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Resumen Ejecutivo

Segun el Decreto Ejecutivo N°37700-S, publicado en La Gaceta el 27 de mayo de 2013,
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos (BPAD),
todas las droguerias deben cumplir con la normativa impuesta en dicho reglamento para poder
continuar con sus operaciones y tener las posibilidad de obtener la renovacién de sus permisos

por parte del Ministerio de Salud y el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica.

Disprofar es una distribuidora de productos farmacéuticos que desde su fundacion en el afio 1980
se encuentra ubicada en el cantén de Moravia. En los Gltimos afios Disprofar ha realizado una
labor comercial diferenciada que le ha permitido obtener crecimientos en ventas muy
importantes, sin embargo este crecimiento en ventas no se ha visto acompafiado en igual
magnitud con el cumplimiento de muchos de los aspectos que dicta el decreto N°37700-S, lo cual
fue evidenciado en la auditoria realizada por el Colegio de Farmacéuticos de Costa Rica el 21 de

marzo de 2018.

Debido a la necesidad de convertir a Disprofar como una distribuidora de productos
farmacéuticos competitiva en el nivel comercial (en el ambito nacional) resulta imprescindible
cumplir también con todas las normativas de BPAD a cabalidad segun lo establecido por los

entes responsables.

El presente trabajo pretende mejorar y poner a punta el sistema de gestion de calidad de Disprofar
mediante la creacion de su propio manual de calidad, manuales operativos que permitan informar

y capacitar a todo su personal en materia del adecuado cumplimiento de las BPAD, logrando asi
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la excelencia en el servicio y satisfaccion de sus clientes, y que su vez le permita cumplir con las
normativas nacionales impuestas por el Ministerio de Salud y Colegio de Farmacéuticos de Costa

Rica.

Con la puesta en practica de este trabajo Disprofar ha generado diversos documentos que le
permiten tener un Sistema de Gestion de Calidad adecuado, cumpliendo con los requerimientos
de las Buenas Préacticas de Almacenamiento y Distribucion, establecidos por los entes ya
mencionados anteriormente, sin embargo esto no solo le permite estar en regla con el marco
regulatorio, sino que también convierten a Disprofar en una distribuidora mas atractiva, desde el
punto de vista comercial, para otros socios comerciales, es decir, para laboratorios nacionales e
internacionales que siempre buscan a distribuidores que cumplan con todas las normativas, de
manera que puedan tener la certeza de que sus productos seran comercializados cumpliendo con
lo que exige la ley, tema fundamental ya que el cliente final de los productos es un paciente que

necesita un medicamento para subsanar un problema de salud determinado.

Todo esto a su vez, garantiza la satisfaccion de sus clientes, colaboradores y propietarios.
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CAPITULO I: PROBLEMA Y PROPOSITO

1.1 Estado actual de la investigacion

Disprofar S.A es una empresa costarricense dedicada a la importacion y distribucion de
medicamentos y productos afines a la salud, fue fundada en 1980. Actualmente cuenta con todos
los permisos necesarios para su operacion:
- Permiso Sanitario de Funcionamiento del Ministerio de Salud No. 1232-14 con vigencias
hasta el 22 de Julio del 2019.
- Certificado de Operacion del Colegio de Farmacéuticos No.6474 con vigencia hasta el 23
de abril del 2019.
- Certificado de Regencia del Colegio de Farmacéuticos con vigencia hasta el 11 de marzo

del 2019.

El 27 de mayo del 2013, se publica en La Gaceta el Decreto Ejecutivo N° 37700-S llamado
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en
Droguerias, cuyo cumplimiento corresponde al Ministerio de Salud y el Colegio de
Farmacéuticos, quienes deben verificar los elementos relacionados con el decreto, para garantizar
que las droguerias garanticen que los medicamentos conserven su seguridad y eficacia a lo largo

de la cadena de comercializacion.

Para la renovacion del Permiso de Funcionamiento, el Ministerio de Salud acostumbra realizar

previamente una auditoria para verificar el cumplimiento de las BPAD, mediante su propia guia



de verificacién, sin embargo al dia de hoy el Ministerio de Salud no ha realizado ninguna

auditoria para la compafiia Disprofar.

Para la renovacion del Certificado de Operacion, el Colegio de Farmacéuticos realiza
periddicamente auditorias para verificar el cumplimiento de las BPAD mediante su propia guia
de verificacion. La ultima inspeccion del dicho ente se realiz6 el 21 de marzo del 2018 (Anexo
1), y para la proxima inspeccion se deben de subsanar los incumplimientos por parte de la
drogueria. La guia de verificacion consta de dos partes: Sistema documental de Gestion de
Calidad e Inspeccion de Instalaciones. Todas las inspecciones y auditorias se realizan en las

instalaciones de Disprofar.

Actualmente existe un Sistema de Gestion de Calidad en Disprofar que busca estar alineado a los
requerimientos del sector farmacéutico, pero no se encuentra debidamente documentado, es
necesario encontrar las deficiencias del sistema para cumplir con estas normas y asegurar que
Disprofar brindara un servicio de acuerdo con la politica interna, asi como estar alineado con los

requerimientos del mercado.

1.2 Planteamiento del problema.

Disprofar es una empresa que ha presentado importantes crecimientos en ventas en los Gltimos
afios, por lo que ha logrado posicionarse como una distribuidora competitiva en el nivel
comercial. A pesar de su crecimiento en el mercado, también ha presentado un rezago en cuanto

al cumplimiento de los requerimientos de la normativa vigente concerniente a las BPAD.



Actualmente Disprofar cuenta con la guia de verificacion de la ultima auditoria del Colegio de
Farmaceéutico, donde se refleja que la drogueria tiene puntos que no estan cumpliendo durante la
operacion; apartados donde ya cumple con lo solicitado, y otros donde no cumple. En estas no
conformidades es donde se refleja una necesidad de completar las regulaciones pendientes y es
necesario trabajar en el corto plazo para cumplir con el 100% de lo solicitado y evitar un cierre de

la operacion por el incumplimiento de las mismas.

El no cumplimiento de estos requerimientos puede generar que el Colegio de Farmacéuticos
decida no renovar los permisos de Regencia y de Operacion, lo que desencadenaria el cierre

parcial o total de la distribuidora.

El cumplimiento de la normativa representa aproximadamente el 80% del Sistema de Gestién de
Calidad, el otro 20% estd en elementos propios de la empresa y del mercado, ademas de los
requerimientos de los proveedores internacionales en cuanto a calidad, Buenas Practicas de

Almacenamiento y Distribucién, Buenas Practicas de Farmacovigilancia, etc.

Actualmente en Costa Rica existen muchas droguerias por lo que el servicio al cliente debe de ser
uno de los estandares mas importantes para poder competir, es por eso que esta deficiencia de la
operacion al no contar con indicadores, no permite medir el nivel de servicio brindado.
Adicionalmente, la venta de medicamentos implica que deben de ser almacenados y
transportados de manera adecuada que permita asegurarle al cliente que las condiciones han sido

las propicias para mantener su calidad y eficacia.



1.3 Justificacién.

Disprofar necesita ser igualmente competitiva en el nivel de regulacion y regencia farmacéutica,
como lo es en el nivel comercial y de servicio, esto le permitira a la compafiia compararse con las
principales droguerias del Costa Rica y le permitira seguir consoliddndose en el mercado

farmacéutico.

Mediante la realizacion de un Manual de Calidad, procedimientos referentes al sistema de gestion
de calidad, y al realizar auditorias internas, Disprofar cumplira a cabalidad una nueva inspeccion

por parte del Colegio de Farmaceéuticos.

Este sistema de gestion de calidad, ademas beneficiara el servicio completo de Disprofar:

disminuir errores en las entregas, minimizar la perdida de clientes, reducir costos, entre otros.

Disprofar debe de realizar todas las medidas necesarias que desencadenen en la renovacion del

permiso para la distribucion de medicamentos acorde con la normativa.

Este sistema de gestion de calidad podria ademas desencadenar la atraccion de nuevos
laboratorios farmacéuticos que quieran ser distribuidos por la compafiia, ya que se estaria
asegurando las condiciones éptimas de distribucién y almacenamiento, para mantener la eficacia

y seguridad de los medicamentos.



1.4 Objetivo general y especificos.

Objetivo general

Mejorar de forma integral el sistema de gestion de calidad de Disprofar S.A, mediante la creacion
de un manual de calidad que incluya la descripcion del sistema, la politica de calidad, asi como
un manual de procedimientos operativos, para el cumplimiento de la normativa del sector

farmacéutico y el aseguramiento de los productos que se distribuyen.

Objetivos especificos

v' Desarrollar un manual de calidad, que incluya la descripcion de procedimientos acordes con
las normativas del Ministerio de Salud y Colegio de Farmaceuticos; manejo de desviaciones,
reclamos, auditorias y Sistema de gestion de calidad, calificaciones de puestos relevantes,
capacitacion de personal, que defina objetivos de calidad definidos, documentados y

congruentes con la politica de calidad.

v" Desarrollar un Manual de Procedimientos de Operacion relacionados con la 37700-S:

- “Procedimientos para el manejo de reclamos asi como desarrollar un medio que permita al
cliente presentar reclamos o dudas”.

- “Procedimiento para el archivo y retiro de documentos obsoletos”.

- “Realizar evaluacion de las empresas subcontratadas y desarrollar los documentos que los
respalden”.

- “Disposicion final de medicamentos segin R- 36039-S”.



v" Realizar un plan de auditoria interna del sistema integral de gestion de calidad, al utilizar una
guia de verificacion propia de Disprofar, asi como desarrollar un plan de acciones correctivas

y preventivas segun los resultados, para velar por el cumplimento de la normativa



CAPITULO Il1: FUNDAMENTACION TEORICA

¢ Qué es un sistema de Gestion de Calidad?
Fontalvo (2006) define al sistema de gestién de la calidad como la interaccion entre la estrategia
de la organizacion y los procesos en donde el uno necesita del otro para conseguir los resultados

deseados.

De esta forma se logra la excelencia, el cumplimiento de las especificaciones de un producto o
servicio y la satisfaccion de los clientes, como se ilustra en la Figura 1. Mapa conceptual de la

calidad.

Figura 1. Mapa conceptual de la calidad segiin Tomas Fontalvo

r

Fuente: Tomas Fontalvo (2006)



Cortés (2017) puntualiza los objetivos basicos de los sistemas de Gestion de Calidad:

1.

Abarcar todas las actividades que se realizan dentro de la empresa. Es decir, definir su
marco operativo. (Alcance del sistema).

Alcanzar el compromiso de cada una de las personas integrantes. de la empresa, sea cual
sea su puesto de trabajo o actividad. Definir cual es su composicion y funciones de sus
recursos.

Considerar que cada persona es proveedor y cliente de otras personas, como eslabon que
forma la cadena de calidad.

Poner énfasis en la prevencion, con el objetivo de hacer las cosas bien a la primera, y en
el plazo previsto, de acuerdo con los requisitos del cliente.

Cada departamento ha de tener sus propios sistemas para controlar su trabajo, y la funcién
calidad se preocupa de la fiabilidad de esos sistemas y de la coordinacion entre
departamentos.

Buscar la participacion y compromiso de todos, y tiene como objetivo obtener la
satisfaccion de todas las personas de la empresa con su trabajo.

Los defectos han de ser origen de soluciones.

El origen mayoritario de los problemas esté en los sistemas y procedimientos de trabajo

de la empresa.

Los modernos sistema de gestion de calidad, se preocupan primordialmente de la manera de

cdémo se hacen las cosas, asi como del por qué se hacen, al especificar por escrito el como se

realizan los procesos y dejando registros que demuestren, no solamente que las cosas se hicieron



de acuerdo con lo planeado, sino también de los resultados y la efectividad del sistema.

(Gonzalez, 2016).

Asi mismo, el sistema de la gestion de la calidad, estd constituido por una estructura
organizacional con responsabilidades, autoridades, e interacciones definidas, con las cuales la
organizacion lleva a cabo sus procesos, que también son parte del Sistema de gestion de la
calidad, estos a su vez son los encargados de transformar un conjunto de elementos de entrada en
unos de salida, proporcionando valor agregado a los clientes , a la empresa y la sociedad, lo que
hemos llamado calidad de trascendencia. Por ultimo, otro elemento constitutivo del SGC son los
recursos necesarios para el desarrollo de los procesos empresariales, los cuales incluyen recursos

econdmicos, humanos, y técnicos. (Fontalvo, 2006).

Segun Cortés (2017) la necesidad del sistema para la gestion de la calidad fue considerada como
una necesidad desde los afios 60, cuando el mercado exigia asegurar la calidad de los

requerimientos criticos de los productos y servicios.

El SGC abarca esos aspectos especificos:
- Gestién y organizacion
- Documentacion del sistema

- Actividades operacionales

La gestidn y organizacion se define bajo las siguientes actividades:
- Politica de Calidad

- Organizacion



- Recursos

- Representante de la direccion en temas de calidad (Regencia Farmaceutica)
- Revisién de sistema

- Auditorias internas

- Formacién

Estas actividades son de responsabilidad directa de la alta gerencia, segun se define en la norma

I1SO 9000.

La documentacién de un SGC

La norma ISO 9000 establece especificamente que el Sistema de Calidad debe ser documentado.
Se presenta en general en forma de manuales o procedimientos escritos. Actualmente, puede
presentarse documentada sobre soporte informéatico que agilice el uso, accesibilidad y
actualizacion de la misma ya que puede ser colgada en la intranet de la organizacién, por

ejemplo. (Cortés, 2017).

Cortés (2017) agrupa la documentacién en cuatro niveles:
o Politica de Calidad y objetivos documentados. Manual de Calidad.
o Procedimientos documentados y los registros requeridos norma.
o Instrucciones técnicas, Especificas de cada sector y que reflejan una forma
concreta de desarrollar una parte o varias de cualquier proceso productivo y que

no tiene cabida en el manual ni en ningin procedimiento.
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o Documentos, registros, que se determinen para asegurar la eficacia, procedimiento

y control de los procesos.

El primer nivel del proceso documental es el Manual de Calidad como se muestra en la figura 2,
Gonzalez (2016) lo define como el reflejo de todo el “sistema de calidad” y esta constituido por
uno o varios documentos llamados Manuales de Calidad, en los cual se expresan los elementos
del sistema tales como la mision, los objetivos de calidad, la politica de calidad, ademéas de
escribir o relacionar los procedimientos y documentos que hacen parte de la organizacion de la

“funcion de calidad” de la empresa.

Figura 2. Jerarquia tipica de la documentacién del sistema de gestion de calidad.

Manual de la
calidad

(nivel A)

Instrucciones de trabajoy
otros documentos (nivel C)

Fuente: Lopez (2015)

Uno de los requisitos fundamentales que debe de cumplir un documento en un sistema de gestion
de calidad es que aporte valor a las actividades o procesos del sistema, o facilite y simplifique la
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realizacion de las mismas (L6pez 2015). Estos documentos deben de tener un mismo formato, y
se debe de controlar tanto su almacenamiento como sus cambios 0 versiones, Como se muestra en

la figura 3. Control de documentos en los procesos del sistema de gestion de la calidad.

Figura 3. Control de documentos en los procesos del sistema de gestion de la calidad.

Redactar Revisar y
Entrada un Salida »| Entrada aprobar el Salida
y documento documento

3

Revision técnica

Cambio

\

Usar el . Distribuir el
documento Entrada Salida documento

Salida Entrada

Fuente: Arter (2004).

Es muy importante que los documentos requeridos por el sistema de gestion de calidad se
controlen. Para ello se deben utilizar registros y deben de controlarse de acuerdo con los

requisitos del control de registros. (Gestion de la Calidad 1SO 9000 en el comercio, 2010).
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Auditorias de calidad

Gonzélez (2017) define auditoria como el proceso independiente y documentado para obtener
evidencias de la auditoria, que al evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la
conformidad del Sistema de Gestién de Calidad con los requisitos establecidos y que se ha
implementado y se mantiene de manera eficaz, eficiente y efectiva. La figura 3 presenta un

modelo general de auditorias.

Figura 4. Modelo general de las auditorias.

Requisitos Comparar Evidencias
Externos T Fisicas T
Manuales Sensoriales
Procedimientos Observaciones Entrevistas
Instrucciones Papeleo
Patrones
Analizar
Hallazgos Analizar | Conclusiones
Problema o causa/efecto Resumen ejecutivo

Fuente: Arter (2004).

En términos generales las auditorias las podemos dividir en auditorias internas y auditorias

externas.
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Las auditorias internas se elaboran en la propia empresa a solicitud de la alta direccion. Se llevan
a cabo por personal cualificado que actuard& como auditor con el objetivo de realizar una
autoevaluacion de la propia empresa. La responsabilidad de todo el sistema de calidad, asi como
las auditorias, siempre recae sobre la alta direccion, aunque sera un responsable de calidad el

encargado de dirigir las actuaciones pertinentes. (Gonzalez, 2016)

Las auditorias externas, al contrario de las anteriores, se llevan a cabo por personal totalmente
independiente de la empresa, como pueden ser las auditorias realizadas por una empresa
proveedora por encargo de sus clientes, o auditorias realizadas en la propia empresa por un

consultor-auditor externo. (Gonzélez, 2016)

Segun Arter (2004) una auditoria interna puede ser que un grupo de la oficina central audite una
de las plantas, una auditoria dentro de una division, auditorias locales dentro de la planta, o
cualquier nimero de combinaciones similares. Aqui no hay combinacion cliente externo -

proveedor, solamente clientes y proveedores internos.

Lo mas valioso de las auditorias es poder darle seguimiento con los Gltimos resultados para medir

los avances que la compafiia ha tenido.

La planificacion de las auditorias internas y externas debe tener su punto de partida de las
auditorias anteriores segun el programa de la auditoria, especialmente en los datos que se
obtuvieron de estas. Cuando una institucion realiza auditorias externas deberia cambiar sus

auditores en cada una de ellas para evitar sesgos. (Alvarez, 2015)
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Regulacion regional

El 27 de mayo del 2013, se publica en La Gaceta el Decreto Ejecutivo N° 37700-S llamado
Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en
Droguerias, cuyo cumplimiento corresponde al Ministerio de Salud; este se debe encargar de la
revision de todos los elementos relacionados con el decreto destinado a garantizar que los
medicamentos registrados en el pais conserven su calidad a lo largo de la cadena de
comercializacion, particularmente en droguerias. (Reglamento de buenas practicas de

almacenamiento y distribucion de medicamentos en droguerias. Decreto Ejecutivo N° 37700-S)

El documento busca homologar y armonizar los criterios de inspeccion y establecer una lista de
puntos por verificar de todas las operaciones y procesos de la drogueria. Ademas, puede ser util

en lo que respecta a la auto inspeccion.
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CAPITULO Ill: METODOLOGIA

3.1 Enfoque metodoldgico y el método seleccionado

El método seleccionado es el disefio transaccional descriptivo, el cual tiene como objetivo
indagar la incidencia de las modalidades o niveles de una o0 méas variables en una poblacion. El
procedimiento consiste en ubicar en una o diversas variables a un grupo de personas u otros seres
vivos, objetos, situaciones, contextos, fendmenos, comunidades, etc., y proporcionar su
descripcion. Son, por tanto, estudios puramente descriptivos y cuando establecen hipotesis, éstas

también son descriptivas (de prondstico de una cifra o valores). (Herndndez 2014)

El método descriptivo acude a técnicas especificas en la recoleccion de la informacion como:

observacion, entrevistas y cuestionarios.

Se seleccion6 el método descriptivo debido a que era necesario conocer las caracteristicas que se
deben adquirir para asi tener las competencias necesarias para implementar un Sistema de
Gestién de Calidad integral, metodologia basada en la lectura, analisis y creacion de
documentacion, la observacion de las actividades y la involucracion directa de los procesos
desarrollados por la organizacion, esto con el fin de adquirir la experiencia acumulada a lo largo

de las labores para culminar con la evaluacion del desempefio mediante una auditoria interna.
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Dentro de las herramientas utilizadas para la auditoria y la capacitacion se encuentran las

siguientes:

Andlisis del desempefio o diagnostico de las labores. Para el cual se realiz6 un
levantamiento de la documentacion minima requerida, deteccion de incumplimientos de
los procedimientos establecidos y su respectivo costo, y creacion de documentos para
darle trazabilidad a las funciones. Se investigé acerca de la existencia de amenazas de
agentes internos como empleados descuidados, con poca capacitacion o descontentos,

error en el uso de las herramientas o en el uso del sistema, etc.

Método deductivo. Correccidn de las No Conformidades establecidas por el Colegio de
Farmacéuticos en el primer semestre del afio, de aspectos de la organizacion como la
reformulacion de objetivos generales o especificos de la politica de calidad, plan de
capacitacion actualizado, diagramacion para detectar de no conformidades, simbologia a

los diagramas de flujo, entre otros.

Método Inductivo. Se compone de la integracion y el establecimiento de procesos criticos
necesarios para el sistema por auditar en las minimas unidades de estudio, mediante el
establecimiento de un conjunto de capacitaciones de conceptos tedricos, funciones por
desarrollar y buenas practicas, efectuandose evaluaciones que garanticen el nivel de

conocimiento adquirido del personal segun el criterio interno de aprobacion.

Fases por realizar en una auditoria. Conocimiento general de la organizacion,

establecimiento de los objetivos generales del examen, evaluacion del control interno,
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conocimiento especifico de cada area por examinar, determinacion de los requerimientos
especificos del examen de cada area, determinacion de los procedimientos de auditoria,
elaboracion del material de trabajo, obtencidén y andlisis de evidencias e informe de

auditoria.

Objetivos de la Auditoria Interna

v Incentivar la medicién y comparacién de objetivos, metas y resultados.

v" Difundir la planificacién institucional. Promover dentro de las dependencias la necesidad
de planificar actividades, capacitaciones y plazos de entrega.

v" Promover el control interno eficaz. Implantacion de sistemas de control interno que
promueven el logro de las actividades de la organizacion.

v Asegurar el cumplimiento de la normativa vigente. Verificar que las acciones de la
organizacion cumplan con el marco normativo (Decreto 37700-S Buenas Practicas de
Almacenamiento y distribucion).

v Fomentar la determinacion de costos en la operacion. Disefio e implantacion de sistemas
que permitan la determinacién de los costos economicos, sociales y ambientales.

v Difundir la utilizacion de sistemas de medicién de desempefio y toma de decisiones.
Andlisis de las entradas y salidas de la drogueria como la rotacion del inventario,
productos obsoletos, devoluciones de producto, manejo de quejas y reclamos a
proveedores que permitan tomar decisiones sobre la estrategia de la empresa en temas
como ventas, mercadeo, servicio y calidad.

v Incorporar al personal en el proceso de auditoria. Promover la participacion de la

comunidad en la evaluacion de la gestion de la organizacion.
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3.2 Descripcion del sitio

La metodologia se realizara en las instalaciones de Disprofar S.A, ubicadas en la provincia de
San José, en el canton de Moravia, distrito de San Vicente con la siguiente direccion: del Liceo

de Moravia, 200 metros oeste y 50 metros norte, nimero 12.

Se llevara a cabo en el horario regular de la drogueria: de lunes a viernes de 7:30 am a 5:00 pm,

cuando la empresa esté operando normalmente.

Futuras auditorias internas y externas (por parte de las autoridades regulatorias) se llevaran a

cabo en la misma ubicacion y durante el mismo horario.

3.3 Las caracteristicas de los participantes

Inicialmente se contd con el apoyo de la alta gerencia, quienes se comprometieron abiertamente
con el proceso de implementacién de un sistema de gestion de calidad, para luego comunicarlo a
todas las partes involucradas: regencia farmacéutica, jefatura de bodega y despacho, asi como el
resto de organizacién, de quienes es necesaria la cooperacién para la recoleccion de la

informacion, ya que se utilizaron dos fuentes:

Fuentes primarias. Entrevistas con los gerentes, reuniones con los colaboradores designados para

transmitir la informaciéon necesaria.
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Fuentes secundarias. Bibliografia en la que se hace referencia al tema investigado, leyes y

reglamentos vigentes de Costa Rica.

La auditoria interna sera realizada por dos farmacéuticos, debidamente incorporados al Colegio

de Farmacéuticos de Costa Rica que actualmente trabajan en Disprofar.

3.4 Las técnicas e instrumentos

Técnicas Aplicadas en la Auditoria

Observacion
En la investigacidn cualitativa necesitamos estar entrenados para observar, que es diferente de ver
(Lo cual hacemos cotidianamente). Es una cuestion de grado. Y la “observacion investigativa” no

se limita al sentido de la visto, sino a todos los sentidos. (Hernandez 2014)

Como parte de la investigacion se realizard observacion investigativa de ejecucion de tareas o
actividades, comparacion entre las operaciones realizadas y los lineamientos normativos, revision

selectiva de actividades, documentos y productos, rastreo al proceso de las operaciones.

Documentales

Una fuente muy valiosa de datos cualitativos son los documentos, materiales y artefactos varios.

Nos pueden ayudar a entender el fendomeno central del estudio. (Hernandez 2014)
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Para el presente estudié se realizara comprobacion de los requerimientos especificos de la
documentacion, comprobacion de realizacion de las operaciones de acuerdo con lo indicado en el
sistema documental, andlisis de los elementos que conforman una operacion, comprobacion de
los tiempos de ejecucion y de seguimiento a las actividades, conciliacion de la informacion de

diferentes departamentos para la misma operacion.

3.5 Descripcion operacional de las variables

Una vez definidas las variables, que sean medibles y manejables, se indica el instrumento por
medio del cual se mediran esas variables, como se muestra en la tabla 1, las variables que

intervienen en el alcance de los objetivos especificos propuestos en esta investigacion.
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Tabla 1. Descripcion Operacional de las VVariables

OBJETIVO

VARIABLE

INDICADORES

METODO DE
OBTENCION

Cumplir con el
diagnéstico elaborado
por el Colegio de
Farmacéuticos acerca de
nuestro No
Cumplimiento de la
Legislacion Vigente en
los estandares de
calidad.

Procedimiento de
elaboracién de
procesos y
manuales.

Sistema Procesal
documental

Estandarizacion de las
labores o actividades
realizadas por cada uno de
los colaboradores.

Diagndstico del Colegio
de Farmacéuticos
realizado a nuestra

empresa el pasado 21 de

marzo 2018.

Elaborar un sistema
procesal documental
con la normativa
vigente para las
droguerias, tomando
como foco de partida los
estandares iniciales de
la visita del Colegio de
Farmacéuticos del
pasado 21 de marzo del
2018.

Disefio del Plan de
Gestion de Calidad
y control interno.

Mejoras en los procesos
actuales y en los
estandares de exigencia de
los puestos.

Disefio propio en funcion
de la recopilacion de
datos por el método de
observacion.

Implementar las
medidas correctivas
desarrolladas en el
procedimiento PT-DSP-
13 referente a auditorias
y auto inspecciones de
calidad.

Guia de verificacion

de Buenas Practicas

de Almacenamiento
y distribucion de
Medicamentos.

Implantacion de tareas en
el tiempo acordado.

Diagrama Gantt

Fuente: elaboracién propia.
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CAPITULO IV. ANALISIS E INTERPRETACION DE RESULTADOS

El Sistema de Gestion de Calidad de Disprofar debe de basarse en las regulaciones actuales en

cuanto a Droguerias, es decir, debe de responder a la normativa vigente (Ministerio de Salud y

Colegio de Farmacéuticos) y a los requerimientos internos de los accionistas.

Dicho sistema debe de componerse de las siguientes partes:

A. Manual de Calidad

De la investigacion surgieron los requerimientos minimos que un Manual de Calidad debe

contener, segun la normativa, el mercado, los clientes y los proveedores, que se numeran

a continuacion:

Tabla 2. Manual de Calidad.

Organigrama de la drogueria actualizado y vigente.

Descripcion de funciones y responsabilidades de puestos relevantes.

Descripcion de procedimientos para el manejo de desviaciones.

Descripcion de procedimientos para reclamos.

Descripcion de procedimientos sobre auditorias y revision del SGC.

Descripcion de procedimientos para calificacion de puestos relevantes.

Descripcion de procedimientos para capacitacion de personal.

O N o O AW N

Declaracion de la politica de calidad aprobada por la gerencia y conocida
por el personal.

Procedimiento que asegure legalidad y autorizacion de proveedores y
clientes.

10.

Objetivos de calidad definidos, documentados y congruentes con la
politica de calidad.

Fuente: elaboracion propia.
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Por medio del analisis observacional se detectd que de los 10 requisitos descritos, Disprofar no

cuenta con ninguno escrito y documentado. En términos generales Disprofar nunca ha contado

con un Manual de Calidad, lo que representa una No Conformidad con los requerimientos de las

BPAD, por lo que el desarrollo, aprobacion e implementacion de dicho manual es una necesidad

a corto plazo, ya que es la base para el Sistema de Gestion de Calidad.

B. Manual de Procedimientos

Tabla 3. Manual de Procedimientos.

Aprobacion del plan de capacitacion del personal en BPAD.

Evaluacién del cumplimiento del plan de capacitacion en BPAD.

w

Firma de autorizacion del regente para iniciar proceso de nacionalizacion

y desalmacenaje.

Autorizacién del regente para la liberacion de productos.

Documentacién de revision fisica de los productos.

Documentacion de las no conformidades y la disposicion del producto.

Medio que permita al cliente presentar reclamos o dudas.

Procedimiento para el manejo de reclamos del mercado.

© X N o g &

Procedimientos de retiro de producto (s) del mercado.

. Procedimiento para el manejo de devoluciones.

11.

Identificacion y registro en inventario de las devoluciones de productos.

12.

Investigacion de productos incorporados al inventario.

13.

Disposicion final de medicamentos, materias primas y sus residuos segun
R-36039-S.

14.

Aprobacién de contratos a terceros por parte del regente.

15.

Documentacion de la evaluacion realizada al contratista.

16.

Aprobacién por parte del regente de la documentacion relacionada con
BPAD.

17.

Procedimiento para el retiro y archivo de documentos obsoletos.
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18. Sistema de codificacion, y facturacion que permita rastreabilidad de los

lotes.

19. Registro de destruccion, devolucion, retiros y reclamos de un afio

después del vencimiento.

20. Registro de despacho de medicamentos.

21. Controles especiales de software que garantice la seguridad de la

informacion.

22. Sistema de trazabilidad a través de la cadena de fabricacion,

almacenamiento y distribucion por nimero de lote

23. Registro de trazabilidad documental de productos recibidos,

almacenados y distribuidos

24. Procedimiento para el manejo de medicamentos falsificados o sospecha
de falsificacion y lugar debidamente separado, identificado y bajo llave

para su almacenamiento.

Fuente: elaboracién propia.

Para este apartado Disprofar si cuenta con 14 de los 24 requisitos, y no cuenta con 10, por lo
tanto deberd presentar procedimientos, instructivos o formularios para subsanar las no

conformidades para futuras auditorias, anexado a lo que ya actualmente tiene.

B.1. Plan de Capacitacion y B.2. Evaluacion del Plan de Capacitacion

El plan de capacitacion del personal es un medio para hacer crecer la empresa, y asi evitar errores
comunes por falta de informacion. Disprofar actualmente cuenta con un plan debidamente
aprobado por el departamento de regencia farmacéutica, el cual contiene el cronograma de
capacitaciones que se actualiza cada seis meses. Ademas se realizan evaluaciones para medir el
cumplimiento y el impacto del plan. (Procedimiento de capacitacion de personal PT-DSP-01

Anexo en Manual de Calidad MA-DSP-01)
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B.3. Firma del Regente Farmacéutico

La importacion de medicamentos es uno de los procesos mas auditados en el nivel nacional, por
medio del Ministerio de Salud quien aprueba desde PROCOMER (Promotora de Comercio
Exterior de Costa Rica) todo el ingreso de medicamentos al pais. Para esto, se requiere que la
drogueria firme la autorizacion para iniciar el proceso de nacionalizacion y desalmacenaje.
Actualmente en Disprofar, unicamente el departamento de regencia farmacéutica firma dicha

autorizacion.

B.4. Autorizacion del regente para la liberacion del producto y B.5. Documentacion de la revision
fisica

Una vez el producto ingrese a las bodegas de Disprofar, debe quedarse en la bodega de
cuarentena hasta la liberacion por medio del regente farmacéutico para su venta y distribucion.
En el presente, el departamento de regencia farmacéutica delega la responsabilidad de la revision
inicial en el Jefe de Bodega y Despacho, quien llena el formulario con la informacion necesaria, y
alguno de los regentes farmacéuticos aprueba y firma dicho formulario. (Procedimiento de
autorizacion de liberacién de producto PT-DSP-03 Anexo 6 y Formulario de liberacion de

productos FR-DSP-01 Anexo 7).

B.6. Documentacion de las no conformidades y la disposicion del producto.

Si la revision del producto genera alguna no conformidad es necesario tomar una accion y es ahi
cuando se hace necesario implementar acciones que ante cualquier incumplimiento de alguna
expectativa promuevan la eliminacion de sus causas y ante todo que no vuelvan a repetirse. Para
ser congruentes con su Politica de Calidad Disprofar debe desarrollar dicha documentacion que

actualmente no posee.
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B.7. Medio que permita al cliente presentar reclamos o dudas y B.8. Procedimiento para el
manejo de reclamos

En cualquier etapa del servicio brindado por Disprofar, desde la recepcion del pedido hasta la
entrega del mismo, pueden surgir situaciones en las cuales los clientes no se sientan satisfechos.
La gestion de reclamos es uno de los temas que mas preocupa a quienes buscan la excelencia en
el servicio. Disprofar actualmente no cuenta con un medio que permita al cliente presentar
reclamos o dudas, lo cual debe implementar, ademas de un procedimiento para el manejo de esas

dudas o reclamos.

B.9. Procedimientos de retiro de productos del mercado

Dentro de la industria farmacéutica existe un tema del cual ningin laboratorio esta exento;
encontrar desviaciones en la calidad de sus productos una vez que se estan comercializando, por
lo cual el procedimiento de retiro de medicamentos es uno de los mas importantes para los
proveedores (Laboratorios Farmacéuticos). Disprofar ya cuenta con un procedimiento para este
fin, y sus colaboradores se encuentran capacitados en el mismo. (Procedimiento de retiro de

productos del mercado PT-DSP-06 Anexo 4)

B.10. Procedimiento para el manejo de devoluciones

Todos los medicamentos cuentan con fecha de expira, la cual depende de los estudios previos que
el laboratorio haya desarrollado, y una vez alcanzada la fecha de vencimiento es responsabilidad
de la distribuidora y del laboratorio tener una politica clara para sus clientes en cuanto al proceder
de ese producto. Disprofar cuenta con un procedimiento para el manejo de devoluciones, el cual
ha sido previamente acordado con cada laboratorio, y el cual ha sido divulgado hacia sus clientes.

(Procedimiento para el manejo de devoluciones PT-DSP-07 Anexo 5)
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B.11. Identificacion y registro en inventario de las devoluciones y B.12. Investigacién de

productos incorporados al inventario

Una vez un producto farmaceéutico haya sido facturado y despachado a un cliente, Disprofar
pierde la trazabilidad en cuanto a manipulacion del mismo. Los medicamentos son muy sensibles
a las condiciones de almacenamiento y distribucion, por ejemplo, en su gran mayoria, deben
mantenerse por debajo de los 30 grados centigrados en un lugar limpio y seco. De ahi se deriva la
importancia de una exhaustiva revision por parte del farmacéutico para el re ingreso de
medicamentos al inventario para posteriormente volverlo a vender. De ahi la importancia
identificacion y registro en inventario de las devoluciones de productos y de la investigacion de
productos incorporados al inventario que en la actualidad no se estd realizando por el

departamento de regencia farmacéutica.

B.13. Disposicion final de medicamentos

Existen diferentes motivos por lo cual los medicamentos deben destruirse: ya cumplieron su vida
atil, se detecté una falla en su calidad y se debid retirar del mercado, se detecté una no
conformidad al ingresar a las bodegas de la drogueria, entre otros. Es por eso que la disposicion
final de medicamentos esta regulada por el reglamento N0.36030-S del Ministerio de Salud de
Costa Rica. Disprofar no cuenta en este momento con dicho procedimiento, por lo que debera

desarrollarlo en el corto plazo.
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B.14. Aprobacion de contratos a terceros por parte del regente y B.15. Documentacién de la
evaluacion realizada al contratista

Toda actividad que no sea realizada por Disprofar, deberé contar con un contrato a terceros donde
queden definidas las funciones de cada parte, y el contrato debe estar aprobado por el
departamento de regencia farmacéutica de Disprofar, quienes ademas deben de realizar
evaluaciones periddicas de la empresa subcontratada. En el caso particular seria sobre el
transporte hacia zonas rurales, ya que el transporte en el area metropolitana es realizado

directamente por Disprofar.

B.16. Aprobacion por parte del regente de la documentacion relacionada con BPAD y B.17.
Procedimiento para el retiro y archivo de documentos obsoletos

Casi todas las empresas tienen que trabajar con una gran cantidad de documentacion. Con el fin
de gestionar la gran cantidad de documentosy la informacion, es una ventaja muy importante
contar con un sistema de gestion documental eficiente. En las empresas farmacéuticas y en
Disprofar, la documentacion de calidad y la referente a las BPAD debe ser aprobado por el
departamento de regencia farmacéutica con la gran ventaja de que en Disprofar los documentos
son desarrollados por farmacéuticos, revisados por farmacéuticos y aprobados por farmacéuticos,
distintos en cada etapa. A pesar de lo anterior esta pendiente desarrollar e implementar el

Procedimiento para retiro y archivo de documentos obsoletos.
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B.18. Sistema de codificacion, y facturacion que permita rastreabilidad de los lotes. B.19.
Registro de destruccion, devolucidn, retiros y reclamos de un afio después del vencimiento. B.20.
Registro de despacho de medicamentos. B.21. Controles especiales de software que garantice la
seguridad de la informacion. B.22. Sistema de trazabilidad a través de la cadena de fabricacion,
almacenamiento y distribucion por nimero de lote. B.23. Registro de trazabilidad documental de
productos recibidos, almacenados y distribuidos

En febrero 2016 Disprofar implementd un nuevo sistema ERP Softland de Exactus el cual le
ayuda con todos los sistemas de trazabilidad requeridos por la legislacion costarricense, asi como
con el registro de despacho de medicamentos y la rastreabilidad de lotes. Softland permite
controles especiales de software que garanticen la seguridad de la informacion, cada usuario
cuenta con una clave de acceso y podra utilizar Unicamente los paquetes a los cuales el

departamento de regencia farmacéutica les habilit6 acceso.

B.24. Procedimiento para el manejo de medicamentos falsificados o sospecha de falsificacion y
lugar debidamente separado, identificado y bajo llave para su almacenamiento

La problematica referente a la falsificacion de medicamentos ha aumentado en los Ultimos afos,
tanto en paises desarrollados como en via de desarrollo, Costa Rica y los paises de la region no
han sido la excepcion. De ahi se deriva la importancia del accionar de toda la cadena referente al
abasto de medicamentos, incluye las droguerias. Disprofar actualmente cuenta con un
procedimiento para el manejo de productos falsificados, y dicho tema de encuentra dentro del
plan continuo de capacitacion al personal. (Procedimiento en caso de falsificacion de producto

PT-DSP-05 Anexo 12).
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C. Auditorias Internas

Tabla 4. Auditorias Internas.

1. Realizacion y ejecucion de Auditorias en BPAD.

2. Plan de acciones correctivas y preventivas segun auditorias

realizadas.

De los dos requisitos relacionados con auditorias internas Disprofar no cuenta con ninguno.

Disprofar debera desarrollar un plan de auditorias internas, para poder hacer revisiones periodicas
del sistema de gestion de calidad, y estar preparados para las auditorias externas. Producto de
dichas auditorias, es necesario desarrollar un plan de acciones correctivas y preventivas segun los

resultados.

Ademas de desarrollar la documentacion necesaria, es esencial generar un plan de auditorias

internas, que describa la forma y el contenido que se estara evaluando, quienes lo realizaran, la

periodicidad, entre otros.
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CAPITULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones:

Los documentos generados tanto por el Manual de Calidad, los procedimientos, formularios e
instructivos, la documentacion y experiencia de la auditoria interna hacen que la Distribuidora
Disprofar S.A., cuente con un Sistema de Gestion de Calidad Integral, cumpla con los
requerimientos de las Buenas Practicas de Almacenamiento, y genere una mejor imagen dentro
del mercado farmacéutico de Costa Rica, lo que puede generar mayor atraccion de laboratorios

para su distribucion.

Ante una eventual auditoria por parte del Ministerio de Salud o del Colegio de Farmacéuticos de
Costa Rica, Disprofar cuenta con todas las bases y documentos de su auditoria interna por lo que

los posibles resultados de la auditoria externa estaran dentro del rango aceptable.

Todo lo anterior genera que los permisos de operacion, de regencia y de funcionamiento puedan

ser renovados y Disprofar pueda continuar con sus operaciones normalmente.

Adicional a la necesidad de cumplir con la legislacion nacional, que Disprofar cuente con un todo
lo descrito anteriormente, hace que la empresa mejore de manera general en cuanto al servicio
que estardn recibiendo sus clientes, al generar una experiencia mas satisfactoria tanto para

clientes como para sus colaboradores y propietarios.
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5.2 Recomendaciones

El departamento de regencia farmacéutica de Disprofar es el responsable final de Calidad y de

BPAM por lo que son los regentes los responsables de ejecutar todas las recomendaciones.

La primera recomendacion es la implementacion y aceptacion de la propuesta descrita en el

presente trabajo, dividida en sus tres entregables, para Disprofar S.A.

Una vez aprobada por la Direccion General, sigue la realizacion de la primera auditoria interna

descrita en este trabajo. Una vez realizada debe de programarse una segunda auditoria interna.

Para una segunda auditoria interna deben de inspeccionarse las instalaciones, ya que es un
apartado que no se tratd en este trabajo, pero si se incluye dentro de los requerimientos de las

BPAD.

Adicionalmente se debe de realizar una auditoria interna al utilizar el “Formulario de Auditoria
Interna 2” FR-DSP-05 (Anexo en Manual de Calidad MA-DSP-01), basado en la guia de
verificacion del Ministerio de Salud. A pesar de que ambos formularios estan basados en el
mismo Decreto Ejecutivo N° 37700-S, las guias de verificacion tienen algunas diferencias por lo

que deben estar preparados para ambas inspecciones.

La principal recomendacion es lograr el involucramiento total del personal de la empresa, para
que todo lo expuesto de manera escrita, sea una realidad en las practicas diarias, y la experiencia

de calidad planteada en la “Politica de Calidad” pueda ser percibida.
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CAPITULO VI: PROPUESTA

La propuesta consiste en tres entregables divididos en: Manual de Calidad, Manual de

Procedimientos y Propuesta de Auditoria Interna, que se detallan a continuacion:

6.1 Manual de Calidad

El Manual de Calidad de Disprofar S.A. (Anexol) se realiz6 utilizando como referencia la
Norma 1SO 9001:2014 y los requerimientos de las Buenas Practicas de Almacenamiento y

Distribucién. EI Manual esta compuesto de nueve partes que se resumen a continuacion:

6.1.1 Informacion de la empresa. Se incluyen aspectos generales como localizacion e historia y

actividades realizadas.

6.1.2 Sistema de Garantia de Calidad. Donde se describen los objetivos de la calidad, Misién,
Visién, Politica de la Calidad y Valores. También cuenta como una descripcion de los

procedimientos de Aseguramiento de Calidad Interna.

A modo de ejemplo de este capitulo se incluye el eje central del Manual de Calidad:

Mision, Vision, Politica de Calidad y Valores, lo siguiente es sustraido del Manual de

Calidad de Disprofar:
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Descripcidon de la Misién
“Ofrecer una amplia variedad de productos relacionados con la salud, acompafiado de un servicio de

alta calidad, que cumpla con las expectativas de nuestros clientes. ”

Descripcién de la Visién
“Ser la primera opcion de compra de los productos que distribuimos, siendo una empresa eficaz y

dindmica, logrando que nuestros clientes crezcan y nuestros equipos de trabajo se superen dia con dia. ”

Descripcion de la politica de calidad

La alta Gerencia de Disprofar S.A. ha definido una politica de calidad, constituida por la mision, la vision,
y los valores éticos, dicha politica es revisada periédicamente, en ella se declara el compromiso de la
empresa con la calidad. Ademas, esta declaracion de compromiso sirve como base en la planificacion de

los procesos internos de la empresa, siempre en busca de los objetivos de la calidad.

Politica de Calidad

“Satisfacer las necesidades de nuestros clientes, brindando una variedad de productos que cumplan con
sus exigencias, proporcionando un servicio de distribucion oportuno. Por medio de colaboradores
calificados, capacitados y alineados con los objetivos de la empresa. Esto se logra mediante el trabajo en

equipo, y el compromiso de mejora continua. ”

36



Nuestros valores

Servicio: personalizado y diferenciado.

Compromiso: con la empresa y la atencion de sus clientes.

Respeto: hacia las diferentes personas con las que nos relacionamos.
Integridad: ser congruentes y transparentes con nuestras acciones.

Calidad: busqueda continua de la excelencia.

6.1.3 Personal de la empresa. Se incluye organigrama actualizado, constitucion de la regencia
farmacéutica, y descripcion de perfiles de puestos claves.

6.1.4 Instalaciones. Se indican las zonas de trabajo que posee Disprofar y los diagramas de flujo
de materiales y de Disprofar

6.1.5 Manejo de desviaciones. Mediante el Instructivo IT-DSP-03 “Plan de Accién Correctivo o

Preventivo” y el PT-DSP-14 “Procedimiento de producto no conforme”.

6.1.6 Trazabilidad. Se describe la informacion proporcionada por cada uno de los médulos del
sistema ERP necesario para la trazabilidad de la informacion de distribucion.

6.1.7 Quejas, reclamos y retiros de producto: mediante los procedimientos “Procedimiento para
el manejo de quejas y reclamos” PT-DSP-10 y “Procedimiento para retiro del producto del
mercado” PT-DSP-06.

6.1.8 Auto inspeccion y auditorias de calidad: PT-DSP-13 “Procedimiento para auto
inspecciones y auditorias de calidad”.

6.1.9 Distribucion y transporte. Se indican las condiciones necesarias para la distribucion y el

transporte de medicamentos en Costa Rica.
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Figura 5. Procedimientos descritos dentro del Manual de Calidad

N
“Procedimiento para las pautas generales para la
administracion de la documentacion” PT-DSP-18
J
N

“Procedimiento de capacitacion de personal” PT-DSP-
01

“Procedimiento para el manejo de quejas y reclamos”
PD-DSP-10

“Procedimiento para el manejo de desviaciones” PT-
DSP-16

“Procedimiento para auto inspecciones y auditorias de
calidad” PT-DSP-13

“Procedimiento que asegure legalidad y autorizacion
de proveedores vy clientes” PT-DSP-02

Fuente: elaboracion propia.
Con el Manual de Calidad, Disprofar cumple con la base de su Sistema de Gestion de Calidad, ya

que a partir del mismo se generan las pautas y lineamientos para que el sistema sea incorporado

a las préacticas del dia a dia de la empresa, y que no solamente queden en el papel.
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6.2 Manual de Procedimientos

Disprofar S.A. ya contaba con algunos procedimientos realizados, previo el inicio del presente

trabajo, los cuales son parte del “Manual de Procedimientos”:

Figura 6. Procedimientos del “Manual de Procedimientos” previamente realizados

N
“Procedimiento para autorizacion de liberacion

de productos” PT-DSP-03
J

N
Procedimiento de autorizacién de despacho de

pedidos” PT-DSP-04 )

“Procedimiento en caso de falsificacion de
producto” PT-DSP-05

N
“Procedimiento para el retiro de productos del
mercado” PT-DSP-06

J
~

“Procedimiento para el manejo de
devoluciones” PT-DSP-07

J L

“Procedimiento para el manejo de productos
vencidos y obsoletos” PT-DSP-08

“Procedimiento para la limpieza de Disprofar”
PT-DSP-09

Fuente: elaboracion propia.

Una vez analizados los documentos que Disprofar contaba del Sistema de Gestion de Calidad, se

enlistaron procedimientos, instructivos y formularios pendientes para completar el sistema, por lo

que se desarrollaron:
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Figura 7. Procedimientos desarrollados para el Manual de ProcedimientoS

~N
““Procedimiento para el archivo y retiro
de documentos obsoletos” PT-DSP-11
J
N
“Procedimiento para auditoria de
transportistas” PT-DSP-12
J
N
“Procedimiento de producto no
conforme” PT-DSP-14
J
N
“Procedimiento de organizaciony
personal” PT-DSP-15
“Procedimiento de Farmacovigilancia” PT-
DSP-17

Fuente: elaboracion propia.

- “Procedimiento para el archivo y retiro de documentos obsoletos” PT-DSP-11. Anexo 11

Busca establecer los pasos por seguir para el manejo de archivos y retiro de documentos
obsoletos, de manera que cada vez que un documento sea actualizado, el documento que queda
como obsoleto sea archivado y guardado para que no pueda volver a ser utilizado. Aplica a los
documentos de DISPROFAR que queden obsoletos luego de realizado algin cambio en los

mismos por parte de las personas responsables.

- “Procedimiento para auditoria de transportistas” PT-DSP-12 y el “Formulario para

auditorias de transportistas” FR-DSP-03. Anexo 10.
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Establece los pasos por seguir para la auditoria del servicio de los transportes de medicamento
que se subcontratan para el envio de productos distribuidos por DISPROFAR a las zonas rurales.
Aplica para todos los transportes que son subcontratados por DISPROFAR para el despacho de

medicamentos a las zonas rurales del pais.

- “Procedimiento de producto no conforme” PT-DSP-14. Anexo 13.

Este procedimiento asegura que se previene el uso o despacho intencionado de producto no
conforme y se adoptan las medidas correctivas y preventivas adecuadas en cada caso, de manera
que se cumpla con el plan de mejora continua. Aplica a los productos no conformes como

resultado del incumplimiento de especificaciones.

- “Procedimiento de organizacion y personal” PT-DSP-15. Anexo 14.

Busca definir la estructura y las funciones correspondientes al personal mencionado en el
Organigrama de DISPROFAR S.A. Aplica para la Gerencia General, Gerencia de Mercadeo y

Ventas, Regencia Farmacéuticay Gerencia de Operaciones y Logistica.

- “Procedimiento de Farmacovigilancia” PT-DSP-17. Anexo 15.

Establece las medidas para el reporte de reacciones adversas y el seguimiento de
Farmacovigilancia de los medicamentos almacenados y distribuidos en Disprofar S.A. Este
procedimiento aplica a todos los departamentos de Disprofar S.A, ya que cualquier colaborador
puede estar expuesto a la notificacion de una reaccion adversa.
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Ademas de los procedimientos anteriores, se desarroll6 el siguiente instructivo:

- “Instructivo para la Disposicion final de medicamentos, materias primas y residuos” IT-

DSP-02, el cual cumple con los requerimientos R- 36039-S del Ministerio de Salud. Anexo 9.
Donde se establecen los pasos por seguir para la disposicion final de los medicamentos, materias
primas y residuos de DISPROFAR S.A. Este procedimiento se utiliza para conocer las medidas
que se deben tomar para el manejo final de los medicamentos, materias primas y residuos que no
sean utilizables, deteriorados, adulterados, falsificados y decomisados dentro de DISPROFAR

SA.

Todos los documentos anteriores, debidamente revisados y aprobados, se adjuntan a los
procedimientos previamente desarrollados en Disprofar, y asi completar el Manual de
Procedimientos, que junto al Manual de Calidad, complementa el sistema documental del

Sistema de Gestién de Calidad.
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6.3 Plan de Auditoria Interna de Disprofar 2018

El siguiente plan pretende dotar a Disprofar S.A de todos los requerimientos necesarios para
implementar su primera auditoria interna utilizando como base el “Procedimiento para auto
inspecciones y auditorias de calidad” PT-DSP-13. (Anexo en Manual de Calidad MA-DSP-01).
En el PT-DSP-13 se establece el procedimiento por seguir para las auto inspecciones de buenas

practicas de almacenamiento y distribucion de medicamentos y auditorias de calidad.

La auditoria deberd realizarse durante el mes de junio 2018 en una fecha por convenir con los

participantes.

Descripcién
La auditoria interna se realizara en las instalaciones de Disprofar S.A, ubicadas en la provincia de
San José, en el canton de Moravia, distrito de San Vicente con la siguiente direccion: del Liceo

de Moravia, 200 metros oeste y 50 metros norte, nimero 12.

Dicha auditoria se llevara a cabo en el horario regular de la drogueria: de lunes a viernes de 7:30

am a 5:00 pm, cuando la empresa esté operando normalmente.

Futuras auditorias externas por parte de las autoridades regulatorias se llevaran a cabo en la

misma ubicacion y durante el mismo horario.
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Participantes
La auditoria interna sera realizada por dos farmaceéuticos, debidamente incorporados al Colegio

de Farmacéuticos de Costa Rica que actualmente trabajan en Disprofar.

Para dicha auditoria se utilizara el documento “Formulario de auditoria interna de Disprofar”

FR-DSP-04. (Anexo en Manual de Calidad MA-DSP-01)

Los encargados de brindar la documentacion y la informacién necesaria para la auditoria seran

los otros dos regentes de la drogueria.

Informe

Todas las desviaciones y no conformidades detectadas en la auto inspeccion deben quedar por

escrito en el informe el cual debe de estar firmado y aprobado por todos los participantes.
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Diagrama de Gantt

Proyecto: Sistema de Gestion de Calidad.

Fecha de Inicio: 01 de Junio de 2018.

Tabla 5. Diagrama de Gantt: Descripcion de Tareas.

Tarea Descripcién Tarea Dia Inicio | Dia Final | Dias
Comunicado general a los colaboradores: objetivos
Comunicado Inicial estratégicos, Compromisos alta gerencia en temas de 01/06/2018 | 01/06/2018 | 1
] aseguramiento de la calidad.
SuperV|5|_0n Areas Supervisién de los procesos del &rea de despacho de productos 04/06/2018 | 06/06/2018 | 3
Sensibles (Empague y despachos)
Correcciones en Procesos | Se realizaran las correcciones a los procesos documentados o
Area despacho en su defecto al procesamiento del responsable del &rea. 07/06/2018 | 08/06/2018 | 2
Se realizara un mapeo de temperaturas a cada vehiculo con la
Mape\(/)e(:](iectljzlrg%erituras finalidad de corroborar las zonas maximas de temperatura y 04/06/2018 | 08/06/2018 | 5
humedad en la que se despachan Periodo de 5 dias
Supesr;/:]ssli%r;e?reas Supervision de los procesos del &rea de recibo y etiquetado 11/06/2018 | 13/06/2018 | 3
CONTecCiones en procesos Se realizaran las correcciones a los procesos documentados o
) . P en su defecto al procesamiento del responsable del area de 14/06/2018 | 15/06/2018 | 2
area de recibo y etiquetado . .
recibo y etiquetado
Maneo de temperaturas Se realizara un mapeo de temperaturas a cada vehiculo con la
P ° temp finalidad de corroborar las zonas maximas de temperatura y 11/06/2018 | 15/06/2018 | 5
Vehiculo # 2 . .
humedad en la que se despachan Periodo de 5 dias
Verificacion Limpieza de | Verificacion de los estandares de limpieza de las areas de
area de almacenamiento | almacenamiento y cumplimiento de cronograma 01/06/2018 | 06/07/2018 | 36
SuperV|5|_0n Areas S_up_erv_lsmn de los procesos de la jefatura de bodega alcances y 18/06/2018 | 20/06/2018 | 3
Sensibles limitaciones
Correcciones en procesos | Se realizaran las correcciones a los procesos documentados se
area de recibo y etiquetado | definen limitaciones y alcances de la gestion 21/06/2018 | 22/06/2018 | 2
Se realizara un mapeo de temperaturas a cada vehiculo con la
Mape\(/)ecrj](iectjlrgiergturas finalidad de corroborar las zonas maximas de temperatura y 18/06/2018 | 22/06/2018 | 5
humedad en la que se despachan Periodo de 5 dias
Supesr\e/:]ssli%r;e?reas Supervision de procesos aleatorios en el area mas sensible. 25/06/2018 | 27/06/2018 | 3
Correcc;?;]stsofirésrocesos Se realizaran las correcciones a los procesos documentados 28/06/2018 | 29/06/2018 | 2
Se realizara un mapeo de temperaturas a cada vehiculo con la
Mape\(/)e(:]?ctljalrgierzturas finalidad de corroborar las zonas maximas de temperatura y 25/06/2018 | 29/06/2018 | 5
humedad en la que se despachan Periodo de 5 dias
Informe de la auditoria con el propdésito de documentar los
Registro de la auditoria | cambios y actualizacion de documentos del Sistema de Gestion | 02/07/2018 | 06/07/2018 | 5
Documental.
Se realizara un mapeo de temperaturas de cada vehiculo con la
Mapeo de temperaturas finalidad de corroborar las zonas maximas de temperatura y 02/07/2018 | 06/07/2018 | 5

Vehiculo # 5

humedad en la que se despachan Periodo de 5 dias
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Las tareas anteriores, se definen de manera estratégica, para que la auditoria interna genere
resultados que permitan poner a prueba el Sistema de Gestion de Calidad, y que permita
implementar mejoras. Dichas tareas del plan de auditoria interna se grafican segun sus fechas de

implementacién:

Gréfico 1: Plan de Auditoria Interna Disprofar.

Plan de Auditoria Interna Disprofar

01/06/2018 07/06/2018 13/06/2018 19/06/2018 25/06/2018 01/07/2018

Comunicado Inicial

Supervision Areas Sensibles

Correciones en Procesos Area despacho

Mapeo de temperaturas Vehiculo # 1

Supervisién Areas Sensibles

Correciones en procesos drea de recibo y etiquetado

Mapeo de temperaturas Vehiculo # 2

Verificacién Limpieza de area de almacenamiento

Supervision Areas Sensibles

Correciones en procesos drea de recibo y etiquetado

Mapeo de temperaturas Vehiculo # 3

Supervisién Areas Sensibles

Correciones en procesos aleatrios

Mapeo de temperaturas Vehiculo # 4

Registro de |a auditoria

Mapeo de temperaturas Vehiculo # 5

46




Plan de accién correctiva

Tomando como base los resultados plasmados en el informe de la auditoria, los auditados deben
generar un plan de accion correctiva / preventiva segun el “Instructivo de plan de acciones
correctivas o preventivas” IT-DSP-03 y el “Formulario de plan de acciones

correctivas/preventivas” FR-DSP-06. (Anexo en Manual de Calidad MA-DSP-01).

El Instructivo busca establecer los lineamientos para el manejo de un plan de accion y la toma de
acciones correctivas y preventivas. Es responsabilidad del Encargado (a) de cada departamento
velar por la ejecucion de las CAPAs y el cumplimiento de dicho instructivo. Es responsabilidad
de la persona que se le asigna la ejecucion de la CAPA cumplir con la fecha programada. Es
responsabilidad del Regente farmacéutico darle seguimiento a las CAPAs, para garantizar el

cumplimiento de las mismas.

El plan debe de quedar archivado y se entrega una copia a los auditores, en un maximo de dos

semanas después de realizada la auditoria. Para una proxima auditoria interna todas las no

conformidades deben de estar subsanadas segun el plan de acciones correctivas y preventivas.
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Glosario

Almacenamiento: Es una parte de la logistica que incluye las actividades relacionadas con
guardar y custodiar un elemento en concreto.

Auditoria Interna: Es una actividad independiente y objetiva de aseguramiento y consulta, la cual
agrega valor y mejora las operaciones de una organizacion.

Auto inspeccion: Evaluar el cumplimiento de un fabricante de las Buenas Practicas de
Manufactura en todos los aspectos de la produccion y del control de calidad, sirve para
recomendar cualquier deficiencia y recomendar las medidas correctivas necesarias.

Capacitacion: Conjunto de medios que se organizan de acuerdo con un plan, para lograr que un
individuo cualquiera adquiera destrezas, valores o conocimientos acerca de un tema especifico.
Distribucion: Repartir los productos a los lugares donde deben comercializarse.

Drogueria: Establecimiento farmacéutico destinado a la importacion, exportacion,
fraccionamiento, envasado, distribucion y venta de especialidades farmacéuticas y productos
afines como lo suelen ser productos de limpieza y aseo.

Formulario: Documento con espacios en blanco donde se puede escribir o seleccionar opciones,
donde figura una serie de requisitos o preguntas que se han de contestar.

Instructivo: Texto que tiene como finalidad dar cuenta del funcionamiento de algo en particular
mediante una serie de explicaciones e instrucciones que son agrupadas, organizadas y expuestas
de diferente manera.

Marco Regulatorio: Serie de Decretos, actualizaciones, reformas, resoluciones y modificaciones

que se le brindan al conjunto de reglamentos, normas o leyes establecidos para el control de la
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manipulacion, venta, importacion y publicidad de un producto o servicio especifico que ofrece
una empresa.

Medicamentos: Uno o méas farmacos integrados de una forma farmacéutica, presentado para
expidio y uso industrial o clinico, destinado para su utilizacion en personas o animales, dotado de
propiedades que permitan el mejor efecto farmacologico de sus componentes con el fin de
prevenir, aliviar o mejorar el estado de salud de las personas enfermas para modificar estados
fisiologicos.

No Conformidad: Es un incumplimiento de un requisito del sistema, sea este especificado o no.
Para eliminar sus causas, se toman acciones correctivas.

Plan de Accion: Es una presentacion resumida de las tareas que deben realizarse por ciertas
personas, en un plazo de tiempo especifico, utilizando un monto de recursos asignados con el fin
de lograr un objetivo dado.

Procedimiento: Seguir ciertos pasos predefinidos para desarrollar una labor de manera eficaz.
Sistema de Gestion de la Calidad: Una serie de actividades coordinadas que se llevan a cabo
sobre un conjunto de elementos tales como recursos procedimientos, documentos, estructura
organizacional y estrategias, para lograr la calidad de los productos o servicios que se ofrecen al
cliente.

Regente farmacéutico: farmacéutico, cuya formacién lo capacita para desarrollar tareas de apoyo
y colaboracion en la prestacion del servicio farmacéutico: y en la gestion administrativa de los

establecimientos distribuidores mayoristas y minoristas.
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ANexos

Anexo 1. Inspeccion del Colegio de Farmacéuticos realizada el 21 de Marzo del 2018.

Colegio be Farmacéuticos de Costa Wita  FORMULARIO DE FISCALIZACION DE DROGUERIAS DF-007-01

d <77 K oo nto: 508) SAOT.0RTE | e 300 2207 5088 Simbologia: Cuzndo epareoe una equs (x), signiica NO cumple, Cuando aparece o simbalo (signiica S
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Anexo 2. “Manual de Calidad de Disprofar” MA-DSP-01
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INTRODUCCION:

El presente Manual de Calidad de Disprofar S.A. es un documento que describe la
estructura, entorno, procesos internos, actividades de los colaboradores, responsabilidades
de los puestos, métodos de mejoramiento continuo y control intemo; a su vez hace una
descripcion puntillosa referente al Sistema de Geslion de la Calidad.

Este Manual se convierte en la referencia para los actuales y futuros colaboradores de la
empresa, con el proposito de alcanzar los objetivos estratégicos definidos por la alta
Direccién.

A través de la elaboracion de este manual y de la referencia de los procedimientos de las
tareas, se describen cada uno de las operaciones que se ejecutan relacionadas con ia
calidad de los productos.

El sistema de gestion de la calidad de Disprofar S.A. fue desarrollado basandose en los
requerimientos establecidos en las Buenas Practicas de Manufactura y segun la norma ISO
9001:2014 (utilizada comro referencia).

Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No .0 Pagina 3de 67 |
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1. INFORMACION DE LA EMPRESA
1.1 Aspectos generales

Disprofar S.A. se localiza en la provincia de San José, cantén de Moravia, distrito San
Vicente, especificamente 200 metros oeste del Liceo de Moravia, 100 norte del stper La
Garantia; cuenta con poco mas de 30 trabajadores en sus instalacicnes los cuales tiene
funciones como el almacenamiento, despacho, distribucion, administracion y venta de los
productos.

Una de las primeras distribuidoras de productos farmacéuticos fundada en 1980 por Don
Eduardo Chavez, un empresario con vision, el cual decide emprender un negocio que
beneficie muchas familias no solo con generacion de empleo, sino también, con llevar la
distribucion de productos farmacéuticos a todos los rincones del pais.

Hace ya poco mas de 3 anos, la empresa cambia de administracion y es potencializada en el
area comercial, creciendo de manera exponencial, en este periodo acomete un camino
exitoso hacia la mejora de los procesos a través de la modemizacion de las instalaciones, el
establecimiento de tecnologia de punta y una organizacion motivada y compelente para
asegurar asi un lugar de privilegio dentro del mercado nacional,

Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.0 Pagina 4 de 67
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Tabla 1. Informacion General de Disprofar S.A.

Tabla 1. Informacién General de Disprofar S.A

Nombre del Establecimiento: Disprofar S A, | Tipo de Establecimiento: Distribuidora Farmacéutica

Ubicacion: San Vicenle de Moravia, del Liceo de Moravia 200 m Oesle y 100 Nore

Representante Legal: Luis Diego Zeledan V. | Cédula Juridica: 3-101-033083
Teléfonos: 2235-4818  2236-2342 | Co(reo'Electrdnico: aurena@disprofarcr.com
Permiso de Funcionamiento: 1232-14B | Jornada Laboral: 7:30 am - 5:00 pm de Lunes a Vi

Cantidad de Colaboradores: 32 I

1.2 Actividades realizadas

Disprofar S.A., es una empresa dedicada a la comercializacién y distribucién de
medicamentos con cobertura dentro y fuera del Gran Area Metropolitana, ofrece también los
servicios de representacion directa de laboratorios tanto nacionales como internacionales,
ademas ofrece servicios de co-distribucion para proveedores nacionales, enriqueciendo de

esta manera su portafolio de productos y asi poder brindar una mejor opcion a los clientes.
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2. SISTEMA DE GARANTIA DE CALIDAD

2.1 Descripcion del sistema de Garantia de Calidad

Disprofar S.A., cuenta con el compromiso de todos sus colaboradores para alcanzar los
objetivos de calidad.

Objetivos de calidad.

= La alta direccion mantiene su compromiso con el SGC (Sistema de Garantia de
Calidad) y su mejora constante, expresadas en la Politica de Calidad de la empresa,
ademas asegura a los involucrados en los procesos la disponibilidad de los recursos
para el logro de los objetivos estratégicos trazados,

* Comunicar a todos los colaboradores de la empresa los logros oblenidos a través de
los diferentes canales, como lo son los comunicados internos, con el objetivo de que
los colaboradores trabajen con una meta en comun,

« Convertimos en una empresa lider mediante una logistica de almacenamiento y
distribucién ordenada y justificada en satisfacer las necesidades de los clientes.

2.2 Sistema de Calidad

El sistema de Garantia de Calidad de Disprofar, S A. fue desarrollado basandose en los
requerimientos establecidos en las Buenas Praclicas de Almacenamiento y Distribucion y
segdn la norma 1SO 9001:2014 (utilizada como referencia).

Para mantener el sistema de Garantia de Calidad, Disprofar S.A., cuenta con una alta
Gerencia que les permite a todas las areas de la empresa la participacion activa con la
confeccion y puesta en marcha de la documentacion de calidad, la implementacion de las
politicas y procedimientas en su trabajo.

Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.0 Pagina 6 de 67
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Dentro de sus objetivos estratégicos definidos por la alta Gerencia de Disprofar S.A, la

compania cuenta con los siguientes pilares:

2.2.1 Descripcion de la Mision

Ofrecer una amplia variedad de productos relacionados con la salud, acompanado de un
servicio de alta calidad, que cumpla con las expectativas de nuestros clientes.

2.2.2 Descripcion de la Vision:

Ser la primera opcién de compra de los productos que distribuimos, siendo una empresa
eficaz y dinamica, logrando que nuestros clientes crezcan y nuestros equipos de trabajo se
superen dia con dia

2.2.3 Descripcion de la politica de calidad:

La alta Gerencia de Disprofar S.A. ha definido una politica de calidad, constituida por la
mision, la vision, y los valores &ticos, dicha politica es revisada periédicamente, en ella se
declara el compromiso de la empresa con la calidad.

Ademas, esta declaracidn de compromiso sirve como base en la planificacion de los
procesos internos de la empresa, siempre en busca de los objetivos de la calidad

Politica de Calidad

Satisfacer las necesidades de nuestros clientes, brindando una variedad de productos que
cumplan con sus exigencias, proporcionando un servicio de distribucion oportuno.

Por medio de colaboradores calificados, capacitados y alineados con los objetivos de la
empresa.

Esto se logra mediante el trabajo en equipo, y el compromiso de mejora continua.

| Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.0 B Pagina 7 de 67
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2.2.4 Nuestros valores

Nuestros valores:
Servicio: personalizado y diferenciado.
Compromiso: con la empresa y la atencion de égs clientes.
Respeto: hacia las diferentes personas con las que nos relacionamos.
Integridad: ser congruenies y transparentes con nuestras acciones,

Calidad: bisqueda de la excelencia mejora continua.,

2.3 Descripcién de los procedimientos de Aseguramiento de Calidad Interna.

La documentacion del sistema de calidad de Disprofar, S.A, esta basado en los lineamientos
de la norma INTE-ISO 10013:2001 “Directrices para la documentacién de sistemas de
gestion de calidad®. Como parte de la mejora continua, Disprofar, S.A; a través de su sistema
de Gestion de Calidad vela por el cumplimiento de los requerimientos establecidos de las
normativas vigentes, asi como la actualizacion de su sistema documental.
Los documentos estan disponibles en dos Unicos formatos: formato digital y el formato
impreso.
e Formato digital. Es el formato en el cual se elaboran y almacenan los
documentos en el computador, principalmente se utiliza el paquete de
Microsoft office (Word, Excel, Access, entre otros.).
e Formato impreso. Son los mismos documentos en formato digital una vez que
se han imoreso en papel para entregarse al departamento correspondiente.

| Fecha de edicitn: 14-05-2C18 Revisién. No.0 Pagina 8 de 67
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Los lipos de documentos son. Procedimientos, Manuales, Instructivos, Formularios,
Bitacoras y Comunicados.
El sistema documental se encuentra en forma digital en el Intranet ~Disprofar, este cuenta
con el listado maestro de documentos.
Cada documento debe ser elaborado por personal de la drogueria segin corresponda, debe
seguir el formato establecido en el PT-DSP-18 “Pautas generales para la administracion
de la documentacion” Anexo 1, el cual detalla.

« Metodologia para escribir un procedimiento.

« Metodologia para escribir un instructivo de trabajo.

« |dentificacidn y control de formularios y otros registros de calidad.

« Sistema para definir la cedificacion en la docurnentacion,

« Modificacién y almacenamiento de documentos
En los procedimientos mencionados se detalla el formato, la codificacion y la estructura para
lograr un sistema documental homogéneo en todos los departamentos.
La revision de documentos se realiza por personal calificado del area que lo utiliza, en esta
etapa también se verifica que el documento concuerde con el proceso por documentar, con
las referencias y/o especificaciones.
Los documentos seran revisados segin periodo de vigencia (cada 3 afios). Sin embargo,
estan sujetos a hacerle cualquier modificacion segin sea necesario (por cambios en los
procesos, especificaciones, entre otros).
La aprobacion de documentos esta a cargo del departamento de Regencia Farmaceutico (a),
En esta etapa el documento debe tener todas las firmas que garantizan que tuvo el proceso
documental adecuado por las personas responsables. Una vez aprobado se procede a
distribuir el documento.
El procesamiento de los datos se realiza con software de Microsoft (Access, Excel, entre
otros) o bien mediante el software que algunos equipos que ya traen. La informacién se
registra de forma fisica (oitacoras, registros de limpiezas, entre otros) y también en formato
digital.
La informacion digital se almacena en los siguientes formatos: Access.mdb, Excel.xis,
Word.doc, PDF.pdf, Adobe llustrador.ai, archivos de imagen.jpg, Power point.ppt, Visio.vsd,
entre olros.

| Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.0 Pagina 9 de 67
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Para proteger la informacion digital se toman varias medidas de seguridad, tales como:

1. Solamente el regente farmacéutico puede hacer los cambios de permisos a
nivel de las estaciones de trabajo, como en el servidor.

2. Cada cuenta de usuario tiene acceso solamente a la informacion que le
corresponde en funcion de sus labores y con los permisos correspondientes.

3. Los documentos oficiales almacenados estan protegidos, solamente se pueden
abrir como “sblo lectura®. El administrador del sistema documental y la regencia
farmaceutica son los que conocen las claves.

3 PERSONAL

3.1 Organigrama

| DISPROFAR

DISTEMUTIONEE FARM

ORGANIGRAMA

Sgroncia Gerencia
ge Operscichas Camercial

Dapartamento Departamento Coordinacidn
de logistica financiero Comercial
Departamento Departamento
elevantas Ventas

Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.0 Pagina 10 de 67 :
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3.2 Regencia Farmacéutica.

l.a regencia farmacéutica de Disprofar, esta constituida de la siguiente manera:

Tabla 2. Regencia farmacéutica de Disprofar S.A.

Regente Farmacéutico Teléfono Namero Colegiado
Dra Viviana Chacon Calderén 8317-0314 1918
Dr. Ronald Salas Vargas 8348-0013 4299
Dr. Abraham Urefia Lopez 8816-9582 3228

3.3 Perfiles de puesto de personal clave:

3.3.1 Regente farmacéutico

Experiencia:
Minima 1 afio en puestos afines

Formacion:
Lic. en Farmacia. Conocimiento de Buenas Practlicas de Distribuciéon y Almacenamiento.
Incorporada al colegio respeclivo.

Responsabilidades:

« Debe cumplir con el horario de trabajo reportado en el colegio de farmacéuticos.

« Es responsable de la identidad, eficacia, pureza y seguridad de los medicamentos y
materias primas que se manejen, almacenen y distribuyan, Es asimismo responsable
del cumplimiento de las disposiciones legales y reglamentarias que demande la
operacion del establecimiento que regenta, siendo solidario en esta responsabilidad,
el representante legal de la drogueria.

Fecha de edicion: 14-05-2018 “Revisian. No.O ~ Pagina 11 de 67
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= La liberacion de bos productos para su distribucion, firma de formulario de liberacion
de productos para la venta. (Ver “Formulario de liberacion de productos” FR-
DSP-01 y “Procedimiento de Liberaciéon de Productos™ PT-DSP-03)

e (Garantizar la implementacion y mantenimiento del sistema de gestién de la calidad
Debe participar en la elaboracion, implementacién y actualizacién de los
componentes del sistema de gestion de calidad que se relacionan con la calidad y
sequridad de los medicamentos .

« Recibir, registrar investigar las causas y responder cualquier reclamo o queja
relacionada con el almacenamiento, distribucion y la calidad del
producto.(“Procedimiento para el manejo de Quejas y Reclamos” PT-DSP-10
Anexo 3)

e Tomar las medidas correctivas de acuerdo al reclamo o queja.

« Notificar al laboratorio fabricante o su representante legal sobre el reclamo reportado
y darle seguimiento al mismo.

» Revisar regularmente los registros de reclamos o quejas, con el fin de buscar indicios
de problemas especificos o recurrentes relacionados con el almacenamiento o
distribucion que requieran una atencidn especial.

« Coordinar y dar saguimiento del retiro de productos del mercado y notificar por escrito
al Ministerio al inicio y al final del proceso. (“Procedimiento de retiro de productos
del mercado” PT-DSP-06).

« Decidir si se incorporan de nuevo al inventario para su distribucién, los productos
devueltos una vez que han salido de la drogueria, ("Procedimiento para el manejo
de devoluciones” PT-DSP-07)

e Llevar a caho las destrucciones de medicamentos de acuerdo a lo establecido en el
Decreto Ejecutivo N° 36039-S Reglamento para la Disposicion Final de
Medicamentos, Materias Primas y sus Residuos. (“Disposicion final de
medicamentos, materias primas y sus residuos” IT-DSP-02).

« Llevar a cabo o coordinar la realizacion de auditorias o auto inspecciones una vez al
aflo o con una mayor frecuencia segun lo establecido en el manual de calidad, con el
fin de verificar el cumplimento de las BPAD (“Procedimiento para auto

Fecha de edicion; 14-05-2018 Revision. No.0 Pagina 12 de 67 |
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inspecciones y auditorias de calidad” PT-DSP-13" Anexo 6). El regente
farmacéutico es responsable de garantizar el cumplimiento de las acciones
correctivas a implementar identificadas a raiz del informe de auditoria (“Plan de
acciones correctivas y preventivas IT-DSP-03" Anexo 7)

Revisar y aprobar los contratos establecidos con lerceros para verificar que se
cumplen los requisitos de las BPAD vigentes, dejando registro de dicha accion.
Coordinar la realizacion y actualizacion de los estudios de mapeo de temperatura y
humedad en las areas de almacenamiento. (“Instructivo de Control de
Temperatura y Humedad” IT-DSP-01)

3.3.3 Jefe de bodega Disprofar

Experiencia:

Minima 2 afios en puestcs afines,

Formacion:

Secundaria completa, co1 conocimiento en Gestion y Administracion de Almacenes,

Bachiller en Ingenieria Industrial.

Responsabilidades:

Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.0 Pagina 13 de 67

Velar por que las tareas relacionadas al flujo de la mercaderia se ejecuten
debidamente.

Entrega de facturas al departamento contable, debidamente firmadas y selladas.
Velar por el buen uso de los activos de la empresa.

Elaboracion de los formularios de liberacion de pedidos para las firmas de la regencia
farmaceéutica.

Responsable del nventario, y el control interno del mismo.

Cobros de mercaderia a proveedores. (préstamos de mercaderia)

Velar por que los registros de temperatura se hagan de manera diaria.

66



=
. DISPROFAR

3.3.4 Auxiliar administrativo de bodega.
Experiencia:
Minima 1 afio en puestos afines,

Formacién:
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Secundaria completa, Habhilidad en actividades manuales. Licencia preferiblemente,

Responsabilidades:
« Control de inventarios
» Conteos ciclicos diarios

* Chequeo de pedidos correctamente

« Atencion de los asesores de Ventas de Disprofar S A

e Recibir notas de devolucion, previamente disefiadas por los asesores de ventas o

responsables de reparto.

» Devoluciones de mercaderia a proveedores por conceptos de vencidos, danados,

faltantes, mal enviados, retiro de mercado, entre otras.

* |ngreso y registro de la mercaderia entrante en nuestro software (Softland ERP)

» Debe colaborar en la recepcion de los pedidos cuando la jefatura se lo asigne.

3.3.5 Chofer repartidor

Experiencia:
Minima 1 afio en puestos afines

Formacioén:

Primaria completa. Secundaria completa (preferiblemente).

Responsabilidades:
« Entrega de facturas (pedidos)
e Cobro de facturas (si son de crédito firmas)

Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.O
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Responsables directos del buen uso de las unidades (vehiculos)
Responsables de ejecutar y cumplir con las rutas asignadas.
Responsables de liquidar el dinero correspondiente a la ruta.

Confeccion de nolas de devolucién a clientes cuando estos lo requieran

de cumplir con las funciones propias del almaceén en el momento que no salgan en

Chequeo y empaque de mercaderia
Colaborar con el aseo

3.3.6 Alistador de pedidos

Experiencia:

Minima 1 afio en puestos afines

Formacion:

Bachiller en Educacion media, (Primaria completa)

Conocimientos especiales:

Conocimientos er Office.

Conocimiento de manejo de inventarios.

Conocimiento del manual BPAD.

Preferiblemente con conocimientos en servicio al cliente y contabilidad basica.

Habilidades especiales:

Habilidad para organizar su trabajo y ejecutarlo.

Habilidad para una correcta administracion del tiempo.

Capacidad para trabajar en equipo.

Capaz de mantener huenas relaciones con sus companeros de trabajo. |
Cuidadoso en sus labores.

| Fecha de edicion. 14-05-2018 Revision, No.0 Pagina 15 de 67
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Capaz de entender y gestionar el cambio de prioridades.
Facilidad de palabra.

Utilizar en todo momento un vocabulario respetuoso
Facilidad para trasajar bajo presion.

Alto sentido de responsabilidad

Responsabilidades:

Recepcion de faciuras para alisto de mercaderia.

Proporcionar al area de chequeo de mercaderia la produccion del trabajo diario.

Velar por que los pedidos sean alistados de manera rapida y eficiente.

Organizar y priorizar pedidos segln las necesidades de la fuerza de ventas.

Velar por el 6ptimo acomedo de los preductos dentro de la bodega.

Realizar las Tomas Fisicas Diarias cuando sea necesario.

Abastecer la zona de “picking” (Bodega de PT), para que siempre encuentre
mercaderia en los estantes.

Mantener una comunicacion fluida con el encargade de rutas y coordinar
conjuntamente el alisto de los pedidos urgentes.

Limpieza y acomodo de estantes segun roll de limpieza.

Revision de fechas de vencimiento de la mercaderia en bodega.

Solicitar a los tele gestores la reimpresion de las facturas cuando el consecutivo fisico
no esté completo '

Debe de registrar cada factura recibida en el control fisico de facturas recibidas,
firmando conforme al lado de cada numero de faclura.

Debera de mantener los estantes con mercaderia suficiente para agilizar las labores
de alisto, esto requiere también le de la rotacién adecuada a cada producto mediante
el sistema de inventarios PEPS.

Alistar cada faclu-a recibida, de manera agil y expedita.

Debe de coordinar en conjunto con el encargado de las rutas a cuales pedidos se les
debe de agilizar el alisto y tenerlos a disposicion de esta area lo antes po'sible.
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Realizar la limpieza de estantes y de los productos segun esle asignado el roll en el
cronegrama de limpieza.

Debera apoyar en ofras areas de la bodega siempre y cuando su carga de trabajo
diaria se lo permita.

3.3.7 Empacador y Coordinador de rutas

Experiencia:

Minima 1 afio en puestos afines

Formacion:

Bachiller en Educacion media. (Primaria completa)

Conocimientos especiales:

Conocimientos er Office.

Conocimiento de manejo de inventarios,
Conocimiento del manual BPAD.
Conocimiento de -utas.

Preferiblemente con conocimientos en servicio al cliente y contabilidad basica,

Habilidades especiales:

Fecha de edicion: 14-05-2018 Revisién, No.0 Pagina 17 de 67

Habilidad para organizar su trabajo y ejecutarlo.

Habilidad para una correcta administracion del tiempo.

Capacidad para trabajar en equipo.

Capaz de mantener buenas relaciones con sus compafieros de trabajo.
Cuidadoso en sus labores.

Capaz de entender y gestionar el cambio de: prioridades.

Facilidad de palabra.

Utilizar en todo mamento un vocabulario respetuoso.

Facilidad para trabajar bajo presion.
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Alto sentido de responsabilidad.
Capaz de coordinar rutas y establecer tiempos de entrega.
Manejo de persoral.

Responsabilidades:

Recepcion de los productos ya chequeados para empaque

Proporcionar al area de despacho de mercaderia la produccion del trabajo de cada
dia

Velar por que los productos facturados sean empacados en excelentes condiciones
para el envio de la mercaderia

Organizar y prionzar los pedidos segtin la necesidad de nuestros clientes

Echar la copia de la factura cuando esto asi lo requiera.

Velar por que las facturas tengan (Original, Copia, y Contabilidad)

Velar por que los pedidos contado contra deposito lleven el original del recibo al
momento del empaque

Velar por la limpieza y orden de su area de trabajo

Velar para que esa area siempre cuente con cajas para empaque

Velar por que el producto llegue en las mejores condiciones a nuestros clientes
Separar los pedidos por ruta con el proposito de facilitar el despacho de los
companeros.

Brindar colaboracion a los companeros o clientes que requieran informacion acerca
de la entrega de productos (facturas, Guias de transporte, entre otras)

Coordinar la entrega de pedidos, tomando en consideracion la multiplicidad de
factores del dia a dia (citas de entrega, volumenes de pedidos, prioridades de los
clientes)

Una vez recibida la mercaderia por parte del area de chequeo de mercaderia, debera
volver a verificar cantidades, lotes, destino, y empacar la mercaderia de manera tal
que tados los productos se mantengan en buen estado a la hora del envio.

| Fecha de edicién: 14-05-2C18 Revision. No.O' Pagina 18 de 67
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e Debera de clasificar la mercaderia que sea mas vulnerable a un eventual dafo y
protegeria, como por ejemplo debera de separar todos los liquides y no mezclarlos
con las pastillas, las botellas de vidric y ampollas deberan de ir protegidas con
burbujas, para que asi soporten un eventual mal manejo por parte del servicio de
entrega tercerizaco.

« Confeccionar las guias de destino en el caso de zona rural, o rotulacién de las cajas
en el caso de clientes dentro del GAM.

« Clasificar los pedidos por rutas previamente definidas y asignar un repartidor a cada
una de las rutas.

« Debera de mantenerse informado en todo momento de la entrega de los pedidos,
guias de transporte, con el fin de dar soporte a quien lo requiera, tanto cliente interno
como externo.

« Coordinara las prioridades de entrega y se las comunicara a cada repartidor.
3.3.8 Recepcion de mercaderia y etiquetado

Experiencia:
Minima 1 afio en puestos afines

Formacion:

Bachiller en Educacion media. (Primaria completa)

Conocimientos especiales:
¢ Conocimientos er Office.
« Conocimiento de manejo de inventarios.
« Conocimiento del manual BPAD.
« Preferiblemente con conocimientos en servicio al cliente y contabilidad basica,

Habilidades especiales:
« Habilidad para organizar su trabajo y ejecutarlo.
« Habilidad para una correcta administracion del tiempo.
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Capacidad para trabajar en equipo.

Capaz de mantener buenas relaciones con sus companeros de trabajo.
Cuidadoso en sus labores.

Capaz de entender y gestionar el cambio de prioridades.

Facilidad de palabra.

Utilizar en todo momento un vocabulario respetuoso.

Facilidad para trasajar bajo presion.

Alto sentido de responsabilidad.

Responsabilidades:
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Debera de verificar con el area de compras si el pedido es concordante con lo
solicitado.

Debe revisar los datos de la faclura proveedor (proveedor, razon social, cantidades,
lotes, vencimientos y especificaciones).

Validara de forma fisica que cada una de los productos cumpla con la normativa del
Manual de Buenas Practicas y Almacenamiento y Distribucion. (Lote, Vencimiento,
Registro Sanitario impreso)

Trasladara mercaderia a la zona de cuarentena y custodiara hasta que la regencia dé
el visto bueno para su comercializacion.

Una vez liberado el producto, debera de etiquetar cada una de las unidades entrantes
con el sello distintivo de Disprofar.

Colaborar en el acomodo y disponibilidad del producto en la Zona de “Picking”.
Realizar la limpieza de estantes y de los productos segun este asignado el roll en el
cronograma de limpieza,

Cuando ingrese mercaderia a nuestras instalaciones, debera de verificar en conjunto
con la unidad de compras que el pedido entrante sea concordante con lo solicitado,
en dado caso que no lo sea, deberd de solicitarle al proveedor el retiro de los
productos. Si lo es deberd verificar que la factura cuente con todos los datos
necesarios para hacer un correcto registro en el sistema, ejemplo: Razon social,
numero de factura, fecha de entrega, vencimiento, y las especificaciones de cada
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producto, descripcion, lote, vencimiento, etc. Ademas, debera de revisar registros
sanitarios impresos en el producto.

Una vez recibida la mercaderia debera de darle custodia a la misma en las diferentes
areas: Cuarentena y area de efiquetado

Una vez aprobada por parte de la regencia la liberacion del producto, debera de
etiquetar con el sello distintivo de la empresa cada unidad de producto entrante.
Cuando esta mercaderia se encuentre debidamente sellada, debera de trasladar a
las diferentes bodegas segln las necesidades previamente dialogadas con el
encargado de alisto y Jefatura de Loglstiéa.

Realizar la limpieza de estantes y de los productos segln este asignado el roll en el
cronograma de limpieza.

Debera apoyar en olras areas de la bodega siempre y cuando su carga de trabajo
diaria se lo permita.

3.3.9 Agentes vendedores (Representante de ventas)

Experiencia:

Tres afios en ventas, preferiblemente productos farmacéuticos

Formacion:

Conocimiento general de mercadeo y ventas, relaciones humanas y atencion al cliente

Habilidades especiales:

Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.0 Pagina 21 de 67 ‘

Facilidad de expresion.

Buena presentacidn personal.

Buenas relaciones interpersonales.

Buen trato con los clientes.

Capacidad de trabajar bajo presion.
Capacidad de trabajar en equipo.

Buena disposicién a seguir indicaciones.
Capacidad de realizar varias tareas a la vez.
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Capaz de dar seguimiento a todos los lemas que se le encomienden,

Responsabilidades:

Encargado del cantacto directo con los diferentes clientes de Disprofar S.A para las
labores de venta vy cobro principalmente, y las funciones que involucren éstas dos.
Debe tener una estrecha relacion de trabajo con el departamento de Telemercadeo,
principalmente con su espejo para efectos de atencion a clientes en el tema del
servicio en las ventas realizadas.

Trabajar de la mano con el departamento de Cuentas por Cobrar para realizar la
labor de cobro de las cuentas pendientes con los diferentes clientes de su cartera.
Visitar clientes segun zona del territorio nacional asignada.

Realizar pedidos en los diferentes de su cartera,

Realizar negociaciones rentables para la empresa,

Negociar con sus respectivos clientes planes de compras de los diferentes
laboratorios representados.

Realizar labor de cobro segun la antigiedad de saldos que indique su cartera de
clientes.

Debe velar por mantener sus cuentas al dia en el cobro.

Dar seguimiento en conjunto con el departamento de CxC a clientes que posean
atrasos en sus cuentas.

Debe tener comunicacion con el departamento de bodega para dar seguimiento a
pedidos
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3.4 Calificacion del personal

3.4.1 Entrenamiento y calificaciéon del personal

El entrenamiento del personal se desarrolla en dos etapas, la pimera etapa es la induccion
al puesto de trabajo que se detalla en el apartado 3.4.1.1 "Induccion al puesto”, que esta a
cargo de personal de la empresa (capacitacion interna). La segunda etapa es la capacitacion
continua que se detalla en el apartado 3.4.2 “Capacilacion continua”, que esta a cargo de la
regencia de la empresa (capacitacion interna) o por parte de un ente externo reconocido
(capacitacion externa).

3.4.1.1 Induccion al puesto

1. Inicialmente la Jefatura informa sobre algunos detalles o aclara algunas dudas que el
nuevo integrante tenga sobre asuntos administrativos (permisos, forma de pago,
vacaciones, entre otros) y que considera no fueron evacuadas en forma completa en la
entrevista. También realizard una induccion general de la compania que describa los
siguientes puntos:

Asuntos organizacionales:

» Estructura organizativa

e Mision, Vision y politica de calidad

« Servicios y productos que ofrece la compania (medio de transporte,
asociacion solidarista, etc)

e Politicas laborales de la empresa

e Horario de trabajo, horas extras

» Beneficios (vacaciones, entre otros)

Documentacion:

« Se verificara que los documentos estén completos con la informacion

solicitada thoja de vida, cartas de recomendacion, entre otras)

"Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision. No.0 Pagina 23 de 67 |




-
7 H codigo:
VDISPROFAR MA-DSP-01

MANUAL DE CALIDAD

2. Posteriormente el encargado del area realizara la induccion especifica al nuevo personal
e informara de los siguientes puntos:

« Funciones y responsabilidades inherentes al puesto, asi como prioridades.

« Entregara e informara los procedimientos y documentacion que se utilizaran
dentro del area.

« Metodologia de trabajo, metas y resultados esperados.

« En caso que aplique suministrara el equipo y el material que requiera para el
puesto (suministros de oficina, computadora, escritorio, equipo de seguridad,
entre otros). Si por alguna razon no hay en existencias, debe gestionar la
respectiva requisicion.

3. El encargado del area, realizara un recorrido de las instalaciones, ubicando al personal en
las areas auxiliares (servicios sanitarios, vestidores, comedor, entre otros), y areas afines
al puesto, lo presentara a los superiores y colegas de trabajo.

4. Toda persona de ruevo ingreso recibird una capacitacion en Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y distribucion de productos y se completa el registro de
capacitaciones descito en “Procedimiento de Capacitacion de Personal” PT-DSP-01
Anexo 2,

Evaluacion de la induccion.

1. Es responsabilidad del jefe o encargado (a) del area, verificar si la induccion al puesto
(general y especifica) fue efectiva segin el desempefio en el mismo; en caso de
detectar necesidades de entrenamiento o capacitacion debera dar un refrescamiento y
en caso de que se requiera, comunicara al regente farmacéutico (a).

3.4.1.2 Capacitacion continua
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La capacitacion continua del personal abarca lemas variados dependiendo de las
necesidades especificas de cada area de trabajo, algunos temas se refrescan cada 2 afios o
segln sea requeride. Los principales temas de capacitacion son:

* Buenas Practicas de Almacenamiento.

« Buesnas Practicas de Distribuciin

« Temas t&cnicos especificos que surgen por deteccion de necesidades de

entrenamiento por parle del encargado de cada area,

La capacitacidn continua se pragrama como anexo del “Procedimiento de Capacitacion de
Personal” PT-DSP-01 Anexo 2, se define a principio de cada semestre y puede modificarse
en &l transcurso del afio en funcion de las necesidades de entrenamiento detectadas y dal
recurso disponible para cicha actividad,

3.4.1.3 Evaluaciones de desempefio

Todas las personas que ingresen a trabajar a nuestra empresa seran sometidas a una
evaluacion de desempefio 3 meses posteriores a la fecha de ingreso, en la misma se le
reforzaran las diferentes dreas de mejora en la gque la calificacion no sea la requerida por la
2mpresa,

4 INSTALACIONES

Disprofar 5.A, posee un area de trabajo gque cuenta con las siguientes secciones:

s« Zona de almacenamiento psicotropicos.

= Zona de almacenamiento devoluciones de mercaderia a proveedores,
+« Zona de almacenamiento sustancias controladas.

= Mesa de trabajo (area de preparacion de pedidos)

+« Estante de transito para despacho

s Mesa de trabajo (area de chequeo y empague de pedidos)

» Escrtorios de trabajo.

« Bodega almacenamiento (11 nivel)

[ Fecha de edicion: 14-05-2018 Revision, Mo, 0 Pagina 25 de 67 |
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= Bodega de almacenamiento {| nivel), bodegas 1,2y 3

« Area de almacenamiento producto en cuarentena.

Cada una de ellas, asi como el flujo de procesos y maleriales se ilustra en el “Diagrama

Flujo de Procesos. Anexo 11 y el “Diagrama de flujo de materiales™ Anexo 12.

5 MANEJO DE DESVIACIONES

En caso de presentarse alguna no conformidad se procede a generar el Instructive IT-DSP-
03 “Plan de Acclén Corrective yo Preventive” Anexo 5 para darle seguimiento y solucian
a dicha desviacidn. El seguimiento de los planes de accion dependera de las fechas

acordadas con los involucrados del proceso.

En caso de desviaciones de proceso, seran registradas en la  documentacion
correspondiente segin 1o establecide por el PT-DSP-14 “Procedimiento de producto no
conforme” y éstas seran aprobadas por el personal autorizado.

6 TRAZABILIDAD DE DISTRIBUCION

Se cuenta con bases de datos, gue a través del modulo de facturacion, registran
infarmacitn general del cliente, producto, cantidad a facturar, fecha de facturacion, entre

olras.
El departaments bodega precisamente el encargade de bodega, proporciena la informacidn
que conforma el registra de distribucion, mencionado a continuacidn:

= Mombre del producto

+ Potencia

« Forma Farmacéutica

«  Namero de lote

« Prezentacion

« Cantidad de producto despachada
« Mombre del destinatario
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+ Fecha de despacho
« Numero de factura, junto con la fecha en que se comienza a faclurar ese
numero de lote.
Dicha informacion se encuentra en las listas de empaque y la factura generada por cada
pedido.

7 QUEJAS, RECLAMOS Y RETIRO DE PRODUCTOS

Las quejas o reclamaciones son tramitadas por medio del departamento de Mercadeo y
Ventas, y la Regencia Farmaceulica, seguin lo eslablecido en el “Procedimiento para el
manejo de quejas y reclamos” PT-DSP-10 Anexo 3.

Se realiza una investigacion detallada sobre las posibles causas que mediaron en la
deteccion de la No Conformidad por parte del cliente, dicha investigacion es realizada por
parte de la regencia farmacéutica. Una vez con los resultados de la investigacion el regente
farmaceéutico (a) realiza la contestacion de la queja o reclamo a la persona o entidad que la
presento, completa el formulario “Formulario de manejo de quejas y reclamos” FR-DSP-
02 Anexo 4, y registra las acciones tomadas al respecto. Se realiza un analisis "Causa-
Efecto”, para determinar las posibles causas del problema, y generar los planes de accion. El
seguimiento a la efectivicad de las acciones tomadas se registra en el formulario FR-DSP-06
“Plan de accién correctivo ylo preventivo” Anexo 8 y tomando como referencia lo
establecido en PT-DSP-14 “Procedimiento de Producto No Conforme” o el instructivo
IT-DSP-03 “Accién Correctiva ylo Preventiva” Anexo 7.

En caso que se considere que el producto debe ser retirado del mercado, se procedera
seguin el “Procedimiento para retiro del producto del mercado” PT-DSP-06
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8 AUTOINSPECCIONES Y AUDITORIAS DE CALIDAD. REVISION DE SISTEMA DE
GESTION DE LA CALIDAD

La organizacion lleva a cabo auditorias internas periédicas segun lo definido en el
PT-DSP-13 “Procedimiento para auto inspecciones y auditorias de calidad” Anexo 6
para determinar la conformidad del sistema de la calidad en cuanto a las disposiciones
planificadas y requisitos establecidos por la organizacion y las normativas vigentes del ente
regulador.

Se liene planificado una auto-inspeccion anual segun el "Reglamento de Buenas Praclicas
de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos en Droguerias (Decreto Ejecutivo
37700-S).

Con los resultados, observaciones y evidencia objetiva se procede a realizar un informe
segun lo definido en la “Guia de verificacion de buenas practicas de almacenamiento y
distribucion de medicamentos en droguerias”,

Las deswiaciones ylo no conformidades detectadas se les da seguimiento generando un
FR-DSP-06 “Plan de accién correctivo ylo preventivo” Anexo 8 donde se registra el
analisis de causas, las acciones por tomar con sus respectivos responsables y plazos, el
cumplimiento de las acciones y la verificacion de la efectividad de las acciones tomadas.

La persona encargada del area auditada debe asegurarse de que se realicen las
correcciones y se tomen las acciones correctivas necesarias para eliminar las no
conformidades detectadas. '
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9 DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Disprofar S.A., se dedica a la distribucion de praductos farmacéuticos liquidos, solidos y
semisolidos, sus condiciones de almacenamiento (establecidas previamente en los estudios
de estabilidad proporcionados por nuestros laboratorios representados) son “Almacenar a
una temperatura no superior de 30°C", debido a |la naturaleza de dichos productos, no se
requieren condiciones ambientales especiales durante el transporte y distribucion de los
mismos.
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PALTAS GENERALES PARA LA ADMINISTRACION DE LA Pagina |

PT-DSP-18 DOCUMENTACION 1de 2

1. DBJETIVO

Marmalizar el farmata, la forma de almacenaje, modificacion y la forma de codificar la documentacion de
Disprofar, 5.A., con el fin de garantizar la utilizacion de un sistema que permita mantener tales
decumentos de forma homogénea y uniforme,

2. ALCANCE
Este procedimients aplica a la documentacién generada dentro de Disprofar, 5.4,

3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de las personas involucradas asegurarse que los procedimientos que s generen en
su dependencia cumplan con lo definide en el presante documento. Ademas de velar que las personas
gue s& encuenlran a su cargo cumplan detalladamente los procedimientos de operacidn que les aplica.

Es responsabilidad de la persona encargada del sisterma de documentacidn wverificar que los
procedimientos oficiales del Skstema de Documentacion de Disprofar, SA. cumplan con lo estipulado an el
presente documento, Ademas de repartir las copias controladas, refirar las obsolatas y hacer oficial cada
documento en el Sistema de Cocumentacadn.

Es responsabilidad de la Regencia Farmacéutica o la persona gue €ste designa la aprobacian y revision
del Sistama de Documentacion,

4. DEFIMICIONES

Listado maestro de documentos: Archivo en formato Excel que contiena lodos los documentos vigentes
de la empresa en orden numérico segun el codigo de identificacian y su dist-ibucion,

Manual de documentacion: Félder o porlafolios donde se mantienen agrupadas la docurmentacian
ariginal de los diferentes departamentos.

Procedimiento operativo normalizado: Documento que describe |a secuencia de pasos necesarnos para
asegurar la corecla ejecucion de actividades, Define “qué se debe hacer”. "quién lo debe hacer”, "cuanda”
¥ “en donde" se debe realizar.

Copia controlada: Documento en el cual tante su distribucion coma actualizacion deberan estar
ragistrados. En el caso de las dreas o depatamentos descritos como responsables en el procadimienta,
cada uno debe tener una copia confrolada del documento y portar el sello respectivo,

Copla no controlada: Documenta que na hay necasidad de actualizar.

Documento obsoleto: Es aguel documento gue dervado de un cambio o de su eliminacion pierde su
vigencia, por lo gue es retirado de la carpeta de documentos oficiales.

-
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5. Formato de la documentacion
5.1. DEFINICION DE LA ESTRUCTURA GENERAL DE LOS PROCEDIMIENTOS
Todos los procedimientos deberan estar estructurados de la siguiente forma:

« Objetivos

e Alcance,

« Responsabilidades.

«  Definiciones.

+ Descripcién del Procedimienta.

«  Anexos

+« Referencias.

5.1.1. Objetivos
a. Los objelivos principalas que se persiguen con la ejecucidn del procedimiento deben estar
establecidos claramente, Esto sirve como una introduceitn al conjunto de instreccienes que conforman
el procedimiento y da una idea resumida da su contenido.
b. Debe contemplar &l jpor qué? v el g para qué? del procedimiento.

51.2. Alcance
Se hace menclon a las areas funcionales u procesos de |3 organizacian en las cuales aplica el
procedimienta. Debe responder la siguients interrogante: ; Cudles son las areas y equipos afectados?

5.1.3. Responsabilidades

En todos los procedimientos deben esfar claramente definidas las responsabilidades de la ejecucion de
los mismos, por lo tanto, se debe definir los puestos y departamentos a los gque hace referencia el
procedimiento. Este apartado Jebe responder a la siguiente interrogante L Quiénes lo llevaran a caba?

5.1.4. Descripcion del procedimiento

El procedimiento debe descrbir una operaciin o aclividad tal y como se ejecuta en la realidad. Debea ser lo
més simple y concisa posible, pero sin abviar ningun punta ratinario de la actividad.

En la desecripcion de los procadimientos el puesto responsable de cada actividad debe estar claramente
establecido.

- " .
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5.2. DEFINICION DE LA ESTRUCTURA GENERAL DE LOS INSTRUCTIVOS
Todos los instructivos de trabajo deberan estar estructuradas de la siguiente forma:

« Objetivo

* Responsables

« Materiales

« Instrucciones

* Anexos

« Referencias

5.2.1. Objetivo
Contempla el ;por qué? y el ¢para qué? del instructivo. Describe en forma resumida el contenido del
documento.

5.2.2. Responsables

Estan claramente definidas las responsabilidades de la ejecucion de las instrucciones declaradas, por lo
tanto, se debe definir los puestos y departamentos a los que hace referencia el instructivo. Este apartado
debe responder a la siguiente nterrogante ; Quiénes lo llevaran a cabo?

5.2.3. Materiales
Estan definidos los materiales necesarios para la ejecucién de las instrucciones declaradas.

5.2.4. Instrucciones
a. Se describe en forma secuencial los pasos a sequir para llevar a cabo una actividad.
b. El documento debe redactarse en forma simple y concisa, utilizando verbos en modo infinitivo y sin
obviar ningun punto rutinario de la actividad.
c. En la descripcién de los pasos a seguir el puesto responsable de cada actividad debe estar
claramente establecido.

Komboun iz 7 f’” 6'; :2
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5.3. DEFINICION DE LA ESTRUCTURA GENERAL DE FORMULARIOS

5.3.1. Identificacion de Formularios

Todo formulario debe tener en su parte superior el codigo del mismo. Generalmente se colocara a la
izquierda, o bien, donde el disefio del mismo lo permita.

5.3.2. Pie de pagina
En la parte inferior del formulano, se deberd escribir la informacion referente a: codigo, numero de
revision y fecha de edicion,

Revision N° ___ Fecha de edicion: dd/mm/aaaa Pagina 1 de 1

6. ALMACENAJE DE LA DOCUMENTACION
6.1. La documentacion de Disprofar, S.A., estara disponible en dos Unicos formates: formato digital y el
formato impreso.
» Formato digital: Es el formato en el cual se elaboran y almacenan los documentos en el
computador, principalmente se utiliza el paquete de Microsoft office (Word, Excel, Access, efc.).
« Formato impreso: Son los mismos documentos en formato digital, una vez que se han impreso
en papel para entregarse a los distintos departamentos.

6.1.1. Documentos en formato impreso (papel)
a. Cada documento debe estar aprobado y revisado por las personas que compete, los documentos
deben seguir el formato establecido por este procedimiento,
b. Cada una de las diferertes copias controladas debera llevar el sello corespondiente, ademas sera
entregada a cada uno de los diferentes encargados de departamento, que se encargaran de mantener
y conservar toda la documentacion que se le entregue.
¢. Los documentos impresos originales, seran almacenados en el servidor de la empresa,
especificamente (BDSever > Abraham Urefia > Regencia), donde los usuanos tengan acceso a éstos
cuando necesiten realizar una consulta y ademas estén protegidos contra cualquier posible dafio.
d. Los documentos se deben almacenar dentro de los manuales claramente identificados respetando
la siguiente secuencia:
« El orden del tipo de documento (PT, IT, FR, CM, ...): primero procedimientos, eguido por los
.. instructivos y por altimo formularios y comunicados.
« La empresa a la cual pertenece el documento segin la codificacion (DSP, ...): los
documentos deben seguir el orden ascendente segln su codificacion asignada.

—
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s Orden de consecutivo (01, 02, 03, ...n): el consaculivo debe utilizar un orden ascendente

6.1.2. Documento en formato digital
Los documentos en formato digital se mantendran de dos formas diferentes: modificables y de lectura,

ACCESQ RESTRINGIDG
(SO0 REGENCIA
FARMACELTICA)

MODIFICABLE

DOCUMENTACION
EN FORMATO
DIGITAL

ACCESD A TODA LA

DOCUMENTACION
smasbaeti [HOLO LECTURA)

PROTEGIN -

Figura # 1. Estructura de la documentacidn en formata digital

6.1.2.1. Formato digital modificable

Este faormato lo utiizaran lodos los documentos en el cual se realizaran las modificaciones requeridas
siguiendo las pautas indicadas en este procedimiento.

Todos los documentos actuaizados v aprobados se encuentran en la siguiente ubicacion: Metwork =
BOSever = Scanner = Abraham Urefa > Regencia cada documento se encuentra protegida y la clave para
modificar estos documentos la tiene el encargado (a) de documentacidn. Cualquier replica de un
documento @n otra carpeta de documentos guedara sin validez. El almacenamiento, mantenimiento y
seguridad adecuada de éstos, quedara bajo responsabilidad del Encargado (a) de Documentacion.

o+ Metwork + Bdserow o Scannes
A [ Hame

B tkrahan Leena THA2058 120 Fopfzlde

Metwork 1+ bdsercer o+ Scasner o Abraban Leens ¢ Fegencia
A OO Marme Date meddied e . Sire

Foemulamas Sl T File fe
Instructivas 4 Fa e
Marsbey 2 0 =
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6.1.2.2. Formato digital lectura

Todo el personal que ingrese a Network > BDSever > Scanner > Abraham Urefia > Regencia; tendra
acceso a la documentacion, pero como solo lectura, ya que cada documento se encuentra protegido en el
sistema.

6.2. Documentos obsoletos
a. La version anterior al documento quedard registrada en formato digital y escrito, sera
responsabilidad del encargado (a) de documentacion retirar las copias controladas de los documentos
obsoletos anteriormente distribuldas en los departamentos.
b. El documento ariginal ossoleto se guarda como constancia de los cambios, y debera llevar el sello
correspondiente: en todas las paginas, ademas se archivara en el “Manual de documentos obsoletos”,
se mantendra solamente la version anterior a la aclualizada.

Nota: En caso de no contar con el documento original se podra dejar como registro la copia controlada, y
el sello respectivo.

¢. Todos los documentos obsoletos en el formato digital, estaran bajo custedia del encargado (a) de
documentacion. %
6.3. Emision y control de copias no controladas
Cuando se requiera imprimir una copia se debe solicitar al encargado (a) de documentacion el cual la
emitird como copia no controlzda, y debera llevar el sello indicado *Copia no Controlada”.

Nota: El sello se debe colocar en todas las paginas del documento.

7. MODIFICACION DE LA DOCUMENTACION

Nota: Si se requiere corregir un dato erréneo se debera pasar una linea (debe quedar legible) sobre el
error, ademas se debera proceder a colocar la firma y la fecha sobre la correccién, asi como el dato
correcto, de esta forma se procedera a realizar las correcciones de datos incorrectos.

a. Los documentos seran revisados por el Encargado (a) de documentacion, en un periodo de vigencia

Ao LGe 2 / =2l O‘}Ik
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(cada 3 afios). Sin embargo, estan sujelos a que se les realice alguna modificacion, si asi fuese
necesario.

b. La persona interesada en una meodificacien, deberd de solicitar el cambic a la regencia
Farmacéutica con la siguiente informacion: fecha, nombre del departamento, nombre del solicitants,
cadigo del decumento, asi como la descripcidn del cambio que se desea realizar.

¢. Seguidamenle se somelerd a estudio diche cambio,

d. La persona encargada de documentacion realizara los cambios al documento, v ésios se deben
identificar marcando &l texto nuevo con un caolor gris sombreado,

e. En caso que haya un cambio en el formato de los procedimientos, éslos se actualizaran conforme
se hacen las revisiones al final del periodo de vigencia o segin se requiara,

Mota:
a. En caso de aclualzaciones de documentos segln fecha de vigencia, el Encargado (a) de
Documentacion realizara las modificaciones necesarias; y como respaldo de estos cambios dejara la
revisidn anterior del doecumento. como conirel de modificaciones. Realizara una inspeccidn visual sobre
el uso del decumento, para validarlo, es decir a fin de que se ajuste a la realidad.
b. Cuando un documento estd sujeto a un cambio, el Encargado (a) de documentacion deberd revisar
y actualizar etros documentos que astén relacionados o verificar su ascendencia documental; con el fin

de avitar que exista infarmzacion contradictoria o codificaciones obsoletas dentro del documento,

f.. Una vez aprobada la propuesta, el Encargado (&) de Documentacion procedera a realizar una
reedicion del documento con la modificacion, el cual serd aprobado con las fimas de las personas
invalucradas, tal y como se detalla a continuacian:

+ Realizado por: |a preparacion del documento la realizan los usuarios de este o la persona que

se designe para tal funcidn.

+ Revisado por: el encargado (a) de documentacion,

* Aprobado por: el Regente Farmacéutico y Encargado del Departamento (cuando aplique)

Nota: Cada documento contiene una fecha de edicidn v un ndmero de revisidn, por lo que cuando se
realice alguna modificacion en el documento, este se verd sujeto a un cambio de ndmero de revision y
fecha de edicidn.

@. Con |a aprobacion final del documento el Encargado (a) de documentacion realizara |a distribucion
‘de las copias a cada uno de los departamentos involucrados,
h. A parlir de la fecha de aprobacidn del documento, &l mismo entrard a regir. El encargado (a) de

p
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documentacion debe aclualizar las revisiones y las fechas de los documentos en el Listado maestro de
documentos.

8. CODIFICACION DE LA DOCUMENTACION

Cada unidad departamental posee un encargado responsable de la documentacion, sus funciones estan
claramente definidas, establec das y documantadas.

Independientemente de cudl sea el tipo de documento controlade (procedimiento, instructivo de trabajo,
formulario, comunicade de calidad, manualas, registros diagramas u organigramas), su cidigo de
identificacion debe ser consistente con el uso de los criterios estipulados a continuacian:

8.1. Cadigo del Documento

Para identificar un documento sa deberd colocar al inicio el cddige correspondiente a cada uno de ellos,
esto con el fin de poder identif carlo con mayor facilidad. Los cddigos cormespondientes a cada documento
s& muestran en ka siguiente tabla:

~ Cadigo | Documento
S i S Procedimiento
U | nstructive |
FR | Formulario -
- ac ! Comunicado de Calidad
- ﬁ.ﬁ. | Manual -
BC Bitacoras
_ RG |  Regstos
i . L
06 ___ Orgenigramas |

Tah.l.a-:l.“l..".'._{'rdigo de documentos

8.2, Codigo de la empresa
Toda identificacidn de algin documento confrelade debera hacer referencia a las siglas de la empresa
Dizprofar 5.4 (DSP)

8.3. Namero Consecutivo
Corresponde al nimero asignado progresivamente (de la forma n, n+1), v que indica el orden consacutivo

Maaling, Li= / . rl'f}'ﬂ'b
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de cada documento considerando su pertenencia a un departamenta yio una subdivisidn determinada.

B.4. Codificacidn
La forma para codificar un documento se determinara considerando el siguiente formato;

DC-DSP-CONS
Cronde:
+« DC: Cadigo del documento.
« DSP: Cédigo de la empresa.
+ COMNS: Numero consecutive de 01 en adelante,
Mota: En casoe de ejecutarse una maodificacion en la farma de codificar o identificar cualquier tipo de
documentacian, este cambio se realizard progresivamente conforme se elabore la aclualizacion de la

documentacian,
FIN DEL PROCEDIMIENTO
Maedgunl e . / o Tbu“:-
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1. OBJETIVO
Establecer el procedimienio a sequir para asegurar la capacitacian continua para el personal de
DISPROFAR S.A.

2. ALCANCE
Este procedimiente aplica pars la capacitacion continua del personal que labora para ISPFROFAR 5.4,

3. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad del regente farmacéutico conocer, comprender v aplicar lo mencionado en este
procedimiento, asi como llevar el registro de asistencia a las capacitacionas del parsonal de la empresa,

Es responsabilidad de cada uno de los miembros de la empresa recibir las capacitaciones
comespondientes de acuerda a lo definido en este procadimignto.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
-

A, Implementacion de plan de :apachacioné-s

1. Toda persona nueva que ngrese a la compafila deberd llevar una induccidn en BPAD y en lodos
aguellos temas que la empresa ug.nsidere perlinentes antes de poder iniciar sus labores en la compafiia.

2. Se realizara una capacitacion al mes al personal de 3 empresa, segun lo estipulado en el Anexo 2.
3. Las capacitaciones se dividiran en 3 temas los cuales se repetiran 2 vecess al afo.

4, Toda persona gue reciba una capacilacin debe firmar la hoja de Control de Asistencia a Capacitacion
[Anexo 1).

-
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B. Evaluacion de plan de capacitaciones

1. Se realizara una evaluacion una semana después de cada una de las capacitaciones al personal de la
empresa

2. La nota minima para aprobar el examen debe ser de 80.

3. La persona que no apruebe el examen con la nota minima debera repetir el examen hasta un maximo
de 3 veces, en caso de no aorobar el examen el regente farmacéutico Informara al jefe inmediato de la
persona para que sea el quien tome las medidas necesarias segun o considere.

5. REFERENCIAS

« Decreto N" 37700-S Reglamento de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
Medicamentos en Droguerias.
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ANEXO 1
Cuadro 1. Control de asistencia a capacilacion

Control de Asistencia a capacitacion
 Tema:  Fecha:

| Realizada por: | N

DATOS DE PARTICIPANTES

NOMBRE PUESTO FIRMA

el olNwN o 0| slwlNn| -
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AMEXO 2
Cuadro 2. Plan de Capacitacidn del personal de Disprofar 5.4,

ENERO FEBRERD MARZD ABRII MAYD JUNID
TEMA #1 TEMA #1 TEMA #2 TEMA #3
JULIC SETIEMEBRE QCTUBRE NOYIEMBRE DICIEMEBRE

TEMA #1 TEMA #2 TEMA #2 TEMA #3

Aloishaue. Lise, |i'1.,~-
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PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE QUEJAS Y RECLAMOS

1. OBJETIVO

Establecer las pautas a seguir para el manejo de quejas y reclamos, de manera que éstas sean
canalizadas en una forma efecliva, se generen los puntos de mejora correspondientes, y se mantenga o
mejore la calidad del servicio ¥ satisfaccion del cliente.

2. ALCANCE
Aplica a las quejas o reclamos que se generen via telefonica, por escrito o a través de algin representante
de DISPROFAR S.A., hacla los laboratorios que representamos o hacia nuestros servicios directamente.

3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de los siguientes funcionarios y personas conocer, comprender y aplicar lo
mencionado en este procedimiento;

* Regente Farmacéutico (a)

« Gerente Comercial

» Coordinador Comercial

« Jefe de Bodega

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO
a.  Quejas y Reclamos

i Las quejas o reclamos podran ser ramitadas por medio del departamento de Mercadeo y Ventas, y
Regencia Farmacéutica,

ii. ‘ La persona encargada de recibir la queja o rectamo llenara el formulane FR-DSP-02 "Reporte de
reclamo de cliente” informara al Regente Farmacéutico (a), €l cual se encargara de realizar un analisis
sobre el tipo de queja que se presenta y posteriormente llevar a cabo la inveéllgacibn correspondiente,

i El Regente Farmacéutico (a) realizara una investigacion detallada sobre las posibles causas que
mediaron en la deteccion del raclamo por parte del cliente. Dicho proceso ce Investigacion contemplara lo
siguiente:

« Revision de informacion técnica,

= Revision del problema eacontrado, ya sea de facturacidn, despachc, entrega o producto dafiado.
(Realizado en DISPROFAR S.A )

= Aplicacion de las pruebas correspondientes para canalizar el problema

« Entrevista adicional con e afectado en caso que se requiera mayor infcrmacion.

Y Investigar si existen otros temas asociados al problema

Aaediowa u?n
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i El Regenle Farmacéutico {a) completara el formulario FR-DSP-02 “"Reporte de reclamo de cliente” y

tomara la accitn inmediata correspondiente. En dicho farmularis se registra:
= Mimero de factura
= Fecha de enfrega
+ Persona gue entrega el pedido en |a farmacia
= Datos generakes de la persona quea recibid el reclamo
+ Descripcion del reclame (fecha, detalle o molivo del reclamal
« Condiciones del producto cuando se recibe
« Documentos adjuntos (que sustentan la investigacion)
+ Mcciones correclivas ylo preventivas, y medidas adoptadas

Mota 1: La evaluacion de otras dates relacionados con el producto a la queja, debe quedar registrada en
el farmulario FR-DSP-02 "Reparte reclamo de cliente’ como parte de la decumentacidn adjunta.

V. Una vez con los resultados de |a investigacian la persona encargada de la Regencia Farmacéutica,
daré respuesta a la queja o reclamo, a la persona o entidad que la presentd y en coordinacion con
personal de Mercadea y Venlas se evaluard la decision de qué manera resolver el problema al cliente.

b. Andlisis de tendencias ¥ medidas correctivas

i. Anualmente se realizara un andlisis de tendencias de las quejas ywo reclamos, se procedera a
revisar el FR-DSP-02 “Reporta reclamo de cliente’ de las diferentes quejas que se hayan realizado en el
ano,

Moo Lise / = Ty

Elaborado Por .~ Reyiéado par .&pml:radzugbr




¢k
L ) 14
ZDISPROFAR

DISTHISUCIONES FAPRAS CUTIGA

FR-OSP-02

Formulario de Reclamo de Cliente | N
Narrbre de I8 Femaca
Teléfono [ Coi -] | Direccion
[ Fecha I |
DESCRIPCION DEL PROBLEMA
DESCRIPCION DEL RECLAMO
FORMA DE PRESENTACION DEL RECLAMO
(o] Telétona fmm— (oo | Carreo Electriaico () ! Owo
TIPO DE RECLAMO
{255 | Facturacion (=) Distibuckn o Probiemas Con 1 Product
[Detabe ol Reciamo,
| Asesor da qua k2 alRndkd;
L o ob {Si & problema @l preducto)
Nimaro da fackura con problema
TRAMITE ¥ SEGUIMIENTO
Recibido por. a Fema Focha
Requiare Plan de Accin: Si Na —) Censecuvo da Plan de Acckin:
COMUNIGAGION GON EL CLIENTE
Se Ie comunica al chiente is accion omada [ T (=] No Medo uilzado
Sa | repona &l producto 8l chenta (S1 el problama es directamente con el producto) s (o) No
CIERRE(Regent
[Revision H° 1 Fecha de edicn. Pagina 1 do 1

por. Maabern wc‘
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PT-DSP-16 i PROCEDIMIENTO PARA MANEJO DE DESVIACIONES ‘ ':ég;“:
\

1. OBJETIVO

Establecer la metodologia para la identificacion, tratamiento y resolucidn ce cualquier incumplimiento en
Disprofar S.A, Incluyendo los praductos y servicios no conformes y las reclamaciones de los clientes
relacionados con la calidad de sus productos y serviclos. Ademas el procedimiento el sistema para
implementar y revisar y registrar las acciones correclivas y preventivas asociadas a las no conformidades,

2. ALCANCE

Este procedimiento es aplicable en todas las areas, los procesos, los elementos, las actividades, las
funciones y los documentos que componen el sistema y que son susceptibles de incumplir algun requisito
en Disprofar S.A.

3. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de los siguientes funcionarios y personas conccer, comprender y aplicar lo
mencionado en este procedimiento:

* Regente Farmacéutico (3|

» Gerente General

= Gerente de Operaciones

e Gerente Comercial

« Coordinador Comercial

« Jefe de Bodega

4. DEFINICIONES

- Propuesta de mejora. Idea puesta en practica la cual pretende optimizar un praceso, un
procedimiento o unas condiciones determinadas previamente.

- Incidencia. Cualquier acontecimiento que supenga una anomalia e el funcionamiento de
Disprofar S A y que deba ser analizado por si pudiera ocasionar una desviacion.

- Desviacion. Incumplimiento de un requerimiento definido.

- Reclamacion. Manifestacion de un cliente de su inconformidad con la calidad de los servicios
prestados por Disprofar S.A.

- No conformidad. Incumplimiento de un requisito especificade en documentos externos cuyo
cumplimiento es objetivo de Farmacia CEMA (normas, legislacion elc.).

- Accion Inmediata. Accion que se realiza para correqir la no conformidad detectada de manera
inmediata,

- Accién correctiva Accion para eliminar las causas de una no conformidad detectada o cualquier
otra situacion indeseable existente, para impedir que se repita.

5 g
_Maabaw e — - Ty
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- Accion preventiva. Accidn para eliminar [a causa de una no conformidad patencial, o cualquier
otra situacion no deseable, para prevenir que se produzca

- Trabajo no conforme. |rregularidades habituales que suelen producirse durante la cadena de
ejecucion de los procedimientos de trabajo, ocasionados por maitiples causas que en ellos
intervienen (equipos, materiales, medio ambiente, ejecucidn, transmision, etc.) y que son
detectados por los sis'emas de control comunicadas y solventadas por las personas debidamente
calificadas evitando que el producto recibido llegue a manos del cliente en malas condiciones.

- Producto no conforme, Producto o servicio que no cumple los requisitos establecides y no
puede ser reparado mediante una operacion sencilla e inmediata. (Producto recibido en mal
estado: abierto, golpeado, derramado, elc., recibido por el proveedor).

- Reproceso. Accion tamada sobre un producto no conforme para que cumpla con los requisitos.

- Reclasificacion. Variacion de la clase de un producto no conforme, de tal modo que cumpla con
los requisitos.

- Reparaciéon. Accion tomada sobre un producto no conforme para convertirio en aceptable para su
utilizacion prevista.

- Concesion. Autorizacion para utilizar ¢ liberar un producto que no es conforme con los requisitos
especificados.

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

5.1, El regente farmacéutico es el encargado de identificar las incidencias y realizar una investigacion,
y el tiempo maximo para este proceso sera de 5 dias a partir de su deteccion.

5.2. Se estableceran las medidas oportunas para la resolucién de la misma y determinaran los plazos
y los responsables para la implementacion de las medidas y se informard a estos sus
obligaciones.

5.3. Las medidas para eliminar las no conformidades deberan ser estipuladas por el responsable y se
deberd realizar en un plazo no mayor a 2 semanas.

5.4 Se realizara un seguimiento periddico de las accianes preventivas o correctivas, para comprobar
que las acciones se lleven a cabo.

5.5. Realizar el cierre de la no conformidad después de verificar que haya sido corregida y que las
medidas adoptadas fueron eficaces, en un plazo no mayor a 5 dias habiles,

56.En caso de que las medidas implementadas no hayan dado las respuestas esperadas, se
propondra una nueva accidn correctiva o preventiva, iniciando nuevamente el praceso conforme a
lo especificado en los apartados anteriores.

- s J 3
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57 Para el manejo de las desviaciones se llenard el FR-DSP-08 - Formulario Manejo de

desviaciones, contenido en el anexo #1.

g r
Elaborado Por ““Refisado por Aprobacdo Bor
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Anexo #1. FR-DSP-08 - Formulario Manejo de desviaciones

\ad g
@' Consecutivo;
JbisPROFAR

Fecha:

FT-DSP-08 Formulario Manejo de
desviaciones

Datos Generales

Persona que notifica:

Area afectada:

QOrigen de la desviacion:

Descripcion de la desviacion:

Accion Inmediata:

Responsable:

Fechaderesolucion.____ [/ [
Observaciones:

Dt

Aprobam

fredaw, U
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1. OBJETIVO:
Establecer el procedimiento a seguir para las auloinspecciones de buenas practicas de almacanamiento y

distribucion de medicamentos ¥ auditorias de calidad,

2. ALCANCE:
Este procedimients aplica a los departamentos sujetos a autoinspeccicnes de buenas practicas de
almacenamienta v distribucion de medicamentos y auditorias de calidad.

3. RESPONSABILIDADES:
Es responsabilidad de los siguientes funcionarios y las personas que les compele: conacer, comprender y
aplicar correctamente este procedimiento:

+ Regencia Farmacéutica

+ Gerente Comercial

+ Coordinador de Mercadeo y Venlas

s Jefe de Bodega

& Auxiliar da Bodega

4. DEFINICIONES:

Autoinspeccion: Inspeccion efectuada por personal técnico calificado propio de la Empresa; que evallia
perddicamente el cumplimiento- de las buenas practicas de almacsnamisnto y  distribucion  de
medicamentos.

Auditorias de Calldad: revision de sctividadas especificas efectuadas con la finalidad de establecer el
cumplimiente de los procedimientos establecidos segoin las buenas prclicas de almacenamienta y
distribucion.

Buenas pricticas de almacenamiento y distribucién de medicamentos: Conjunte de normas cormactas,
minimas, aceptables y actuales para el almacenamiento, distribucion y acondicionamiento secundario de
los medicamentos. Estas incluyen lo correspondiente al manejo v al transporte de [os mismos,

5. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

5.1. Directrices generales de las autainspecciones y auditorias,

Las directrices de autoinspecsiones v auditorias se basan en o definido por el Heglamanln de buenas
practmas de almacenamienta y distribucién de medicamentos en droguerias vigente, debe contemplar los
siguientes puntos:

- r = JI
Al e LL::.'. T{L:TJ‘_FH
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PT-DSP-13

+ Programa de autoinspacciones

« Equipo de autoinspeccion ylo auditoria,
» Gula para la autoinspeccion,

« Informes de autoinspeccion yfo auditoria
« Plan de accion correctivo y/o preventivo.

5.2. Programa de autoinspecciones.

Realizar autoinspecciones periddicas por lo menos una vez al afio, a todas las areas involucradas en las
Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos. Se puede realizar de forma parcial
a lo largo del afio, de manera que lodas las areas sean auditadas

5.3. Equipo de autoinspeccidn ylo auditoria.

El equipo de autoinspeccion debe estar conformado por el departamento de regencia y algin otro
farmacéutico de la compafila.

La realizacién de las auditorias debe asegurar la objetividad del proceso de auditoria. Los auditores no
deben auditar su propic trabajo.

Al menos una vez al aio, se brindara la capacitacién en Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucién
de Medicamentos al personal involucrado en las autoinspecciones,

5.4. Guia para la autoinspeccion.

Para realizar autoinspeccionss se debe utilizar la “Guia de verificacion de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos' que se encuentre vigente, publicada mediante
resolucion por parte del Ministzrio de Salud y el colegio de farmacéuticos.

§.5. Realizacion de la autoinspeccion.

De acuerdo con lo planificado en el FR-DSP-04 “Formularia De Auditoria Interna #1 (DISPROFAR)" y en el
FR-DSP-05 "Formulario De Auditoria Interna #2 (DISPROFAR)" el equipo de auditores procede a realizar
la auteinspeccion de acuerdo al orden establecido en la guia.

En cada autoinspeccién deben participar minimo dos auditares (preferiblemente que ninguno pertenezca al
departamento auditado), los puntos por auditar segun ia "Guia de verificacion de Buenas Praclicas de
Almacenamiento y Distribucién de Medicamentos® debe indicar el cumplimiento de los mismos y se realizara
Ios' épuntes y observaciones de cada caso segln corresponda.

> L)
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Durante la autoinspeccidn el auditor debe recolectar la evidencia objetiva necesana que respalde el
cumplimienta o no de tedos ke apartados del Reglamento de Buenas Praclicas de Almacenamiento y
Distribucion de Medicamentos, o sobra el reglamento o norma contra la que se esté auditando.

El equipa auditor debe conocer si hay informes de auloinspecciones yio auditorias previas para estudiarka
con anticipacion y darle un seguimiento a los puntos de interds que anleriormante hayan guedado
pendientes para una accién comectiva.

5.6. Informes de autoinspeccion ylo auditoria.

Con los resultados, observaciones v evidencia objeliva se procede a realizar un informe segan la
clasificacion de criterios para cada punto segun lo definido en la *Guia de verificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento y Distribucion de Medicamentos”.

Esta informe dabe contener las evaluacicnes v resultados del nivel de cumplimiento de los criteries criticos
(se deben cumplir el 100%) y de los mayores y menores {(se deben cumplir el 80%), ademas debe llevar
conclusiones, Una vez terminado el informe, éste se analiza entre el equipe de autcinspeccion y la persona
encargada del departamento inspeccionado o auditada.

Una vez concluido el infarme, se almacena.

En caso que se detecten desv aciones yo no conformidades en la autoinspeccion ylo auditoria se les debe
dar un geguimiento, haciendo un informe en el cual s2 registran los aportes generados para el cumplimiento
de los planes de accién, el seguimiento va depender de |os plazos eslipulados por el duefic del praceso
para cumplir con los planes de accidn, de manera que este puede ser mensual, fimestral, incluso semestral
dependiendo de la naturaleza de la no conformidad.

5.7. Plan de accidn correctivo ylo preventivo.

Por cada desviacion wio no conformidad deteclada se genara un plan de accidn cormactiva yo preventivo,
donde se registra el analisis de causas, las acciones por formar con sus respectivos responsables y plazos,
el cumplimiento de las acciones y la venficacion de |a efectividad de las acciones tomadas.

La persona encargada del area auditada debe asegurarse de que se realicen las cormecciones y se tomen
las acciones correctivas nacasarias para aliminar lag no conformidades detectadas.

El plan de accion cofrective o preventivo onginal s& almacena y se entraga una copla no controlada al
responsable del area auditada y &l personal involucrada, para que tomen las acciones en los plazos

establecidos.
.I'
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1. OBJETIVO
Establecer los lineamientos para el manejo de un plan de accion y la loma de acciones correctivas y
preventivas.

2. RESPONSABLES
Es responsabilidad del Encargado (a) de cada departamento velar por la ejecucion de las CAPAs y el
cumplimiento de dicho Instructivo

Es responsabilidad de la persona que se le asigna la ejecucion de la CAPA cumplir con la fecha programada

Es responsabilidad del Regente farmacéutico darle sequimiento a las CAPAs, para garantizar el
cumplimiento de las mismas

3. DEFINICIONES
Accion preventiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad polencial u otra situacion
potencial no deseable

Accion correctiva: accion tomada para eliminar la causa de una no conformidad detectada u otra situacion
no deseable.

CAPA: abreviacion utilizada para el conjunto de acciones correctivas y acciones preventivas.

4. INSTRUCCIONES

4.1. GENERACION DE UN PLAN DE ACCION
a. Cuando se considere recesario generar un plan de accion, el interesado lo solicita al Regente
Farmacéutico, para proceder con las gestiones.
b. Se debe conacer el origen del plan de accion y su respectivo analisis de las causas raiz

4.2. IDENTIFICACION DE CAUSA RAIZ

« “Los 5 por qué™ Con éste formulario se pregunta por qué sucede la no conformidad, y a cada
respuesta se le cuestiona por qué ocurnié, comeo en forma de cascada hasta llegar a la causa raiz,

Nota 1: No es necesario preguntar 5 veces por qué, ya que el 5 es un valor simbolico. Se pregunta por qué
las'Veces que sean necesarias hasta llegar a la causa ralz.

Racliaus WTg 4/ v T }é
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« Otro: Para la identificacion de causa raiz se puede utilizar la opcién descrita anteriormente, o bien
cualquier ofra opcion segin sean las necesidades, pueden ser graficos de Pareto, graficos de
correlacion, lluvia de ideas, entre ofros,

a. Adjuntar al plan de accdn la identificacion de la causa ralz.

4.3. REGISTRO DEL PLAN DE ACCION
a, Elinteresado junto al Regente Farmacéutico proceden a llenar el formulario FR-DSP-06 "Plan de
acclon correctivo ylo preventivo®.

b. Hacer una copia digital del formulario FR-DSP-06 "Plan de accion correctivo y/o preventivo” que se
encuentra en la base de datos de DISPROFAR S.A. y guardario en la misma.

c. Completar los siguientes espacios:

« CONSECUTIVO: digitar el namero de conseculivo asignado, el codigo es alfanumérico, consiste
de: dos letras (PA, que significan plan de accion), un guidn y dos ndmeros (que son el consecutivo
numerico, que inicia en 01).

« SOLICITUD DE PLAN DE ACCION: en esta seccion se hace trazabilidad a la periona que hace
la solicitud y se detalla el origen del plan de accion, que puede ser a partir de una no conformidad,
reclamo de clientes, desviaciones, autoinspecciones, auditoria, informes de pruebas y analisis de
tatos, opcién de mejora, entre otros.

» ACCIONES CORRECTIVAS / PREVENTIVAS: definir las CAPAs necesarias para corregir y evitar
que la no conformidad o evento no deseado vuelva a ocurrir.

v Se deben redactar de forma clara y objetiva.

v Definir solamente un responsable de ejecucion por cada CAPA generada, éste debe ser
informado y firmar a la par del nombre.

v Definir la fecha programada de implementacion de cada CAPA con un plazorrazonable y en
consentimiento con 'a persona responsable de ejecutarla.

Alaccai l | Acs £ ]{.})}\
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v Dejar el espacio de la fecha real de implementacion vacio para completarlo cuando la CAPA
haya sido ejecutada completamente,

» AVANCE Y CUMPLIMIENTO DE LAS ACCIONES: este espacio se llena durante 1a ejecucion de
las CAPAs y/o después de ejecutadas. Es de uso exclusivo para la persona encargada de darle
seguimiento a la ejecucion de las CAPAs segin el FR-DSP-06 “Plan de Accion correctivo ylo
preventive® o segin los requerimientos de los involucrados. En este espacio se describe el avance
en el desarrollo de la CAPA y se hace referencia a la evidencia que respalda su ejecucion,

« VERIFICACION DE LA EFECTIVIDAD EN LAS ACCIONES: este espacio se llena después de
ejecutadas las CAPAs Es de uso exclusivo para la persona encargada de darle seguimiento a la
efectividad de las CAPAs, se debe declarar y fundamentar por qué las CAPAs ejecutadas fueron
efectivas.

« CIERRE DEL PLAN DE ACCION: este espacio se uliliza sdlo por las personas encargadas de
hacer el cierre del plan de accion. Se debe verificar el cumplimiento de todas las CAPAs y que hayan
sido efectivas, ademas gue se adjunte la informacion necesaria para respaldarlas.

i Lie / AN
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PLAN DE ACCION CORRECTIVO Y/O PREVENTIVO

CONSECUTIVO:

SOLICITUD DE PLAN DE {\ccnfm

Solicitado por: l Puesto: Fecha:
|:] No Conformidad, Consecutivo:

l:] Reclamo de Cliente, Consecutivo:

D Reporte de Desviacion, Consecutivo;

D Autoinspeccion, Informe:

Ongen | ™ auditoria Externa, realizada por: - , Informe:
[::I Informe de pruebas y analisis de datos, Consecutivo:
|—__| Opcidn de Mejora
D Otro:
Revision 0 Fecha de edicion: 22/05/2018 pagina1 de 4 |
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DISTRIOUCIONES FARMACEUTICAN

FR-DSP-06

PLAN DE ACCION CORRECTIVO Y/O PREVENTIVO

Observaciones:

CIERRE DEL PLAN DE ACCION

D Se da por cerrado este plan de accion, todas las acciones correctivas y preventivas han sido ejecutadas y
se ha verificado su efectividad,

Nota: Los espacios de nombre, firma y fecha se llenan en forma manual, de pufio y letra del responsable.

Revisado por.  Regente Farmachutico (a)

FPuesto Nombre Firma Fecha

Aprobado por: _Regente Farmacautico (a)
Puesto Noimniy e Finma Fecha

Realizado por Moalow! U :
Regente Farmacéutico (a)

Aprobado por- /:«-""
W@’Fammm (a)

Revision 0 Fecha de edicion: 22/05/2018 pagnad de 4 |
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1. OBJETIVO
Establecer las pautas a seguir para llevar a cabo el proceso calificacikin de personal sequn el
Reglamento de Buenas Practicas de Aimacenamiento y Distribucion (BPAD].

2. RESPONSABILIDADES
« Es responsabilidad de cada Jefe o Encargado (a) del area, generar y llenar el documento que
califique que el personz! es aplo para el puesto. |
* Es responsabilidad del Encargado (a) de Aseguramiento de Calidad la aprobacion de las
calificaciones de personal junto con el encargado del area correspondiente
« Es responsabilidad del Gerente Administrativo la aclualizacion del Registro de Personal,

3. INSTRUCCIONES:

3.1 Proceso para la calificacion del personal con experiencia practica

1. La calificacién de la experiencia practica de personal consiste en una revision del historial de las
funciones realizadas durante la totalidad del pericdo laberado para la empresa, demostrando de
esta manera su experiancia laboral.

La experiencia laboral se puede clasificar en:

a. General: el conocimiento y destrezas para realizar una tarea no son un prerrequisito para el
puesto, pero la persona debe demostrar cierta habilidad para adquirir un conecimiento o destreza
en particular.

b. Especializada: requerida para puestos en los cuales la persona debe demostrar que posee la
habilidad para realizar una tlarea satisfactoriamente luego de un periodo de capacitacion y
entrenamiento, Se relaciona con las funciones especlficas del puesto.

c El encargado o |efe de area debe registrar la calificacion en el Formulano FR-DSP-07
“Formulario de Capaci-acion de Personal’

3.2 Proceso para la calificacion de personal sin experiencia:
El desempefio del colaborador en su puesto de trabajo y su evolucion luego de los programas de
capacitacion y entrenamiento del personal permitira la calificacion en las funciones de su puesto.

“ Aoeibow. |z % = Byt
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La calificacion de personal se "ealizara luego de |as capacitaciones y entrenamiento recibido evidenciado
mediante las funciones (sujeta al numero de veces que el personal ejerce la actividad), se sugiere que
sea por triplicado.

3.3 Elaboracién de la calificacion de personal
El jefe o encargada de cada area recopilard los datos en FR-DSP-07 Formulario de
Capacitacién de Perscnal” en el cual se incluyen los siguientes datos:
* Nombre.
« Fecha de inicio de labores en la empresa,

* Antigiedad.
« Departamento
« Puesto,

e Funciones realizadas (incluyendo procesos y equipos que maneja)

e Horas dedicadas a realizar una actividad.

* % de cumplimiento de perfil

* Observaciones.

« Revision realizada por el encargado del departamento.

« Aprobacion realizada por parte de la Regencia de Aseguramiento de Calidad.

El Encargado de la Regencla de Aseguramiento de Calidad entregard una copia de calificacion del
personal al colaborador y la original al Gerente Administrativo para su inclusion en el expediente
respectivo.

3.4 Recalificacion de personal
La revision de las calificaciones de personal se realizara cada 3 afios o cuando el perfil del puesto ha
maodificado sus funciones.

Alvabiow Lz, % Ty
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IT-DSP-04 CALIFICACION DE PERSOMAL Péglna 3 de 3

3.5 Almacenamiento de Documentos

El FR-DSP-09 Formulanio de Calificacidn de la Capacitacion”, quedan almacenados en el Archiva
General localizada en el Dapatamento de Regencia de Aseguramiento de Calidad

4. REFERENCIAS
=«  FR-DSP-08 Formulario de Calificacidn de la Capacitacidn™-

FIN DEL PROCEDIMIENTO

Alorealigis Lz._c, r&'}lk
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJD

PT-DSP-02 ASEGURAMIENTO DE LEGALIDAD ¥ AUTORIZACION DE Pagina
PROVEEDORES ¥ CLIENTES 1de 3

1. OBJETIVO
Establecer el procedimiento a seguir para velar por el aseguramients de la lagalidad y autorizacion de
proveedores y clientes de DISPROFAR 5.4

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para el aseguramiento de |3 legalidad y aulorizazion de proveesdones v clientes
de DISPROFAR 5.4,

3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de los siguientes funcionarios conocer, comprender y aplicar o mencionado en este
procadimenla

+« Ragenle Farmacéutioo (a).

«  Gemente Comercial

+ Gerente Operative

« Gerente General A
= Jefe Finanzas

*  Asistenta comearcial

Es responsabilidad del Gerenle Gomercial, General y de Operaciones, solicitar a los provesdores loda |a
informacion sobre su aperacidn y permisos antes firmar un contrato comercial.

Es responsabilidad del Regente Farmacéutica 2 solicilar los cerificados 'de regencia, operacion y de
funcionamiento (cuando aplique) de todos los clientes pdra poder aperturar un codige de clienta.

Es responsabilidad del Regente Farmacéutioo 2 guardar esta informacién y tenerla disponible en cualquier
momento que sea requerida,

i - b
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

ASEGURAMIENTO DE LEGALIDAD Y AUTORIZACION DE Pagina

PT-DSP-02 PROVEEDORES Y CLIENTES 2de3

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

A. Proveedores
Todo proveedor que quiera trabajar con Disprofar S A, debe cumplir con los siguientes requisitos.
1 Presentar documentos que verifiquen y respalden su actividad comercial, tales como:

1.1. Certificados de operacion

1.2, Cerlificados de regencia.

1.3. Permisos de funcionamiento.

Buenas Praclicas de Manufactura.

Certificado de analisis de cada uno de los productos.

Certificades de registro de cada uno de los produclos,

- La informacion anterior se analiza por parte de la gerencia comercial y el regente farmacéulico 2, para
corroborar la verackdad de la misma. En caso de aportar toda la informacion anteriormente solictada, esta
se archiva y es custodiada por el regente farmacéutico 2.

- El Jefe de Finanzas se encarga de crear un codigo intemo de proveedor.

B. Clientes

- Para poder crear un codigo de cliente en Disprofar S A, éste debe presentar la siguiente documentacion:
1. Certificado de Operacion
2. Certificado de Regencia
3. Certificado de Funcionamiento

Los pnmeros 2 en el case de establecimientos farmacéuticos.

- La informacion anterior debe ser entregada al regente farmacéutico 1 0 2, quienes revisaran la veracidad
y confiabilidad de la misma.

- Con la informacion revisadz y aprobada, ésta se transfiere al asistente comercial quien se encarga de
aperturar el cadigo de cliente e informara a todo el departamento comercial sobre el nuevo cddigo de
cliente creado.

//, = )
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PROCEMMMIENTO DE TRABAJO

ASEGURAMIENTO DE LEGALIDAD ¥ AUTORIZACION DE Pagina

PT-D5P-02 PROVEEDORES Y CLIENTES Jded

C. Desviaciones

Proveedores

En caso de que el proveedor no cumpla con la informacitn solicitada, se le deberd informar sobre los
puntos en Ios que no cumple y 5e |8 dard un periodo de 30 dias habiles para presentar la documentacion
faltante.

Clientes

En caso de que un cliente no presenta la informacitn requerida para la aperiura de codigoe el mismo no se
creard y se procedera a infornar de manera inmediala los molivos y razones por 105 que no fue posible
crear un codigo.

5. REFERENCIAS

+ Decreto N® 37700-5 Reglaments de Buenas Praclicas de Almacenamiento v Distnbucion de
Medicamentos en Droguerias.

Pl s Lﬂr.‘. i_/ ntliL_.L‘J
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W ‘ Codigo:
ZDISPROFAR | MA-DSP-01
Anexo 11. “Diagrama Flujo de Procesos”

Flujo de Procesos Disprofar S.A. d*’"
3 L
%“DISPROFAR

i Asignacion

EmpAe de rutas

" Fecha de edicion; 14-05-2018 Revision. No.0 ~ Péagina 66 de 67

119



=

Codigo:

®© ‘B| SPROFAR MA-DSP-01

MANUAL DE CALIDAD

Anexo 12. “Diagrama de flujo de materiales”
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Anexo 3. “Procedimiento de limpieza de Disprofar” PT-DSP-09

i
@' DISI}RUFA - Fecha: 30/001/201 8
AR -
“DISPROFA| FROCEDIMIENTO DE TRABAJO
R—— PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DE LAS BODEGAS DE Pagina
DISPROFAR 1de3
1. OBJETIVO

Establecer |as pautas a seguir para la impieza de las bodegas de DISPROFAR 5.A de manera gue se
mantenga 2l area limpia y ordenada segan las BRAD.

2. ALCANCE

Este procedimiento aphca tanko para el area de despacho como para la de almacenamiento; de manera
que se garantice tener dreas seguras, limpias, ardenadas y confortables para el personal v el producto
almacenado.

3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de las siguentes parsonas velar por al cumplimiento de este procedimiento:
+ Regente farmacéutica
« Gerante comercial
+ Jafe del almacean
«  Auxiliar de bodega

+ Personal de Limpieza

Es responsabilidad del personal de limpieza realizar las tareas segin rulina general de aseo, de manera
que se mantenga el drea limpia y ordenada.

Al \ e — rﬁl;ﬂ-.
Elabarada Par M:RE{}%D por P.pmbadd"ﬁfur
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@r DISPROFAR S.A Fecha: 3000172018
“DISPROFAR PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PT-DSP-09 PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DE LAS BODEGAS DE Pégina
DISPROFAR 2ded

4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

DIAGRAMA DE FLUJO DESCRIPCION DE ETAPAS

A. Limpieza general:

1. El Jefe de badega disefara un rol de impieza
semanal para mantener el orden y aseo dentro
del area de trabajo. El rol de limpieza debe
cubirir Ias siguientes areas

= Estantes

« Divisiones de malla
» Mesas de trabajo
« Teléfonos
Rol de limpieza » Equipo de oficina
semanal « Muebles de papeleria
| » Racks que almacenan producto

Nota: El Jefe de bodega verficara que la
limpieza se realice en forma adecuada, y que
X en las areas no se mantengan objetos no
Ejecucion de comrespondientes a las labores que se realizan,
limpieza

2. El Jefe de bodega establecera la frecuencia
de limpieza de cada una de las areas,
adicionalmente se encargara de distribuir las
lareas a su personal.

' Verificacion de
’ limpieza

3. El personal de aseo y limpieza de la
compafiia, se encargara de limpiar el area una
vez al dia. El rol de limpieza cubre:

« Piso: barrer y pasar palo de piso en areas de

despacho y bodega.

« Recoger basura de basureros.
4. El Jefe de Bodega debe llevar el registro de
de inspeccion de la Limpieza. Anexo 1.

Ay i (}a’a Lu}\
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YDISPROFAR DISPROFAR S.A

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PT-DSP-09 PROCEDIMIENTO PARA LA LIMPIEZA DE LAS BODEGAS DE Pagina
DISPROFAR Jde3
ANEXO 1

Cuadro 1. Registro de Inspeccion de Limpieza.

" Darator

Fecha de limpieza

Consecutivo:

Inspeccion de Limpieza diaria
PDA S| NO OBSERVACIONES

La persona responsable de la limpieza realizo |a tarea

La zona mencionada en el cronograma de limpieza esta debidamente ordenada y
limpia

La limpieza cumple con las Buenas Praclicas de Almacenamiento

Los estantes y tarimas estan en buenas condiciones

Se levanté la mercaderia y limpio debajo de ellas.

Se tenian todos los implementos para realizar esta larea.

Durante la limpieza se detecta alguna anomalia con los productos
Otros

W VoBo

Augxiliar de Bodega Jefe de Logistica Y Distribucion

O I~N OO AW N -
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Anexo 4. “Procedimiento para retiro de productos del mercado” PT-DSP-06

o1
L) 4 Fecha: 161272017
EDISPROFAR DISPROFAR S.A —
PREOCEDIMIENTO DE TRABAJID
PT-DSP-06 RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO P;*f;":
1. OBJETIVO

Asagurar que en caso de retira de producto del mercado exista trazabilidad 2n la distribucidn y localizacion
de unidades de un lote determinado de un producto, distribuido por DISPRCFAR S.A

2. ALCANCE
Aplica a toda el producte distibuide por Disprofar S.A. a farmacias, distribuidoras y demas
establecimientos autorizados,

3. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de los siguientes funcionarios conccer, comprender y aplicar lo mencionada en asle

procadimianto:

* Regente Farmacéutica (a)
« Gerente Comercial

+ Germente de operaciones.
= Gerente general.

= Jefe de bodega

# Asistentes de bodega

« Persanal de despacho.

«  Agentes de venlas.

« Asistente comarcial

Es responsabilidad del Regente Farmacéutico (a) cumplir con las disposiciones legales y reglamentarias
que demande la aperacion del establacimiento que regenta, siendo solidario en esta responsabilidad, el
representante kegal de la distriouidora.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

A. Generalidades:

Anfe la posibilidad de tener que realizar un retiro de producto del mercado, el comité de calidad debe
efectuar una investigacion de manera que se analice:
_a) Revision de la documentacién técnica asociada al nimera de lole.
by Investigar s existen ofros lotes asociados al misma prablema,

¢} Realizar muesireos y analisis respectivos en el caso que asi lo amerite

P}
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Fecha: 1671222017

B
dﬁlspnorm DISPROFAR S.A

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

Pagina

PT-DSP-06 RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO 2 g

Cuando se loma la decisidn de relirar el producte del mercado es porque s2 ha considerado que al
incidente es critico, para la funcionalidad de producto & incluso puede afectar la vida del paciente.

El comité de refiro esta conformado por:
Regente Farmacéutios
Gerencia Comercial
Gerencia de Operaciones
Agentes de Ventas
5. Jefe de Bodega
El comité es quien determinara cuales son las mejores y mas rapidas medidas con las que se llevara a
caba el retiro del producto, )

ESIE T K

B. Mercado privado

1. Una vez identificados el o los loles de producto, fechas de fabricacian, el Regente Farmaceutico debe
solicitar al encargado de bodega de DISPROFAR 5.4, el informe con los datos de los destinatanos y la
fecha en que fue despachada el preducta a ratirar del mercado.

2. El departamento de Telemercaden, & través del sistema de facturacian, proporcionard el nimera de
factura y los destinatarios & los cuales se les facturd el lote o lotes del producto que debe ser retirado.
El Regente Farmacéutico es el fesponsable de la coordinacion y seguimiento del retiro. Para lal efaclo,
debe conlar con los registros de distribucion y con el personal suficients para iniciar las operacionas de
refiro inmediala. )
Adicional 2 lo anterior el departamento de Telemercadeo, en conjunto con el jefe de bodega proporcionara
la infarmacion restanta, la cual es! l

«  Nombre del producto

+« Forma Farmaceéufica

s« Mimero de Lote.

+  Presantacidn.

= Cantidad de preductc despachada,

= Mombre de destinataria.

= Fecha de despacha.

. #  Momere de factura, junte con la fecha en que se comienza a facturar ese nimero de lote.

" - oo A
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FROCEDIMIENTO DE TRABAJC

PT-DSP-06 RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO e

3. El asistente comercial genera un reporte con la informacion mencionada y se o entrega al regente
farmacéutico (a), Se avisara por escrfo a los distribuidores y a las Farmacias (con la siguiente
informacian: Nombre, Presentacion, Lote, Fecha de Expira, NOmero de Factura), ¥ se comunicara con un
mensaje gue indigue “Allo al Despacho”. 5i el producta ya ha llegado a manes de los consumidores finales
y segun el grado de severidad se procederd a informar por otros medios de comunicacion (periddico,
television o radio), adickonal & =sto se activard una linea telefénica para poder aclarar dudas al pablico en

general.

4, Por parte de DISPROFAR S.A se suspenderan las ventas del praducto y se aislard el mismo esperando
por una decision de fingl

£, Una vez recogidos los productos solicitados, el distribuidor o la farmacia debe entregarlos medianta una
nata que contenga la informacion del producto asi como la cantidad retirada y el monto en colones en
base al precio de facturacitn de Disprofar S.A. El jefe de bodega procedera a informar al departamento de
finanzas para que se praceda a realizar la Mota de Crédito al distribuider o farmacia por el correspondiente
monte en colones.,

6. El medicamento retirado dabe mantener las condiciones de almacenamiento y transporte reguerida
hasta gue se tomen las medidas definitivas con respecto al mismo. Los productos retirados seran
rotulados y almacenados de forma que se prevenga su usa no autorizado, segln o establecido en el PT
DSP No 08 “Manejo de productos vencidos v ohsolatos” mientras se define su destino final,

7. El jefe de bhodega realizard un informe fingl, en el gue se debe incluir un balance entre las cantidades
distribuidas y las refiradas, el regente farmacéutico supervisara el cierre de las mismas asi coma de la
disposicidn final del producta.

Toda la documentacion concemiente a un retiro se conservard comoe minimo un afo despues del
vencimiento del preducto.

8. Terminada el procese, el comité de calidad realizard un andlisis de causa — efecto, para lomar las
medidas correctivas y preventivas segin sea el caso. .

9. A final de afo estos productos se destruirdn previa autorzacion de Trbutacion Directa y del Ministerio
de'Salud, seglin lo establecide en IT DSP No2 "Disposicidn final de medicamentos, materias primas y
residuos”.

’fiuL
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO
PT-DSP-06 RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO e 2
DIAGRAMA DE FLUJO
I DIAGRAMA DE FLUJO PROCEDIMIENTO GENERAL DE RETIRO
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PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PT-DSP-06 RETIRO DE PRODUCTOS DEL MERCADO ';"3;“5’

5. REFERENCIAS

+ Decreto N° 37700-S Reglamento de Buenas Praclicas de Almacenamiento y Distribucion de
Medicamentos en Droguerias

« PT DSP No 08 "Manejo ce productos vencidos y obsoletos”

« IT DSP No2 "Disposicion final de medicamentos, materias primas y residuos”

Ravedigun Ligz: — ﬁy’»\
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Anexo 5. “Procedimiento para el manejo de devoluciones” PT-DSP-07

= :

Yy O S Fecha; 16/1272017

DISPROFAR 5.A
‘DI§PRQF%\R PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PT- DSP-07 PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE DEVGLUCIONES e
1. OBJETIVOD
Eslablecer las pautas a seguir para el manegjo de devoluciones de productos previamente facturados por
Disprofar 54,
2. ALCANCE

Aplica a los productos farmacéuticos devueltos por las farmacias, distribuidoras y otros clientes, tanto los

que se encuentran en forma integra como aguellos dafados o vencido
3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad de las siguientes personas velar par el cumplimiento de este procedimiento:;
+ Regente farmacéutico
= Gerente comercial
= Jefe del almacén
= Jefe de finanzas
«  Auxiliar de bodega

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

4.1, PRODUCTO DEVUELTO (MANTIENE SU INTEGRIDAD Y CARACTERISTICAS DE GALIDAD)
a. El repartidor o el agente vendedor (segdn aplique) se encargan de recibir los producios que por
alguna situaciton especial ka farmacia o drogueria los devuelve. En el caso del repartidor, serla en el
mamento del despacho, sin embargo si el producto ya fue recibido pn% el cliente, le corresponde al
agente vendedor realizar el ramite.

Mota 1: Dichos productos deben mantener las condiciones originales (visualmente) y con el bempa de

vigencia restante adecuado para su comercializacion

b. Es responsabilidad de ambos lenar la “Mota de devolucion” con los datos del producto, el cual
llevara nombre del cliente, codigo del cliente, nomero de factura, cadigo del producto, nombre de
producto y cantidad, lote, expira, nombre y firma del agente, del clients y motive de la devolucion (en
el espacio de seleccion).

] — g 2
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dBISPROFAR DISPROFAR S.A

PROCEDIMIEMTO DE TRABAID

PT-DSP-0O7 PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE DEVOLUCIONES
b. El manejo de dichos productos se realiza de scuerdo al procedimiente PT DSP No.08 "Manegjo de
productos vencidos y obsolelos”

REFEREMNCIAS: PT DSP No.08 Manejo de produclos vencides y obsoletos.

Meetiau, \usz ) /_ o T’ILIH
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ZDISPROFAR DISPROFAR S.A

mssiuens Mepeac fur cas PHGGED'M'ENT’D DE TR&BHJG

PT- DSP-07 PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE DEVOLUCIONES I;il?;ll;

¢. En el momenta de la recepciin a la Bodega de Disprofar SA el Auxiliar de Bodega verifica la

integridad del producto v adicionalments termina de completar el farmulario con su nambre y foma,

d. El Auxiliar de bodega comunica al regente farmacéutico, para que realice |a revision de manera que
apruebe o rechace la incorporacién de las devoluciones al inventario para su distribucion, Algunos de
bos aspectos a considerar son los siguienies:

= Apariencia

« Integridad (no fue aculterado) )

= Tiempo transcurido desde que fue despachado

+ Motivo de la devolsdon

+ Transporte interno o externa

= Fecha de expira

MNota 2: Esta prohibido incorporar al inventano, productos que han sido devueltos directamente por
pacientes asl como muestras médicas.

e. El regante farmacéutice debe firmar como censtancia de la revisidn y aprobacian del producte en el
dorso de la “Nota de devolucion” e indicar la bodega a la que se ingresa la mercaderia; MY
(Medicamento Vencida) o PT (Preductos Terminado).

f. Posteriorments se pasan al departamento de Contabilidad las notas de devoluciin, para que el
encargado emita los documentos y ser cargado a bodega de Produclo terminado o Medicamento
Wencido, segun |0 gue conesponda, Es responsabilidad del Jele de finanzas almacenar y custodiar los
talonarios de Motas de Dewolucion que devuelva el parsonal de Disprofar.

Mota 3: Las copias de la note de devolucion se distribuyan de |a siguiente manera:

= Original: Cliente
= Rosada: Archivo respakdo, mantener en el libro de recibos
« Amarilla; Contabilidad (cuentas por cobrar)

4.2. PRODUCTO DEVUELTO (VENCIDOS ¥ OBSOLETOS)

a. Corresponde a los productos recolectados por los agentes vendedores de las farmacias u ofras
distribuidoras que estan proximos a vencer o dafiados.

A x
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PROCEDIMIENTO DE TRABAIOD

PT- DSP-07 PROCEDIMIENTO PARA EL MANEJO DE DEVOLUCIONES
b. El manejo de dichos productos se realiza de acuerdo al procedimiento PT DSP Mo.08 "Mansgjo de
productos vencidos y obsoletos”

REFERENCIAS: PT DSP No.08 Maneje de produclos vencides y obsoletos,

Meexinau, Lusz ) 4/_ o T’ILI,H
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Anexo 6. “Procedimiento de liberacion de productos” PT-DSP-03

Ll c
@' DISPROFAR S.A s’ o
/| FAR ;
DISPRO PROCEDIMIENTO DE TRABAJO
- Pagina
PT-DSP-03 AUTORIZACION DE LIBERACION DE PRODUCTOS 1¢a3
1. OBJETIVO

Establecer el procedimienta a seguir para la libaracion de productos por pane de regente de farmacautico
de DISPROFAR S A

2. ALCANCE
Este procedimiento aplica para la autorizacion de la liberacion de productos por parte del regente
farmacéutico de DISPROFAR 5.A.

3. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de los siguientes funcienarios conocer, comprender y aplicar lo mencionado en este

procedimiento:

= Regente Farmacéutico (a)
« Gerente Comercial

= Gerente de operacionas,
= Gerente ganearal,

« Jefe de bodega

= Auxilar de bodega.

# Personal de despacho.

-

Es responsabilidad del Regente Farmacéutico (a) 1 v 2 realizar el procedimiente de aulorizacidn de
liberaciin de praducts, asi como implementario y ponero en practica,

4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

A. Recepeion y revision de pedido

El parsonal de bodega recibe el pedido y este es almacenado en la bodega de cuarentena hasla que se
realice la revisidn por parte de auxiliar de bodega.

Una vez en que el producto s2 encuenire almacenado en la bodega de cuarentena el auxiliar de bodega
debe revisar que el mismo, de acuerdo a los siguientes datos:

Al G L_.k.'&'. £ -E::. :.cl.J
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@ '- . Fecha: 12001002017
FDISPROFAR DISPROFAR 5.A I_—_

FROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PT-DSP-03 AUTORIZACION DE LIBERACION DE PRODUCTOS iy

a) Fecha

by Mo. De Factura

c) Mombre del proveedon

dy Mombre de producto

) Forma Farmacéulica

fi  Mumero de Lote del producto
g) Fecha de Expira

La informacitn anterior debe ser documentada en 2l Fculrrnulariu de Liberacion de Produclo (Anexo #1), se
debe entregar &l Fegente Farmacéulico para su revision, quien determinara si los produclos son
aprobados ¢ no y por ende Liberados o no.

El regente 2 deberd guardar y custodiar el onginal del Formulario di Liberacién de Producta, mientras que
una copia del mismo debe ser adjuntada a las facluras del producto que son almacenadas y guardadas
por al departamento financiero,

B. Traslado del producio de |a bodega de Cuarentena a:

Bodega de Almacenamiento
Si el producto fue aprobado el mismo es rasladado a la bodega de almacenamisnio o bodegas de PT en
donde se ubicara en espera de sef despachado a los respeclivos clientes.

Bodega de Rechazados
Si el producto MO esta conforme a lo estipulado se rechaza el pedido y &l mismo se fraslada a la bodega
de producte no conforme,

C. Desviaciones
El o los productos que se ercuentren en la bodega de producto no conforme deben quedarse en esta
bodega hasta que se coordine cen el proveedor responsable del producto |8 devolucion del misme.

5. REFERENCIAS

« Decreto N° 37700-5 Feglamenio de Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion de
«+. Medicamentos en Droguerias,

;Mﬂlrﬂm LJJCK“
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o
Q'DlSPROFAR DISPROFAR S.A

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PT-DSP-03 AUTORIZACION DE LIBERACION DE PRODUCTOS

ANEXO 1
Cuadro 1. Formulano de Liberacion de Producto

Fecha: 12/10/201 7J

Pagina
3de 3

(™ agroror! Conmois_____
Fecha

Formulario de liberacion de producto
Datos % Proveedor
Factura #

“Condicion del Producto
(Conforme
Db de ia No confomidied
o Condome =
Lzodo Facha
Liberacion del Producto Termunado

Condacn del Producto Ao:ooom:] chmznm:

3 SEVacKn
: Libssndo por Facha

// = ;
Koo e, P By,
Elaborado Por Revisado por Aprobacdo pdF*
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Anexo 7. “Formulario de liberacion de productos” FR-DSP-01

FR-DSP-01

= Consecutivo!
L) H Fecha = —
4 DlspROFAR Formulario de liberacion de producto —_—
Proveedor

Datos Generales - Recepcion
Factura #

Conforme

Na Conforme
Reali Jeramy Mors Vilalobos Fecha; 0010171900
Condicion del Producto Aprobado [ | Rechazado[ |
Obsarvaciones
Liberado por - Fecha
Liverado por - Az LC«-:

(Regenle Famacéutioo)

_7/ S
Liberado poe . L
/efﬁ" F
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Anexo 8. “Procedimiento de producto no conforme” PT-DSP-14

- — o ———
ZIDISPROFAR DISPROFAR S.A

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

} PT-DSP-14 PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME ':‘g;“; ‘

1. OBJETIVO:

Asegurar que se previene el uso o despacho intencionado de producto no conforme y se adoptan las
medidas correctivas y preventivas adecuadas en cada caso, de manera que se cumpla con el plan de mejora
continua

2. ALCANCE:
Aplica a los productos no conformes como resultado del incumplimierito de especificaciones

3. RESPONSABILIDADES:
Es responsabilidad de los siguientes funcionarios y las personas que les compele: conocer, comprender y
aplicar correctamente este procedimiento:

= Regencia Farmacéulica

= Gerente Comercial

« Coordinador de Mercadec y Ventas
« Jefe de Bodega

* Auxiliar de Bodega

4. DEFINICIONES:
Especificaciones: Descripcion de cada una de las caracteristicas que confcrman la calidad de un producto
o de sus componentes. Puede ser cualitativa o cuantitativa o una mezcla de ambas.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

4.1. Producto terminado

4.1.1. Producto terminado no conforme devuelto de farmacias:
a. Los productos declarados como no conforme y que son devueltos por parte de las farmacias y recibidos
en el aimacén de DISPROFAR S.A_ recibiran un tratamiento de acuerdo a las pautas eslablecidas en el
IT-DSP-03 "Plan De Accidn Correctiva y/o Preventiva”,
b. El Encargado del almacén de DISPROFAR S A | o la persona designada para recibir la no conformidad
debera llenar el formulario FR-DSP-02 "Formulario de Manejo de Quejas y Reclamos’ y lo hara llegar al
departamento de Regencia Farmacéutica junto con las muestras enviadas del producto. (En caso que

aplique)
r; = = =
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=
J H Fecha: l7;‘05f20|8*|
DISPROFAR DISPROFAR S.A

AL AL DS PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME : l;ég;n;
l

PT-DSP-14

c. El Regente Farmacéutico (a) revisa la muestra e invesliga las posibles causas del problema,
posteriormente establecera un plan de Accion Correctivo yl/o Preventivo para dicha no Conformidad. (En
caso de que aplique)

d. El Regente Farmacéutico (a) debera anotar las causas de la no conformidad, las pautas a sequir para
que dicho problema no suceda nuevamente y el tiempo de implementacion de fas acciones a seguir.

e. El Regente Farmacéutico (a) o la persona que este designe dara seguimiento a dichas acciones y
plazos propuestos para la implementacion de las soluciones.,

f. Una vez concluido el plazo para las implementaciones. el Regenle Farmacéutico {a) o la persona que
este designe, solicitard un informe con las evidencias que presento la no conformidad.

g. Una vez revisado el reporte de las implementaciones se discutira el cierre de la accidn preventiva y/o
correctiva y se analiza si el plan de accion propuesto fue efectivo.

- us \ L ) =7 Tl
Elaborado Por Revisado por Apmbado%r
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Anexo 9. “Instructivo de disposicion final de medicamentos, materias primas y residuos” IT-
DSP-02

e
@' | Fecha: 17/5/2018 I
DISPROFAR DISPROFAR S.A e U

INSTRUCTIVO DE TRABAJO

| 1rpsp.oz | DISPOSICION FINAL DE MEDICAMENTOS, MATERIAS PRIMAS Y ‘ Pagina

[ RESIDUOS 1de 2
| |

1. OBJETIVO
Establecer los pasos a seguir para la disposicion final de los medicamentos, materias primas y residuos de
DISPROFAR S.A.

2. ALCANCE

Este procedimiento se uliliza para conocer las medidas que se deben tomar para el manejo final de los
medicamentos, materias primas y residuos que no sean utilizables, deteriorados, adulterados, falsificados
y decomisados dentro de DISPROFAR S.A

3. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de los siguientes funcionarios conocer, comprender y aplicar lo mencionado en este
procedimiento:

« Regente Farmacéutico (al
» Gerente Comercial,

« (Gerente de operaciones.
« Gerente general,

« Coordinador Comercial.

« Jefe de bodega

« Asistentes de bodega

Es responsabilidad del regente farmacéutico coordinar la disposicion final de los medicamentos o matenas
primas

Es responsabilidad del Regente Farmacéutico (a) velar porque se cumpla este procedimiento, coordinar
las actividades y generar los informes correspondientes.

‘I“ A A

Nf) alolia L/LT(‘. L .
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\ 2 .
dr Fecha: 17/5/2018
DISPROFAR DISPROFAR S.A [ ot 030 |

INSTRUCTIVO DE TRABAJO

DISPOSICION FINAL DE MEDICAMENTOS, MATERIAS PRIMAS Y | Pagina

| |
| IT-D3P02 RESIDUOS 2 de 2

|
4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

A. Prohibiciones:
+ FEstd prohibida la cisposicidn final de medicamentos o materia primas en el sistema de
alcantarillado sanitario y pluvial,

B, Métodos de tratamiento disposicion final

Para la disposicion final de redicamantos existen diferentes métodos:
» Descomposicion quimica.
= Autoclavado.
« Disposicién en &l sislema de tratamiento de aguas residuales del establecimiento o alcantarillado,
« Devolucian al denanle, fabricante o titular.
= Encapsulacion.
« Incineracion o coprocesamento,
s Inertizacin.

« Rellens sanitario.

Para facilitar la disposician final de medicamentos, s& permite que el Colegio de Farmacéuticos brinde &l
servicio de Bcopio, ¥ serd esle mecanismo la primera opcidn de DISPROFAR 5.4,

En &l caso de DISPROFAR S.A podran ademds ser implementados cualquier de las métados arriba
mencicnados sin embargo siempre se tendrd por preferencia utilizar Devolucion al donante, fabricante o
titular, en una segunda instancia la Encapsulacion y en tercera instancia la Incineracidn.

C.D ion de riales de em
« Puede ser realizado mediante las tacnicas descritas en el punto B.

« Reciclaje, siempre y cuando que se prevenga su uso ilegal,

7=
mirm |L.L-)1:' 1 . / ) T'!.%
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Anexo 10. “Procedimiento para auditorias de transportistas” PT-DSP-12

t |
~y 8 § Fecha: 160572018
DISPROFAR DISPROFAR S.A
PROCEDIMIENTO DE TRABAID
PT-DSP-12 PROGEDIMIENTO PARA AUDITORIA DE TRANSPORTISTAS ':"3;“;
1. OBJETIVO

Esfablecer los pasos a sequir para la auditorla del servicio de los ransportes de medicamento que se
subcontratan para el envia de sroductos distribuides por DISPROFAR a las zonas rurales.

2. ALCANCE
Aplica para todos los transportes que son subcontralados por DISPROFAR para el despacho de
meadicamentos a las zonas rurales del pais,

3. RESPONSABILIDADES
E= responsabilidad de los siguientes funcionarios y personas conocer, comprender v aplicar o
menclonado en este procedimiento:

+ Regente Farmaceutica (a)

+  Gerente Comercial

+ Coordinador Comercial

= Jefe de Bodega

= Auxiliar de bodega

El regente farmacéutico (a) de DISPROFAR es el encargado de realizar |as auditorias en los diferentes

ransportes utilizades por la empresa,

El jafe de bodega debe tener conocimento del transporle que deben utilizarse para el envio de los
productos,

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Todo transporle gue se desee utilizar debe ser auditado por el regente farmacéutico (a) de DISPROFAR y
debe contar con la aprobacién del mizmo para peder ser considerado como una da los posibles
transportes de los productes distribuidos por la empresa.

La auditoria realizada por el regente farmacéutico deber sar tanto a los ransportes NUevos que se quieran

utilizar como a los que ya se estén utilizando en la compafia.

Las auditorias deben realizarze al inicio de 1a relacion de trabajo entre Disprofar y el iransportista
subcontratado y repetirse cada ano.

Megechaun WGE
Elabaorado Por
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d DISPROFAR S.A

|4
DISPROFAR
PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

Pagina

PT-DSP-12 PROCEDIMIENTO PARA AUDITORIA DE TRANSPORTISTAS 2de 2

En cada auditoria se revisan una serie de aspectos en los que se determina si la empresa transportista
cumple o no cumple con ks mismos, dichos criterios a evaluar se pueden observar en el Anexo 1.
Formulario de auditoria de transportistas.

Anexo 1. Formulario de auditoria de transportistas

c:
o8
YDISPROFAR

FR-DSP-03 Formulario de auditoria de transportistas

Nombre de la empresa: Fecha:
Contacto: Firma:
Realizada por: Firma:
Almacén

Cumple | No cumple’

Distribucién de areas adecuadas
Distribucién permite limpieza adecuada
Definicion y rotulacién de areas

Cumple | No cumple

Estanteria y tarimas

Mapeo de temperatura y humedad de bodega
Productos de limpieza segregados

Solo se almacenan medicamentos

Sistema de trazabilidad

lluminacion no influye negativamente
Transporte

Cumple | No cumple

Mapeo de temperatura y humedad de unidades
Personal capacitado
.| Manejo de desviaciones

¥ e
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Anexo 11. “Procedimiento para retiro y archivo de documentos obsoletos” PT-DSP-11

0
VIDISPROFAR

PT-DSP-11

1. OBJETIVO

Fecha: 170052018
DISPROFAR S.A s

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO
PROCEDIMIENTO PARA EL. ARCHIVO Y RETIRO DE DOCUMENTOS Pagina
OBSOLETOS 1de2

Establecer los pasos a seguir para el manejo de archivos y retiro de documentos obsoletos, de manera

que cada vez que un documento sea actualizado el documento que queda como obsoleto sea archivado y

guardado para no pueda volve- a ser utilizado.

2. ALCANCE

Aplica a los documentos de D¥SPROFAR que queden obsoletos luego de realizado algun cambio en los

mismos por parte de las personas responsables.

3. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de los siguientes funcionarios y personas conocer, comprender y aplicar lo

mencionado en este procedimiento.
« Regente Farmacéutico (a)
* Gerente Comercial
» Coordinador Comercial

» Jefe de Bodega

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

La regencia farmacéutica tiene en su poder una bitacora de registro de documentos, con la lista de
documentos relacionados a las BPAD llevadas a cabo en DISPROFAR S.A, donde se lleva registro de la
siguiente informacion:

Nimero de procedimiento

Nombre de procedimiento

Nombre de la persona que elabord el procedimiento.
Nombre de la persona que revisd el procedimiento.
Nombre de la persona que aprobd el procedimiento
Fecha de (itima modificacion.

Nombre de la persona que realizé la ultima modificacion.

Manejo de documentos Obsoletos
% Todo decumento debe ser solicitado al regente farmacéutico (a) quien es el encargado de tener

-4

en su custodia todos los documentos relacionados a los procesos involucrados en las BPAD,
Todo cambio que se desee realizar a un documento debe ser documentado y aprobado por el
regente farmacéutico (a) de manera digital antes de poder archivar y guardar el documento

Maachaum Licq /// — 'ﬁw&

Elaborado Por
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@.’ ‘ Fecha: 17/052018
DISPROFAR DISPROFAR S.A
PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PT-DSP-11 PROCEDIMIENTO PARA EL ARCHIVO Y RETIRO DE DOCUMENTOS Pagina
OBSOLETOS 2de2

% Una vez que los cambios sean aprobados, la regencia farmacéutica imprimira el nueve documento
indicando en &l nimera de procedimiento 1a nueva wersion a la que corresponde dicho documento.

% El documento obsoleto sera sellado en cada pagina con un sello con la palabra “OBSOLETO" y
firmado por el regente debajo de cada sello.

+ El documento serd guardado y quedara en custodia del regente farmacéutico quien pondra el
documento bajo llave de manera que nadie mas tenga accesa al mismo

% Los documentos obso etos deben ser quardados y estar en poder del regente farmacéutico por un
periodo de 5 afios, transcurrido este tiempo el dpcumento se puede desechar.

Anexo 1, Biticora - Lista de documentos de BPAD

Numero  de | Nombre  de | Persona Persona Persona que | Fecha de ualtima
procedimiento | procedimiento | que elabora | que revisa | aprueba modificacion
e ‘_/ L — —
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Anexo 12. “Procedimiento en caso de falsificacion de productos” PT-DSP-05

' o N WA & —————
A0 DISPROFAR S.A Fecha: 16/12/2017
‘DISPROFA;«R PROCEDIMIENTO DE TRABAJO
PT-DSP- 05 | PROCEDIMIENTO EN CASO DE FALSIFICACION DE PRODUCTO ':égin:
1. OBJETIVO

Establecer el procedimiento necesario en caso de sospecha de falsificacion de un medicamento, para
actuar de manera rapida y efectiva y asi lograr el retiro del praducto del mercado de manera inmediata.

2. ALCANCE
Este procedimiento aplica a todos los productos distribuides por DISPROFAR S.A.

3. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad de los sigulentes funcionarios y personas conocer, comprender y aplicar lo
mencionado en este procedimiento:

« Gerente General.

« Gerente de Operacionas.

« Gerente Comercial.

* Regentes Farmacéuticos.

e Personal de DISPROFAR S.A.

Es responsabilidad de los Regentes Farmacéuticos actuar de manera rapida para lograr el retiro del
producto en caso de falsificaciin,

Es responsabilidad de los farmacéuticos y personal de la drogueria confirmar y caracterizar la falsificacion
del producto.

Es responsabilidad de la Autoridad Sanitaria, Judicial y Policial junto con el Laboratorio Fabricante trabajar
y establecer protocolos de actuacion conjuntos para la erradicacion del procucto falsificado.

Es responsabilidad del Gerente General, Gerente de Operaciones, Gerente Comercial, participar en las
actividades involucradas en la deteccion de la falsificacion.

. ]
~ab T / T
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=
YDISPROFAR DISPROFAR S.A

PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

} PT-DSP- 056 2de 4

PROCEDIMIENTO EN CASO DE FALSIFICACION DE PRODUCTO ‘ Pégina

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

PASOS A SEGUIR PARA LA CONFIRMACION DE UN PRODUCTO FALSIFICADO

Diagrama de flujo Descripcion de etapas

1. Se debe verificar que el producto no pertenece
al Laboratorio por medio de la documentacion
comercial de compra y venta del producto en la
drogueria.

Saspecha de falsilicacion ds 2. Recolectar la informacion referente a la

producto procedencia de la muestra presuntamente falsa,

como documentacion, ya sean datos fisicos,

| movilidad, domicilio, teléfonos del contacto o

cualquier otra informacién que esté al alcance,
Raviskn da documentacicn de para confirmar y caracterizar la falsificacion

oompra y wenla de la drogueria

3. Investigar sobre las consultas elaboradas tanto

l al personal farmacéutico del laboratorio como de

las farmacias o distribvidoras en donde se

Sty comercializa el medicamento para determinar la

) | existencia de algin posible efecto adverso o falta

Famauss 0 de eficacia del te falso.
o Brerrst e eficacia del producto presuntamenite falso

4. Implementar inspecciones, para confrontar la
— muestra del producto falso con el producto
auténtico y asi comprobar que existen
Famaciuticos | | inobservancias a la Buenas Practicas de
ddbcaatosio | | Manufactura con fines de considerar o descartar
algin problema en la calidad del producto
auténtico, principalmente cuando no existan
Delesmineciin de diarancas srive ol prodicio pruebas o diferencias fisicas u organolépticas
Sstlakcny ¥ Risticado apreciables entre ambos.

Investigacién de consulas de pace ks
l persosal farmacéuloo

-

l 5. Hacer una lista de las diferencias y similitudes

‘ l visibles entre el producto auténtico y el falsificado;

) como en el empaque primano, empaque

G ey secundario, la forma, el color, olor, sabor, las

caracteristicas de la impresion, redaccion, forma

de codificacion del lote, fecha de elaboracion,

fecha de vencimiento, tipografia, el plegado de los
prospectos, entre otros.

Lista de dfarencias | 6. Elaborar un Informe de analisis del producto

yemindes  |° falsificado para determinar las diferencias del
producto auténtico contra el producto falsificado en
cuante a peso, friabilidad, fuerza de ruptura,
porcentaje de  humedad,  desintegracidn,
disolucion, valoracion, entre otras, aplicables
segan la forma farmacéutica.,

-
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DISPROFAR

Oviromn oM a FAmACIL N

' PT-DSP-05

DISPROFAR S.A
PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PROCEDIMIENTO EN CASO DE FALSIFICACION DE PRODUCTO

Fecha: 16/12/2017

Pagina
Jded

PASOS A SEGUIR PARA LA CONFIRMACION DE UN PRODUCTO FALSIFICADO

Diagrama de flujo Descripcion de etapas
. 7. Determinar en donde se encuentra la
faisificacion del producto, como por ejemplo en el
Dm':':;::" 67:“”" fabricante, el pais de fabricacin, el pais de origen
o ylo el titular; el historial, incluida el registro y
— documentos relatives a los canales de distribucion
l empleados, en caso de que esté al alcance la
I (Falsa? | obtencidn de esta informacion
' S 8. Hacer una declaracion delallada de la
sospecha de [falsificacion, haciendo  una
exposicion clara de los hechos, las circunstancias
s I N { de tiempo, lugar y modo, gque permila la
s - - conskatacion, la indicacion de sus presuntos
| autores, participes y damnificados, el aporte de la
evidencia o su descripcion para que la autoridad
] sanitaria proceda a su ubicacion.
Elaboraciin de
declaracion de sospecha 8. Denunciar ante la autoridad sanitaria la
: T ] falsificacion del producto, para que esta pueda
1 proceder con la fiscalizacion del producto.
' g . Taane 10. Alertar a los agentes implicados en la cadena
} Demnuwmudnml R A;:ﬂ::: de suministto de medicamentos sobre el
| a , | | medicamento falsificado
l 11. Optimizar la investigacion mediante el vinculo
entre el laboratorio del producto auténtico, la
autoridad sanitaria, judicial y policial, a modo de
N;“;;ﬂe’ mantener un contacto dindmico permanente.
12. Una vez que el medicamento es encontrado
l falso y retirado del mercado, debe de almacenarse
: en un lugar separado, identificado y bajo llave.
Reliro del medcamento faiso del
mercaco 13. Realizar la destruccion del producto del
l medicamento falsificado.
Desluccion de
medicamento falsificado
-
Ploechigu (g = 'Lul_,
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U H Fecha: 16/12/2017 |
DISPROFAR DISPROFAR S.A

CASTRMAATIONES Fapsac U C A% PRGGEDIMI!E_P'IJ—Q,EE IH._H:B_FEJG
I -
PT-DSP-05 | PROCEDIMIENTO EN CASO DE FALSIFICACION DE PRODUCTO :*3;“:
5. REFERENCIAS

« Declaracion de FIP {Internacional Pharmaceulical Federation) de politica sobre medicamentos
falsificados.

« Estrategia frente Medicamentos Falsificados. Agencia espafiola de Medicamentos y Producios
Sanitarios.

» hittp:/fowew, ministeri G normativas/DRSIDRPIS guia verificacion buenas prachi

ion_dr rias 2013, pdf

Aaabiau We e e
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Anexo 13. “Procedimiento de producto no conforme” PT-DSP-14.

' - ——
J [ DISPROFAR 5.A Fecha: 17052018
JDISPBPFAR PROCEDIMIENTO DE TRABAJO
|
| PT-DSP-14 PROCEDIMIENTO DE PRODUCTO NO CONFORME Pégina
|
1. OBJETIVO:

Asegurar que se previene el uso o despacho intencionado de producto ro conforme v se adoptan las
medidas cormectivas y preventivas adecuadas en cada caso, de manera que se cumpla con el plan de mejora
continua.

2. ALCANCE:

Aplica a los productos no conformes como resultado del incumplimieﬁto de especificaciones

3. REEPONSABILIDADES:
Es responsabilidad de los siguientes funcionarios y las personas que les compeale: conacer, comprender y
aplicar correctamente este procadimiento:

« Regencia Farmacautica

+ Gerante Caomerclal

+  Coardinador de Mercadeo y Ventas
s Jale de Bodega

« Auxiliar de Bodega

4. DEFINICIONES:
Especificaciones: Descripcion de cada una de las caracteristicas que confcrman la calidad de un producte
o de sus componentes. Puede ser cualitativa o cuantitativa o una mezcla deambas.

4, DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

4.1. Producto terminado

4.4.1. Producte terminado no conforme devuelto de farmacias:
a, Los praductos declarados. como no conforme y que son devueltos por parte de las farmacias y recibidos
en el almacén de DISPROFAR S_A. recibirdn un fratamienta de acuerdo a las pautas establecidas en el
IT-DSP-03 “Plan De Accidn Comectiva yio Preventiva”,
b. El Encargado del almacén de DISPROFAR 5.4, o la persona designada para recibir la no conformidad
debearad llenar el formulario FR-DSP-02 "Formulario de Manejo de Quejas y Reclamos” y lo hara llegar al
departamenin de Regencia Farmacéutica junio con las muestras enviadas del producto. (En caso que

aplique)
e VO L_u-.-_'. — ,;/ "['-;_.I.,!..\-{_‘I
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c. El Regente Farmacéutico (a) revisa la muestra e Investiga las posibles causas del problema,
posteriormente establecera un plan de Accion Correclivo y/o Preventivo para dicha no Cenformidad. (En
caso de que aplique)

d. El Regente Farmacéutico (a) debera anotar las causas de la no conformidad, las pautas a seguir para
que dicho problema no suceda nuevamente y el tiempo de implementacion de las acciones a seguir.

e. El Regente Farmacéutico (a) o la persona que esle designe dard seguimiento a dichas acciones y
plazos propuestos para la implementacion de las soluciones,

f. Una vez concluido el plazo para las implementaciones el Regente Farmacéutico (a) o la persona que
este designe, solicitard un informe con las evidencias que presento la ne conformidad.

g. Una vez revisado el reporte de las implementaciones se disculira el cierre de la accidn preventiva y/o
correctiva y se analiza si el plan de accion propuesto fue efectivo.

Neavaw \Wic Tk,
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Anexo 14. “Procedimiento de organizacion y personal” PT-DSP-15.

129
JP'_?PBQEAR PROéEDlMlENTO DE TRABAJO
PT-DSP-15 ' PROCEDIMIENTO DE ORGANIZACION Y PERSONAL [ F;ég;n:

1. OBJETIVO
Definir la estructura y las furciones correspondientes al personal mencionado en el Organigrama de

DISPROFAR S.A.

2. ALCANCE
Aplica para la Gerencia General, Gerencia de Mercadeo y Ventas, Regenciz Farmaceutica y Gerencia de

Operaciones y Logislica,
3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Gerente General definir la estructura de la Organizacion segun las necesidades

de la misma.

Es responsabilidad del Encargado(a) de cada departamento o drea de DISPROFAR S A, mantener la
organizacion del personal sequn lo planteado.

Es responsabilidad del Gerente Administrativo reclutar y capacitar al personal de nuevo ingreso
requendo de acuerdo al perfil técnico,

Es responsabilidad del Regente Farmacéutico(a) o la persona desigrada mantener y actualizar los
registros de personal y firmas,

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

4.1 Estructura de la organizacion

a) La Junta Directiva junto con el Gerente General deberan definir 2n el MA-DSP-01 "Manual de
Calidad de DISPROFAR S.A", en el que debe mostrar el organigrama de DISPROFAR S A, el cual
es un grafico actualizado que muestre los funcionarios y los distintos niveles de responsabilidad de

Corporacion.

b) El Regente Farmacéutico{a) debera revisar el documento generado por la Gerencia General. Este
debe velar por que cuente con tedos los funcionanos asignados segin el MA-DSP-01 "Manual de
Calidad de DISPROFAR S.A',

]
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Naug
’ J
Elaborado Por Re/visado por Aprobado po(;

151



Fecha: 21/052018
dms PROFAR DISPROFAR S.A | Fecha: 21105201

s ot PROCEDIMIENTO DE TRABAJO

PT-DSP-15 PROCEDIMIENTO DE ORGANIZACION Y PERSONAL ‘;‘3;": ‘

c) El Regente Farmacéut co(a) debera realizar los comentarios o sugerencias respecto al documento
revisado, que deben ser considerados para afadirlos en la modificacion de la propuesta.

d) ElRegente Farmacéutico(a) o la persona designada debera recoger las firmas corespondientes de
los funcionarios vigentes y de nuevo ingreso en los Departamentos de DISPROFAR S.A.

e) El Regente Farmacéutico(a) o la persona designada debera realizar la distribucion del documento
a todes los Departamentos de DISPROFAR S A y se debe evidenciar el cumplimiento mediante la
distincion del tipo de documento.

4.2 Personal

a) Las funciones de cada colaborador estan descritas en el MA-DSP-01 "Manual de Calidad de
DISPROFAR S.A.", el zual es emitido y controlado por el Regente Farmaceutico(a) y aprobado por
el Gerente General.

b) Todos los departamentos deberan contar con una copia controlada de dicho documento.

¢) Los perfiles de puesto deberan indicar los requisitos de calificacion y experiencia necesaria para
desempenar el cargo.

4.2.1 Clasificacion de Personal

a) Existen dos categorias generales de personal técnico: los administratives, que llevan a cabo toda
la parte documental, y 2| personal auxiliar, que, con una capacitacion adecuada y bajo la supervision
de los Encargados de Departamentos, realizan todas las actividades de respaldo a la labor
administrativa.
b) En el organigrama y la descripcion de los puestos quedarén claras las interacciones que conlieva
el sistema de gestion de la calidad, es decir quién ha de dar instrucciones para que se lleve a cabo
una determinada tarea.

4.2.2 Perfiles de puesto

a) El Regente Farmacéutico(a) o la persona designada documenta la descripcién escrita de las
funciones y responsabilidades de cada puesto incluido en el organigrama mediante el perfil de
puesto respectivo especificando el grado académico y las habilidades que el personal debe tener.
Dichos perfiles son responsabilidad de las siguientes personas:

* Regente Farmacéutico(a)

Gerente General

Gerente Comercial

Coordinador de Mercadeo y Ventas

Gerente de Operaciones y Logistica

Jefe de Bodeca

"b) El Gerente General debera revisar y aprobar los perfiles correspondientes a DISPROFAR S.A.

Moo g 3 // qih_\lﬂ
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4.2.3 Regencia Farmacéutica(o)

a) El Gerente General debe asegurar el establecimiento y la presencia de la Regencia Farmacéutica,
el Regente Farmacéutico debe cumplir con las siguientes responsabilidades:

« Responder de las afectaciones sobre eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos que se
reciban, muestren y distribuyan.

« Cumplir con la normativa y disposicicnes legales que demanden la operacion del establecimiento
que regenta

« Permanecer atento al luncionamiento del establecimiento durante el horario de funcionamiento. En
casos de jomadas cantinuas o extraordinanas el Regente Farmacéutico(a) debe garantizar los
mecanismos de supervision de acuerdo a la legislacion nacional.

4.2.4 Calificacién de personal

El jefe o encargado de cada drea recopilara los datos en FR-DSP-07 "Formulario de Calificacion de
Personal” en el cual se incluyen los siguientes datos:

* Nombre.

« Fecha de inicio de labores en la empresa.

* Antiguedad.
« Departamento
e Puesto,

« Funciones realizadas (incluyendo procesos y equipos que maneja)
« Horas dedicadas a realizar una actividad.

* % de cumplimientc de perfil

* Observaciones.

+ Revision realizada por el encargado del departamento.

El Regente Farmacéutico o la persona designada entregara una copia de calificacion del personal al
colaborador y la original al Gerente General para su inclusién en el expediente respectivo.

4.2, 5REGISTRO DE FIRMAS
a. Cada vez que ingresa un colaborador, el Regenter Farmacéutico(a) solicita que complete el RG-
DSP-01 "Registro de Firmas™ con la siguiente informacién:

« Nombre

* Puesto

+ Firma Legal

+« Firma Corta
Aatiau Uz
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« Fecha de Ingreso
+ Fecha de Salida

b. Cuando se presentz un rompimiente en la relacion laboral empresa- colaborador, el Regente
Farmactutico(a) ancta en el RG-DSP-01 "Registro de Firmas™ la facha de salida del colaboradaor en el

campo de facha de salida.

-
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Anexo 15. “Procedimiento de Farmacovigilancia” PT-DSP-17.
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| “DISPROFAR ' PROCEDIMIENTO DE TRABAJO
| PT-DSP-7 ‘ PROCEDIMIENTO DE FARMACOVIGILANCIA ’ ':*3;“;
1. OBJETIVO:

Establecer las medidas para el reporte de reacciones adversas y el seguimiento de Farmacovigilancia de
los medicamentos almacenadas y distribuidos en Disprofar S.A.

2. ALCANCE:
Este procedimiento aplica a todos los departamentos de Disprofar S.A, ya que cualquier colaborador
puede estar expuesto a la notificacion de una reacclon adversa.

3. RESPONSABILIDADES:

Es responsabilidad de los siguentes funcionanos y las personas que les compete: conocer, comprender y
aplicar correctamente este procedimienta:

+ Regencia Farmacéutica

* Gerente Comercial

s Coordinador Comercial

« Personal general de Disprofar S.A.

4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO:

4.1 El Regente Farmaczéutico debe capacitar a todo el personal de Disprofar S.A. antes de poner
en practica el procedimiento.

4.2 Los medios de notificacion serdan por medio de la pagina web en el apartado de
Farmacovigilancia, o por via telefonica al 2235-4818 ext 113.

4.3 Se debe comunicar a todos los clientes los medios de notificacion anteriores.

4.4 Toda nofificacion de sospecha de efecto adverso relacionade a cualquier medicamento de
Disprofar debe de remitirse al Regente Farmacéutico.

4.5 Con esla Informacién se debe proceder con el llenado de la Taneta Amarilla para
profesionales en Salud o del Formulario CIOMS para la industria farmacéutica.

4.6 El regente farmacéulico debe reportar esta informacion en el lapso de 24 horas a 10 dias
o habiles (segln la gravedad de la reaccion observada), por entrega directa de los formularios,
via fax, internet o telefonica al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNF).

7 .
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47 El regente Farmacéutico documenta toda la informacion en la Bitacora de control de
reacciones adversas reportadas y la guarda digitaimente durante un lapso de 5 afos,

4.8 En caso de que el CNF requiera conacer otro dato, el regente farmacéutico debe cooperar con
la informacion solicitada

4.9 E| regente farmacéutico constantemente estara actualizandose en temas referentes a las
reacciones adversas, caracteristicas, seguridad y efecto terapéutico de los medicamentos que
se encuentran almacenados en la drogueria, ulilizando para ello diversas fuentes
bibliograficas de caracter cientifico.

410 En caso de presentarse una notificacién de algun producto distribuido por Disprofar S.A.
fuera de horario de oficina, ya sea en horas de la noche o fines de semana, las notificaciones
deberan realizarse a los teléfonos celulares indicados en la Pagina Web: www disprofar.com,
los cuales seran atendidos por los regentes farmacéuticos en todo momento que sea
requerido.

5. DOCUMENTOS RELACIONADOS:

5.1 Tareta Amarilla: Notificacion de sospecha de reaccion adversa a un medicamento.

5.2 Procedimiento de capacitacion de personal. PT-DSP-No1

S
Areebiain iz &

1
4
Elaborado Por do por Aprobadﬁ:o:

2de2

156



