutamiento a través de la publicacién del anuncio en bolsas
de trabajo.

c) Luego de filtradas las hojas de vida, el area de GTH y el jefe del area solicitante, deben
proceder con las entrevistas personales.

d) El personal seleccionado debe ser evaluado psicolégicamente por el area de GTH.

e) Una vez seleccionado al postulante para el puesto de trabajo, se debe proceder a indicarle los
requisitos para su contratacion y fecha de inicio de labores.
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6.2 Reclutamiento y seleccidn del personal administrativo

a)

b)

El jefe de &rea realiza la solicitud de personal al area de GTH, de acuerdo al formato: F/GTH-
002 “Perfil de puesto”.

El &rea de GTH debe proceder al reclutamiento a través de la publicacion del anuncio en bolsas
de trabajo.

Luego de filtradas las hojas de vida, el area de GTH y el jefe del area solicitante, deben
proceder con las entrevistas personales.

El personal seleccionado debe ser evaluado psicolégicamente por el area de GTH.

En caso el postulante apruebe la evaluacion psicologica, el area de GTH debe proceder a
indicarle los requisitos para su contratacion y fecha de inicio de labores.

6.3 Contratacion e induccion de personal operario

a)
b)

c)

Para la contratacion del personal operario, se le debera solicitara los documentos.
El jefe de GTH debe registrar la entrega de los documentos de induccion.

El jefe de area se debe encargar de programar y hacer seguimiento de la induccion de su
personal a cargo, considerando el formato F/GTH-003 “Plan de induccién del personal
operario”.

6.4 Contratacion e induccion de personal administrativo

a) Para la contrataciéon del personal administrativo, se le debera solicitara los documentos de
acuerdo a ley.

b) El jefe de GTH debe registrar la entrega de los documentos de induccion.

c) El jefe de area se debe encargar de programar y hacer seguimiento de la induccién de su
personal a cargo, considerando el formato F/GTH-004 “Plan de induccion del personal
administrativo™.

Anexos:

F/GTH-002 “Perfil de puesto”
F/GTH-003 “Plan de induccion del personal operario”
F/GTH-004 “Plan de induccion del personal administrativo”

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, SSO, MAN, SIS, GGE, COM, CEX, ASC, COS, CAL, OPE, CST,
MKT, ADM, ANA.

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe de Gestion del Talento Humano Director Técnico de Drogueria Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/LOG-001-01

DROGUERIA) MANEE':'J'I'\;'(')%NJSSPE%EJIS'\SEI\D/ ODE Vigencia | Desde: 01/01/2017
Q Hasta: 01/01/2019

POE. N°14 MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS DE SEGURIDAD

1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento para asegurarse del cumplimiento del programa de calibraciones
periddicas de los equipos de seguridad y mantenimiento del medicamento.

2. RESPONSABLE
Jefe de Logistica

3. ALCANCE
Desde los equipos operativos hasta los equipos e instrumentos de medicion que lo requiera.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - requisitos

- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario
- Manual de buenas practicas de almacenamiento.

5. DEFINICIONES

5.1. Equipos de seguridad y mantenimiento: todo los instrumentos necesarios para
mantener en dptimas condiciones los medicamentos (equipo bioelectrico, aires acondicionados,
desaguies etc.).

6. FUNDAMENTO
El proceso de calibracion es necesario para demostrar la confiabilidad de las mediciones realizadas.

7. PROCEDIMIENTO
a) El area de logistica debe solicitar el servicio de mantenimiento a un proveedor externo.

b) El &rea de logistica debe coordinar con cada departamento las fechas en las que se realizara cada
mantenimiento, teniendo en cuenta la fecha de vigencia del certificado.

¢) Cuando se incorpore un equipo o instrumento de medicidn nuevo, el jefe de area debe solicitar
a Logistica se incluya en el programa de calibraciones (ver PR/LOG-001 “Programa anual de
calibraciones”).

d) La calibracion debe ser realizada bajo la supervision del responsable del area.

e) Cada responsable de area debe dar la conformidad que el proceso de calibracidn se realizé segin
las especificaciones requeridas para cada equipo o instrumento de medicion.
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Anexos:
PR/LOG-001 “Programa anual de Calibraciones”

Lista de distribucion: VEN, DRO, APT, MAN, ASC, CAL

Elaborado por Revisado por

Aprobado por

Jefe de Logistica Director Técnico Drogueria

Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cédigo P/LOG-002-01

DROGUERIA) COMPRA, SELECCION PROV.EXTERNOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N°15 COMPRA, SELECCION PROV. EXTERNOS
OBJETIVO

Establecer los pasos a seguir para efectuar compras, desde el requerimiento hasta su recepcion, asi
como establecer criterios para seleccionar, evaluar y reevaluar a los proveedores.

1. RESPONSABLE
Jefe de logistica

2. ALCANCE
Desde el requerimiento de producto y/o servicio hasta su recepcion y reevaluacion.

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad — requisitos
- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario

4. DEFINICIONES

4.1. Evaluacion: herramienta que sirve para calcular el valor de un servicio brindado a la
drogueria.

4.2. Proveedor externo: organizacion que proporciona un producto o servicio.

4.3. Proveedores calificados: son aquellos proveedores que habiendo sido evaluados en el formato
de evaluacion de proveedores, se encuentran aptos para abastecer productos y/o servicios
calificados pues alcanzaron un puntaje aprobatorio.

5. FUNDAMENTO

La organizacion selecciona y evalla a sus proveedores externos en la adquisicion de productos para
mantener en funcionamiento la cadena de suministros.



6.1.
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PROCEDIMIENTO

Compra local

El &rea de aseguramiento de la calidad debe enviar al jefe de logistica el formato F/LOG-001
“registro de productos calificados” el cual incluye productos requeridos para mantener la
cadena de suministros.

Recibido un requerimiento de compra, el personal de logistica debe cotizar lo solicitado con
el (los) proveedor(es) calificado(s). Debera evaluar nuevos proveedores si el caso lo amerita.
De acuerdo a la evaluacion realizada con la(s) cotizacion(es), el personal de logistica debera
emitir una orden de compra (OC).

La OC debe ser aprobada por el jefe de logistica o por gerencia general. Las compras
relacionadas a maquinaria, infraestructura, tecnologia y desarrollo debe ser aprobado antes por
gerencia general o la alta direccién, dependiendo del impacto que genere en las operaciones
de la drogueria.

El jefe de logistica debe comunicar, via correo electronico, al proveedor externo la aprobacién
de la OC solicitando la documentacién del producto y/o servicio.

. Importaciones

recibido el requerimiento, el coordinador de importaciones debe cotizar lo solicitado con el
(los) proveedor(es) calificado(s). evaluard nuevos proveedores externos si el caso lo amerita.
El coordinador de importaciones debe enviar la cotizacién al jefe de logistica para que genere
una OC del producto.

El coordinador de importaciones debe presentar la OC a gerencia general para su aprobacion
final, verificando el documento en fisico.

El coordinador de importaciones debe comunicar al proveedor externo la aprobacion de la OC
solicitando la documentacion del producto y/o servicio.

Una vez realizados los tramites de despacho ante la aduana, el coordinador de importaciones
debe verificar la entrega de los productos en coordinacién con el agente aduanero.

El coordinador de importaciones debe entregar al jefe de costos toda la documentacion de la
importacion.

. Seleccién de Proveedores externos

Para seleccionar un nuevo proveedor externo (local o extranjero), el jefe de logistica debe
realizar la evaluacion de este en el formato F/LOG-002 “Evaluacion de proveedor externo de
producto” o en el formato F/LOG-003 “Evaluacion de proveedor externo de servicio”.
Cuando el jefe de logistica o area de Aseguramiento de la Calidad consideren conveniente
realizar una visita de evaluacion, se debe registrar en el formato F/LOG-004 “Registro de visita
a proveedor externo”.
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7.4. Reevaluacion de Proveedores

a) Se debe verificar el cumplimiento de la reevaluacion de proveedores externos segun los
formatos: F/LOG-005 “Reevaluacion de proveedor externo de producto” y F/LOG-006
“Reevaluacion de proveedor externo de servicio”.

b) La aparicion de reiterados reclamos (por disminucion de la calidad, incremento de N° de
rechazos o no conformidades frecuentes) debe dar lugar a una solicitud de accion correctiva 'y
consulta al proveedor por los motivos que originaron los problemas.

Anexos:

F/LOG-001 “Registro de productos calificados”

F/LOG-002 “Evaluacion de proveedor externo de producto”

F/LOG-003 “Evaluacion de proveedor externo de servicio”

F/LOG-004 “Registro de visita a proveedor externo”

F/LOG-005 “Reevaluacion de proveedor externo de producto”

F/LOG-006 “Reevaluacion de proveedor externo de servicio”

Lista de acceso: VEN, DRO, APT, MAN, GGE, COM, CEX, ASC, COS, CAL, OPE, MKT, ADM.
Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe de Logistica Director Técnico de Drogueria Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cédigo P/LOG-003-01

DROGUERIA) DISTRIBUCION DE PRODUCTOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N°16 DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento a seguir para la distribucion de productos garantizando que
lleguen a su destino en dptimas condiciones.

2. RESPONSABLE

Jefe de logistica

3. ALCANCE

Desde la entrega de productos desde el almacén hasta su distribucion y entrega a los
clientes.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad — requisitos
- Manual de buenas practicas de almacenamiento

5. DEFINICIONES

5.1. Distribucién: conjunto de operaciones que consiste en el traslado y transporte de productos
farmacéuticos, medicamento o productos sanitarios hacia los establecimientos que los
almacenan, dispensan o expenden hacia el usuario o paciente.

5.2 Embalaje: conjunto de elementos que forman parte del contenedor externo donde se colocan
los productos terminados para que sean exportados brindando proteccion y estabilidad térmica.

6. FUNDAMENTO

La distribucién de los productos debe garantizar la integridad y calidad de los productos hasta
la recepcion por parte del cliente.



f)
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PROCEDIMIENTO

. Distribucion de productos

Los productos deberan permanecer seguros, preservados en frio, alejando por completo del sol
directo, humedad o cualquier tipo de contaminacion durante su transporte.

Los medicamentos controlados transportados no deberan ser mezclados con ningin otro
material, no deberan ser presionados ni deteriorados durante la distribucion.

El personal de almacen encargado del despacho debe entregar al personal de distribucién los
productos con la respectiva documentacion.

El personal encargado de la distribucidn debe verificar que cada caja de embalaje se encuentre
debidamente identificada.

Conforme se realiza la entrega de los productos, el personal de distribucion debe solicitar la
firma del cliente en sefial de conformidad de recepcion en la guia de remision.

Terminada la distribucion de productos, el encargado de distribucion debe entregar la
documentacién de recepcion al almacén para su archivo.

7.2. Limpieza del vehiculo de distribucion:

El personal de distribucion sera el responsable de asegurar la limpieza diaria del vehiculo

de distribucion vy registrarla en el formato F/LOG-007 “Registro de limpieza de vehiculo de
distribucion”.

7.3. Fumigacion del vehiculo de distribucion

Se debe gestionar la fumigacion del vehiculo de distribucién, como se indica en el

procedimiento P/LOG-004 “Fumigacion y eliminacion de plagas”.

7.4. Implementos de seguridad

El vehiculo de distribucion debe contar con extintor con carga vigente y un botiquin de

primeros auxilios.

Anexos:
F/LOG-007 “Registro de limpieza de vehiculo de distribucion”

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, ASC, CAL, LIM

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe de Logistica Director Técnico Drogueria Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/LOG-004-01

DROGUERIA) FUMIGACIOI\;)ZAI\E(IB_AI\S/IINACION DE Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019

POE. N°17 FUMIGACION Y ELIMINACION DE PLAGAS
1. OBJETIVO

Evitar la presencia de insectos y/o roedores en las instalaciones de la Drogueria que puedan
contaminar o dafar los productos.

2. RESPONSABLE

Jefe de logistica

3. ALCANCE

Desde la solicitud de fumigacion, verificacion del cumplimiento y entrega del certificado.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad — requisitos
- Manual de buenas practicas de almacenamiento

5. DEFINICIONES

5.1. Fumigacion: tratamiento contra plagas de insectos u otros parasitos por medio de insecticidas
gaseosos o liquidos volatiles denominados productos fumigantes o fumigenos.

6. FUNDAMENTO

Se debera contar permanentemente con un certificado vigente de saneamiento de manera
que los ambientes queden protegidos ya sea por el efecto de la fumigacion o por el poder residual
de los productos utilizados.



f)

9)

h)
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PROCEDIMIENTOS

El area de logistica debe gestionar la prestacion de un nuevo servicio antes de la fecha de
vencimiento del certificado vigente.

Se debe solicitar la informacion técnica sobre los productos a utilizar. Esta informacién debe
ser revisada por direccion técnica.

La fumigacion se debe realizar dias no laborables. Una vez determinada la fecha, el &rea de
Logistica debe comunicar a todo el personal para que se tomen las precauciones necesarias.

En el caso de los vehiculos de distribucion, el personal debe tomar las medidas necesarias.

La fumigacion se debe realizar aplicando directamente el producto en el piso y evitando
salpicaduras.

Si durante la fumigacion algunos de los desinfectantes utilizados tuvo contacto con algin
producto, estos productos deben ser separados e identificados, informando el hecho al
supervisor de almacén y aseguramiento de la calidad.

Se debe efectuar la limpieza general del local, de los estantes y muebles que no se retiraron.

El jefe de logistica debe solicitar a la empresa encargada de la fumigacion el informe técnico
del servicio prestado y el certificado de fumigacion correspondiente.

AnNexos: -

Lista de acceso: DRO, APT, ASC, CAL, MAN, LOG

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe de Logistica Director Técnico de Drogueria Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/MAN-001-01

DROGUERIA) MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES

Vigencia Desde: 01/01/2017
DEL ALMACEN DE LA DROGUERIA

Hasta: 01/01/2019

N°18 POE. MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES
1. OBJETIVO

Establecer las actividades que se deben desarrollar para mantener el buen estado de conservacion
de las instalaciones del almacén de la Drogueria.

2. RESPONSABLE
Jefe de mantenimiento

3. ALCANCE
Desde el acondicionamiento del area hasta su mantenimiento.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS
- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad - requisitos
- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario
- Manual de buenas practicas de almacenamiento
5. DEFINICIONES
5.1. Mantenimiento: conjunto de operaciones y cuidados necesarios para que las instalaciones,
edificios, industrias, etc. puedan seguir funcionando adecuadamente.
6. FUNDAMENTO
Se deben establecer las diferentes actividades a desarrollar con la finalidad de mantener en
buen estado de conservacidn de las instalaciones del almacén de la Drogueria.
7. PROCEDIMIENTO
El cumplimiento del programa PR/MAN-001 “Programa anual de mantenimiento de
instalaciones” debe ser responsabilidad del jefe de mantenimiento.
7.1. Pintado de instalaciones

a) Se debe realizar la evaluacion del estado de conservacion de la pintura del almacén de la
Drogueria por el personal de mantenimiento. Las actividades de verificacion se deberan
registrar en el formato F/MAN-001 “Revision de pintado de instalaciones”.

b) En funcidn al resultado de esta evaluacidn, el jefe de mantenimiento debe coordinar con el jefe
de logistica la programacion del pintado.




7.2. Revision de instalaciones de agua y desagie
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a) Se debe realizar la evaluacion del estado de conservacion del sistema de agua y desagiie por
el personal de Mantenimiento. Las actividades de verificacion se deberan registrar en el

formato F/MAN-002 “Revision de sistema de agua y desagiie”.

b) En funcidn al resultado de esta evaluacion, el jefe de mantenimiento debe coordinar con el jefe

de logistica la reparacion o mantenimiento que fueran necesarios.

7.3. Revision de instalaciones eléctricas

a) Se debe realizar la evaluacion del estado de conservacion de las instalaciones eléctricas por el
personal electricista de mantenimiento. Las actividades de verificacion se registraran en el

formato F/MAN-003 “Revision de instalaciones eléctricas”

7.4. Tableros eléctricos

a) Se debe realizar el megado de conductores en los tableros eléctricos para verificar el estado de
conservacion del aislamiento de los mismos.
b) Esta actividad se debe registrar en el formato F/MAN-004 “Revision de megado de tableros

eléctricos”.

c) Enfuncion al resultado de esta evaluacion, el jefe de mantenimiento debe coordinar con el Jefe
de logistica las reparaciones gque fueran necesarias.

ANEexos:

F/MAN-001 “Revision de pintado de instalaciones”

F/MAN-002 “Revision del sistema de agua y desagiie”
F/MAN-003 “Revision de instalaciones eléctricas”

F/IMAN-004 “Revision de megados de tableros eléctricos”
PR/MAN-001 “Programa anual de mantenimiento de instalaciones”

Lista de acceso: LOG, DRO, APT, ASC, CAL, GGE

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Jefe de Mantenimiento

Director Técnico Drogueria

Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/S1S-001-01

DROGUERIA) MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y Vigencia Desde: 01/01/2017
CORRECTIVO DE EQUIPOS DE COMPUTO Hasta: 01/01/2019

POE. N°19 MTTO. PREVENTIVO Y CORRECTIVO
1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento a seguir para el mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos
de computo.

2. RESPONSABLE
Jefe de sistemas

3. ALCANCE
Desde la ejecucion del mantenimiento preventivo y correctivo hasta su aprobacion.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestidn de calidad — requisitos

5. DEFINICIONES

5.1. Antispyware: tecnologia de seguridad que ayuda a proteger un ordenador de software
potencialmente no deseado.
5.2. Hardware: conjunto de aparatos de una computadora.

5.3. Mantenimiento: conjunto de operaciones y cuidados necesarios para que las instalaciones,
edificios, industrias, etc. puedan seguir funcionando adecuadamente.

5.4. Software: conjunto de programas, instrucciones y reglas informaticas para ejecutar ciertas
tareas en una computadora.

6. FUNDAMENTO

El procedimiento de mantenimiento preventivo de los equipos de computo busca
minimizar los riesgos que usualmente comprometen el normal funcionamiento de las
computadoras, laptops y servidores, estableciendo para ello mecanismos de seguridad para el
software.

El procedimiento de mantenimiento correctivo de los equipos de cémputo se efectla
cuando las computadoras, laptops, impresoras y servidores presentan anomalias alterando su
normal funcionamiento, que impidan al usuario continuar con sus labores habituales.



7. PROCEDIMIENTO

7.1. Mantenimiento preventivo
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a) De acuerdo al control de mantenimiento preventivo establecido en el formato F/SI1S-001
“Control de mantenimiento preventivo”, se debe efectuar periodicamente el mantenimiento de

todos los equipos de computo.
b) La ejecucion del mantenimiento preventivo puede constar de:

- Laactualizacion del software instalado y/o sistema operativo
- Ejecucion del antivirus y antispyware
- Depuracién de archivos

7.2. Mantenimiento correctivo

a) De producirse alguna falla en el funcionamiento de las computadoras, laptops, impresoras o

servidores, el usuario debe comunicar el incidente.

b) Unavez tomado conocimiento del incidente, el personal de sistemas debe realizar el respectivo
diagnostico del funcionamiento del equipo; una vez determinadas las causas, se deben tomar

medidas correctivas.

Para finalizar el mantenimiento, el usuario debe firmar conjuntamente con el personal de
Sistemas los formatos F/S1S-002 “Reporte de mantenimiento preventivo” y/o F/SIS-003 “Reporte
de mantenimiento correctivo” en sefial de conformidad, lo cual indicard que el equipo de computo
comprometido se encuentra operativo. El jefe de sistemas debe firmar los formatos como

aprobacion.

Anexos:

F/S1S-001 “Control de mantenimiento preventivo” F/SIS-002
“Reporte de mantenimiento preventivo” F/SIS-003 “Reporte de
mantenimiento correctivo ”’

ADM, ANA.

Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, MAN, SIS, GGE, COM, CEX, ASC, COS, CAL, OPE, CST, MKT,

Elaborado por Revisado por

Aprobado por

Jefe de Sistemas Director Técnico de Drogueria

Gerente General
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(LOGO DE LA POE Cadigo P/VEN-001-01
DROGUERIA) ATENCION DE QUEJAS Y RECLAMOS Vigencia Desde: 01/01/2017
Hasta: 01/01/2019
POE. N°20 ATENCION DE QUEJAS
1. OBJETIVO

Definir los pasos a seguir para la atencion y registro de quejas y reclamos de clientes.

2. RESPONSABLE

Jefe de ventas

3. ALCANCE

Desde la recepcion de la queja de los clientes hasta la accion correctiva.

4. REQUISITOS DOCUMENTARIOS

- Norma ISO 9001:2015 Sistema de gestion de calidad — requisitos.
- Norma ISO 9000:2015 Sistema de gestion de calidad - fundamentos y vocabulario.

- Manual de buenas practicas de almacenamiento.

5. DEFINICIONES

5.1. Accion correctiva: accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva

a ocurrir.

5.2. Cliente: persona u organizacion que podria recibir o que recibe un producto o un servicio
destinado a esa persona u organizacion o requerido por ella.

5.3. Queja: expresion de insatisfaccion hecha a una organizacion relativa a su producto o servicio
o0 al propio proceso de tratamiento de quejas, donde explicita o implicitamente se espera una
respuesta o solucion.

5.4. Satisfaccion del cliente: percepcion del cliente sobre el grado en que se han cumplido las
expectativas de los clientes.

6. FUNDAMENTO

Garantizar que las quejas y reclamos de los clientes sean atendidas mediante la toma de
acciones correctivas, asi como mantener la satisfaccion del cliente.

7. PROCEDIMIENTO




f)
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El personal calificado para recibir quejas de los clientes, debe registrarlas en el formato
F/VEN-001 “recepcion de queja o reclamo”, solicitando la mayor cantidad de informacion.

El jefe de ventas debe registrar los datos contenidos en el formato F/VEN-001 al formato
F/VEN-002 “registro consolidado de quejas y reclamos” asignandole un codigo de reclamo,
igual en ambos formatos, los mismos que deben conservarse en un archivo especial.

Si se trata de quejas referente a productos, el jefe de ventas debe comunicar la gqueja a
aseguramiento de la calidad, quien a su vez, la comunicard al fabricante, adjuntado un informe.

De ser necesario, se evaluara el retiro del producto del mercado.

El jefe de aseguramiento de la calidad evaluara el problema, en caso se requiera una accion
correctiva inmediata o se realice el canje.

El jefe de ventas debe analizar las quejas y reclamos en el formato F/VEN-002 “Registro
consolidado de quejas y reclamos” y debe determinar si es necesario solicitar una accion
correctiva, ya sea por la gravedad de lo encontrado o por la frecuencia en la que se presenta.

Anexos:
F/VEN-001 “Recepcion de quejas y reclamos”
F/VEN-002 “Registro consolidado de quejas y reclamos”

Lista de acceso: DRO, APT, ASC, CEX, CAL, VEN, COM, GGE, MKT, ANA

Elaborado por Revisado por Aprobado por

Jefe de Ventas Director Técnico de Drogueria Gerente General
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CONCLUSIONES

Se determinaron las etapas de implementacién de un sistema de gestion de calidad segun la

norma ISO 9001:2015, siguiendo como estructura los requisitos de la misma norma.

Se propone un programa de capacitacion al personal de la Drogueria sobre como adoptar la
norma ISO 9001:2015, dando como resultado la designacion de responsabilidades y

funciones entre el personal para elaborar, implementar y mantener el SGC.

Se elaboraron, se actualizaron y mantuvieron procedimientos operativos estandarizados,
formatos, manuales y programas en base a la norma ISO 9001:2015 que formar parte de la

informacion documentada del SGC.

Se determina que las auditorias internas seran los métodos de seguimiento y evaluacion de
la eficacia del SGC para asegurar que los procedimientos se ejecutan como lo planificado

y se cumple con los requerimientos de los clientes.



118

RECOMENDACIONES

El proceso de implementacion del SGC debe mantener el compromiso de la Alta Direccion
para promover y generar conciencia de la calidad del producto y servicio que brinda la

Drogueria.

La Alta Direccidn debe nombrar a jefes y responsables de procesos con capacidad de liderar

personal a cargo para conseguir los objetivos planteados.

La capacitacion en los lineamientos de la norma ISO 9001:2015 deberia ser impartida por

un profesional con amplios conocimientos en esta norma y en otros sistemas de gestion.

Incentivar al profesional Quimico Farmacéutico en desarrollarse en este rubro de
implementacién de sistemas de gestion para obtener una mejor vision de gestionar los

recursos de una organizacion.
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ANEXOS



ANEXO N°1 GUIA DE ENTREVISTA

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR A
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
g ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA
\i%’——‘ﬁglz ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA

EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTR}IBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADQOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

I. Dirigido a

Gerentes financieros, Agente aduanero,  Encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucion y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

I1. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacion, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area de Regencia

1. ¢La empresa tiene documentacion de todos los registros de medicamentos “controlados”
actualizados?

2. ¢En la etapa del registro de los medicamentos controlados, que procedimientos realizan?

3. ¢Tienen procedimientos establecidos por escrito de los tramites a realizar para una
inscripcion o registro de medicamentos?

4. ¢La empresa realiza procedimientos de control especificos de las importaciones de
medicamentos controlados en aduana?

5. ¢Quién es la persona encargada de realizar inspeccién de los medicamentos controlados en
aduana?

6. ¢la empresa realiza proyecciones de compras para las importaciones del afio siguiente?

7. ¢Sereporta ala DNM sobre las proyecciones de ventas en el tiempo asignado?

8. ¢Conoce si la entidad tiene un sistema de gestion de calidad para los procesos de control de
los medicamentos controlados por la DNM?

9. ¢(De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestién de calidad en las
operaciones de la empresa?

10. Estaria en la disposicion de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?

Area de tramites Aduaneros
11. Con respecto a los procesos de importacién de la compafiia, ¢ Tiene procedimientos por
escrito para el tramite de importaciones de medicamentos controlados?
12. ;Como se efectlian los procesos de importacién de medicamentos controlados en aduana?



13.

14.

15.

16.

¢Para el traslado del medicamento al establecimiento de las bodegas se le da la debida
custodia para garantizar la seguridad de los mismos?

¢Conoce si la entidad tiene un sistema de gestion de calidad para los procesos de control de
los medicamentos controlados por la DNM?

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de riesgos en las
operaciones de la empresa?

Estaria en la disposicién de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?

Area de Almacén

17.

18.

19.

20.
21.

22.
23.

24.

¢Conoce usted sobre la guia de buenas practicas para el almacenamiento y transporte de
medicamentos controlados?

¢La empresa da fiel cumplimiento de las normas de buenas practicas de almacenamiento
de la DNM?

¢ Qué tipo de tratamientos de seguridad realizan para el almacenamiento de medicamentos
controlados?

¢ Qué medidas de seguridad existen en el area de Almacén?

¢ Todas las ventas de medicamentos controlados se realizan por medio de una receta médica
extendida por un profesional de la salud?

¢ Qué tipo de control realizan para las salidas de medicamentos controlados?

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de riesgos en las
operaciones de la empresa?

Estaria en la disposicién de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?

Area Administrativa

25.
26.
217.
28.
29.
30.
31.
32.

33.

¢La empresa posee una unidad de Auditoria Interna?

¢La empresa tiene manuales de procedimientos operativos?

¢Quién realiza las actividades de verificacion de procesos operativos?

¢Con que frecuencia la empresa realiza actualizacion del manual de procedimientos
operativos?

¢Considera usted que la empresa deberia mejorar las medidas de seguridad implementadas
actualmente con los medicamentos controlados?

¢Conoce las implicaciones que incurre la falta de seguridad y procedimientos de control
adecuados para el tratamiento de los medicamentos controlados?

Segln su conocimiento ¢Cudles son las dificultades que presentaria su empresa para
implementar un sistema de gestion de calidad?

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de calidad en las
operaciones de la empresa?

Estaria en la disposicion de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?

Area Financiera

34.

35.

¢ Tiene conocimiento si la entidad aplica actualmente algan sistema de gestion de calidad
en los procesos de control de medicamentos controlados?

¢Considera que la falta de procedimientos de calidad en la gestion de los medicamentos
controlados podrian repercutir financieramente a la empresa?



36. Considera usted ¢Que la alta direccion estd comprometida en los objetivos, principios y
fundamentos del Sistema de Control Interno?

37. ¢Cuenta la empresa con un organigrama definido?

38. ;De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestién de riesgos en las
operaciones de la empresa?

39. ¢Estaria en la disposicién de implementar un sistema de gestién de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?



ANEXO N° 2 ANALISIS DE ENTREVISTA #1

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR ‘~».,
FACULTAD DE CIENCIAS E’CON,OI\/IICAS
ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

T g

LWﬂ'GUIAWI:SE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucion y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

Il. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacion, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area de Regencia
1. ¢La empresa tiene documentacion de todos los registros de medicamentos “controlados”
actualizados?

“Se tienen pero no de todos los medicamentos, de hecho faltan algunos que tengan la
documentacion de los registros debido que es nuevo en el puesto y afios anteriores no
se le habia dado la importancia que necesita”

Analisis: Es necesario y prioritario dar seguimiento a los procedimientos de actualizacion
de expedientes de medicamentos para no incurrir en multas por no tener la documentacién
de los medicamentos controlados actualizada.

2. ¢En la etapa del registro de los medicamentos controlados, que procedimientos realizan?

“Pues se tienen dos procesos pero no estan por escrito. Se realiza un marketing plan
el cual debe de ser aprobado por la gerencia después de eso se envia al fabricante el
documento para que puedan aprobar. Se le solicita el Dossier que incluye todo lo
referente al medicamento. El tramite de registro se puede hacer por dos formas;
homologacion o el tramite normal.

La diferencia es que en el de homologacidn se adjunta un certificado de lugar en donde
ya se encuentra registrado ese mismo producto ese es amparado en el decreto 54 de la



asamblea legislativa, este es en un tiempo maximo de 15 dias. Mientras que el otro
proceso se tarda 6 meses para ser aprobado y no se puede importar sin antes mandar
muestras para el analisis.”

Analisis: Se necesita que la entidad aplique un plan de monitoreo de los procedimientos
que se tienen ya establecidos para los registros de los medicamentos controlados, y
verificar que estos se mantengan por escrito de manera que pueda ser verificado contra el
procedimiento en marcha y dar mejoramiento continuo.

¢ Tienen procedimientos establecidos por escrito de los tramites a realizar para una
inscripcion o registro de medicamentos?

“Pues déjeme decirle que yo tengo unos meses de estar al frente del departamento de
registro, y se estan poniendo al dia los registros de medicamentos y el establecimiento
por escrito de los procedimientos ya que no se tienen todos.

Analisis: La entidad debe de poner atencion a la estructuracion de los procedimientos que
se deben de realizar cuando se someta a registro de la DNM algin medicamento, esto debe
de estar por medio de un documento escrito que permita a través del tiempo que cualquier
empleado nuevo pueda dar seguimiento a los requerimientos establecidos.

¢La empresa realiza procedimientos de control especificos de las importaciones de
medicamentos controlados en aduana?

“Si se tienen procedimientos diferentes a las de un medicamento no controlado, ya que
deben de presentarse las autorizaciones que extiende la DNM para poder retirar de
aduanas el producto, ademas de solicitar a la Division antinarcoticos (DAN) de la
policia nacional civil que brinde el servicio de custodia. Sin embargo no siempre se
tiene una respuesta positiva de parte de la Institucion ya que segun ellos no se tienen
los recursos necesarios para realizar la custodia de los medicamentos, por lo que lo
dejan a criterio de las empresas el contratar un seguridad privado”

Analisis: La empresa deberia de establecer como politica de resguardo el contratar
seguridad privada para este tipo de traslados de medicamentos controlados ya que esto
disminuiria el riesgo de incurrir en un incumplimiento y ademas un probable hecho ilicito
de robo, hurto o pérdida de los medicamentos que afectaria considerablemente la situacion
de la compafiia.

¢Quien es la persona encargada de realizar inspeccion de los medicamentos controlados en
aduana?

“No existe ningun empleado encargado de verificar los procedimientos en aduana y
controlar el traslado de medicamentos hasta el ingreso a almacén, asi que incluso el
agente aduanero a veces trata de evadir ese tipo de responsabilidad, quiza porque la
gerencia no le ha tomado la importancia que requiere y exigir al agente aduanero ese
compromiso.”



Anélisis: No existe una politica que establezca la responsabilidad de los involucrados en la
logistica de los medicamentos controlados en cuanto a su inspeccion y verificacion en
aduanas y traslado a almacén por lo que es necesario hacer énfasis en el procedimiento para
evitar cualquier acto que influya de manera negativa en el desarrollo de las actividades del
negocio.

¢la empresa realiza proyecciones de compras para las importaciones del afio siguiente?

“Si claro, se realiza la proyeccion de ventas de cada afio, en coordinacion con el area
de ventas, considerando evaluaciones de ventas promedio por periodos de trimestres,
considerando los contratos con licitaciones publicas futuras.”

Anélisis:

Segun requerimientos de la DNM debe de informarse sobre los totales de medicamentos
controlados a importar ya que la institucion debe de llevar un control sobre las cantidades
que entraran al pais por aduanas, y asi disminuir el riesgo de tréafico ilegal de
estupefacientes.

¢Se reporta a la DNM sobre las proyecciones de ventas en el tiempo asignado?

En ocasiones se ha realizado en el tiempo estipulado, pero no se tiene establecido por
acuerdo de la gerencia un procedimiento por escrito.

Anélisis:

La empresa no siempre realiza el reporte de estimaciones de importaciones de
medicamentos controlados en el tiempo que corresponde, por lo que se debe de establecer
por escrito el periodo en el cual debe de elaborarse.

¢Conoce si la entidad tiene un sistema de gestion de calidad para los procesos de control de
los medicamentos controlados por la DNM?

Ummm... Pues no la empresa no tiene un sistema de gestion de calidad aplicado a los
procesos de medicamentos controlados.

Anélisis:

La entidad debe de enfocar sus procesos a una normativa estandarizada para verificar que
todas sus actividades den cumplimiento a los requerimientos técnicos y obligatorios de las
droguerias y farmacéuticas de medicamentos controlados.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de calidad en las
operaciones de la empresa?

“Estaria bien que se realicen procedimientos de acuerdo a una normativa 1SO, ya que
eso contribuiria a tener un mejor control en la gestion de medicamentos controlados,
pero eso implicaria muchas cosas, como establecer tiempos en cada etapa, cosa que a



10.

veces suele ser poco dificil de establecer, debido a factores externos que afectan las
acciones de la empresa.”

Anélisis:

El area de regencia sostiene que seria complicada la aplicacion de un sistema de gestion de
calidad basado en una ISO ya que segun el empleado debe de considerarse muchos factores
que inciden en la aplicacién de dicho sistema. Sin embargo considera que seria una buena
opcion que aportaria mayor control sobre las obligaciones y requerimientos técnicos sobre
los medicamentos controlados.

¢Estaria en la disposicion de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucion y control de medicamento controlado?

Claro estaria dispuesta siempre y cuando la empresa proporcione los recursos
necesarios para su implementacion.

Analisis:

Los empleados del area de Regulatorio estan de acuerdo con la aplicacién de un sistema
de gestion de calidad que ayude a la empresa con los procedimientos internos para el mayor
control de los medicamentos controlados.



ANEXO N° 3 ANALISIS DE ENTREVISTA #2

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR ‘~».,
FACULTAD DE CIENCIAS EpOI\[OMICAS
ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

i GUIA DE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucion y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

I1. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacién, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area de tramites Aduaneros
1. Con respecto a los procesos de importacion de la compafiia, ¢ Tiene procedimientos por
escrito para el tramite de importaciones de medicamentos controlados?

“Realmente no se tienen procedimientos por escrito de los procedimientos de
importacion segun tengo entendido, de lo que tengo de estar aqui conoci los tramites
por la persona que estaba anteriormente en el puesto pero no se me entrego algo por
escrito.”

Anélisis:

La empresa esta en la obligacion de establecer los procedimientos por escrito de cada uno
de los procesos de la entidad de manera que facilite la comprension y elaboracion de los
controles de medicamentos controlados.

2. ¢Como se efectlian los procesos de importacion de medicamentos controlados en aduana?

“Al momento de llegar la carga aérea o maritima a aduanas con los medicamentos
controlados se realiza la entrega de los documentos de la importacion es decir una
factura que ampare los productos que vienen en el paquete o embarque, se debe de
tramitar un visado de la factura previamente a que llegue el producto a aduana el
cual se realiza en la DNM o en el CIEX, con el tramite de visado se reciben dos cartas



de visado de medicamentos las que se deben entregar al momento de retirar el
producto y seran devueltos por el oficial de aduana al finalizar el chequeo, de igual
forma nosotros entregamos la carta con la cual le solicitamos a la DAN el apoyo de
inspeccion y ademas para la custodia de los medicamentos al momento del traslado a
almacén, de esta forma estamos cumpliendo con la obligacién de solicitar a la
institucion las inspecciones correspondientes. Pero sin embargo la DAN deja a criterio
de nosotros la seguridad para el caso de pequefias cantidades de medicamentos.

Anélisis:

Es necesario tener en cuenta la importancia que tiene el asignar un procedimiento especifico
para los medicamentos controlados en el tratamiento en aduana, tratando de mejorar su
seguridad.

¢Para el traslado del medicamento al establecimiento de las bodegas se le da la debida
custodia para garantizar la seguridad de los mismos?

“Como le comentaba siempre se solicita por medio escrito a la DAN que nos apoye
con el servicio de custodia pero no hemos tenido un apoyo de parte de dicha institucion
debido a que segun ellos no se tiene el recurso para dar seguimiento. Sin embargo para
el traslado no se envia por agentes externos a la empresa sino que se trata de mandar
a alguien gue esté laborando dentro de la entidad.

Anélisis:

La empresa necesita tomar una medida sustitutiva que permita disminuir o erradicar el
riesgo que se tiene al momento de trasladar el medicamento y no tener apoyo de parte de
las instituciones asignadas, para dar cumplimiento a los reglamentos de seguridad y
custodia de los medicamentos controlados.

¢Conoce si la entidad tiene un sistema de gestion de calidad para los procesos de control de
los medicamentos controlados por la DNM?

“Ummm... no sabria decirle si se tiene un sistema de gestion de calidad para los
procesos, pero creeria que no porque si fuese lo contrario ya nos hubieran mencionado
algo.

Anélisis:

La entidad debe de enfocar sus procesos a una normativa estandarizada para verificar que
todas sus actividades den cumplimiento a los requerimientos técnicos y obligatorios de las
droguerias y farmacéuticas de medicamentos controlados.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de calidad en las
operaciones de la empresa?

“Creo que seria una buena oportunidad de mejorar los procedimientos que se realizan
en el manejo de los medicamentos controlados, ya que a veces no se logra el
cumplimiento de todas las normativas y reglamentos.”



Anélisis:

Es considerado una buena opcion para mejorar el control de todas la operaciones del
negocio de medicamentos controlados y lograr un aseguramiento del cumplimiento de
obligaciones legales y reglamentarias.

¢Estaria en la disposicion de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento y distribucion de medicamentos controlados?

“Claro que si, estaria en disposicion de aprender algo nuevo para mejorar.”

Anélisis:

Dentro del departamento de logistica e importaciones se tiene la disposicion de aportar su
apoyo en la ejecucion de un sistema de gestion de calidad que contribuya a mejorar los
procedimientos de la empresa.



ANEXO N° 4 ANALISIS DE ENTREVISTA #3

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR Y
FACULTAD DE CIENCIAS EpOI\[OMICAS
ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

i GUIA DE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucién y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

I1. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacién, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area de Almacén
1. ¢Conoce usted sobre la guia de buenas préacticas para el almacenamiento y transporte de
medicamentos controlados?

“Si, una vez nos la proporciono el encargado de regencia. Aunque hay varios que adn
no tienen la guia por que recientemente iniciaron a laborar con nosotros.”

Anélisis:

El encargado tiene el conocimiento de la guia proporcionada por la DNM para realizacion
de préacticas de almacenamiento y transporte, aunque ain existen empleados de la Drogueria
que no tienen el conocimiento de esta informacion.

2. ¢La empresa da fiel cumplimiento de las normas de buenas practicas de almacenamiento
de la DNM?

“Déjeme decirle que si se hacen pero algunas cosas, no todo se lleva a cabo pues a
veces en el apuro de querer despachar la mercaderia no se logra dar cumplimiento a

todo lo reglamentado.”

Analisis:



Es necesario que la empresa deba de realizar inspeccion de los procedimientos de seguridad
y almacenaje en las instalaciones de bodega, y que se apliquen con exactitud.

¢Queé tipo de tratamientos de seguridad realizan para el almacenamiento de medicamentos
controlados?

“Se tiene un espacio resguardado bajo llave de los medicamentos controlados, se tiene
un termometro para verificar la temperatura de los mismos.”

Analisis:
Se deben de realizar procedimientos diarios para el control de temperaturas, verificacion de
cantidades, lotes, y espacio con acceso restringido a inicamente personal autorizado.

¢Qué medidas de seguridad existen en el area de Almacén?

“Se tienen extintores, termometros, puertas de seguridad con huella dactilar, se tienen
algunas herramientas de seguridad, sin embargo en mas de una ocasion se dejan las
puertas abiertas, sin restriccion de acceso, no conocemos bien el uso del extintor, y los
espacios no se limpian con regularidad.”

Anélisis:

La entidad debe de realizar un plan de capacitacion de seguridad sobre los medicamentos
controlados para verificar si los empleados estan conocedores de las normativas y
reglamentos que se deben de cumplir y asi disminuir el riesgo de alguna multa por el mal
manejo de los medicamentos controlados.

¢ Todas las ventas de medicamentos controlados se realizan por medio de una receta médica
extendida por un profesional de la salud?

“Ha habido ocasion en las que los medicamentos se extraen de almacén sin tener el
documento que respalde la prescripcion médica, por lo que se faltan autorizaciones.”

Anélisis:

La administracién debe de exigir a los asesores de venta el documento respectivo que
respalde las salidas de medicamentos controlados de las instalaciones de bodega, y dar
seguridad que el medicamento no se ve relacionado a un hecho ilicito.

¢Qué tipo de control realizan para las salidas de medicamentos controlados?

“Se recibe la autorizacion de la DNM de poder trasladar un medicamento controlado
a un hospital, el cual debe de anexarse a la salida en Kardex de almacén.”

Analisis:

Es importante que se deje por escrito el procedimiento ya que no se evidencia de que el
encargado tenga claro el tramite previo a la salida de medicamento en bodega.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestién de riesgos en las
operaciones de la empresa?



“Seria de gran utilidad ya que permitiria a mejorar los procedimientos internos, ya
qgue no se tiene por escrito se suelen en momentos saltar autorizaciones para los
procedimientos.”

Anélisis:

Se consider6 como una buena iniciativa para que la administracion pueda establecer
procedimientos y saber como responder en situaciones atipicas en el curso de las
actividades de la compafiia.

Estaria en la disposicién de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucion y control de medicamento controlado?

“Si siempre que se dé a conocer a los empleados ya que muchas veces la gerencia toma
sus decisiones y no son compartidas con los encargados de los procedimientos del dia
a dia, y se distorsiona el canal de la comunicacion.

Anélisis:

Es visto de forma adecuada la aplicacion y consideran estar de acuerdo a colaborar con la
administracion siempre que ellos se comprometan a generar una buena comunicacion entre
jerarquias.



ANEXO N° 5 ANALISIS DE ENTREVISTA #4

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR ‘~».,
FACULTAD DE CIENCIAS EpOI\[OMICAS
ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

i GUIA DE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucion y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

I1. Objetivo
Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando

en cada etapa de la importacién, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area Administrativa
1. ¢Laempresa posee una unidad de Auditoria Interna?

“No, no se posee una unidad de auditoria interna.”
Anélisis:
La empresa debe de establecer una unidad de auditoria interna necesaria para verificar los
procesos internos que se realizan.
2. ¢Laempresa tiene manuales de procedimientos operativos?
“Si se tienen, pero estan desactualizados.”
Analisis:
Se debe de realizar una actualizacion de los procedimientos ya que varias funciones y
puestos de trabajo se han ido mejorando.

3. ¢Quien realiza las actividades de verificacion de procesos operativos?

“Pues no existe ningiin encargado de verificar esos procedimientos, pero en caso de
que surja un problema el contador de la empresa es quien resuelve.”



Anélisis:
La empresa no ha asignado alguien con Unicamente esas funciones, pero utiliza al contador
de la empresa cuando surge un problema.

¢Con que frecuencia la empresa realiza actualizacion del manual de procedimientos
operativos?
“Es raro que se realice eso, quiza casi una vez al aiio”

Anélisis:
La empresa estd consciente que no se realizan actualizaciones de manuales de
procedimientos cuando es necesario.

¢ Considera usted que la empresa deberia mejorar las medidas de seguridad implementadas
actualmente con los medicamentos controlados?

“Tal vez la falta de seriedad en los procedimientos hace debil su aplicacion, falta méas
compromiso de parte de los empleados.”

Anélisis:
La entidad consider6é que sus medidas de seguridad son las adecuadas y que se debe de
exigir mas a los que aplican esas medidas.

¢Conoce las implicaciones gue incurre la falta de seguridad y procedimientos de control
adecuados para el tratamiento de los medicamentos controlados?

“Si estamos como gerencia conscientes de los riesgos que corremos con la mala
aplicacion de un procedimiento.”

Analisis:
La gerencia conoce los riesgos que tienen como empresa, tanto legales, financieros, fiscales,
etc.

Segun su conocimiento ¢Cudles son las dificultades que presentaria su empresa para
implementar un sistema de gestion de calidad?

“La falta de colaboracion de los empleados y la falta de conocimientos de los riesgos
que incurre la compaiiia, y la falta de recursos para la implementacion.”

Analisis:

La gerencia considera que tendra dificultades en la aplicacion del sistema.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de calidad en las
operaciones de la empresa?

“Ayudaria a mejorar nuestros procesos internos, dejar por escrito todo y dar un
seguimiento a los controles internos de los medicamentos controlados.”



Analisis:
La gerencia considera que si seria Gtil para ellos la implementacion de un sistema de gestion
de calidad

¢Estaria en la disposicion de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucion y control de medicamento controlado?

“Si estariamos en la disposicion de aplicar este sistema de gestion de calidad”

Anélisis:
La empresa afirmo que si estarian dispuestos a contribuir a implementar el sistema.



ANEXO N° 6 ANALISIS DE ENTREVISTA #5

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

Nz FACULTAD DE CIENCIAS E’CON'ONIICAS . ’
é ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA
o GUIA DE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA

EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucién y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

I1. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacién, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area Financiera
1. ¢Tiene conocimiento si la entidad aplica actualmente algun sistema de gestion de calidad
en los procesos de control de medicamentos controlados?

“No se aplica ningun sistema de gestion de calidad.”

Analisis:
La empresa no realiza los procedimientos con base a un sistema de gestion de calidad.

2. ¢Considera que la falta de procedimientos de calidad en la gestion de los medicamentos
controlados podrian repercutir financieramente a la empresa?

“Si ya que si no se prevé por un lado las entregas se cae en multas, por otro lado la
falta de seguridad en traslado y almacén puede generar pérdidas o robos de
medicamentos que pueden llegar hasta un proceso legal o cierre de establecimiento si
no se lleva un buen control.”

Andlisis:

El contador estéd consciente que la falta de procedimientos puede generar altos riesgos de
incumplimientos.



3. Considera usted ¢Que la alta direccion estd comprometida en los objetivos, principios y
fundamentos del Sistema de Control Interno?

“Pues en este caso ellos mismos saltan los procedimientos de control de medicamentos,
por lo que no se tiene compromiso de parte de la administracion.”

Anélisis:
Se evidencia que en ocasiones hasta la gerencia incumple los pocos procedimientos y
autorizaciones.

4. ¢Cuenta la empresa con un organigrama definido?

“Si se tiene un diagrama definido.”

Analisis:
Se tiene definido las funciones y los puestos de trabajo de forma generalizada.

5. ¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de riesgos en las
operaciones de la empresa?

“Es importante para erradicar los riesgos inherentes de la compaiiia por manejar
medicamentos controlados por la DNM.”

Anélisis:
El contador conoce de la necesidad de aplicar un sistema de gestion de calidad para mejorar
los procesos, y disminuir los riesgos del negocio.

6. Estaria en la disposicion de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?

“Si estaria en la disposicion, solamente se requiere que la gerencia haga un acuerdo
en el que se compromete con su aplicacion, y proporcionar los recursos necesarios.”

Anélisis:
El area de finanzas estd dispuesto a aplicar un sistema que les ayude a dar mejor
cumplimiento a los requerimientos regulatorios, legales y reglamentarios.



ANEXO N° 7 ANALISIS DE ENTREVISTA #6

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR e,
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
3 ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

i GUIA DE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucién y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

I1. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacion, y fortalecer los procesos con actividades de control més
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area de Regencia
1. ¢La empresa tiene documentacion de todos los registros de medicamentos “controlados”
actualizados?

“Si, pero los tienen diferentes personas”

Analisis: El area tiene el control de los documentos de los respectivos registros de
medicamentos controlados, pero no los posee todos el regente.

2. ¢En la etapa del registro de los medicamentos controlados, que procedimientos realizan?

“Se ven las necesidades del mercado y se hace un estudio de factibilidad a fin de
analizar qué tan rentable seria un nuevo medicamento, luego la gerencia técnica
analiza y aprueba el registro y se inscribe a la Direccion General de Medicamentos”

Analisis: se necesita verificar que estos se mantengan por escrito de manera que pueda ser
verificado contra el procedimiento en marcha y dar mejoramiento continuo.

3. ¢Tienen procedimientos establecidos por escrito de los tramites a realizar para una
inscripcion o registro de medicamentos?
“Si se tienen.”



Analisis: La entidad debe dejar por escrito los procedimientos que se deben de realizar
cuando se someta a registro de la DNM algun medicamento, esto debe de estar por medio
de un documento escrito que permita a través del tiempo que cualquier empleado nuevo
pueda dar seguimiento a los requerimientos establecidos.

¢La empresa realiza procedimientos de control especificos de las importaciones de
medicamentos controlados en aduana?

“Si, se realiza el monitoreo y verificacion constante de las temperaturas del
medicamento, debido a que es necesario que el medicamento se mantenga en una
refrigeracion adecuada, ademas se debe de tener el debido cuidado de mantener el
producto en un lugar seguro, resguardarlo de cualquier sujeto ajeno a la entidad ya
que la perdida de este producto puede traernos problemas como empresa
importadora; también en el traslado el medicamento a nuestras instalaciones es
necesario la custodia del medicamento por medio de la Division de
Antinarcoéticos(DAN) ”

Anélisis: La empresa deberia de establecer como politica de resguardo el contratar
seguridad privada para este tipo de traslados de medicamentos controlados ya que esto
disminuiria el riesgo de incurrir en un incumplimiento y ademéas un probable hecho ilicito
de robo, hurto o pérdida de los medicamentos que afectaria considerablemente la situacion
de la compafiia.

¢Quién es la persona encargada de realizar inspeccion de los medicamentos controlados en
aduana?

“El Agente aduanal es el encargado de la revision, aunque este sea contratado por
importacion.”

Anélisis: No tiene asignado una persona que sea la encargada de revisar en aduana que la
mercaderia este en buenas condiciones

¢la empresa realiza proyecciones de compras para las importaciones del afio siguiente?

“Si, se hace un forescat del producto vendido para establecer la proyeccion del
siguiente afio”

Anélisis:
Segun requerimientos de la DNM debe de informarse sobre los totales de medicamentos
controlados a importar ya que la institucion debe de llevar un control sobre las cantidades

que entraran al pais por aduanas, y asi disminuir el riesgo de trafico ilegal de
estupefacientes.

¢Se reporta a la DNM sobre las proyecciones de ventas en el tiempo asignado?

Si, aunque en ocasiones nos hemos salido del tiempo establecido
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Anélisis:

La empresa no siempre realiza el reporte de estimaciones de importaciones de
medicamentos controlados en el tiempo que corresponde, por lo que se debe de establecer
por escrito el periodo en el cual debe de elaborarse.

¢Conoce si la entidad tiene un sistema de gestion de calidad para los procesos de control de
los medicamentos controlados por la DNM?

Ummm... Pues no la empresa no tiene un sistema de gestion de calidad aplicado a los
procesos de medicamentos controlados.

Anélisis:

La entidad debe de enfocar sus procesos a una normativa estandarizada para verificar que
todas sus actividades den cumplimiento a los requerimientos técnicos y obligatorios de las
droguerias y farmacéuticas de medicamentos controlados.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de calidad en las
operaciones de la empresa?

“Estaria bien que se realicen procedimientos de acuerdo a una normativa ISO, ya que
eso contribuiria a tener un mejor control en la gestién de medicamentos controlados,
pero eso implicaria muchas cosas, como establecer tiempos en cada etapa cosa que a
veces suele ser poco dificil de establecer, debido a factores externos que afectan las
acciones de la empresa.”

Anélisis:

El area de regencia sostiene que seria complicada la aplicacién de un sistema de gestién de
calidad basado en una ISO ya que segun el empleado debe de considerarse muchos factores
que inciden en la aplicacién de dicho sistema. Sin embargo considera que seria una buena
opcion que aportaria mayor control sobre las obligaciones y requerimientos técnicos sobre
los medicamentos controlados.

¢Estaria en la disposicion de implementar un sistema de gestién de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucion y control de medicamento controlado?

Claro estaria dispuesta siempre y cuando la empresa proporcione los recursos
necesarios para su implementacion.

Analisis:

Los empleados del area de Regulatorio estan de acuerdo con la aplicacion de un sistema
de gestion de calidad que ayude a la empresa con los procedimientos internos para el mayor
control de los medicamentos controlados.



ANEXO N° 8 ANALISIS DE ENTREVISTA #7

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR Aﬂ'ﬂk
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
= ; ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA
= GUIADE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA

EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucion y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

Il. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacion, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area de tramites Aduaneros

7. Con respecto a los procesos de importacion de la compafiia, ¢ Tiene procedimientos por
escrito para el tramite de importaciones de medicamentos controlados?

“Realmente no se tienen procedimientos por escrito de los procedimientos de
importacion segun tengo entendido, de lo que tengo de estar aqui conoci los tramites
por la persona que estaba anteriormente en el puesto pero no se me entrego algo por
escrito.”

Anélisis:

La empresa esta en la obligacion de establecer los procedimientos por escrito de cada uno
de los procesos de la entidad de manera que facilite la comprension y elaboracion de los
controles de medicamentos controlados.

8. ¢Como se efectlian los procesos de importacion de medicamentos controlados en aduana?

“Al momento de llegar la carga aérea o maritima a aduanas con los medicamentos
controlados se realiza la entrega de los documentos de la importacion es decir una
factura que ampare los productos que vienen en el paquete o embarque, se debe de
tramitar un visado de la factura previamente a que llegue el producto a aduana el
cual se realiza en la DNM o en el CIEX, con el tramite de visado se reciben dos cartas



10.

11.

de visado de medicamentos las que se deben entregar al momento de retirar el
producto y seran devueltos por el oficial de aduana al finalizar el chequeo, de igual
forma nosotros entregamos la carta con la cual le solicitamos a la DAN el apoyo de
inspeccion y ademas para la custodia de los medicamentos al momento del traslado a
almacén, de esta forma estamos cumpliendo con la obligacién de solicitar a la
institucion las inspecciones correspondientes. Pero sin embargo la DAN deja a criterio
de nosotros la seguridad para el caso de pequefias cantidades de medicamentos.

Anélisis:

Es necesario tener en cuenta la importancia que tiene el asignar un procedimiento especifico
para los medicamentos controlados en el tratamiento en aduana, tratando de mejorar su
seguridad.

¢Para el traslado del medicamento al establecimiento de las bodegas se le da la debida
custodia para garantizar la seguridad de los mismos?

“Como le comentaba siempre se solicita por medio escrito a la DAN que nos apoye
con el servicio de custodia pero no hemos tenido un apoyo de parte de dicha institucion
debido a que segun ellos no se tiene el recurso para dar seguimiento. Sin embargo para
el traslado no se envia por agentes externos a la empresa sino que se trata de mandar
a alguien gue esté laborando dentro de la entidad.

Anélisis:

La empresa necesita tomar una medida sustitutiva que permita disminuir o erradicar el
riesgo gue se tiene al momento de trasladar el medicamento y no tener apoyo de parte de
las instituciones asignadas, para dar cumplimiento a los reglamentos de seguridad y
custodia de los medicamentos controlados.

¢Conoce si la entidad tiene un sistema de gestion de calidad para los procesos de control de
los medicamentos controlados por la DNM?

“Ummm... no sabria decirle si se tiene un sistema de gestion de calidad para los
procesos, pero creeria que no porque si fuese lo contrario ya nos hubieran mencionado
algo.

Anélisis:

La entidad debe de enfocar sus procesos a una normativa estandarizada para verificar que
todas sus actividades den cumplimiento a los requerimientos técnicos y obligatorios de las
droguerias y farmacéuticas de medicamentos controlados.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de calidad en las
operaciones de la empresa?

“Creo que seria una buena oportunidad de mejorar los procedimientos que se realizan
en el manejo de los medicamentos controlados, ya que a veces no se logra el
cumplimiento de todas las normativas y reglamentos.”

Anélisis:



Es considerado una buena opcion para mejorar el control de todas la operaciones del
negocio de medicamentos controlados y lograr un aseguramiento del cumplimiento de
obligaciones legales y reglamentarias.

12. ;Estaria en la disposicién de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacidn, almacenamiento y distribucion de medicamentos controlados?

“Claro que si, estaria en disposicion de aprender algo nuevo para mejorar.”

Anélisis:

Dentro del departamento de logistica e importaciones se tiene la disposicion de aportar su
apoyo en la ejecucion de un sistema de gestion de calidad que contribuya a mejorar los
procedimientos de la empresa.
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UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR
FACULTAD DE CIENCIAS EpONQMICAS
ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

GUIA DE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,

ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS

POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.
I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los

establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucién y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

Il. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas

farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacion, y fortalecer los procesos con actividades de control més
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area de Almacén

9.

10.

¢Conoce usted sobre la guia de buenas practicas para el almacenamiento y transporte de
medicamentos controlados?

“Si, una vez nos la proporciono el encargado de regencia. Aunque hay varios que aun
no tienen la guia por que recientemente iniciaron a laborar con nosotros.”

Anélisis:

El encargado tiene el conocimiento de la guia proporcionada por la DNM para realizacion
de préacticas de almacenamiento y transporte, aunque ain existen empleados de la Drogueria
que no tienen el conocimiento de esta informacion.

¢La empresa da fiel cumplimiento de las normas de buenas practicas de almacenamiento
de la DNM?

“Déjeme decirle que si se hacen pero algunas cosas, no todo se lleva a cabo pues a
veces en el apuro de querer despachar la mercaderia no se logra dar cumplimiento a
todo lo reglamentado.”

Analisis:
Es necesario que la empresa deba de realizar inspeccion de los procedimientos de seguridad
y almacenaje en las instalaciones de bodega, y que se apliquen con exactitud.



11.

12.

13.

14.

15.

¢ Qué tipo de tratamientos de seguridad realizan para el almacenamiento de medicamentos
controlados?

“Se tiene un espacio resguardado bajo llave de los medicamentos controlados, se tiene
un termémetro para verificar la temperatura de los mismos.”

Anélisis:
Se deben de realizar procedimientos diarios para el control de temperaturas, verificacion de
cantidades, lotes, y espacio con acceso restringido a Gnicamente personal autorizado.

¢ Qué medidas de seguridad existen en el area de Almacén?

“Se tienen extintores, termometros, puertas de seguridad con huella dactilar, se tienen
algunas herramientas de seguridad, sin embargo en méas de una ocasién se dejan las
puertas abiertas, sin restriccion de acceso, no conocemos bien el uso del extintor, y los
espacios no se limpian con regularidad.”

Anélisis:

La entidad debe de realizar un plan de capacitacion de seguridad sobre los medicamentos
controlados para verificar si los empleados estan conocedores de las normativas y
reglamentos que se deben de cumplir y asi disminuir el riesgo de alguna multa por el mal
manejo de los medicamentos controlados.

¢ Todas las ventas de medicamentos controlados se realizan por medio de una receta médica
extendida por un profesional de la salud?

“Ha habido ocasion en las que los medicamentos se extraen de almacén sin tener el
documento que respalde la prescripcion médica, por lo que se saltan autorizaciones.”

Anélisis:

La administracion debe de exigir a los asesores de venta el documento respectivo que
respalde las salidas de medicamentos controlados de las instalaciones de bodega, y dar
seguridad que el medicamento no se ve relacionado a un hecho ilicito.

¢Qué tipo de control realizan para las salidas de medicamentos controlados?

“Se recibe la autorizacion de la DNM de poder trasladar un medicamento controlado
a un hospital, el cual debe de anexarse a la salida en Kardex de almacén.”

Anélisis:
Es importante que se deje por escrito el procedimiento ya que no se evidencia de que el
encargado tenga claro el tramite previo a la salida de medicamento en bodega.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestién de riesgos en las
operaciones de la empresa?
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“Seria de gran utilidad ya que permitiria a mejorar los procedimientos internos, ya
que no se tiene por escrito se suelen en momentos saltar autorizaciones para los
procedimientos.”

Anélisis:

Se consider6 como una buena iniciativa para que la administracion pueda establecer
procedimientos y saber como responder en situaciones atipicas en el curso de las
actividades de la compaiiia.

Estaria en la disposicién de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?

“Si siempre que se dé a conocer a los empleados ya que muchas veces la gerencia toma
sus decisiones y no son compartidas con los encargados de los procedimientos del dia
a dia, y se distorsiona el canal de la comunicacion.”

Anélisis:

Es visto de forma adecuada la aplicacion y consideran estar de acuerdo a colaborar con la
administracion siempre que ellos se comprometan a generar una buena comunicacion entre
jerarquias.



ANEXO N° 10 ANALISIS DE ENTREVISTA #9

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR P
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
é = O ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

“ GUIADE ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucion y control de medicamentos

controlados “Propofol”.

Il. Objetivo
Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando

en cada etapa de la importacion, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area Administrativa

10. ¢ La empresa posee una unidad de Auditoria Interna?
“No, no se posee una unidad de auditoria interna.”
Anélisis:
La empresa debe de establecer una unidad de auditoria interna necesaria para verificar los
procesos internos que se realizan.

11. ;La empresa tiene manuales de procedimientos operativos?
“Si se tienen, pero estan desactualizados.”
Anélisis:
Se debe de realizar una actualizacion de los procedimientos ya que varias funciones y

puestos de trabajo se han ido mejorando.

12. ¢ Quién realiza las actividades de verificacidn de procesos operativos?



13.

14.

15.

16.

17.

“Pues no existe ningiin encargado de verificar esos procedimientos, pero en caso de
que surja un problema el contador de la empresa es quien resuelve.”

Anélisis:
La empresa no ha asignado alguien con Unicamente esas funciones, pero utiliza al contador
de la empresa cuando surge un problema.

¢Con que frecuencia la empresa realiza actualizacion del manual de procedimientos
operativos?

“Es raro que se realice eso, quiza casi una vez al aiio”

Anélisis:
La empresa estd consciente que no se realizan actualizaciones de manuales de
procedimientos cuando es necesario.

¢ Considera usted que la empresa deberia mejorar las medidas de seguridad implementadas
actualmente con los medicamentos controlados?

“Tal vez la falta de seriedad en los procedimientos hace débil su aplicacion, falta mas
compromiso de parte de los empleados.”

Anélisis:
La entidad consider6é que sus medidas de seguridad son las adecuadas y que se debe de
exigir mas a los que aplican esas medidas.

¢Conoce las implicaciones gue incurre la falta de seguridad y procedimientos de control
adecuados para el tratamiento de los medicamentos controlados?

“Si estamos como gerencia conscientes de los riesgos que corremos con la mala
aplicacion de un procedimiento.”

Analisis:
La gerencia conoce los riesgos que tienen como empresa, tanto legales, financieros, fiscales,
etc.

Segln su conocimiento ¢Cuales son las dificultades que presentaria su empresa para
implementar un sistema de gestion de calidad?

“La falta de colaboracion de los empleados y la falta de conocimientos de los riesgos
que incurre la compaiiia, y la falta de recursos para la implementacion.”

Analisis:

La gerencia considera que tendra dificultades en la aplicacion del sistema.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de calidad en las
operaciones de la empresa?
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“Ayudaria a mejorar nuestros procesos internos, dejar por escrito todo y dar un
seguimiento a los controles internos de los medicamentos controlados.”

Anélisis:
La gerencia considera que si seria util para ellos la implementacion de un sistema de gestion
de calidad

¢Estaria en la disposicién de implementar un sistema de gestién de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?

“Si estariamos en la disposicion de aplicar este sistema de gestion de calidad”

Anélisis:
La empresa afirmo que si estarian dispuestos a contribuir a implementar el sistema.



ANEXO N° 11 ANALISIS DE ENTREVISTA #10

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR e,
FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS
ESCUELA DE CONTADURIA PUBLICA

GUIA DE 'ENTREVISTA SOBRE SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD PARA
EMPRESAS FARMACEUTICAS APLICABLE A LA IMPORTACION,
ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS CONTROLADOS
POR LA DIRECCION NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

I. Dirigido a:

Gerentes financieros, agente aduanero, encargados de bodega, regentes de los
establecimientos, contadores de las Distribuidoras Farmacéuticas del Area de San Salvador
encargados de las importaciones, permisos de importacion, distribucién y control de medicamentos
controlados “Propofol”.

I1. Objetivo

Obtener informacion que permita analizar los procesos que se realizan en las empresas
farmacéuticas de producto Controlado “Propofol”, determinar los procesos que se estan realizando
en cada etapa de la importacién, y fortalecer los procesos con actividades de control mas
exhaustivas a lo largo del proceso de almacenamiento, distribucion, y control.

Area Financiera
7. ¢Tiene conocimiento si la entidad aplica actualmente algun sistema de gestion de calidad
en los procesos de control de medicamentos controlados?

“No se aplica ningun sistema de gestion de calidad.”

Anélisis:
La empresa no realiza los procedimientos con base a un sistema.

8. ¢Considera que la falta de procedimientos de calidad en la gestiéon de los medicamentos
controlados podrian repercutir financieramente a la empresa?

“Si ya que si no se prevé por un lado las entregas se cae en multas, por otro lado la
falta de seguridad en traslado y almacén puede generar pérdidas o robos de
medicamentos que pueden llegar hasta un proceso legal o cierre de establecimiento si
no se lleva un buen control.”

Andlisis:

El contador esté consciente que la falta de procedimientos puede generar altos riesgos de
incumplimientos.



9.

10.

11.

12.

Considera usted ¢Que la alta direccion esta comprometida en los objetivos, principios y
fundamentos del Sistema de Control Interno?

“Pues en este caso ellos mismos saltan los procedimientos de control de medicamentos,
por lo que no se tiene compromiso de parte de la administracion.”

Anélisis:

Se evidencia que en ocasiones hasta la gerencia incumple los pocos procedimientos y
autorizaciones.

¢Cuenta la empresa con un organigrama definido?

“Si se tiene un diagrama definido.”

Analisis:
Se tiene definido las funciones y los puestos de trabajo de forma generalizada.

¢De qué manera considera que contribuiria un sistema de gestion de riesgos en las
operaciones de la empresa?

“Es importante para erradicar los riesgos inherentes de la compaiiia por manejar
medicamentos controlados por la DNM.”

Anélisis:
El contador conoce de la necesidad de aplicar un sistema de gestidn de calidad para mejorar
los procesos, y disminuir los riesgos del negocio.

Estaria en la disposicién de implementar un sistema de gestion de calidad para la
importacion, almacenamiento, distribucién y control de medicamento controlado?

“Si estaria en la disposicion, solamente se requiere que la gerencia haga un acuerdo
en el que se compromete con su aplicacion, y proporcionar los recursos necesarios.”

Anélisis:
El area de finanzas estd dispuesto a aplicar un sistema que les ayude a dar mejor
cumplimiento a los requerimientos regulatorios, legales y reglamentarios.



FORMATOS



(LOGO DE
LA REGISTRO DE TEMPERATURA Y HUMEDAD RELATIVA
DROGUERIA)

ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO

MEDICION
FECHA Temp OBSERVACIONES
’ Humedad Hora Firma
(°C)
Especificacion:
Temperatura

Humedad Relativa

OBSERVACION: En caso se encontraran valores fuera de especificacion, comunicar de

inmediato al Supervisor del area.

Firma Supervisor de area Firma Aseguramiento
de la Calidad

F/APT-001-01



(LOGO DELA

EVALUACION Y CONTROL DE RIESGOS

DROGUERIA)
VALORACION DERIESGO EVALUACION DE OPCION DE ANALISIS | IMPLEMENTACION DE VALORACION DEL RIESGO RESIDUAL
N° D ACioN |esHMACIONIDE RIESGO / DECISION DE DE CONTROL DE  (MEDIDAS DE CONTROL DECISION
REREECRU RIESGO ACEPTABILIDAD RIESGO DE RIESGO

SEVERIDAD

PROBABILIDAD |DETECTABILIDAD

RIESGO

SEVERIDAD

PROBABILIDAD |DETECTABILIDAD

RIESGO

F/ASC-001-01




(LOGO DE LA
DROGUERIA)

SOLICITUD DE CONTROL DE CAMBIO

Ne:

Fecha:

Nombre del solicitante:
Comprobante o Factura de
referencia:

DESCRIPCION DEL CAMBIO

MOTIVO

TAREAS

Firma del solicitante

F/ASC-002-01




(LOGO DE LA
DROGUERIA)

REGISTRO DE CONTROL DE CAMBIOS

N°

TIPO DE ACCIDENTE

FECHA

MES

DESCRIPCION DE CAMBIO MOTIVO

TAREAS

RESP.

FECHA DE CIERRE

ESTADO

F/ASC-003-01



(LOGO DE LA

DROGUERIA) REGISTRO DE NO CONFORMIDADES

N° MES | REPORTADO POR | NO CONFORMIDAD PROCESO A QUIEN CORRESPONDA DETALLE DE LA NO CONFORMIDAD LOTE | MEDIDA CORRECTIVA |RESPONSABLE FECHA

F/ASC-004-01/ASC-005-01



LOGO DE LA
DROGUERIA)

PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

ALCANCE

CRITERIOS DE LA AUDITORIA

AUDITOR(ES) LIDER

AUDITOR(ES)

REUNION DE APERTURA:

REUNION DE CIERRE:

ENTREVISTAS

FECHA HORA

PROCESO

AUDITOR

CARGO Y NOMBRE DEL
RESPONSABLE

OBSERVACIONES:

Es necesario que esté disponible la documentacion:
procedimientos, registros, etc.

F/ASC-006-01




(LOGO DE LA

LISTA DE VERIFICACION AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD

DROGUERIA)
Auditoria interna de calidad N° /
ASPECTO A FECHA DE
PROCESO AUDITOR FECHA | CRITERIOS | N° REQUISITOS VERIFICAR HALLAZGOS NC |SAC| RECOMENDACIONES | ACCION TOMADA RESP. CIERRE ESTADO

F/ASC-007-01




(LOGO DE LA
DROGUERIA)

INFORME DE AUDITORIA INTERNA DE CALIDAD

INFORMACION GENERAL

Proceso

Alcance

Criterios

Tipo de auditoria

Fecha de la auditoria

Responsable del proceso

Auditor lider

Auditor(es)

AUTORIZACION PARA COMUNICAR ESTE INFORME:
Este informe se comunicara después de la auditoria Gnicamente al auditado y no sera divulgado a

terceros sin su autorizacion.

1. OBJETIVOS DE LA AUDITORIA

2. CONCLUSIONES DEL EQUIPO AUDITOR:

2.1  Actividades desarrolladas:

2.2 Aspectos relevantes:

anterior:

2.3 Aspectos por mejorar:
2.4  Resultado del seguimiento de las acciones correctivas de la auditoria

3. INFORMACION COMPLEMENTARIA:

4. CONCEPTO DEL EQUIPO AUDITOR

Nombre del auditor lider:

Firma: Fecha:

F/ASC-008-01




(LOGO DE LA
DROGUERIA)

SOLICITUD DE ACCION CORRECTIVA

NO

Fecha :
Nombre del solicitante:
Proceso involucrado:

MOTIVO POR EL CUAL SE
SOLICITA

AREAS INVOLUCRADAS

Firma del solicitante

F/ASC-009-01




(LOGO DE LA
DROGUERIA)

REGISTRO CONSOLIDADO DE ACCIONES CORRECTIVAS

N°

FECHA

SOLICITADO POR

PROBLEMA

CAUSAS

MEDIDA
CORRECTIVA

RESP.

FECHA CIERRE

SEGUIMIENTO

ESTADO / NUEVA
FECHA

EVALUACION DE LA EFICACIA

F/ASC-010-01



(LOGO DE LA

DROGUERIA) REPORTE REVISION POR LA DIRECCION

PARTICIPANTES
[J] Gerente General

[1 Gerente de Operaciones

Fecha:

(1 Jefe de Aseg. de la
Calidad

[1 Gerente Comercial

[J Coordinador de Calidad

[ Regente

TEMAS CONSIDERADOS

RESUMEN DE LA DISCUSION

FIRMA'Y FECHA:

F/ASC-011-01




LOGO DE LA
DROGUERIA) ENCUESTA DE CLIMA ORGANIZACIONAL

INFORME PREPARADO POR EL COORDINADOR DE CALIDAD

El objetivo de esta encuesta es encontrar oportunidades de mejora en el funcionamiento de

la Drogueria y en la satisfaccion del personal que forma parte de ella.

Se hace mencidn que esta encuesta es andnima. La informacion recogida no seré analizada
de forma individual sino de forma conjunta con fines estadisticos. Los resultados nos van a ayudar
en la toma de decisiones y/o acciones en beneficio de todo el personal.

A continuacion encontrards una serie de afirmaciones y preguntas, las cuales agradeceremos
respondas con la mayor sinceridad y honestidad posible, marcando la alternativa que mejor

describa lo que sientes o piensas. No existen respuestas correctas o incorrectas.

\ Marque las siguientes afirmaciones y preguntas considerando los siguientes criterios:

1=nunca

2 = casi nunca
3 =aveces

4 = casi siempre

5 = siempre




NO

Enunciados

Criterio

3

A) COLABORACION

1 | Considero que existe un buen ambiente de trabajo

2 | Cuando ingresé a la Drogueria me senti bienvenido

3 | Cuento con la colaboracion de mis comparieros de area
4 | Cuento con la colaboracion del personal de otras areas

B) COMUNICACION

5 | Recibi suficiente informacion sobre la Drogueria cuando ingresé

6 Cuando ingresé a la Drogueria recibi suficiente informacion sobre
el &rea en la que laboraré y mis funciones

7 | Los comunicados internos me proporcionan informacion util

3 La comunicacidon sobre los resultados y progreso de la Drogueria
es clara y transparente

9 La comunicacién interna en la Drogueria es una actividad

permanente y planificada

C) AMBIENTE LABORAL

10

Las condiciones fisicas de mi lugar de trabajo (espacio, ruido,
temperatura, iluminacion) permiten desempefiar mi trabajo con
normalidad.

11

Dispongo de los materiales necesarios para realizar mi trabajo

12

La Drogueria se preocupa por la Seguridad y Salud ocupacional

D) PROMOCION PROFESIONAL

13

Las promociones internas se realizan de manera justa y merecida

14

Pienso que tengo la oportunidad de desarrollarme profesionalmente
en la Drogueria

15

Pienso que si me desempefio bien en el trabajo, puedo ser objeto de
una promocion

16

Tengo autonomia para llevar a cabo mis labores

17

La informacion de nuevas vacantes laborales esté disponible




E) CAPACITACIONES

18

La Drogueria realiza capacitaciones para el personal sobre temas
importantes de mi puesto laboral

19

Los planes de formacion se adecuan a mi desarrollo profesional en
la Drogueria

20

La Alta Direccién muestra interés por capacitar al personal

21

Se dispone de recursos para capacitar al personal

P L

IDERAZGO

22

Mi superior se preocupa por transmitir la mision, vision y valores
de la Drogueria

23

Tengo la confianza de tomar decisiones propias sin consultar a mi
superior

24

Mi superior se preocupa por mantener un buen clima en el equipo

25

Mi superior posee conocimientos de los cuales puedo aprender
bastante

26

Mi superior es respetado por los demas jefes de areas

27

Mi superior respeta la diferencias culturales, religiosas, sexo, entre
otros

28

Mi superior me trata igualitariamente y sin favoritismos

29

Mi superior me apoya cuando estoy en dificultades

30

Mi superior hace un seguimiento de mi desempefio laboral

31

Mi superior toma en cuenta mis opiniones y me involucra en la
toma de decisiones

32

Mantengo una buena relacion con mi superior

33

Mi superior se preocupa por conocer mis necesidades e intereses

34

Mi superior me felicita cuando realizo una buena labor

G) SATISFACCION LABORAL

35

Tengo la oportunidad de buscar mejoras en mi puesto laboral

36

Mi capacidad profesional esta acorde a mis funciones asignadas




37 | Siento que no me alcanza el tiempo para culminar con mi trabajo

38 | Mi trabajo es reconocido y valorado

La Drogueria me da oportunidades de trabajar en nuevos proyectos

39 .
gue suponen un reto para mi

40 | Conozco como mi trabajo contribuye a la mejora en la Drogueria

41 | Tengo claro cuales son mis responsabilidades y funciones

H) GENERAL

42 | Me siento orgulloso de trabajar en la Drogueria

La Drogueria innova y mejora continuamente para conseguir los

43 objetivos trazados

Desde que ingresé a la Drogueria, siento que la empresa ha

44 .
mejorado

Estoy satisfecho con los beneficios sociales y econémicos que me

45
ofrecen

Recomiendo a la Drogueria como un buen lugar para trabajar y me

46 gustaria continuar trabajando aqui

Por altimo completar la siguiente informacion:

Area de labores

Sexo

Edad

Tiempo en la Drogueria

Gracias por su colaboracion.

F/GTH-001-01



(LOGO DE LA
DROGUERIA) FORMATO DE PERFIL DE PUESTO

IDENTIFICACION DEL PUESTO

Departamento:

Denominacién (nombre interno):

Nombre del puesto:

Dependencia Jerarquica Lineal:

Dependencia Jerarquica funcional:

Supervision de personas Puestos que supervisa: Si I:I No I:I

MISION DEL PUESTO

CONDICIONES DEL PUESTO




| COORDINACIONES PRINCIPALES

Coordinaciones Internas

Coordinaciones Externas

FORMACION ACADEMICA

A) Formacién Académica

B) Grado(s)/situacion académica y estudios requeridos para el puesto

C) ;Se requiere
Colegiatura?

Incompleta Completa

Secundaria I:I EI

Técnica
Basica
(1 6 2 afios)

Técnica
Superior (36
4 afos)

Dumversitario \:I |:|

DEgresado(a)

Titulo/ Licenciatura

I_lSil_INo

D) ; Requiere
habilitacion
profesional?

Maestria

I:I Egresado I_I Titulado

Si No

F/GTH-002-01

| CONOCIMIENTOS

A) Conocimientos Técnicos principales requeridos para el puesto (No requieren documentacion sustentaria):

B) Programas de especializacion requeridos y sustentados con documentos.
Nota: Cada curso de especializacion deben tener no menos de 24 horas de capacitacion y los diplomados no menos de 90 horas.

Indique los cursos y/o programas de especializacion requeridos:

C) Conocimientos de Ofimatica e Idiomas.

Nivel de dominio
OFIMATICA No aplica | Baésico [Intermedio | Avanzado
Word
Excel
PowerPoint

Nivel de dominio

IDIOMAS

No aplica

Basico |Intermedio [ Avanzado

Inglés

EXPERIENCIA




Experiencia general

Indique la cantidad total de afios de experiencia laboral; ya sea en el sector publico o privado.

Experiencia especifica

A) Marque el nivel minimo de puesto que se requiere como experiencia; ya sea en el sector publico o privado:

Practicante Auxiliar o Analista / Supervisor / Jefe de Area Gerente 0
Profesional Asistente Especialista Coordinador o Dpto. Director

B) Indique el tiempo de Experiencia requerida para el puesto ; Ya sea en el sector publico o privado:

C) En base a la experiencia requerida para el puesto  (Parte B), marque Si es o No Necesario contar con experiencia en el Sector Publico :

I:ISL el puesto requiere contar con experiencia en el sector pablico I:I NO, el puesto no requiere contar con experiencia en el sector publico.

* En caso gue sf se requiera experiencia en el sector publico, indigue el tiempo de experiencia en el puesto y/o funciones equivalentes.

* Mencione otros aspectos complementarios sobre el requisito de experiencia; en caso existiera algo adicional para el puesto.

HABILIDADES O COMPETENCIAS

F/GTH-002-01



(LOGO DE LA
DROGUERIA)

PLAN DE INDUCCION DEL PERSONAL OPERARIO

Nombrey apellidos: ...

Y Y PR Fecha: ........ccoeeevunnn...,
PLAN DE INDUCCION
. Firma del
# Area Temas a tratar Fecha
responsable
- Organigrama y funciones del area
- Gestion de compras
o Seleccidn, evaluacion y reevaluacion de proveedores
1 Logistica . X
Cadena de suministros en el almacén de producto
terminado
- Programacion de fumigaciones y calibraciones
- Organigrama y funciones del area
Atencidn de 6rdenes de compra
2 Ventas o ] o
- Coordinaciones con el area de distribucion para la
entrega de los productos a los clientes.
- Organigrama y funciones del area
Almacénde |- Procedimiento para inventarios
3 Producto - Flujo de ingreso de la mercaderia al almacén
Terminado |- Distribucion de pedidos a los clientes

- Registro de las condiciones ambientales del almacén

4 | Mantenimiento |

- Organigrama y funciones del area

infraestructura

Programa de mantenimiento preventivo de maquinas
- Mantenimiento de instalaciones eléctricas, sanitarias e

Aseguramiento
de la Calidad

- Organigrama y funciones del area

- Mantenimiento del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC)

- Asegurar el cumplimiento de las Buenas
Préacticas de Almacenamiento

- Liberacién de productos

- Acciones correctivas y de mejora

- No conformidades

- Verificacion de calibraciones

- Control de condiciones ambientales criticas

Direccién
6 Técnica de
Drogueria

- Organigrama y funciones del area

Registro de productos ante la autoridad reguladora
(DIGEMID)

Notificacion de reacciones adversas a

DIGEMID




Gestion del
Talento Humano

Organigrama y funciones del area
Reclutamiento, seleccion y contratacion de
personal nuevo

Induccidn del personal nuevo
Regulaciones internas al personal
Verificar cumplimiento de capacitaciones
internas de la Drogueria

8 Sistemas

Organigrama y funciones del area

Uso de tecnologias brindadas por la Drogueria
Niveles de seguridad de acceso a las carpetas
compartidas

Respaldos de la informacién

Soporte técnico y soporte al usuario

9 |Comercio exterior

- Organigrama y funciones del area
- Importaciones
- Regulaciones aduaneras

Observaciones
*-

Solo para ser llenado por personal del area de Gestion del Talento Humano

F/GTH-003-01




(LOGO DE LA PLAN DE INDUCCION DEL PERSONAL
DROGUERIA) ADMINISTRATIVO

Nombre y apellidos: ... ..o
AR .. Fecha: .......cocooveivniinnnn,

PLAN DE INDUCCION

# Area Temas a tratar P 8 Fecha
responsable

- Organigrama y funciones del area
- Seleccidn, evaluacion y reevaluacion de
proveedores

1 Logistica - .
g Cadena de suministros en el almacén de
producto terminado
- Programacion de fumigaciones y calibraciones
- Organigrama y funciones del area
- Atencion de 6rdenes de compra
2 Ventas P

- Coordinaciones con el area de distribucion para
la entrega de los productos a los clientes.

Analisisy |- Organigrama y funciones del area
Servicios |- Atencion a clientes ante quejas y reclamos

3 Comerciales / |- Andlisis del mercado y de la competencia
Marketing |- Publicidad y promocién de productos
- Organigrama y funciones del area
. Procedimiento para inventarios
Almacén de . : . .
- Flujo de ingreso de la mercaderia al almacén
4 Producto S . :
. - Distribucion de pedidos a los clientes
Terminado

- Registro de las condiciones ambientales del
almaceén

- Organigrama y funciones del area

- Programa de mantenimiento preventivo de

5 | Mantenimiento]  maquinas

- Mantenimiento de instalaciones eléctricas,
sanitarias e infraestructura




Aseguramiento
de la Calidad

Organigrama y funciones del area
Mantenimiento del Sistema de Gestion de
Calidad (SGC)

Asegurar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento

Liberacion de productos

Acciones correctivas y de mejora

No conformidades

Verificacion de calibraciones

Control de condiciones ambientales criticas

Direccion
Técnica de
Drogueria

Organigrama y funciones del area

Registro de productos ante la autoridad
reguladora (DNM)

Notificacion de reacciones adversas a DNM

Gestion del
Talento
Humano

Organigrama y funciones del area
Reclutamiento, seleccion y contratacion de
personal nuevo

Induccion del personal nuevo
Capacitaciones internas de la Drogueria

Sistemas

Organigrama y funciones del area

Uso de tecnologias brindadas por la Drogueria-
Niveles de seguridad de acceso a las carpetas
compartidas

Respaldos de la informacion

Soporte técnico y soporte al usuario

10

Contabilidad

Organigrama y funciones del area

Pago de impuestos

Documentacion contable necesaria para
rendicion de impuestos

11

Costos

Organigrama y funciones del area

Plan de presupuestos y contabilidad de costos-
Movimiento de ingresos y egresos de las
existencias (mercaderia)

12

Comercio
exterior

- Organigrama y funciones del area
- Importaciones
- Regulaciones aduaneras

Observaciones

* .

Solo para ser llenado por personal del area de Gestion del Talento Humano

F/IGTH-004-01




(LOGO DE LA
DROGUERIA)

REGISTRO DE CAPACITACION

TEMA: ciiiiiiiiiiiiiane,
EXPOSITOR: ...............
FECHA: .....cccevvvvnennnn.

NOMBRE Y APELLIDOS

Observaciones:

F/GTH-005-01



(LOGO DE LA
DROGUERIA)

REGISTRO DE PRODUCTOS CALIFICADOS

ITEM

PRODUCTO

UNID.

Jefe de Aseguramiento de la Calidad

F/LOG-001-0



(LOGO DE LA
DROGUERIA)

EVALUACION DE PROVEEDOR EXTERNO DE PRODUCTO

FECHA: ...............

1. DATOS DE IDENTIFICACION

Empresa:

Direccion:

2.PRODUCTOS QUE BRINDAN:
3. CRITERIOS A EVALUAR:

Teléfono:

TEMAS DE CALIFICACION

CRITERIOS DE EVALUACION PUNTAJE

CALIDAD DEL PRODUCTO

Cumple las Especificaciones Técnicas

CUMPLIMIENTO EN CANTIDADES
Y PLAZOS PACTADOS

Cumple con las cantidades solicitadas y plazos acordados

CALIDAD COMERCIAL

proveedores

Nivel de competitividad de precio con respecto a los demas

CLIENTE

SERVICIO DE ATENCION AL

Prontitud en atencién y resolucién de un requerimiento o
queja cuando se presenta

CALIDAD DE INSTALACIONES

calidad

Organizacidn, higiene, equipos, almacenes, control de

PUNTAJE TOTAL EVALUACION

4. TABLA DE PUNTUACION POR CADA CRITERIO
El Puntaje para cada criterio de evaluacién va de 0 a 20 de acuerdo a los siguientes resultados:

DESCRIPCION CALIFICACION
Muy Bueno : Sobrepasa los requerimientos basicos 20
Bueno : Excede en poco los requerimientos basicos 15
Normal : Cumple con los requerimientos basicos 10
Regular : No cumple los requerimientos basicos 5
Deficiente : Muy por debajo de los requerimientos basicos 0

5. RESULTADOS DE LA EVALUACION: .........ooiiiiiiiiiiieeeeii,

PUNTAJE ACCIONES A REALIZAR
61-100 Cumple con los requerimientos. Seleccionar / mantener proveedor (Calificado)
30-60 Solicitar mejoras para futuras adquisiciones / evaluaciones (Calificado en desarrollo)
<30 Descartar para futuras selecciones salvo mejoras ofrecidas por el mismo proveedor

PLAN DE MEJORA DE PROVEEDORES

PROBLEMA

ACCIONES DE MEJORA

Firma Jefe de Depto. F/LOG-002-01




(LOGO DE LA p
DROGUERIA) EVALUACION DE PROVEEDOR EXTERNO DE PRODUCTO
(LOGO DE LA .
DROGUERIA) EVALUACION DE PROVEEDOR EXTERNO DE SERVICIO
FECHA: ............o...l
1. DATOS DE IDENTIFICACION
EMpresa:
DirecCion:
Teléfono:........coooovviiiiiin, SERVICIOS QUE BRINDAN:

2. CRITERIOS A EVALUAR

TEMAS DE CALIFICACION

CRITERIOS DE EVALUACION

PUNTAJE

CALIDAD DEL SERVICIO

Cumple las caracteristicas requeridas

Se comunica oportunamente ante algiin cambio de
planes

CALIDAD COMERCIAL

Nivel de competitividad de precio con respecto a los
demas proveedores

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Prontitud en atencién y resolucién de un requerimiento o
gueja cuando se presenta

CUMPLIMIENTO DE PLAZQOS
PACTADOS

Dentro del plazo establecido

CALIDAD DE INSTALACIONES

Organizaciodn, higiene, equipos, almacenes, control de
calidad

PUNTAJE TOTAL EVALUACION

3. TABLA DE PUNTUACION POR CADA CRITERIO
El Puntaje para cada criterio de evaluacion va de 0 a 20 de acuerdo a los siguientes resultados:

DESCRIPCION CALIFICACION
Muy Bueno : Sobrepasa los requerimientos basicos 20
Bueno : Excede en poco los requerimientos bésicos 15
Normal : Cumple con los requerimientos basicos 10
Regular : No cumple los requerimientos basicos 5
Deficiente : Muy por debajo de los requerimientos basicos 0

4. RESULTADOS DE LA EVALUACION:

PUNTAIJE ACCIONES A REALIZAR
81-120 Cumple con los requerimientos. Seleccionar/mantener proveedor (Calificado)
40-80 Solicitar mejoras para futuras adquisiciones/evaluaciones (Calificado en desarrollo)
<40 Descartar para futuras selecciones salvo mejoras ofrecidas por el mismo proveedor

PLAN DE MEJORA DE PROVEEDORES

Firma Jefe de Logistica

PROBLEMA

ACCIONES DE MEJORA

F/LOG-003-01




(LOGO DE LA REGISTRO DE VISITA A PROVEEDOR
DROGUERIA) EXTERNO CUESTIONARIO DE EVALUACION

Fecha: .......................

1.- Datos de la Empresa:

1.1, RAZON SOCIAL: ..o bbb bbb
O B Tt ox o] TSR U PSPPSR
1.3. Campo de ACHIVIAAA: .......ccoveiieii et
1.4. Relacion de Productos que fabrican o tipo de ServiCio:......cccvveeecvieerieeeeiieeciee e
1.5. ¢Cuenta con algun tipo de certificacion?............... CUAI(ES)?. e

CONCEPTOS ‘ c ’ NC ’OBSERVACIONES




Organizacion y Personal

1.1. (El proveedor externo dispone de un organigrama del
personal que interviene en los procesos de su
organizacion?

1.2. ¢Existen procedimientos escritos para asegurar el
control de los procesos de fabricacion/servicio y control
de calidad?

1.3. ¢El personal recibe algun programa de capacitacion
interna o externa?

Higiene

2.1. ;Existe un programa periodico escrito de revision de
salud del personal?

2.2. ¢Existe normas escritas sobre limpieza de los locales?

Instalaciones / Equipos

3.1. ¢ El fabricante dispone de instalaciones adecuadas para
la fabricacién/servicio y control de calidad?
3.2. ¢Los locales disponen de medios de
acondicionamiento ambiental adecuados a los
procesos de fabricacion / servicio: lluminacion,
temperatura, humedad, tratamiento antipolvo
(filtros)?

3.3. ¢Se calibra o verifica la maquinaria de forma
periodica?

Fabricacion / Servicio

4.1. ¢ Se identifica claramente el producto, la maquinaria 'y
los contenedores durante el proceso de
fabricacién/servicio?

4.2. ¢La etiqueta es adecuada: nombre del producto, fecha
de fabricacion, fabricante, N° de lote, caducidad (si
procede), contenido neto y bruto, condiciones de
almacenamiento?

4.3. ¢ Los contenedores/embalajes utilizados son adecuados
y protegen al producto?

Almacenes

5.1. ¢El fabricante dispone de locales adecuados para el
almacenamiento de sus productos?

5.2. ¢Poseen una distribucién y separacion racional entre
productos a la venta y productos en cuarentena?

]

[ [
[ [

10

U0

U0
U [

00 0Od.
]

[ [

]

F/LOG-004-01




53. ¢Los productos estd suficientemente| [ ] | []
identificado y etiquetado?
Control de calidad
6.1. ¢ Existen procedimientos escritos de analisis 1| 7
de Control de calidad para: materias primas,
productos intermedios, productos | L1 | [
terminados? 1|
6.2. ¢(Estan establecidos los correspondientes
planes de muestreo para cada material o
proceso? (I I
6.3. ¢ Se emiten Certificados de Analisis?
6.4. Se dispone de un sistema adecuado de
identificacion/ etiquetaje de los materiales
que indique “muestreado”, ‘“cuarentena”,
“aprobado”, “rechazado”
F/LOG-004-01
LEYENDA
C :Conforme
NC : No Conforme
: Evaluado
N.A : No aplica

METODO DE EVALUACION:

como CONFORME.

PUNTUACION:

ocultamiento de datos, el inspector calificara como un NO CONFORME.

El auditor calificard cada item como CONFORME y NO CONFORME. Ante la contestacion

negativa a una gestion que deba hacerse, inexistencia de una instalacion necesaria o sospecha de

En cuanto a las respuestas positivas y la actitud sincera del dialogante y constatacion se calificara



Formula = Nro. De items “CONFORME” x 100 =............

Nro. Total de items

CALIFICACION DESCRIPCION

> 90% Muy Bueno: Sobrepasa los requerimientos basicos

>70% y <90% |Bueno: Excede en algo los requerimientos basicos
>60% y <70% | Normal: Cumple con los requerimientos basicos
>50% y < 60% |Regular: No cumple los requerimientos basicos

< 50% Deficiente: Muy por debajo de los requerimientos
béasicos

Habiendo concluido la visita, se asienta el presente documento en sefial de constancia, de

lo que se dan fe:

Firma Jefe de Logistica
F/LOG-004-01



(LOGO DE

LA REEVALUACION DE PROVEEDOR EXTERNO DE

DROGUERIA) PRODUCTOS
FECHA: ...................

1.DATOS DE IDENTIFICACION

Empresa: Direccion: Teléfono:
2.PRODUCTOS QUE BRINDAN

3.CRITERIOS A EVALUAR

TEMAS DE CRITERIOS DE RE-
CALIFICACION EVALUACION CALIFICACION |RESULTADO
CALIDAD DEL PRODUCTO (Cumple las Especificaciones
Técnicas

CUMPLIMIENTO EN Cumple con las cantidades
CANTIDADES solicitadas

CUMPLIMIENTO DE .

PLAZOS PACTADOS Dentro del plazo establecido

4. RESULTADOS DE LA RE-EVALUACION: ... o

CALIFICACION RESULTADO

>70% |Bueno: Cumple con los requerimientos

>50% y <70% |Regular: Aceptable, porcentaje de calificacion minima

<50% |Deficiente: Muy por debajo de los requerimientos

PLAN DE MEJORA DE PROVEEDORES

PROBLEMA ACCIONES DE MEJORA

Firma Jefe de Logistica

F/LOG-005-01



(LOGO DE LA REEVALUACION DE PROVEEDOR EXTERNO DE
DROGUERIA) SERVICIO

FECHA: ...................

1.DATOS DE IDENTIFICACION
Empresa: ...
Direccion: .......ccoovveviiiiiiiiii,
Teléfono: ..o

2.SERVICIOS QUE BRINDAN

3.CRITERIOS A EVALUAR

TEMAS DE CRITERIOS DE RE-
CALIFICACION EVALUACION CALIFICACION|RESULTADO
CALIDAD DEL Cumple las Especificaciones
SERVICIO Técnicas
CUMPLIMIENTO EN  [Se comunica oportunamente
SERVICIO ante algun cambio de planes
gtj A'\\AZF:)LSH\IS,IAECNTTD[(;I; Dentro del plazo establecido

4. RESULTADOS DE LA RE-EVALUACION: .........

CALIFICACION RESULTADO
> 70% Bueno: Cumple con los requerimientos
>50% y < 70% Regular: Aceptable, porcentaje de calificacion minima
<50% Deficiente: Muy por debajo de los requerimientos
PROBLEMA ACCIONES DE
MEJORA

Firma Jefe de Logistica

F/LOG-006-01



(LOGO DE LA
DROGUERIA)

REGISTRO DE LIMPIEZA DE VEHICULO DE DISTRIBUCION

PLACA DE
VEHICULO

MARCA

MODELO

HORA

FECHA

FIRMA RESP.




F/LOG-007-01



(LOGO DE LA DROGUERIA) REVISION DE PINTADO DE INSTALACIONES

Item Areas Paredes Columnas Zocalos Techos Piso Puertas Ventanas Rejas Observaciones
LEYENDA
Buenas condiciones B

Requiere retoques
No aplica NA

PROXIMA REVISION

Frecuencial:l Semana I:I Mes I:I

Firma Firma Firma
Jefe de Mantenimiento Jefe de Logistica

Técnico Responsable

F/MAN-001-01



(LOGO DE LA
DROGUERIA) REVISION DEL SISTEMA DE AGUA Y DESAGUE

Fecha programada: ............c.ooiiiiiiiiiiiiiini i Fecha de inicio: ......c.c.veuiuiiiiiiiiiiiiiceeae

Nombre Técnico ReSponsable: Fechade Término: ............ocoovviiiiiiiiiiiiieinnns.
Item Areas Duchas | Lavaderos | Inodoros | Desagiie | Red agua | Valvulas Observaciones
LEYENDA
Buenas condiciones B
Requiere reparacion R
No aplica NA

PROXIMA REVISION
Frecuencia I:l Semana I:l Mes I:I

Firma Jefe Logistica

Firma Técnico Responsable Firma Jefe de Mantenimiento

F/MAN-002-01



(LOGO DE LA DROGUERIA)
REVISION DE INSTALACIONES ELECTRICAS
Fecha programada: .............ooiiiiiiiiiii e Fecha de IniCio: ....o.veeie i e
Nombre Técnico Responsable: ...........oovviiiiiiiiiiiiiiiniinnn, Fecha de TermMIN0: .. .o.ovirieii e
p i i Capacidad de| Estado de Contacto Contacto . i
Item Area Megado [ Voltaje | Amperaje llaves cables cables llaves Limpieza Observaciones
LEYENDA
Buenas condiciones
Requiere reparacion R
No aplica NA
PROXIMA REVISION
Frecuencia |:| Semana :I Mes |:|

Firma Técnico Responsable

Firma Jefe de Mantenimiento

Firma Jefe de Logistica

F/MAN-003-01




(LOGO DE LA DROGUERIA) REVISION DE TRANSFORMADORES DE TABLEROS ELECTRICOS
Fecha programada: ... Fecha de Inicio: ..........oooiiiiii e,
Nombre Técnico Responsable: .........ccoeviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieniee. Fechade TErMINO: .....coooviii e,
(LOGO DE LA
DROGUERIA) CONTROL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
Item Area Usuario Nc;rgltjilsode Namero de serie Marca / modelo Frecuencia | Fecha | Firma
Codigo de Tablero Medicion del Medicion del Leyenda Limpieza de .
Item N ; . . Observaciones
Eléctrico Voltaje Amperaje actualizada tableros
LEYENDA

Buenas condiciones

Requiere reparacion R

No aplica NA

PROXIMA REVISION

Frecuencia I:I Semana I:I Mes I:I

Firma de Mantenimiento

Firma Técnico Responsable Firma Jefe de Logistica

F/MAN-004-01



(LOGO DE LA DROGUERIA)

CONTROL DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

L 011 E:1 3 (1 N
/-8 5000a0000000000000000000000000000000000000T
Responsable: ........ccoceveeiiiiniiiinnnne.

SBIIE. ettt
Nombre de equipos: «....eevvueveinineeninennenn
Fecha: ...

ACTIVIDADES DEL MANTENIMIENTO

OBSERVACIONES

Firma Usuario

Firma Asistente de Sistemas Firma Jefe de Sistemas

F/SIS-001-01



(LOGO DE LA DROGUERIA)

REPORTE DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

| 511 :1 5 (1 OO PPPIN
P, N =T N
Responsable: ........c.ccoveiiniiniinnnnnnn..

NS o L PP
Nombre de equipos: .. .o.ovvveenereeneeanannnn.
Fecha: ..o,

ACTIVIDADES DEL MANTENIMIENTO

OBSERVACIONES

Firma Usuario

Firma Asistente de Sistemas Firma Jefe de Sistemas

F/SIS-002-01



(LOGO DE LA
DROGUERIA)

REPORTE DE MANTENIMIENTO CORRECTIVO

Usuario: ...cceeeeeeeeeennnnenns
PL N (- N
Responsable: .................

ooooooooooooooooo

NS o PP
Nombre de equipos: ......oeovenvnnne..
Fecha: ........oooiiiii

ACTIVIDADES DEL MANTENIMIENTO

OBSERVACIONES

Firma Usuario

Firma Asistente de Sistemas Firma Jefe de Sistemas

F/S1S-003-01



(LOGO DE LA RECEPCION DE QUEJA O RECLAMO

DROGUERIA)
I. Recepcién Cadigo:
Queja I:I Reclamo I:l
I1. Datos Generales Apellidos:
B0 1110 =L
Documento de identidad (DNI): ..ccoovviiiinniiiiinniennns Teléfono: ..o,
INSItUCION: «uuvieeerrerniiiieereesnneeeeeesessssesscoasesssnnnnns Direccion:
Corre0 EleCtrONiCO: veveeeeeeiieeeeiieeeeieneeeeenseecnnneenne
I11. Datos del Producto
Marca: ...oooveiii
[INT0] 18] o] =TS
Afo de fabricacion:
Lotercceeennennneneaes .
Cantidad de producto: .......ccoeveviiniiiieiiiniiineiinnnnne.

IV. Motivo de la queja y/o reclamo ( Por favor indique las razones que sustentan
su motivo)

V. Documentos que anexa

Certifico que la informacidn contenida en este formato o en los documentos adjuntos son copias
verdaderas y correctas de los originales.

Firma: oo, Fecha: ...coovvvii i,

F/VEN-001-01



(LOGO DE LA

REGISTRO DE QUEJAS Y RECLAMOS

DROGUERIA)
FECHA
FECHA DE CANTIDAD DETALLE ACCION RESULTADOS DE FECHA
QUEJAO CLIENTE | PRODUCTO [ QUEJAO | LOTE DEL CORRRECTIVA DEL CONCLUSION INFORME DE OBSERVACIONES
RECLAMO RECLAMO RECLAMO ANALISIS CLIENTE CIERRE

F/VEN-002-01




DROGUERIA)

(LOGO

DE LA ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE

la Drogueria y en la satisfaccion de nuestros clientes.

El objetivo de esta encuesta es encontrar oportunidades de mejora en el servicio que brinda

Se hace mencion que esta encuesta es

anonima. La informacidn recogida no serd analizada de forma individual sino de forma conjunta

con fi

nes estadisticos.

Por favor, califique su grado de satisfaccion en los siguientes puntos, teniendo en cuenta
los siguientes criterios:

Valore su nivel de satisfaccion de acuerdo con las siguientes afirmaciones:

1=m

uy malo, 2=malo, 3=regular, 4=bueno, 5=muy bueno

3 Valoracion
Ne° Items
112 |3 ] 45

A) DISTRIBUCION. item relativo a la capacidad, eficiencia y cuidados del producto que
demuestra el servicio de distribucion de medicamentos controlados
1 La unidad de distribucion entrega los productos de forma eficiente

y completos
2 | El servicio de distribucion cumple con los tiempos de entrega
3 El servicio de distribucidn entrega los productos en condiciones

adecuadas para su uso
B) SOBRE EL PRODUCTO. items referidos a la presentacion e informacion técnica del
producto
4 | Presentacion del empaque
5 Informacion técnica completa y util

C) ATENCION AL CLIENTE. items concernientes a la accesibilidad, tanto en lo referido a la
persona adecuada como al horario, asi como informacién brindada del producto y tratamiento

de quejas y/o reclamos

5 El servicio de Atencién al Cliente es adecuado en horarios y con
personal que atiende amablemente mis consultas

7 Se informa de una manera clara y comprensible a los usuarios
todo lo relacionado al producto ofrecido (informacion técnica)

8 La Drogueria recoge de forma adecuada las quejas y/o reclamos y

brinda una solucién acertada




(LOGO DE
LA ENCUESTA DE SATISFACCION AL CLIENTE
DROGUERIA)

D) ASPECTOS TANGIBLES. items que mencionan los recursos materiales, equipos, materiales
de comunicacion e instalaciones con las que cuenta la Drogueria

El personal cuenta con recursos materiales suficientes para llevar a

2 cabo su trabajo

10 El personal dispone de tecnologia adecuada para realizar su trabajo
(equipos informéticos y de otro tipo)

1 El personal dispone de los medios adecuados de comunicacion para

contactarse con sus clientes

E) EXPECTATIVAS DEL SERVICIO. items que aluden a la satisfaccion de las necesidades de los
usuarios, conocimiento que tienen sobre el servicio, experiencia previa acerca del mismo

12 | La Drogueria conoce mis intereses y necesidades como usuario

La Drogueria da respuesta rapida a las necesidades y problemas de

13 .
los usuarios.

14 La Drogueria se adapta perfectamente a mis necesidades como
usuario

15 Se han solucionado satisfactoriamente mis demandas en ocasiones
pasadas

16 Cuando acudo a la Drogueria sé que encontraré las mejores
soluciones

F) SUPERACION DE EXPECTATIVAS. item indicativo de la evolucion hacia la mejora percibida
por los usuarios

He observado mejoras en el funcionamiento general de la

17 Drogueria

F/VEN-003-01
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PROGRAMAS



Cédigo PR/ASC-001-01
(LOGO DE LA
DROGUERIA) PROGRAMA ANUAL DE ACTIVIDADES " . Desde: 01/01/2017
lgencla | 11asta: 01/01/2019
N° ACTIVIDADES RESPONSABLES ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL [ AGO | SEP | OCT | NOV | DIC

PR/ASC-001-01




( Cédigo PRC/ASC-002-01

LOGO DE LA

DROGUERIA) PROGRAMA DE AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD Vgendia | De56: 010172017 Hasta
R/ARQ™2002-0

OBJETIVO

ALCANCE

AUDITOR(ES) LIDER

AUDITOR(ES)

REQUISITOS LEGALES
APLICABLES AL SECTOR

RIESGOS RELACIONADOS CON
EL PROGRAMA DE AUDITORIA

Asociado al establecimiento D
Faltade comunicacién del personal D

Recursosinsuficientes
Competenciade auditores

[]
[]

CONTROL DE RIESGOS

CRITERIO DE AUDITORIA

1SO 9001 2015 D

BPA D

I— AREA / PROCESO AUDITORIAS
AAUDITAR ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO Julio AGOSTO SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE | DICIEMBRE

DIRECCION
OPERATIVOS

SOPORTE

AUDITORIA INTERNA (Al) AUDITORIA EXTERNA (AE)
PROCESO DE DIRECCION PROCESO OPERATIVOS PROCESO DE SOPORTE
ELABORADO POR: RECIBIDO POR: APROBADO POR: LISTA DE DISTRIBUCION

Jefe de aseguramiento de la calidad

Director tecnico de drogueria

Gerente general

LOG, VEN, DRO, APT, MAN, SIS, GGE, COM,
CEX, ASC, COS, CON, CAL, OPE, MKT, ADM




( Codigo PR/LOG-001-01
LOGO DE LA
DROGUERIA) PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS DE SEGURIDAD " . Desde: 01/01/2017
lgencia 1 |1asta: 01/01/2019
CODIGO EQUIPO AREA ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL [ AGO | SEP | OCT [ NOV | DIC
ELABORADO POR: RECIBIDO POR: APROBADO POR: LISTA DE ACCESO:

Jefe de logistica

Director tecnico de Drogueria

Gerente General

VEN, DRO, APT, MAN, ASC, CAL

PR/LOG-001-01




Codigo PR/MAN-001-01

(LOGO DELA PROGRAMA ANUAL DE MANTENIMIENTO DE INSTALACIONES

DROGUERIA) Vieencia | Desde: 01/01/2017

J Hasta: 01/01/2019

N° ACTIVIDADES RESPONSABLES ENE | FEB |MAR | ABR | MAY | JUN | JuL |AGo | sep | ocT |Nov | pic
ELABORADO POR: RECIBIDO POR: APROBADO POR: LISTA DE ACCESO:
DRO, ASC, LOG, APT, GGE, CAL, LIM

Jefe de mantenimiento Jefe asuguramiento de la calidad Gerente general

PR/MAN-001-01



ANEXO MANUAL DE
ORGANIZACION,
FUNCIONES Y
MANUAL DE
CALIDAD



Cadigo M/ASC-001-01

(LOGO DE LA 2,
O oo MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES | Desceonouzn
198NCIA | Hasta: 01/01/2019

I. GENERALIDADES
1. OBJETIVO

El objeto del presente manual es describir las funciones correspondientes a cada puesto de
trabajo y su interrelacion con las demés areas de la drogueria.

2. ALCANCE

Aplicable a todo el personal de la drogueria dentro del marco definido por el sistema de
gestion de calidad (SGC).

1. MANUAL DE ORGANIZACION Y FUNCIONES
1. ORGANIZACION

Debido a las caracteristicas de la empresa y a la reglamentacion existente, la drogueria cuenta
con el siguiente organigrama:



Organigrama administrativo de la drogueria

Gerente General
Coordinador de Calidad
Gerente Adm. y Fin. Gerente Operaciones Gerente Comercial Gerente Comercio Ext. Direccion Técnica
" Jefe Aseguramiento de la Coordinador de
B Jefe Sistemas | N Calidad | o Jefe de Ventas "I imporiaciones | b Director Técnico
i i Asistente Aseguramiento de : O e
—-l Asistente Sistemas | s Caglidad | _,’ Asistente de Ventas I wl Asistente Direccion Técnica

fi i0 Tal
Heir ot de Tnioi | —ol Representante de Ventas I

Humano Jefe Logistica |
Asistente Gestion del || Jefe de Analisis y Servicios |
Talento Humano _.l Asistente Logistica | Comerciales
o Asistente de Analisis y
"l Jefe Contabilidad | _’| Servicios Comerciales

Jefe de Mantenimiento |

L3

—-l Jefe Costos y presupuestos I

—-| Operario de Mantenimiento | Jefe de Marketing |

Jefe Finanzas | ¢ 4
_‘l : Supervisor de Aimacen | _.I Asistente de Marketing I

Encargado de distribucion

|
—-I Operario de Almacén |

2. FUNCIONES
2.1 Gerente general
- Establecer los objetivos estratégicos de la empresa

- Definir y aprobar las politicas de la empresa

- Aprobar cambios en la estructura organizacional de la organizacion
- Aprobar las decisiones realizadas por las gerencias para su ejecucion

2.2 Gerente de operaciones
« Coordinar entre los departamentos de su area la continuidad de la cadena de suministro y
que cumpla con los estandares requeridos por la organizacion

- Coordinar con los responsables a fin de entregar oportunamente al area comercial la
mercaderia requerida para cumplir con los pedidos de los clientes

« Asegurarse del adecuado cumplimiento de las normas sanitarias en la empresa
2.3 Gerente comercial

- Establecer los objetivos comerciales dentro del plan estratégico

«  Generar indicadores de gestion: ventas, margenes, participacion de mercado, etc.
- Elaboracién del presupuesto anual de ventas

- Evaluacion de resultados de encuesta de satisfaccion al cliente.



4 Gerente de administracion y finanzas
- Realizar el planeamiento financiero de la empresa en el corto, mediano y largo plazo

- Tener actualizado el flujo de caja de la empresa
+ Realizar presupuestos y compararlos con lo ejecutado
- Asegurar un adecuado ambiente de trabajo del personal.

2.5 Gerente de comercio exterior
- Establecer contacto con posibles proveedores extranjeros

Visita a proveedores extranjeros
- Participacion en la toma de decisiones gerenciales
- Fomentar una cultura de calidad y buen ambiente laboral

2.6 Coordinador de calidad - responsable de la direccion
- El coordinador de calidad se desempefiara como el responsable de la direccién del SGC

- Tiene la autoridad y responsabilidad para asegurar que se establezcan, implementen y
mantengan los procesos para el SGC

- Esresponsable de informar periddicamente a la alta direccion sobre el desempefio del SGC
y las necesidades de mejora

- Promoveréa latoma de conciencia en el personal de la importancia de satisfacer los requisitos
del cliente a través del jefe de aseguramiento de la calidad

- Promover la conciencia de calidad entre el personal

2.7 Director técnico de drogueria

« Vigilar que el sistema de aseguramiento de calidad en las etapas de recepcién
almacenamiento y distribucion asegure la conservacion, estabilidad y calidad de los
productos.

- Autorizar la puesta en el mercado de productos previa verificacion de su conformidad con
las especificaciones aprobadas en el registro sanitario

- Notificar las sospechas de reacciones adversas e incidentes adversos de medicamento
controlado, en el formato autorizado en forma fisica o electronica validado y en los plazos
establecidos en el reglamento correspondiente

«  Verificar el cumplimiento de las demas disposiciones de la ley de medicamentos y su
reglamento, cuando corresponda

- Aprobar, custodiar y mantener actualizada toda la documentacion técnica concerniente al
registro sanitario de los productos que encarga fabricar o reacondicionar, segun
corresponda.

2.8 Jefe de aseguramiento de la calidad
Asistir al coordinador de calidad en dirigir y asegurar el SGC

 Anadlisis del registro de no conformidades e indicadores



- Andlisis del registro de acciones correctivas y de mejora
« Anadlisis de indicadores de gestion de las diversas areas

«  Cumplir y hacer cumplir las buenas préacticas de almacenamiento, buenas practicas de
distribucion y transporte

- Verificar que no existan productos contaminados, alterados, expirados, en mal estado de
conservacion

- Mantener la informacion documentada (procedimientos, manuales, formatos)
- Dirigir las auditorias internas
« Resolver las solicitudes de acciones correctivas

2.9 Jefe de ventas
 Coordinacién y seguimiento de pedidos

- Atencion de quejas y reclamos: registro, estadisticas e informes mensuales
- Velar porque el cliente reciba la mercaderia en perfectas condiciones
- Apoyo en la elaboracion del presupuesto de ventas y gastos

2.10 Jefe de marketing
«  Promocionar los productos de la drogueria en eventos empresariales y en sociedades del
rubro

- Establecer nuevas estrategias para ingresar a nuevos nichos del mercado
- BuUsqueda de nuevas oportunidades de negocio o ingreso a nuevos sectores del mercado

2.11 Jefe de andlisis y servicios comerciales
« Analisis del sector y potencial de mercado

- Elaboracién de estudio de la competencia

- Elaboracion del plan mensual de capacitaciones de representantes de promocion,
seguimiento, soporte, cumplimiento y archivo de informes de las capacitaciones

2.12 Jefe logistica
- Asegurarse que los almacenes se encuentren debidamente abastecidos de producto
terminado

- Sera responsable de capacitar y hacer cumplir las normas establecidas en las buenas
practicas de almacenamiento para el personal de los almacenes
« Recibird y revisara diariamente los resultados de los inventarios

-+ Gestionar y organizar al personal de limpieza para que cumpla con las labores de limpieza
de la infraestructura de la drogueria

2.13 Coordinador de importaciones
- Informar a la aseguramiento de la calidad sobre las diferencias encontradas entre lo pedido
y lo que fiscalmente arriba y se ingresa al sistema de almacén



Solicitara a los proveedores extranjeros los certificados de andlisis de lo importado
Elaborar periédicamente y mantener actualizado el estado de arribo de las importaciones

2.14 Jefe de costos y presupuestos

Estructurar y mantener el plan de cuentas para el presupuesto y la contabilidad de costos
Dirigir y elaborar las plantillas para el presupuesto anual y el control mensual respectivo
Dirigir los movimientos de ingresos y egresos de existencias

Determinar costos y margenes orientados de venta de los productos

2.15 Jefe de gestion del talento humano

Verificara el cumplimiento del plan anual de capacitacion del personal
Preparar la planilla mensualmente

Llevar a cabo los trdmites de reclutamiento, seleccion y contratacidn del personal asi como
supervisar la ejecucion de las charlas de induccion y entrenamiento al personal nuevo

2.16 Jefe de sistemas

Brindar soporte técnico y soporte a usuario de la oficina principal y de toda la organizacién

Designar niveles de seguridad de acceso a los recursos de los sistemas de procesamiento de
datos de acuerdo a las funciones del personal

Desarrollara la politica informatica en funcion a los requerimientos y al crecimiento de la
organizacion

2.17 Jefe de mantenimiento

Elaborar el programa anual de mantenimiento preventivo

Es el responsable de realizar mantenimiento correctivo de las maquinas y equipos cuando
se requiera

Informar sobre la necesidad de cambio o reposicién de repuestos, partes o piezas de
maquinas y equipos al jefe de logistica

Responsable del cumplimiento del mantenimiento periédico, segin programa, de las
instalaciones eléctricas, sanitarias y de infraestructura

2.18 Jefe de finanzas

Elaboracion y presentacion mensual del flujo de caja a gerencia general
Preparar la documentacion necesaria para operaciones financieras
Preparar estados de cuentas de proveedores del exterior y enviar a las gerencias

2.19 Asistente de direccion técnica de drogueria

Asistir al Director Técnico en el cumplimiento de las BPA



Apoyar en la elaboracion de expedientes de tramites sanitarios ante la direccion nacional de
medicamentos

Mantener en el archivo fisico y en el sistema la documentacion correspondiente del area
Remplazar al director técnico en caso de ausencia temporal

2.20 Asistente de aseguramiento de la calidad

Asistir al Jefe de aseguramiento de la calidad en dirigir y asegurar el SGC
Mantener actualizado el registro de no conformidades e indicadores

Mantener actualizado el registro de acciones correctivas y de mejora

Realizar el seguimiento y analisis periddico de las no conformidades e indicadores

Participar en la verificacion técnica de los productos provenientes de las importaciones e
informar al jefe de aseguramiento de la calidad el resultado de las verificaciones

2.21 Asistente de marketing

Apoyo al jefe de marketing en coordinar las operaciones de publicidad de los productos
Apoyo en establecer estrategias de mercadeo para ingresar a nuevos nichos del mercado.
Apoyo en las camparias publicitarias tanto en la organizacion como en la ejecucion

2.22 Asistente analisis y servicios comerciales

Elaboracion de estudios de mercado de los diferentes productos
Elaboracion de estudio de la competencia
Analisis del sector y potencial de mercado

2.23 Asistente de logistica

Colocacién y seguimiento de 6rdenes de compra

Coordinar los servicios de calibraciones de equipos de la drogueria
Apoyo en la evaluacion de proveedores externos

Actualizacion de documentos controlados del &rea

2.24 Asistente de sistemas

Apoyo en la evaluacién del procesamiento y organizacion de la
informacion

Encargado del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos de
cémputo
Mantenimiento y seguridad de las bases de datos

2.25 Asistente gestion del talento humano

Apoyo en evaluacion del clima laboral anualmente



- Apoyo en el proceso relacionado con el ingreso de personas, tales como reclutamiento,
seleccion, contratacion, induccion

« Apoyar en el desarrollo del plan de capacitacion interna y externa.

2.26 Representante de ventas
«  Tomar pedidos de los clientes

- Coordinar las entregas de mercaderia
+ Recibir quejas y reclamos de los clientes de su zona a fin de dar una solucion a los clientes

2.27 Encargado de distribucion
- Entrega de los productos a los clientes

- Mantener condiciones ambientales en el vehiculo de distribucion segun
especificaciones

- Reportar al final del dia ocurrencias del reparto

2.28 Supervisor de almacén

- Asistir al director técnico de drogueria en la vigilancia del sistema y las operaciones de
almacenamiento aseguren la conservacion, estabilidad y calidad de los productos

- Responsable de realizar el ingreso al sistema de los productos en cuarentena aprobados por
aseguramiento de la calidad

- Seguimiento de liberacion de mercaderia que se encuentra en cuarentena

«  Preparar y programar el envio de los pedidos adjuntando los documentos necesarios para
su despacho

- Controlar el cumplimiento de inventarios rutinario

« Mantener al dia el registro de no conformidades.

2.29 Jefe de contabilidad
- Mantener actualizada la contabilidad de las empresas

«  Cumplir con las normas legales vigentes emitidas por AFP, Ministerio de Trabajo, etc.
- Estar permanentemente actualizado sobre los cambios de las normas tributarias y laborales
que afecten la operatividad de la empresa

2.30 Operario de almacén
- Controlar y custodiar el inventario encargado

« Responsable de realizar las salidas y transferencias de productos en el sistema
Controlar se cumpla el programa de limpieza en el area
- Ejecutar el cumplimiento de inventarios rutinarios
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 Registrar la temperatura y humedad relativa, seguiin cronograma

- Realizar la recepcion de productos importados, verificando cantidad y lotes del producto
segun BPA
« Informar al supervisor de almacén si hubieran anomalias en productos o cercania en sus
fechas de vencimiento.

2.31 Operario de mantenimiento

- Realizar mantenimiento correctivo o preventivo de las maquinas y equipos cuando se
requiera o seguin programa
- Informar sobre la necesidad de reposicion o modernizacion de maquinas y equipos al jefe

de Mantenimiento

« Realizar el mantenimiento periodico, segun programa, de las instalaciones eléctricas,
sanitarias y de infraestructura

AnNexos: -

Lista de acceso: LOG, VEN, ANA, DRO, APT, MAN, GTH, SIS, GGE, FIN, COM, CEX, ASC, COS, CAL,
OPE, MKT, ADM

Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Jefe de Aseguramiento de la Calidad Director Técnico de Drogueria

Gerente General
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I. GENERALIDADES

1. Alcance y campo de aplicacion

El objetivo del presente manual de calidad es describir el sistema de calidad que la drogueria
ha implementado segln la norma ISO 9001:2015 aplicables al almacenamiento, comercializacion
y distribucion de medicamentos.

El presente manual de calidad pertenece a la drogueria XXX estando prohibida su
reproduccion parcial o integra sin permiso del coordinador de calidad.
El control de la edicidn, revisién, aprobacion y acceso del presente manual de calidad esta a cargo
del coordinador de calidad y/o jefe de aseguramiento de la calidad, segun el P/ASC-003 “emisién
y control de documentos y registros”
La actualizacion del presente manual se efectla periddicamente como consecuencia de las
revisiones del sistema.

2. Politica de calidad

“Mantener un firme compromiso con nuestros clientes de satisfacer plenamente sus
requerimientos y superar sus expectativas, impulsando una cultura de calidad para
comercializar productos seguros y eficaces.

Involucrar a nuestro equipo humano en el sistema de calidad en un ambiente laboral
apropiado para que logren su desarrollo personal y profesional”

El compromiso de la drogueria es el de contar con la satisfaccion de sus clientes para mantener
un liderazgo en el mercado, para lo cual asume el siguiente compromiso:

a Mejorar continuamente la calidad de sus productos
b Atencion oportuna en los requerimientos de calidad pertinentes

¢ Mantener precios y condiciones de pago razonables y competitivos soportados sobre
una tecnologia y una infraestructura adecuada, sobre procesos eficientes y eficaces.

Todo ello en el marco un proceso de mejora continua, enfocado en el cliente y su
satisfaccion.

La politica de calidad es aprobada por el gerente general y difundida en la organizacion a
través del coordinador de calidad y jefe de aseguramiento de la calidad, quien a su vez es
responsable de asegurar su disponibilidad, implementacion, comprension y aplicacion en cada uno
de los procesos de la drogueria.



3. Politica de comunicacion interna

La politica de comunicacion interna de la drogueria establece los lineamientos para que su
personal elabore, implemente y ejecute la comunicacién interna con el objetivo de entregar
informacion oportuna a los colaboradores, asegurar la transparencia de las comunicaciones
internas, establecer responsabilidades y los medios de comunicacion autorizados.

La implementacion y cumplimiento de la presente politica debe ser responsabilidad del area
de aseguramiento de la calidad, y el soporte técnico necesario debe ser responsabilidad del area de
Sistemas.

El medio de comunicacion oficial de la drogueria es el correo electrénico, con un dominio
que la organizacion establezca. La cuenta de correo electronico es de uso estrictamente
profesional y responsabilidad de la persona asociada a esa cuenta.

Se establecen las siguientes restricciones en cuanto al envio de informacion mediante correo
electronico:

- No esté4 permitido difundir informacion confidencial a personal no autorizado o a correos
ajenos al dominio de la organizacion

- No estd permitido utilizar cuentas de otros usuarios para enviar informacion sin la
autorizacion del responsable de la cuenta

- No se debe enviar, reenviar, difundir o ejecutar videos, musica u otros archivos que no estén
relacionados con la actividad de la drogueria

- No se debe enviar correos con informacion que pueda afectar la integridad de los
colaboradores, mensajes insultantes, despectivos o falsos.

El correo electronico debe mantener una estructura de envio con datos minimos que
identificaran la procedencia y la persona que envia la informacion. La estructura de envio se detalla
en el procedimiento P/ASC-003 “emision y control de documentos y registros”.

4. Objetivos de calidad

a) Comercializar productos de calidad que satisfagan los requerimientos de nuestros clientes
b) Generar un ambiente laboral apropiado para una eficiente ejecucién de los procedimientos
c) Capacitar a nuestro personal para alcanzar al nivel profesional requerido por la empresa
d) Fomentar una cultura de calidad y en permanente busqueda de mejora.

Estos objetivos de calidad se han desplegado en los diferentes niveles de la drogueria y son
aplicados en los procesos operativos, de soporte y direccidn como se presenta en el mapa de
procesos.



5. Organizacion y funciones

La organizacion y funciones del personal de la drogueria se detallan en el M/ASC-001
“manual de organizacion y funciones”.

6. Mapa de procesos
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1. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

1. Objetivo y campo de aplicacion

El objetivo del presente manual de calidad es describir el sistema de gestion de la calidad
(SGC) de la drogueria que ha sido implementado segln la norma I1ISO 9001:2015 para proveer
productos de calidad cumpliendo con los requerimientos de sus clientes, excediendo sus
expectativas y bajo un concepto de mejora continua, lo que se muestra a traves de:

- Elliderazgo de la alta direccion en todos sus niveles.

- Desarrollo del personal mediante la capacitacion, ambiente organizacional apropiado y
compromiso de los trabajadores para mantener la cultura de calidad y satisfacer las
necesidades del cliente.

- Busqueda de nuevas oportunidades de mejora para el sistema de calidad, haciendo participe
al personal de la drogueria



2. Referencias normativas

El SGC de la drogueria ha sido disefiado segun las siguientes referencias normativas:
- Norma ISO 9001:2015 - sistemas de gestion de la calidad - requisitos.
- Ley de medicamentos de la Republica de El Salvador.
- Reglamento de la ley de medicamentos
- Manual de buenas practicas de almacenamiento de productos farmacéuticos y afines

3. Términos y definiciones del SGC

Los términos y definiciones empleados en el presente manual de calidad son los
establecidos en la norma ISO 9000:2015 - sistemas de gestion de la calidad - fundamentos y
vocabulario.

4. Contexto de la organizacion

4.1. Comprension de la organizacion y su contexto

La alta direccion ha determinado las cuestiones internas y externas que pueden intervenir,
ya sea positiva o0 negativamente, en la consecucion de los objetivos de la drogueria.

Cuestiones internas:
- Capacidad de liderazgo de la alta direccion, jefes y responsables de procesos
- Cultura organizacional
- Disponibilidad de recursos
- El equipo humano y sus habilidades en el trabajo

Cuestiones externas:
- Politicas de Estado
- Crisis econémica nacional e internacional
- Valor del délar
- Accesibilidad a nuevos mercados
- La competencia
- Estados de emergencia
- Nuevas leyes tributarias



Se realiza seguimiento y revision de las cuestiones antes sefialadas en las revisiones por la
direccién y cuando se elabore un nuevo planeamiento estratégico.

4.2. Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas

La drogueria ha determinado como partes interesadas a los accionistas de la organizacion,
al presidente y su comité de direccion, gerente general y coordinador de calidad. Los requisitos de
las partes interesadas se expresan en el planeamiento estratégico y objetivos de la drogueria.

4.3. Sistema de gestion de calidad y sus procesos

La drogueria mantiene un mapa de procesos que muestra la totalidad de procesos clasificados como
de soporte, operativos y de direccion, y su interaccion entre ellos para satisfacer las necesidades de
los clientes.

El soporte documentario del SGC de la drogueria consta de:

- Manuales (M)

«  Procedimientos operativos estandarizados (P)
+ Planes (PL)

«  Programas (PR)

+ Formatos de registros (F)

 Registros requeridos por la norma ISO 9001
« Registros sanitarios de los productos

5. Liderazgo

5.1. Liderazgo y compromiso

La alta direccion, representada por el gerente general de la drogueria, demuestra su
liderazgo en el SGC con fin de mejorar continuamente su eficacia y efectividad a través de los
siguientes medios:

a) Estableciendo, comunicando y aplicando la politica de calidad y objetivos de calidad como
formalizacién de su compromiso con la calidad.

b) Controlando la eficacia del SGC mediante las revisiones por la direccion.



c) Promoviendo la mejora mediante su revision de las auditorias internas y acciones
correctivas y de mejora.

d) Designando funciones y responsabilidades a personal con capacidad de liderar los procesos
asignados.

5.1.1. Enfoque al cliente

La alta direccion se asegura que los requisitos del cliente sean identificados a fin de
controlar su cumplimiento para mantener la satisfaccién del mismo

Los requisitos se identifican desde los pedidos hasta la retroalimentacion post-entrega del
producto.

Se debe efectuar la evaluacion de la satisfaccion del cliente mediante los resultados de las
encuesta de satisfaccion al cliente, sugerencias y recomendaciones, atencion de quejas y reclamos.
La informacidn obtenida es analizada en conjunto con los responsables del SGC en la revision por
la direccion. Los procedimientos operativos estandarizados y formatos relacionados con este
requisito son:

P/VEN-001 “atencion de quejas y reclamos de clientes” F/VEN-003 “encuesta de satisfaccion al
cliente”
F/IASC-011 “reporte revision por la direccion”

5.2. Politica

La politica de calidad es parte de la filosofia de la drogueria y se debe asegurar su
disponibilidad a través de los medios de pertinentes a todo el personal, asi como su entendimiento
y aplicacion.

La alta direccion debe comunicar al personal de la drogueria las responsabilidades y
autoridades de la organizacién en coordinacion con el comité de calidad.

6. Planificacion

6.1. Acciones para abordar riesgos y oportunidades

La drogueria debe considerar los riesgos y oportunidades de mejora que se puedan presentar
en el SGC. La gestion de riesgos toma mas importancia por ser una herramienta fundamental para
la deteccidn de posibles no conformidades que puedan afectar la calidad del producto y/o servicio.
Se realiza el andlisis de los riesgos y las correspondientes acciones correctivas a implementar, tal
como se indica en el procedimiento P/ASC-001 “gestion de riesgos”.

6.2. Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos



Los objetivos de calidad son establecidos por la alta direccion y deben ser difundidos en
cada nivel de la organizacion. Los objetivos de calidad se analizan y actualizan en las revisiones
por la direccion y en las mediciones del desempefio de los procesos.

La alta direccion en coordinacion con el comité de calidad, determina las acciones, recursos,
responsables del proceso, tiempo y como se evaluaran los resultados para lograr los objetivos de
calidad; para luego ser comunicado al personal de la organizacion.

6.3. Planificacion de los cambios

La drogueria maneja un procedimiento P/ASC-002 “control de cambios” en el cual se
indican los pasos a seguir ante algiin cambio planificado en el SGC. Se tomara en cuenta quienes
son los responsables de hacer seguimiento a los cambios y evaluar su eficacia, comparando con el
escenario anterior al cambio, y determinar la viabilidad del cambio.

7. Apoyo
7.1. Recursos
7.1.1. Personas

La alta direccion comunica al personal la estructura jerarquica y su interrelacién entre cada
uno de los trabajadores mediante la difusion del M/ASC-001 “manual de organizacién y
funciones”.

7.1.2. Infraestructura

La drogueria debe mantener una infraestructura apropiada para la correcta realizacion de
las actividades asignadas a su personal, para lo cual debe asegurarse que la infraestructura siga
cumpliendo con los requisitos necesarios para un normal desarrollo de actividades; tal como se
detalla en el procedimiento P/MAN-001 “mantenimiento de instalaciones de la drogueria”™).

7.1.3. Ambiente para la operacidn de procesos

La drogueria debe mantener un ambiente organizacional necesario para el correcto
desemperio de su personal en los procesos del SGC..

La drogueria debe realizar una encuesta de clima organizacional (F/GTH-001 “encuesta de
clima organizacional”), con el fin de determinar la satisfaccion que sienten los trabajadores en la
organizacion, considerando diversos factores de interrelacion.



7.1.4.Recursos de seguimiento y medicion

La drogueria debe mantener un control sobre los instrumentos de medicion, como los
termohigrometros, y mantenerse calibrados para un control adecuado de las condiciones
ambientales y puedan considerarse como validas y trazables. La normativa nacional indica que los
instrumentos de medicion deben estar calibrados y mantenerse dentro de su vigencia de calibracion.

Para ello, la drogueria mantiene el procedimiento P/LOG-001 “calibraciones”, ademas, se
realiza seguimiento al cumplimiento del documento PR/LOG-001 “programa anual de
calibraciones”, en el cual se indican todos los instrumentos de medicidn que necesitan ser
calibrados, sus fechas de vigencia y fecha proxima de calibracion.

7.1.5.Conocimientos de la organizacion

La drogueria mantiene los conocimientos en fuentes interna o externa. Los conocimientos
internos se refieren a lo adquiridos por la experiencia en la ejecucion de los procedimientos, ensayo
y error de proyectos, conocimientos del personal que ya labora en la organizacion; mientras que
los conocimientos externos son la nueva tecnologia, actualizaciones de normas o nuevos
procedimientos, capacitaciones externas, presentaciones en eventos nacionales e internacionales.

Todos los conocimientos que forman parte de la organizacion deben mantenerse y estar
disponible en la medida que sea necesario.

7.2. Competencia

Se determina la competencia del personal mediante una evaluacion de sus conocimientos
del puesto, segun procedimiento P/GTH-001 “Reclutamiento, seleccion, contratacion e induccion
del personal nuevo a la drogueria” para la contratacion del personal.

7.3. Toma de conciencia

El personal de drogueria debe ser consciente del rol que desempefia dentro de la
organizacion, para ello, deben entender y aplicar la politica de calidad y la importancia de su labor
enel SGC.

La alta direccion, en coordinacion con el comité de calidad, debe trasmitir y fomentar la
cultura de calidad en el personal operario y administrativo.

7.4.Comunicacion



La gerencia general debe establecer un sistema de comunicacion eficiente en todos los
niveles de la organizacion a fin de garantizar la difusion de las comunicaciones de interés general,
asi como los resultados de medicion del SGC correspondientes a cada area.

7.5. Informacién documentada

La drogueria debe determinar qué informacion es necesaria documentar para evaluar la
eficacia del SGC. Por ello, se establece el procedimiento P/ASC-003 “emision y control de
documentos y registros” en el cual se controla los siguientes aspectos y se identifican qué
documentos debe ser registrado:

- Todos los documentos controlados son aprobados antes de su emision y aprobacion de
acceso.

- Todos los documentos controlados que son objeto de revision y/o actualizacion son
aprobados nuevamente antes de la emision y aprobacion de acceso de las nuevas versiones.

- Las versiones vigentes de los documentos controlados aplicables a cada actividad se
encuentran disponibles en las areas de uso. Los jefes de area son responsables de la
comunicacion y disponibilidad para el personal autorizado.

- Seidentifican los documentos obsoletos y su archivamiento respectivo

Los registros, al ser evidencia de la ejecucion de los procedimientos, se identifican,
almacenan, protegen, recuperan y se pone a disposicion del personal autorizado, bajo supervisién
del jefe de aseguramiento de la calidad y el coordinador de calidad.

8. Operacion

8.1. Planificacion y control operacional

La drogueria debe controlar la planificacion del abastecimiento de materiales que sean
pedidos a los proveedores para evitar una paralizacion en la cadena de suministro.

Requisitos para los productos y servicios
8.1.1.Comunicacion con el cliente

El &rea comercial y de ventas son los responsables de mantener los canales de comunicacién
adecuados con el cliente s a fin de satisfacer sus requerimientos de informacion, consultas y
caracteristicas del producto.

Se debe hacer uso del formato F/VEN-003 “encuesta de satisfaccion al cliente” para la
medicion de la satisfaccion al cliente como parte importante del SGC.



La solucidn a las quejas se ejecuta segun la naturaleza de las mismas en el menor plazo
posible. Las causas se analizan como parte del procedimiento P/VEN-001 “Atencion de quejas y
reclamos de clientes”.

8.1.2.Determinacion de los requisitos para los productos y servicios

La drogueria debe determinar los requisitos de sus clientes al presentarle productos que se
ajusten a sus necesidades y garantizar la retroalimentacion de los mismos para conocer sus
preferencias.

8.1.3.Revisidn de los requisitos para los productos y servicios

El area comercial debe ser responsable de elaborar propuestas a los clientes.

La negociacidn con el cliente es efectuada por el jefe de ventas o representante de ventas
teniendo en cuenta el alcance del servicio a prestar, alcance del servicio requerido por el cliente y
la capacidad para cumplir los requisitos

Cambios en los requerimientos para los productos o servicios

Se debe asegurar acuerdos con los clientes en los términos del servicio a prestar para
garantizar nuestra capacidad de satisfacer sus requerimientos. Cuando el cliente modifique los
requisitos solicitados, la organizacion debe realizar los cambios respectivos a fin de evitar errores
o0 confusiones posteriores.

8.2. Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente

La drogueria se debe asegurar que los productos suministrados externamente sean conforme
con los requisitos. Los proveedores externos deben ser evaluados y calificados como proveedor
externo de la Drogueria, segun el procedimiento P/LOG-002 “Compra, seleccion y evaluacion de
proveedores externos”.

8.3.  Provision del servicio
8.3.1. Control de la provision del servicio

La drogueria debe establecer y mantener controlada su funcionalidad del servicio asegurando
que:
- Cuente con los documentos relativos a la provision del servicio que garantice la
trazabilidad
- Gestiona el mantenimiento adecuado de sus equipos y el correcto uso de ellos.
- Realiza inspecciones de calidad en los almacenes.



- Establece la forma de entrega del producto

8.3.2.ldentificacion y trazabilidad

La drogueria, a traves de los responsables de cada area, asegura la identificacion y
trazabilidad de los productos a partir del nimero de lote segun el sistema informético
implementado. La trazabilidad se efectua desde el cliente final hasta la ubicacion del producto en
el almacén.

8.3.3.Preservacion

Distribucion de productos

La drogueria distribuye los productos que han sido almacenados en sus instalaciones,
garantizando la integridad de producto hasta que sea recibido por el cliente (ver P/LOG-003
“Distribucion de productos”).

Limpieza

La drogueria mantiene sus instalaciones limpias sin algun tipo de factores que impacten en
la calidad del producto, mientras sea almacenado en las instalaciones, segun P/LOG-004
“Fumigacion y eliminacion de plagas™.

8.3.4.Actividades posteriores a la entrega

La drogueria debe implementar medidas para atender las sugerencias, quejas o reclamos
que presenten los clientes sobre los productos o servicios.

Se atienden las quejas y reclamos a través del procedimiento P/VEN-001 “Atencioén de
quejas y reclamos de clientes”. Las quejas y reclamos deben ser analizadas por el area de
aseguramiento de la calidad, resultando en un informe con las conclusiones y hallazgos del caso.
A través del formato F/VEN-003 “encuesta de satisfaccion al cliente”, se tienen referencias del
nivel de satisfaccion que los clientes sobre los productos o servicios. Es necesaria la
retroalimentacion para que la drogueria considere las acciones correctivas como oportunidad de
mejora.

8.3.5.Liberacién de productos

El jefe de aseguramiento de la calidad o el coordinador de calidad son los responsables de
la liberacion del producto para ser distribuido a los clientes. Se deben asegurar que el producto
cumpla con los requisitos establecidos por la drogueria, segun el procedimiento P/ASC-004
“liberacion de productos”.

8.3.6.Control de las salidas no conformes



La drogueria debe identificar y controlar el uso o entrega no intencionada de los productos
no conformes, el personal de la drogueria debe estar capacitado para identificar posibles no
conformidades en los productos o servicios antes que estén al alcance de los clientes. De esta
manera, se podran tomar acciones correctivas o poner mas énfasis en la gestion de riesgos.

La drogueria debe seguir el procedimiento P/ASC-005 “Tratamiento de no conformidades”
para actuar ante estas eventualidades y darle correccion inmediata.

9. Evaluacion del desempefio
9.1. Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9.1.1. Generalidades

La drogueria debe planificar e implementar procesos de seguimiento, medicion, analisis y
evaluacion con los siguientes fines:

a) Demostrar la conformidad del producto a partir de los resultados de los procesos y la
satisfaccion del cliente

b) Asegurarse la conformidad del SGC verificando el desarrollo de los objetivos planteados a
través del seguimiento, medicion y acciones correctivas ante los resultados del anélisis de
procesos.

c) Mejorar continuamente la eficacia del SGC a partir de la mejora del servicio y de los procesos.

9.1.2. Satisfaccion al cliente

La drogueria debe realizar encuestas de satisfaccion al cliente, segin formato F/\VEN-003
“encuesta de satisfaccion al cliente”, las cuales deben ser analizadas en las revisiones por la
direccion; a fin de tomar acciones correctivas e identificar oportunidades de mejora para el SGC.
9.1.3. Analisis y evaluacion

La drogueria debe realizar andlisis y evaluacion de los resultados que surgen por el
seguimiento y las mediciones.
Por ello, se debe realizar una evaluacién de los proveedores externos que brindan productos
importados a la empresa directamente relacionados con el SGC. Se sigue el procedimiento
P/LOG-002 “compra, seleccion y evaluacion de proveedores externos”.

9.2. Auditorias

Las auditorias internas de calidad permiten:



a) Revisar y analizar el SGC obteniendo evidencias de que se cumplan los requisitos de la
norma ISO

9001:2015
b) La mejora continua de procesos a partir de los resultados de las auditorias

La drogueria debe implementar un procedimiento P/ASC-006 “Auditorias internas de
calidad” en el cual se detalla el alcance de las responsabilidades y procedimientos relativos a las
auditorias.

Las actividades consideradas mas importantes o relevantes pueden ser auditadas con mayor
frecuencia en funcidn a los requerimientos de acciones correctivas.

Las auditorias internas permiten verificar la implementacion y eficacia de las acciones
correctivas como acciones de mejora de los procesos involucrados.

9.3. Revision por la Direccion

La alta direccién debe revisar el SGC, el cual incluye el control del desempefio de los
procesos como parte de la informacion de entrada y la planeacion de las acciones de mejora del
desempefio de la organizacion. La revision del SGC forma parte de la revision del plan estratégico
en la medida que permite reformular la politica de calidad y los objetivos de calidad y, en relacién
a los resultados presentados, planificar las mejoras a fin de asegurar la continua vigencia y
efectividad del sistema.

La informacidn bésica para la revision por la direccion es:

- Seguimiento de las decisiones tomadas en anteriores revisiones por la direccion.
- Desempefio de los procesos: Indicadores de gestion del SGC
- registro de no conformidades de los productos
- Evaluacion del liderazgo en los distintos niveles del organigrama
- Evaluacion del cumplimiento de las politicas y objetivos de calidad.
- Resultados de auditorias internas
- Resultados de las encuestas e informes de satisfaccion de clientes
- Registro de quejas y reclamos de clientes
- Gestion de riesgos de los productos y servicios
- Registro y situacién de acciones correctivas requeridas e implementadas
- Mejoras a los procesos recomendadas e implementadas
- Necesidad de recursos
10. Mejora



10.1.No conformidad y accion correctiva

La drogueria debe implementar un procedimiento P/ASC-007 “acciones correctivas y de
mejora”, en el cual se indican los pasos a seguir cuando se detecte una no conformidad en el SGC.
Las acciones correctivas son una herramienta para corregir posibles fallas en el sistema y sirve
como un medio de mejora continua.

El &rea de aseguramiento de la calidad debe ser responsable del seguimiento de las acciones
correctivas hasta la evaluacion de su eficacia.

10.2.Mejora continua

La mejora continua esta integrada en el SGC como una actividad permanente, garantizando
la satisfaccion del cliente y manteniendo la competitividad de la empresa.

El cumplimiento de la politica de calidad, los objetivos de calidad, los resultados de las
auditorias internas de calidad, el analisis de datos, las acciones correctivas, la revision por la
direccion y la participacion del personal promueven la mejora continua del SGC.

Anexos: -
Lista de acceso: LOG, VEN, DRO, APT, MAN, SIS, GGE, COM, CEX, ASC, COS, CON, CAL, OPE, MKT,
ADM, ANA
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