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Resumen Ejecutivo  

Según el Decreto Ejecutivo N°37700-S, publicado en La Gaceta el 27 de mayo de 2013, 

Reglamento de Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución de Medicamentos (BPAD), 

todas las droguerías deben cumplir con la normativa impuesta en dicho reglamento para poder 

continuar con sus operaciones y tener las posibilidad de obtener la renovación 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 fundación en el año 1980 

se encuentra ubicada en el cantón de Moravia. En los últimos años 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 acompañado en igual 

magnitud con el cumplimiento de muchos de los aspectos que dicta el decreto N°37700-S, lo cual 

fue evidenciado en la auditoría 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 ámbito nacional) resulta imprescindible 

cumplir también con todas las normativas de BPAD a cabalidad según lo establecido por los 

entes responsables. 

 

El presente trabajo pretende mejorar y poner a punta el sistema de gestión de calidad de Disprofar 

mediante la creación 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 así 
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la excelencia en el servicio y satisfacción 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 práctica de este trabajo Disprofar ha generado diversos documentos que le 

permiten tener un Sistema de Gestión de Calidad adecuado, cumpliendo con los requerimientos 

de las Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución, 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 más 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 serán 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 satisfacción de sus clientes, colaboradores y propietarios.  

 

 

 

 

 

 

 



x 
 

Tabla de Contenidos 

CAPÍTULO I: PROBLEMA Y PROPÓSITO ....................................................................................... 1 

1.1 Estado actual de la investigación ........................................................................................... 1 

1.2 Planteamiento del problema. ................................................................................................. 2 

1.3 Justificación. ........................................................................................................................ 4 

1.4 Objetivo general y específicos. .............................................................................................. 5 

Objetivo general .......................................................................................................................... 5 

Objetivos específicos ................................................................................................................... 5 

CAPÍTULO II: FUNDAMENTACIÓN TEÓRICA ............................................................................... 7 

CAPÍTULO III: METODOLOGÍA .................................................................................................... 16 

3.1 Enfoque metodológico y el método seleccionado .................................................................. 16 

3.2 Descripción del sitio ........................................................................................................... 19 

3.3 Las características de los participantes ................................................................................. 19 

3.4 Las técnicas e instrumentos ................................................................................................. 20 

3.5 Descripción operacional de las variables .............................................................................. 21 

CAPÍTULO IV. ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS ............................................ 23 

CAPÍTULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES ........................................................... 33 

5.1 Conclusiones: .................................................................................................................... 33 

5.2 Recomendaciones............................................................................................................... 34 

CAPÍTULO VI: PROPUESTA .......................................................................................................... 35 

6.1 Manual de Calidad ............................................................................................................. 35 

Descripción de la Misión............................................................................................................ 36 

Descripción de la Visión: ........................................................................................................... 36 

Descripción de la política de calidad: .......................................................................................... 36 

6.2 Manual de Procedimientos .................................................................................................. 39 

6.3 Plan de Auditoría Interna de Disprofar 2018 ........................................................................ 43 

Bibliografía citada............................................................................................................................. 48 

Bibliografía consultada...................................................................................................................... 50 

Glosario ........................................................................................................................................... 51 

Anexos ............................................................................................................................................. 53 

 



xi 
 

Índice de Gráficos 
 

Gráfico 1: Plan de Auditoría Interna Disorifar. .................................................................................... 46 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



xii 
 

Índice de Tablas   
 

Tabla 1. Descripción Operacional de las Variables .............................................................................. 22 

Tabla 2. Manual de Calidad. .............................................................................................................. 23 

Tabla 3. Manual de Procedimientos. ................................................................................................... 24 

Tabla 4. Auditorías Internas. .............................................................................................................. 32 

Tabla 5. Diagrama de Gantt: Descripción de Tareas. ........................................................................... 45 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



xiii 
 

Índice de Figuras/Imágenes  
 

Figura 1. Mapa conceptual de la calidad según Tomás Fontalvo ............................................................. 7 

Figura 2. Jerarquía típica de la documentación del sistema de gestión de calidad. .................................. 11 

Figura 3. Control de documentos en los procesos del sistema de gestión de la calidad............................ 12 

Figura 4. Modelo general de las auditorías. ......................................................................................... 13 

Figura 5. Procedimientos descritos dentro del Manual de Calidad ......................................................... 38 

Figura 6. Procedimientos del Manual de Procedimientos previamente realizados ................................. 39 

Figura 7. Procedimientos desarrollados para el Manual de Procedimientos .......................................... 40 

 

 

 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
 

 
 

 
 

 
 

 
 
 

 



1 
 

CAPÍTULO I: PROBLEMA Y PROPÓSITO  

1.1 Estado actual de la investigación  

 

Disprofar S.A es una empresa costarricense dedicada a la importación y distribución de 

medicamentos y productos afines a la salud, fue fundada en 1980. Actualmente cuenta con todos 

los permisos necesarios para su operación: 

- Permiso Sanitario de Funcionamiento del Ministerio de Salud No. 1232-14 con vigencias 

hasta el 22 de Julio del 2019.  

- Certificado de Operación 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 Prácticas de Almacenamiento y Distribución de Medicamentos en 

Droguerías, 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 droguerías garanticen que los medicamentos conserven su seguridad y eficacia a lo largo 

de la cadena de comercialización.  

 

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

previamente una auditoría para verificar el cumplimiento de las BPAD, mediante su propia guía 
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de verificación, sin embargo al día de hoy el Ministerio de Salud no ha realizado ninguna 

auditoría para la compañía Disprofar.  

 

Para la renovación del Certificado de Operación, el Colegio de Farmacéuticos realiza 

periódicamente auditorías para verificar el cumplimiento de las BPAD mediante su propia guía 

de verificación. La última inspección del dicho ente se realizó el 21 de marzo del 2018 (Anexo 

1), y para la próxima inspección se deben de subsanar los incumplimientos por parte de la 

droguería. La guía de verificación consta de dos partes: Sistema documental de Gestión de 

Calidad e Inspección de Instalaciones.  Todas las inspecciones y auditorías se realizan en las 

instalaciones de Disprofar.  

 

Actualmente existe un Sistema de Gestión 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 brindará un servicio de acuerdo con la política interna, así 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 últimos 

años, 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.  
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Actualmente Disprofar cuenta con la guía de verificación de la última auditoría del Colegio de 

Farmacéutico, donde se refleja que la droguería tiene puntos que no están cumpliendo durante la 

operación; 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 operación 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 Operación, lo que desencadenaría el cierre 

parcial o total de la distribuidora. 

 

El cumplimiento de la normativa representa aproximadamente el 80% del Sistema de Gestión de 

Calidad, el otro 20% está en elementos propios de la empresa y del mercado, además de los 

requerimientos de los proveedores internacionales en cuanto a calidad, Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y Distribución, Buenas Prácticas de Farmacovigilancia, etc. 

 

Actualmente en Costa Rica existen muchas droguerías por lo que el servicio al cliente debe de ser 

uno de los estándares más importantes para poder competir, es por eso que esta deficiencia de la 

operación 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.  
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1.3 Justificación.  

 

Disprofar necesita ser igualmente competitiva en el nivel de regulación y regencia farmacéutica, 

como lo es en el nivel comercial y de servicio, esto le permitirá a la compañía compararse con las 

principales droguerías del Costa Rica y le permitirá seguir consolidándose en el mercado 

farmacéutico.  

 

Mediante la realización de un Manual de Calidad, procedimientos referentes al sistema de gestión 

de calidad, y al realizar auditorías internas, Disprofar cumplirá a cabalidad una nueva inspección 

por parte del Colegio de Farmacéuticos.  

 

Este sistema de gestión de calidad, además beneficiará el servicio completo de Disprofar: 

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

 

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

permiso para la distribución de medicamentos acorde con la normativa. 

 

Este sistema de gestión de calidad podría además desencadenar la atracción de nuevos 

laboratorios farmacéuticos que quieran ser distribuidos por la compañía, ya que se estaría 

asegurando las condiciones óptimas de distribución y almacenamiento, para mantener la eficacia 

y seguridad de los medicamentos.  
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1.4  Objetivo general y específicos.  

 

Objetivo general 

 

Mejorar de forma integral el sistema de gestión de calidad de Disprofar S.A, mediante la creación 

de un  manual de calidad que incluya la descripción del sistema, la política de calidad, así 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 específicos   

 

 Desarrollar un manual de calidad, que incluya la descripción de procedimientos acordes con 

las normativas del Ministerio de Salud y Colegio de Farmacéuticos; manejo de desviaciones, 

reclamos, auditorías y Sistema de gestión de calidad, calificaciones de puestos relevantes, 

capacitación de personal, que defina objetivos de calidad definidos, documentados y 

congruentes con la política de calidad.   

 

 Desarrollar un Manual de Procedimientos de Operación relacionados con la 37700-S:  

- “Procedimientos para el manejo de reclamos así como desarrollar un medio que permita al 

cliente presentar reclamos o dudas”. 

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

- “Realizar evaluación de las empresas subcontratadas y desarrollar los documentos que los 

respalden”.   

- “Disposición final de medicamentos según R- 36039-S”. 
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 Realizar un plan de auditoría interna del sistema integral de gestión de calidad, al utilizar una 

guía de verificación propia de Disprofar, así como desarrollar un plan de acciones correctivas 

y preventivas según los resultados, para velar por el cumplimento de la normativa 
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CAPÍTULO II: FUNDAMENTACIÓN TEÓRICA 

 

¿Qué es un sistema de Gestión de Calidad? 

Fontalvo (2006) define al sistema de gestión de la calidad como la interacción entre la estrategia 

de la organización 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 satisfacción de los clientes, como se ilustra en la Figura 1. Mapa conceptual de la 

calidad. 

Figura 1. Mapa conceptual de la calidad según Tomás Fontalvo 

 

 

Fuente: Tomás Fontalvo (2006) 
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Cortés (2017) puntualiza los objetivos básicos de los sistemas de Gestión de Calidad: 

1. Abarcar todas las actividades que se realizan dentro de la empresa. Es decir, definir su 

marco operativo. (Alcance del sistema). 

2. Alcanzar el compromiso de cada una de las personas integrantes. de la empresa, sea cual 

sea su puesto de trabajo o actividad. Definir cuál es su composición y funciones de sus 

recursos.  

3. Considerar que cada persona es proveedor y cliente de otras personas, como eslabón que 

forma la cadena de calidad.  

4. Poner énfasis en la prevención, con el objetivo de hacer las cosas bien a la primera, y en 

el plazo previsto, de acuerdo con los requisitos del cliente.  

5. Cada departamento ha de tener sus propios sistemas para controlar su trabajo, y la función 

calidad se preocupa de la fiabilidad de esos sistemas y de la coordinación entre 

departamentos.  

6. Buscar la participación y compromiso de todos, y tiene como objetivo obtener la 

satisfacción de todas las personas de la empresa con su trabajo.  

7. Los defectos han de ser origen de soluciones.  

8. El origen mayoritario de los problemas está en los sistemas y procedimientos de trabajo 

de la empresa.  

 

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

cómo se hacen las cosas, así como del por qué se hacen, al especificar por escrito el cómo se 

realizan los procesos y dejando registros que demuestren, no solamente que las cosas se hicieron 
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de acuerdo con lo planeado, sino también de los resultados y la efectividad del sistema. 

(González, 2016). 

 

Así mismo, el sistema de la gestión de la calidad, está constituido por una estructura 

organizacional con responsabilidades, autoridades, e interacciones definidas, con las cuales la 

organización lleva a cabo sus procesos, que también son parte del Sistema de gestión 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 último, otro elemento constitutivo del SGC son los 

recursos necesarios para el desarrollo de los procesos empresariales, los cuales incluyen recursos 

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

 

Según Cortés (2017) la necesidad del sistema para la gestión de la calidad fue considerada como 

una necesidad desde los años 60, cuando el mercado exigía asegurar la calidad de los 

requerimientos críticos de los productos y servicios. 

 

El SGC abarca esos aspectos específicos: 

- Gestión y organización 

- Documentación del sistema 

- Actividades operacionales 

 

La gestión y organización se define bajo las siguientes actividades: 

- Política de Calidad 

- Organización 
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- Recursos 

- Representante de la dirección en temas de calidad (Regencia Farmacéutica) 

- Revisión de sistema 

- Auditorías internas 

- Formación 

 

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

ISO 9000. 

 

La documentación de un SGC  

La norma ISO 9000 establece específicamente 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 informático que agilice el uso, accesibilidad y 

actualización de la misma ya que puede ser colgada en la intranet de la organización, por 

ejemplo. (Cortés, 2017).  

 

Cortés (2017) agrupa la documentación en cuatro niveles: 

o Política de Calidad y objetivos documentados. Manual de Calidad. 

o Procedimientos documentados y los registros requeridos norma. 

o Instrucciones técnicas, Específicas 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 ningún 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, 

González (2016) lo define como el reflejo de todo el “sistema de calidad” y está constituido por 

uno o varios documentos llamados Manuales de Calidad, en los cual se expresan los elementos 

del sistema tales como la misión, los objetivos de calidad, la política de calidad, además de 

escribir o relacionar los procedimientos y documentos que hacen parte de la organización de la 

“función de calidad” de la empresa.  

 

Figura 2. Jerarquía típica de la documentación del sistema de gestión de calidad.  

 

 

Fuente: López (2015) 

Uno de los requisitos fundamentales que debe de cumplir un documento en un sistema de gestión 

de calidad es que aporte valor a las actividades o procesos del sistema, o facilite y simplifique la 
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realización de las mismas (López 2015). Estos documentos deben de tener un mismo formato, y 

se debe de controlar tanto su almacenamiento como sus cambios o versiones, como se muestra en 

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

 

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

 

Fuente: Arter (2004). 

Es muy importante que los documentos requeridos por el sistema de gestión de calidad se 

controlen. Para ello se deben utilizar registros y deben de controlarse de acuerdo con los 

requisitos del control de registros. (Gestión de la Calidad ISO 9000 en el comercio, 2010). 
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Auditorías de calidad 

González (2017) define auditoría como el proceso independiente y documentado para obtener 

evidencias de la auditoría, que al evaluarse de manera objetiva, permiten determinar la 

conformidad del Sistema de Gestión 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 auditorías.  

 

Figura 4. Modelo general de las auditorías. 

 

Fuente: Arter (2004). 

 

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

externas.  
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Las auditorías internas se elaboran en la propia empresa a solicitud de la alta dirección. Se llevan 

a cabo por personal cualificado que actuará como auditor con el objetivo de realizar una 

autoevaluación de la propia empresa. La responsabilidad de todo el sistema de calidad, así como 

las auditorías, siempre recae sobre la alta dirección, aunque será un responsable de calidad el 

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

 

Las auditorías externas, al contrario de las anteriores, se llevan a cabo por personal totalmente 

independiente de la empresa, como pueden ser las auditorías realizadas por una empresa 

proveedora por encargo de sus clientes, o auditorías realizadas en la propia empresa por un 

consultor-auditor externo. (González, 2016) 

 

Según Arter (2004) una auditoría interna puede ser que un grupo de la oficina central audite una 

de las plantas, una auditoría dentro de una división, auditorías locales dentro de la planta, o 

cualquier número de combinaciones similares. Aquí no hay combinación cliente externo - 

proveedor, solamente clientes y proveedores internos.   

 

Lo más valioso de las auditorías es poder darle seguimiento con los últimos resultados para medir 

los avances que la compañía ha tenido.  

 

La planificación de las auditorías internas y externas debe tener su punto de partida de las 

auditorías anteriores según el programa de la auditoría, especialmente en los datos que se 

obtuvieron de estas. Cuando una institución realiza auditorías externas debería cambiar sus 

auditores en cada una de ellas para evitar sesgos. (Álvarez, 2015)  
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Regulación regional 

El 27 de mayo del 2013, se publica en La Gaceta el Decreto Ejecutivo N° 37700-S llamado 

Reglamento de Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución de Medicamentos en 

Droguerías, cuyo cumplimiento corresponde al Ministerio de Salud; este se debe encargar de la 

revisión de todos los elementos relacionados con el decreto destinado a garantizar que los 

medicamentos registrados en el país conserven su calidad a lo largo de la cadena de 

comercialización, particularmente en droguerías. (Reglamento de buenas prácticas de 

almacenamiento y distribución de medicamentos en droguerías. Decreto Ejecutivo N° 37700-S) 

 

El documento busca homologar y armonizar los criterios de inspección y establecer una lista de 

puntos por verificar de todas las operaciones y procesos de la droguería. Además, puede ser útil 

en lo que respecta a la auto inspección.  
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CAPÍTULO III: METODOLOGÍA  

 

3.1 Enfoque metodológico y el método seleccionado 

 

El método seleccionado es el diseño transaccional descriptivo, el cual tiene como objetivo 

indagar la incidencia de las modalidades o niveles de una o más variables en una población. El 

procedimiento consiste en ubicar en una o diversas variables a un grupo de personas u otros seres 

vivos, objetos, situaciones, contextos, fenómenos, comunidades, etc., y proporcionar su 

descripción. Son, por tanto, estudios puramente descriptivos y cuando establecen hipótesis, éstas 

también son descriptivas (de pronóstico de una cifra o valores). (Hernández 2014) 

 

El método descriptivo acude a técnicas específicas en la recolección de la información como: 

observación, entrevistas y cuestionarios.  

 

Se seleccionó el método descriptivo debido a que era necesario conocer las características que se 

deben adquirir para así tener las competencias necesarias para implementar un Sistema de 

Gestión de Calidad integral, metodología basada en la lectura, análisis y creación de 

documentación, la observación de las actividades y la involucración directa de los procesos 

desarrollados por la organización, esto con el fin de adquirir la experiencia acumulada a lo largo 

de las labores para culminar con la evaluación del desempeño mediante una auditoría interna.  
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Dentro de las herramientas utilizadas para la auditoría y la capacitación se encuentran las 

siguientes: 

 Análisis del desempeño o diagnóstico de las labores. Para el cual se realizó un 

levantamiento de la documentación mínima requerida, detección de incumplimientos de 

los procedimientos establecidos y su respectivo costo, y creación de documentos para 

darle trazabilidad a las funciones. Se investigó acerca de la existencia de amenazas de 

agentes internos como empleados descuidados, con poca capacitación o descontentos, 

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

 

 Método deductivo. Corrección de las No Conformidades establecidas por el Colegio de 

Farmacéuticos en el primer semestre del año, de aspectos de la organización como la 

reformulación de objetivos generales o específicos de la política de calidad, plan de 

capacitación actualizado, diagramación para detectar de no conformidades, simbología a 

los diagramas de flujo, entre otros. 

 

 Método Inductivo. Se compone de la integración y el establecimiento de procesos críticos 

necesarios para el sistema por auditar en las mínimas unidades de estudio, mediante el 

establecimiento de un conjunto de capacitaciones de conceptos teóricos, funciones por 

desarrollar y buenas prácticas, efectuándose evaluaciones que garanticen el nivel de 

conocimiento adquirido del personal según el criterio interno de aprobación. 

 

 Fases por realizar en una auditoría. Conocimiento general de la organización, 

establecimiento de los objetivos generales del examen, evaluación del control interno, 
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conocimiento específico de cada área por examinar, determinación de los requerimientos 

específicos del examen de cada área, determinación de los procedimientos de auditoría, 

elaboración del material de trabajo, obtención y análisis de evidencias e informe de 

auditoría.  

 

Objetivos de la Auditoría Interna 

 Incentivar la medición y comparación de objetivos, metas y resultados. 

 Difundir la planificación institucional. Promover dentro de las dependencias la necesidad 

de planificar actividades, capacitaciones y plazos de entrega. 

 Promover el control interno eficaz. Implantación de sistemas de control interno que 

promueven el logro de las actividades de la organización. 

 Asegurar el cumplimiento de la normativa vigente. Verificar que las acciones de la 

organización cumplan con el marco normativo (Decreto 37700-S Buenas Prácticas de 

Almacenamiento y distribución). 

 Fomentar la determinación de costos en la operación. Diseño e implantación de sistemas 

que permitan la determinación de los costos económicos, sociales y ambientales. 

 Difundir la utilización de sistemas de medición de desempeño y toma de decisiones. 

Análisis de las entradas y salidas de la droguería como la rotación 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. 

 Incorporar al personal en el proceso de auditoría. Promover la participación de la 

comunidad en la evaluación de la gestión de la organización. 
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3.2  Descripción del sitio 

 

La metodología se realizará en las instalaciones de Disprofar S.A, ubicadas en la provincia de 

San José, en el cantón de Moravia, distrito de San Vicente con la siguiente dirección: del Liceo 

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

 

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

cuando la empresa esté operando normalmente.  

 

Futuras auditorías internas y externas (por parte de las autoridades regulatorias) se llevarán a 

cabo en la misma ubicación y durante el mismo horario.  

 

3.3 Las características de los participantes  

 

Inicialmente se contó con el apoyo de la alta gerencia, quienes se comprometieron abiertamente 

con el proceso de implementación de un sistema de gestión de calidad, para luego comunicarlo a 

todas las partes involucradas: regencia farmacéutica, jefatura de bodega y despacho, así como el 

resto de organización, de quienes es necesaria la cooperación para la recolección de la 

información, ya que se utilizaron dos fuentes: 

 

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

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

reglamentos vigentes de Costa Rica.   

 

La auditoría interna será 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 Auditoría 

Observación 

En la investigación cualitativa necesitamos estar entrenados para observar, que es diferente de ver 

(Lo cual hacemos cotidianamente). Es una cuestión de grado. Y la “observación investigativa” no 

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

 

Como parte de la investigación se realizará observación investigativa de ejecución de tareas o 

actividades, comparación entre las operaciones realizadas y los lineamientos normativos, revisión 

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 fenómeno central del estudio. (Hernández 2014) 
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Para el presente estudió se realizará comprobación de los requerimientos específicos de la 

documentación, comprobación de realización de las operaciones de acuerdo con lo indicado en el 

sistema documental, análisis de los elementos que conforman una operación, comprobación de 

los tiempos de ejecución y de seguimiento a las actividades, conciliación de la información de 

diferentes departamentos para la misma operación. 

 

3.5  Descripción operacional de las variables 

 

Una vez definidas las variables, que sean medibles y manejables, se indica el instrumento por 

medio del cual se medirán esas variables, como se muestra en la tabla 1, las variables que 

intervienen en el alcance de los objetivos específicos propuestos en esta investigación.  
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Tabla 1. Descripción Operacional de las Variables 

 

OBJETIVO VARIABLE INDICADORES 
MÉTODO DE 

OBTENCIÓN 

Cumplir con el 
diagnóstico elaborado 

por el Colegio de 
Farmacéuticos acerca de 

nuestro No 

Cumplimiento de la 
Legislación Vigente en 

los estándares de 
calidad. 

Procedimiento de 
elaboración de 

procesos y 
manuales. 

Sistema Procesal 

documental 
 

Estandarización de las 

labores o actividades 
realizadas por cada uno de 

los colaboradores. 

Diagnóstico 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 

droguerías, tomando 
como foco de partida los 

estándares iniciales de 
la visita del Colegio de 

Farmacéuticos del 

pasado 21 de marzo del 
2018. 

Diseño del Plan de 
Gestión de Calidad 

y control interno. 

Mejoras en los procesos 
actuales y en los 

estándares de exigencia de 

los puestos. 

Diseño propio en función 
de la recopilación de 

datos por el método de 

observación. 

Implementar las 
medidas correctivas 

desarrolladas en el 
procedimiento PT-DSP-

13 referente a auditorías 

y auto inspecciones de 
calidad. 

Guía de verificación 

de Buenas Prácticas 
de Almacenamiento 

y distribución de 

Medicamentos. 

Implantación de tareas en 
el tiempo acordado. 

Diagrama Gantt 

Fuente: elaboración propia. 
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CAPÍTULO IV. ANÁLISIS E INTERPRETACIÓN DE RESULTADOS  

 

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

cuanto a Droguerías, 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 investigación surgieron los requerimientos mínimos que un Manual de Calidad debe 

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

a continuación: 

Tabla 2. Manual de Calidad. 

 

1. Organigrama de la droguería actualizado y vigente. 

2. Descripción de funciones y responsabilidades de puestos relevantes. 

3. Descripción de procedimientos para el manejo de desviaciones. 

4. Descripción de procedimientos para reclamos. 

5. Descripción de procedimientos sobre auditorías y revisión del SGC. 

6. Descripción de procedimientos para calificación de puestos relevantes. 

7. Descripción de procedimientos para capacitación de personal. 

8. Declaración de la política de calidad aprobada por la gerencia y conocida 

por el personal. 

9. Procedimiento que asegure legalidad y autorización de proveedores y 

clientes. 

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

política de calidad. 

Fuente: elaboración propia. 
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Por medio del análisis observacional se detectó 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, aprobación e implementación de dicho manual es una necesidad 

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

 

B. Manual de Procedimientos 

Tabla 3. Manual de Procedimientos. 

 

1. Aprobación del plan de capacitación del personal en BPAD. 

2. Evaluación del cumplimiento del plan de capacitación en BPAD. 

3. Firma de autorización del regente para iniciar proceso de nacionalización 

y desalmacenaje. 

4. Autorización del regente para la liberación de productos. 

5. Documentación de revisión física de los productos. 

6. Documentación de las no conformidades y la disposición del producto. 

7. Medio que permita al cliente presentar reclamos o dudas. 

8. Procedimiento para el manejo de reclamos del mercado. 

9. Procedimientos de retiro de producto (s) del mercado. 

10. Procedimiento para el manejo de devoluciones. 

11. Identificación y registro en inventario de las devoluciones de productos. 

12. Investigación de productos incorporados al inventario. 

13. Disposición final de medicamentos, materias primas y sus residuos según 

R-36039-S. 

14. Aprobación de contratos a terceros por parte del regente. 

15. Documentación de la evaluación realizada al contratista. 

16. Aprobación por parte del regente de la documentación relacionada con 

BPAD. 

17. Procedimiento para el retiro y archivo de documentos obsoletos. 
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18. Sistema de codificación, y facturación que permita rastreabilidad de los 

lotes. 

19. Registro de destrucción, devolución, retiros y reclamos de un año 

después del vencimiento. 

20. Registro de despacho de medicamentos. 

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

información. 

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

almacenamiento y distribución por número de lote 

23. Registro de trazabilidad documental de productos recibidos, 

almacenados y distribuidos 

24. Procedimiento para el manejo de medicamentos falsificados o sospecha 

de falsificación y lugar debidamente separado, identificado y bajo llave 

para su almacenamiento.  

Fuente: elaboración propia. 

 

Para este apartado Disprofar sí cuenta con 14 de los 24 requisitos, y no cuenta con 10, por lo 

tanto deberá presentar procedimientos, instructivos o formularios para subsanar las no 

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

 

B.1. Plan de Capacitación y B.2. Evaluación del Plan de Capacitación 

El plan de capacitación del personal es un medio para hacer crecer la empresa, y así evitar errores 

comunes por falta de información. 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. Además se realizan evaluaciones para medir el 

cumplimiento y el impacto del plan. (Procedimiento de capacitación de personal PT-DSP-01 

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

La importación de medicamentos es uno de los procesos más 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 país. Para esto, se requiere que la 

droguería firme la autorización para iniciar el proceso de nacionalización y desalmacenaje. 

Actualmente en Disprofar, únicamente el departamento de regencia farmacéutica firma dicha 

autorización.  

 

B.4. Autorización del regente para la liberación del producto y B.5. Documentación de la revisión 

física 

Una vez el producto ingrese a las bodegas de Disprofar, debe quedarse en la bodega de 

cuarentena hasta la liberación por medio del regente farmacéutico para su venta y distribución. 

En el presente, el departamento de regencia farmacéutica delega la responsabilidad de la revisión 

inicial en el Jefe de Bodega y Despacho, quien llena el formulario con la información necesaria, y 

alguno de los regentes farmacéuticos aprueba y firma dicho formulario. (Procedimiento de 

autorización de liberación de producto PT-DSP-03 Anexo 6 y Formulario de liberación de 

productos FR-DSP-01 Anexo 7). 

 

B.6. Documentación de las no conformidades y la disposición del producto. 

Si la revisión del producto genera alguna no conformidad es necesario tomar una acción y es ahí 

cuando se hace necesario implementar acciones que ante cualquier incumplimiento de alguna 

expectativa promuevan la eliminación de sus causas y ante todo que no vuelvan a repetirse. Para 

ser congruentes con su Política de Calidad Disprofar debe desarrollar dicha documentación 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 recepción del pedido hasta la 

entrega del mismo, pueden surgir situaciones en las cuales los clientes no se sientan satisfechos. 

La gestión de reclamos es uno de los temas que más 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, además 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 ningún laboratorio está exento; 

encontrar desviaciones en la calidad de sus productos una vez que se están comercializando, por 

lo cual el procedimiento de retiro de medicamentos es uno de los más 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 política 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) 



29 
 

B.11. Identificación y registro en inventario de las devoluciones y B.12. Investigación de 

productos incorporados al inventario 

Una vez un producto farmacéutico haya sido facturado y despachado a un cliente, Disprofar 

pierde la trazabilidad en cuanto a manipulación del mismo. Los medicamentos son muy sensibles 

a las condiciones de almacenamiento y distribución, por ejemplo, en su gran mayoría, deben 

mantenerse por debajo de los 30 grados centígrados en un lugar limpio y seco. De ahí se deriva la 

importancia de una exhaustiva revisión por parte del farmacéutico para el re ingreso de 

medicamentos al inventario para posteriormente volverlo a vender. De ahí la importancia 

identificación y registro en inventario de las devoluciones de productos y de la investigación de 

productos incorporados al inventario que en la actualidad no se está realizando por el 

departamento de regencia farmacéutica.  

 

B.13. Disposición final de medicamentos 

Existen diferentes motivos por lo cual los medicamentos deben destruirse: ya cumplieron su vida 

útil, se detectó una falla en su calidad y se debió retirar del mercado, se detectó una no 

conformidad al ingresar a las bodegas de la droguería, entre otros. Es por eso que la disposición 

final de medicamentos está regulada por el reglamento No.36030-S del Ministerio de Salud de 

Costa Rica. Disprofar no cuenta en este momento con dicho procedimiento, por lo que deberá 

desarrollarlo en el corto plazo.  
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B.14. Aprobación de contratos a terceros por parte del regente y B.15. Documentación de la 

evaluación realizada al contratista 

Toda actividad que no sea realizada por Disprofar, deberá 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 además deben de realizar 

evaluaciones periódicas de la empresa subcontratada. En el caso particular sería sobre el 

transporte hacia zonas rurales, ya que el transporte en el área metropolitana es realizado 

directamente por Disprofar.  

 

B.16. Aprobación por parte del regente de la documentación 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 documentación. Con el fin 

de gestionar la gran cantidad de documentos y la información, es una ventaja muy importante 

contar con un sistema de gestión documental eficiente. En las empresas farmacéuticas y en 

Disprofar, la documentación 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 está pendiente desarrollar e implementar el 

Procedimiento para retiro y archivo de documentos obsoletos.  
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B.18. Sistema de codificación, y facturación que permita rastreabilidad de los lotes. B.19. 

Registro de destrucción, devolución, retiros y reclamos de un año después del vencimiento. B.20. 

Registro de despacho de medicamentos. B.21. Controles especiales de software que garantice la 

seguridad de la información. B.22. Sistema de trazabilidad a través de la cadena de fabricación, 

almacenamiento y distribución por número de lote. B.23. Registro de trazabilidad documental de 

productos recibidos, almacenados y distribuidos 

En febrero 2016 Disprofar implementó un nuevo sistema ERP Softland de Exactus el cual le 

ayuda con todos los sistemas de trazabilidad requeridos por la legislación costarricense, así 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 información, cada usuario 

cuenta con una clave de acceso y podrá utilizar únicamente los paquetes a los cuales el 

departamento de regencia farmacéutica les habilitó acceso.  

 

B.24. Procedimiento para el manejo de medicamentos falsificados o sospecha de falsificación y 

lugar debidamente separado, identificado y bajo llave para su almacenamiento  

La problemática referente a la falsificación de medicamentos ha aumentado en los últimos años, 

tanto en países desarrollados como en vía de desarrollo,  Costa Rica y los países de la región no 

han sido la excepción. De ahí se deriva la importancia del accionar de toda la cadena referente al 

abasto de medicamentos, incluye las droguerías. Disprofar actualmente cuenta con un 

procedimiento  para el manejo de productos falsificados, y dicho tema de encuentra dentro del 

plan continuo de capacitación al personal. (Procedimiento en caso de falsificación de producto 

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

 

Tabla 4. Auditorías Internas. 

 

 

 

 

 

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

 

Disprofar deberá desarrollar un plan de auditorías internas, para poder hacer revisiones periódicas 

del sistema de gestión de calidad, y estar preparados para las auditorías externas. Producto de 

dichas auditorías, es necesario desarrollar un plan de acciones correctivas y preventivas según los 

resultados.   

 

Además de desarrollar la documentación necesaria, es esencial generar un plan de auditorías 

internas, que describa la forma y el contenido que se estará evaluando, quienes lo realizarán, la 

periodicidad, entre otros.  

 

  

1. Realización y ejecución de Auditorías en BPAD. 

2. Plan de acciones correctivas y preventivas según auditorías 

realizadas. 
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CAPÍTULO V: CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES  

5.1  Conclusiones:  

 

Los documentos generados tanto por el Manual de Calidad, los procedimientos, formularios e 

instructivos, la documentación y experiencia de la auditoría interna hacen que la Distribuidora 

Disprofar S.A., cuente con un Sistema de Gestión de Calidad Integral, cumpla con los 

requerimientos de las Buenas Prácticas de Almacenamiento, y genere una mejor imagen dentro 

del mercado farmacéutico de Costa Rica, lo que puede generar mayor atracción de laboratorios 

para su distribución.  

 

Ante una eventual auditoría por parte del Ministerio de Salud o del Colegio de Farmacéuticos de 

Costa Rica, Disprofar cuenta con todas las bases y documentos de su auditoría interna por lo que 

los posibles resultados de la auditoría externa estarán dentro del rango aceptable.  

 

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

ser renovados y Disprofar pueda continuar con sus operaciones normalmente.  

 

Adicional a la necesidad de cumplir con la legislación nacional, que Disprofar cuente con un todo 

lo descrito anteriormente, hace que la empresa  mejore de manera general en cuanto al servicio 

que estarán recibiendo sus clientes, al generar una experiencia más 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 recomendación es la implementación y aceptación de la propuesta descrita en el 

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

 

Una vez aprobada por la Dirección General, sigue la realización de la primera auditoría interna 

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

 

Para una segunda auditoría interna deben de inspeccionarse las instalaciones, ya que es un 

apartado que no se trató en este trabajo, pero si se incluye dentro de los requerimientos de las 

BPAD.  

 

Adicionalmente se debe de realizar una auditoría interna al utilizar el “Formulario de Auditoría 

Interna 2” FR-DSP-05 (Anexo en Manual de Calidad MA-DSP-01), basado en la guía de 

verificación del Ministerio de Salud. A pesar de que ambos formularios están basados en el 

mismo Decreto Ejecutivo N° 37700-S, las guías de verificación tienen algunas diferencias por lo 

que deben estar preparados para ambas inspecciones.  

 

La principal recomendación es lograr el involucramiento total del personal de la empresa, para 

que todo lo expuesto de manera escrita, sea una realidad en las prácticas diarias, y la experiencia 

de calidad planteada en la “Política de Calidad” pueda ser percibida.  
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CAPÍTULO VI: PROPUESTA  

 

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

Procedimientos y Propuesta de Auditoría Interna, que se detallan a continuación: 

 

6.1 Manual de Calidad 

 

El Manual de Calidad de Disprofar S.A. (Anexo1) se realizó utilizando como referencia la 

Norma ISO 9001:2014 y los requerimientos de las Buenas Prácticas de Almacenamiento y 

Distribución. El Manual está compuesto de nueve partes que se resumen a continuación: 

 

6.1.1 Información de la empresa. Se incluyen aspectos generales como localización e historia y 

actividades realizadas.  

 

6.1.2 Sistema de Garantía de Calidad. Donde se describen los objetivos de la calidad, Misión, 

Visión, Política de la Calidad y Valores. También cuenta como una descripción de los 

procedimientos de Aseguramiento de Calidad Interna.  

 

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

Misión, Visión, Política de Calidad y Valores, lo siguiente es sustraído del Manual de 

Calidad de Disprofar: 
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Descripción de la Misión 

“Ofrecer una amplia variedad de productos relacionados con la salud, acompañado de un servicio de 

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

 

Descripción de la Visión 

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

dinámica, logrando que nuestros clientes crezcan y nuestros equipos de trabajo se superen día con día.” 

 

Descripción de la política de calidad 

 

La alta Gerencia de Disprofar S.A. ha definido una política de calidad, constituida por la misión, la visión, 

y los valores éticos, dicha política es revisada periódicamente, en ella se declara el compromiso de la 

empresa con la calidad. Además, esta declaración de compromiso sirve como base en la planificación de 

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

 

Política de Calidad 

“Satisfacer las necesidades de nuestros clientes, brindando una variedad de productos que cumplan con 

sus exigencias, proporcionando un servicio de distribución 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.”  
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Nuestros valores 

Servicio: personalizado y diferenciado. 

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

Respeto: hacia las diferentes personas con las que nos relacionamos. 

Integridad: ser congruentes y transparentes con nuestras acciones. 

Calidad: búsqueda continua de la excelencia. 

 

6.1.3 Personal de la empresa. Se incluye organigrama actualizado, constitución de la regencia 

farmacéutica, y descripción 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 Acción Correctivo o 

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

6.1.6 Trazabilidad. Se describe la información proporcionada por cada uno de los módulos del 

sistema ERP necesario para la trazabilidad de la información de distribución.  

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 inspección y auditorías de calidad: PT-DSP-13 “Procedimiento para auto 

inspecciones y auditorías de calidad”.  

6.1.9 Distribución y transporte. Se indican las condiciones necesarias para la distribución y el 

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

 

 

Fuente: elaboración propia. 

Con el Manual de Calidad, Disprofar cumple con la base de su Sistema de Gestión de Calidad, ya 

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

a las prácticas del día a día de la empresa, y que no solamente queden en el papel.  

 

 

 

 

 

 

 

 

“Procedimiento para las pautas generales para la 
administración de la documentación” PT-DSP-18 

“Procedimiento de capacitación 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 auditorías de 
calidad” PT-DSP-13 

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

 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

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

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

que se desarrollaron:  

 

 

 

“Procedimiento para autorización de liberación 
de productos” PT-DSP-03 

Procedimiento de autorización de despacho de 
pedidos” PT-DSP-04 

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

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

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

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

“Procedimiento para la limpieza de Disprofar” 
PT-DSP-09 
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Figura 7. Procedimientos desarrollados para el Manual de Procedimientos 

 

Fuente: elaboración 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 algún cambio en los 

mismos por parte de las personas responsables. 

 

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

auditorías de transportistas” FR-DSP-03. Anexo 10. 

 

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

“Procedimiento para auditoría de 
transportistas” PT-DSP-12 

“Procedimiento de producto no 
conforme” PT-DSP-14 

“Procedimiento de organización y 
personal” PT-DSP-15 

“Procedimiento de Farmacovigilancia” PT-
DSP-17 
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Establece los pasos por seguir para la auditoría del servicio de los transportes de medicamento 

que se subcontratan para el envío 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 país. 

 

- “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 organización 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 Farmacéutica y   Gerencia de Operaciones y Logística.  

 

- “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 notificación de una reacción adversa.  
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Además de los procedimientos anteriores, se desarrolló el siguiente instructivo: 

 

-  “Instructivo para la Disposición 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 disposición 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 

S.A. 

 

Todos los documentos anteriores, debidamente revisados y aprobados, se adjuntan a los 

procedimientos previamente desarrollados en Disprofar, y así completar el  Manual de 

Procedimientos, que junto al Manual de Calidad,  complementa el sistema documental del 

Sistema de Gestión de Calidad.  
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6.3 Plan de Auditoría Interna de Disprofar 2018 

 

El siguiente plan pretende dotar a Disprofar S.A de todos los requerimientos necesarios para 

implementar su primera auditoría interna utilizando como base el “Procedimiento para auto 

inspecciones y auditorías 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 

prácticas de almacenamiento y distribución de medicamentos y auditorías de calidad.  

 

La auditoría deberá realizarse durante el mes de junio 2018 en una fecha por convenir con los 

participantes.  

 

Descripción  

La auditoría interna se realizará en las instalaciones de Disprofar S.A, ubicadas en la provincia de 

San José, en el cantón de Moravia, distrito de San Vicente con la siguiente dirección: del Liceo 

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

 

Dicha auditoría se llevará a cabo en el horario regular de la droguería: de lunes a viernes de 7:30 

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

 

Futuras auditorías externas por parte de las autoridades regulatorias se llevarán a cabo en la 

misma ubicación y durante el mismo horario.  
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Participantes 

La auditoría interna será realizada por dos farmacéuticos, debidamente incorporados al Colegio 

de Farmacéuticos de Costa Rica que actualmente trabajan en Disprofar. 

 

Para dicha auditoría se utilizará el documento “Formulario de auditoría interna de Disprofar” 

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

 

Los encargados de brindar la documentación y la información necesaria para la auditoría serán 

los otros dos regentes de la droguería.  

 

Informe 

Todas las desviaciones  y no conformidades detectadas en la auto inspección 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 Gestión de Calidad. 

Fecha de Inicio: 01 de Junio de 2018. 

 

Tabla 5. Diagrama de Gantt: Descripción de Tareas. 

Tarea Descripción Tarea Día Inicio Día Final Días 

Comunicado Inicial 

Comunicado general a los colaboradores: objetivos 

estratégicos, Compromisos alta gerencia en temas de 

aseguramiento de la calidad. 

01/06/2018 01/06/2018 1 

Supervisión Áreas 

Sensibles 

Supervisión de los procesos del área de despacho de productos 

(Empaque y despachos) 
04/06/2018 06/06/2018 3 

Correcciones en Procesos 

Área despacho 

Se realizarán las correcciones a los procesos documentados o 

en su defecto al procesamiento del responsable del área. 
07/06/2018 08/06/2018 2 

Mapeo de temperaturas 

Vehículo #  1 

Se realizará un mapeo de temperaturas a cada vehículo con la 

finalidad de corroborar las zonas máximas de temperatura y 

humedad en la que se despachan Período de 5 días 

04/06/2018 08/06/2018 5 

Supervisión Áreas 

Sensibles 
Supervisión de los procesos del área de recibo y etiquetado 11/06/2018 13/06/2018 3 

Correcciones en procesos 

área de recibo y etiquetado 

Se realizarán las correcciones a los procesos documentados o 

en su defecto al procesamiento del responsable del área de 

recibo y etiquetado 

14/06/2018 15/06/2018 2 

Mapeo de temperaturas 

Vehículo #  2 

Se realizará un mapeo de temperaturas a cada vehículo con la 

finalidad de corroborar las zonas máximas de temperatura y 

humedad en la que se despachan Período de 5 días 

11/06/2018 15/06/2018 5 

Verificación Limpieza de 

área de almacenamiento 

Verificación de los estándares de limpieza de las áreas de 

almacenamiento y cumplimiento de cronograma 
01/06/2018 06/07/2018 36 

Supervisión Áreas 

Sensibles 

Supervisión de los procesos de la jefatura de bodega alcances y 

limitaciones 
18/06/2018 20/06/2018 3 

Correcciones en procesos 

área de recibo y etiquetado 

Se realizarán las correcciones a los procesos documentados se 

definen limitaciones y alcances de la gestión  
21/06/2018 22/06/2018 2 

Mapeo de temperaturas 

Vehículo #  3 

Se realizará un mapeo de temperaturas a cada vehículo con la 

finalidad de corroborar las zonas máximas de temperatura y 

humedad en la que se despachan Período de 5 días 

18/06/2018 22/06/2018 5 

Supervisión Áreas 

Sensibles 
Supervisión de procesos aleatorios en el área más sensible. 25/06/2018 27/06/2018 3 

Correcciones en procesos 

aleatorios 
Se realizarán las correcciones a los procesos documentados 28/06/2018 29/06/2018 2 

Mapeo de temperaturas 

Vehículo #  4 

Se realizará un mapeo de temperaturas a cada vehículo con la 

finalidad de corroborar las zonas máximas de temperatura y 

humedad en la que se despachan Período de 5 días 

25/06/2018 29/06/2018 5 

Registro de la auditoría 

Informe de la auditoría con el propósito de documentar los 

cambios y actualización de documentos del Sistema de Gestión 

Documental. 

02/07/2018 06/07/2018 5 

Mapeo de temperaturas 

Vehículo #  5 

Se realizará un mapeo de temperaturas de cada vehículo con la 

finalidad de corroborar las zonas máximas de temperatura y 

humedad en la que se despachan Período de 5 días 

02/07/2018 06/07/2018 5 
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Las tareas anteriores, se definen de manera estratégica, para que la auditoría interna genere 

resultados que permitan poner a prueba el Sistema de Gestión de Calidad, y que permita 

implementar mejoras. Dichas tareas del plan de auditoría interna se grafican según sus fechas de 

implementación:  

 

Gráfico 1: Plan de Auditoría Interna Disprofar. 
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Plan de acción correctiva 

 

Tomando como base los resultados plasmados en el informe de la auditoría, los auditados deben 

generar un plan de acción correctiva / preventiva según 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 acción y la toma de 

acciones correctivas y preventivas. Es responsabilidad del Encargado (a) de cada departamento 

velar por la ejecución de las CAPAs y el cumplimiento de dicho instructivo. Es responsabilidad 

de la persona que se le asigna la ejecución 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 máximo de dos 

semanas después de realizada la auditoría. Para una próxima auditoría interna todas las no 

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

 

Almacenamiento: Es una parte de la logística que incluye las actividades relacionadas con 

guardar y custodiar un elemento en concreto. 

Auditoría Interna: Es una actividad independiente y objetiva de aseguramiento y consulta, la cual 

agrega valor y mejora las operaciones de una organización. 

Auto inspección: Evaluar el cumplimiento de un fabricante de las Buenas Prácticas de 

Manufactura en todos los aspectos de la producción y del control de calidad, sirve para 

recomendar cualquier deficiencia y recomendar las medidas correctivas necesarias. 

Capacitación: 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 específico. 

Distribución: Repartir los productos a los lugares donde deben comercializarse.  

Droguería: Establecimiento farmacéutico destinado a la importación, exportación, 

fraccionamiento, envasado, distribución 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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manipulación, venta, importación y publicidad de un producto o servicio específico que ofrece 

una empresa. 

Medicamentos: Uno o más fármacos integrados de una forma farmacéutica, presentado para 

expidio y uso industrial o clínico, destinado para su utilización en personas o animales, dotado de 

propiedades que permitan el mejor efecto farmacológico de sus componentes con el fin de 

prevenir, aliviar o mejorar el estado de salud de las personas enfermas para modificar estados 

fisiológicos. 

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 Acción: Es una presentación resumida de las tareas que deben realizarse por ciertas 

personas, en un plazo de tiempo específico, 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 Gestión 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 formación lo capacita para desarrollar tareas de apoyo 

y colaboración en la prestación del servicio farmacéutico: y en la gestión administrativa de los 

establecimientos distribuidores mayoristas y minoristas. 
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Anexos  

 

Anexo 1. Inspección del Colegio de Farmacéuticos realizada el 21 de Marzo del 2018.  
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Anexo 2. “Manual de Calidad de Disprofar” MA-DSP-01 
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Anexo 3. “Procedimiento de limpieza de Disprofar” PT-DSP-09 
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Anexo 4. “Procedimiento para retiro de productos del mercado” PT-DSP-06 
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Anexo 5. “Procedimiento para el manejo de devoluciones” PT-DSP-07 
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Anexo 6. “Procedimiento de liberación de productos” PT-DSP-03 
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Anexo 7. “Formulario de liberación de productos” FR-DSP-01 
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Anexo 8. “Procedimiento de producto no conforme” PT-DSP-14 
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Anexo 9. “Instructivo de disposición final de medicamentos, materias primas y residuos” IT-

DSP-02 
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Anexo 10. “Procedimiento para auditorías de transportistas” PT-DSP-12 
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Anexo 11. “Procedimiento para retiro y archivo de documentos obsoletos”  PT-DSP-11 
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Anexo 12. “Procedimiento en caso de falsificación de productos” PT-DSP-05 
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Anexo 13. “Procedimiento de producto no conforme” PT-DSP-14.  
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Anexo 14. “Procedimiento de organización y personal” PT-DSP-15.  
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Anexo 15. “Procedimiento de Farmacovigilancia” PT-DSP-17.  
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