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Resumen:

Reactlab import CIA LTDA es una empresa fundada en el 2005 en Cuenca, Ecuador con el
objetivo de mejorar los laboratorios clinicos mediante la importacidn de equipos y reactivos de
alta calidad a precios asequibles. La empresa atiende dos mercados principales: el mercado
publico y el mercado privado. Reactlab import CIA LTDA tiene como objetivo el conseguir
las certificaciones emitidas por la entidad reguladora Agencia Nacional de Regulacién, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). En primer lugar, se realiz6 una investigacion profunda de los
diferentes temas que conlleva la estandarizacion de procesos tanto de almacenamiento
transporte y distribucion. En segundo lugar, se realizé una propuesta de estandarizacion de los
procedimientos tanto de Almacenamiento, Distribucion y Transporte, mediante la aplicacion
de la herramienta proceso operativo estandar (POE"s) con el fin de que la empresa consiguiera
los certificados emitidos por el ARCSA. Gracias a esta iniciativa, Reactlab Import CIA LTDA
logro cumplir con los estandares requeridos, obteniendo asi la certificacion necesaria para
operar sin inconvenientes.

Palabras clave: Estandarizacién, Procedimiento operativo estandar (POE), almacenamiento,
distribucion, transporte, normativa, calidad, documentacion.


https://www.controlsanitario.gob.ec/
https://www.controlsanitario.gob.ec/

Abstract:

Reactlab import CIA LTDA is a company founded in 2005 in Cuenca, Ecuador with the
objective of improving clinical laboratories by importing high quality equipment and reagents
at affordable prices. The company serves two main markets: the public market and the private
market. Reactlab import CIA LTDA aims to obtain the certifications issued by the regulatory
entity Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). First, a deep
investigation of the different issues involved in the standardization of storage, transport and
distribution processes was carried out. Secondly, a proposal was made to standardize the
procedures of Storage, Distribution and Transportation, through the application of the standard
operating process tool (SOP's) in order for the company to obtain the certificates issued by the
ARCSA. Thanks to this initiative, Reactlab Import CIA LTDA was able to comply with the
required standards, thus obtaining the necessary certification to operate without
inconveniences.

Keywords: Standardization, Standard Operating Procedure (SOP), storage, distribution,
transportation, regulations, quality, documentation.
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Introduccion:

Reactlab import CIA LTDA es una empresa que se dedica al mejoramiento de diagnostico
de laboratorios clinicos con la importacion, distribucion y mantenimiento de equipos y
reactivos de alta calidad.

Esta organizacidn posee una trayectoria de mas de 18 afios en el mercado ecuatoriano y
ostenta la exclusividad de méas de 500 laboratorios. Por ende, debido a su caracter de
distribuidora en el sector de la salud, se ve comprometida a mantener una continua innovacién
con el fin de cumplir rigurosamente con los estandares de calidad. Asimismo, se encuentra en
constante evaluacion y debe someterse a una regulacion continua. En virtud de este enfoque,
la empresa se somete regularmente a auditorias por parte de la entidad reguladora Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), dado que es necesario
obtener todos los permisos otorgados por dicha institucidn para asegurar su operatividad.

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria afiadié un nuevo
proyecto de regulacion llamado reglamento de buenas practicas de almacenamiento,
distribucidon y transporte para establecimientos de importacion, distribucion, dispensacion de
productos farmacéuticos y afines.

Este sirve para establecer pautas y requisitos minimos necesarios que, permitan garantizar
condiciones adecuadas para el cumplimiento de las Buenas Précticas de Almacenamiento, a
través de la aplicacién de las normas establecidas.

Las nuevas auditorias de esta empresa se basan desde ese afio en este proyecto, que la
empresa tuvo, de manera inmediata, cumplir con las auditorias y evitar ser clausurados. La
empresa obtuvo toda la informacién actual por la cual pasaron las auditorias con éxito.

El problema principal es que, al ser un proyecto nuevo, la empresa no tiene estandarizado
ningun proceso de auditoria y control de buenas préacticas de almacenamiento distribucion y
transporte por lo cual dias previos de que empiece la auditoria, puede ser necesario invertir mas
tiempo y recursos para preparar y responder a la auditoria.

Se ha implementado un modelo de estandarizacion de procesos que involucra la utilizacion
de diversas herramientas analiticas. Entre ellas, se destaca el empleo primordial del
Procedimiento Operativo Estandar (POE), el cual ha permitido regularizar y estandarizar tanto
la documentacion como los procesos de la empresa. El objetivo principal de esta iniciativa es
asegurar que la organizacion cumpla con los requisitos establecidos por la Agencia Nacional
de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) en sus operaciones de adquisicion.



1. CAPITULO 1: SITUACION INICIAL

1.1. Antecedentes

Reactlab import CIA LTDA es una empresa fundada en el 2005 en cuenca, Ecuador con el
objetivo de mejorar los laboratorios clinicos mediante la importacion de equipos y reactivos de
alta calidad a precios asequibles. Sabiendo la importancia de la continuidad, también Reactlab
import CIA LTDA se especializo en soporte técnico para garantizar que los laboratorios
continuen realizando sus actividades y atendiendo a sus pacientes sin ningun inconveniente.

La empresa ha tenido un crecimiento notable durante todos estos afios donde se han logrado
expandir, en el 2009 lograron abrir la primera sucursal en Quito, Ecuador, esta es un punto
estratégico muy bueno debido a que es la capital del pais.

Para garantizar que la empresa mantenga su calidad al brindar sus servicios la empresa se
certifico con las normativas 1ISO 9001 en el afio 2012, esto ayudo a abrir nuevos mercados.

La marca de la empresa se ha expandido al punto de que en 2013 se empez6 a trabajar con
instituciones publicas,

Para mantener la innovacion de la empresa en el afio 2018 se actualizo las normativas 1ISO
9001 a su version més actual 1SO 9001:2015.

Su crecimiento continuo dia a dia por lo que se abrioé una nueva sucursal en Guayaquil,
Ecuador en el afio 2019. Una de la cuidades méas importantes dentro del pais.

llustracion 1 Historia de la empresa

Nuestra Historia

2012 2017
ReactLab fue 1SO 9001 Expansion al Apertura sucursal
fundada en certification centro de Guayaquil
Cuenca Ecuador 2009 2013 Ecuador 2018
Inicio de negocios
Apertura sucursal con instituciones Transicion a
Quito publicas 1SO 9001:2015
=Ty =
e 0 iy
et

Fuente: Reactlab import CIA LTDA (2022)



1.2 Andlisis De Situacion Inicial.

1.2.1 Conceptualizacion:
Para realizar la estandarizacion de procesos es fundamental un analisis situacional de la

empresa Reactlabimport CIA LTDA. Debido a que proporciona una base sélida de informacion
que nos da a comprender la situacion actual de la empresa, evaluar el entorno externo,
identificar fortalezas y debilidades, identificar oportunidades y amenazas, comprender las
necesidades de los clientes y detectar areas de mejora. Estos conocimientos son fundamentales
para desarrollar estrategias de estandarizacion efectivas y lograr una mejora continua en los

procesos de la organizacion.

Segun D'Alessio (2008), "La situacion inicial de la empresa se refiere al analisis y
evaluacion de los recursos, capacidades, competencias, desafios y resultados previos de una
organizacion al comienzo de un proyecto o intervencion especifica. Proporciona una base para
comprender el punto de partida y establecer objetivos y estrategias adecuadas para el logro de

los mismos".
Los puntos a analizar dentro de la empresa seréan los siguientes:

e Mercado

e Personal

e Producto/servicios

e Precios o retribuciones

e Instalaciones y recursos

e Economiay finanzas o rendimiento

e Informacion y comunicacion

e Toma de decisiones

e Contingencias
1.2.2 Mercado

Reactlab Import CIA LTDA es una empresa que importa y comercializa dispositivos

médicos en Ecuador. La empresa atiende dos mercados principales: el mercado publico, que
incluye entidades publicas y el seguro social, y el mercado privado, que incluye instituciones

con laboratorio, tanto clinicas como laboratorios individuales.

Los proveedores de la empresa son fabricantes ubicados en Espafia, Estados Unidos,
China, Corea e India. Los competidores de la empresa en el pais son tres empresas grandes en

el pais: la transnacional Roche, Simed, Rocarsystem, Medilabor y Recordental.



Los clientes de la empresa tienen una percepcidn positiva de sus productos y servicios,
puesto que consideran que la empresa ofrece una buena relacion calidad-precio. Los
competidores consideran que la empresa es un émulo importante, pero que adn tiene un nivel

de competitividad que puede mejorar.

El nivel de competitividad de la empresa en el mercado privado es del 25%, mientras
que en el mercado publico es del 5%. La empresa planea aumentar su participacion en el

mercado publico en los proximos afios.

En general, REACTLAB IMPORT CIA LTDA es una empresa gque se encuentra en una
posicion solida en el mercado ecuatoriano de dispositivos médicos. La empresa tiene una buena
relacion con sus clientes y competidores, y tiene un nivel de competitividad que le permite

crecer y expandirse.

1.2.3 Personal:
REACTLAB IMPORT CIA LTDA es unaempresa que importa y comercializa dispositivos

médicos en Ecuador. La empresa cuenta con un total de 50 empleados, distribuidos en las

siguientes areas:

e Almacén: 10 empleados
e Comercial: 20 empleados

e Soporte técnico: 20 empleados

La empresa cuenta con el personal necesario e idoneo en las cuatro lineas basicas de
productos que comercializa: quimica, hematologia, pruebas répidas y soporte técnico. El
personal tiene la formacion y experiencia necesaria para realizar sus funciones de manera

eficiente.

Las prestaciones de la empresa cumplen con la ley y son comparables con las de los
competidores. Sin embargo, el personal considera que las prestaciones podrian mejorar,

especialmente en el tema de las entidades estatales.

La empresa no cuenta con planes de incentivos, reconocimiento y/o promocion. Esto podria

afectar la motivacion y el compromiso del personal.



El desarrollo organizacional de la empresa se basa en la estrategia de la compafiia, que se
correlaciona con la vision, mision y valores de la empresa. La empresa realiza evaluaciones

360 y encuestas de ambiente laboral para apoyar el crecimiento del personal.

1.2.4 Producto/servicios:

REACTLAB IMPORT CIA LTDA es unaempresa que importa y comercializa dispositivos
médicos en Ecuador. La empresa cuenta con una cartera de productos que incluye las siguientes

lineas:

e Bioquimica clinica.
e Hematologia.

e Inmunoensayos.

e Uroanalisis.

e Pruebas rapidas.

Los productos preferidos por los clientes de la empresa son los productos de las lineas de

bioquimica clinica, hematologia e inmunoensayos.

En los Gltimos afios, la empresa ha agregado alrededor de cinco nuevas lineas de productos

a su cartera, como biologia molecular y lineas de electrolitos.

La frecuencia de innovacién de los productos y servicios de la empresa es de
aproximadamente dos afios. Las innovaciones se centran en los servicios de instalaciones,
capacitaciones, validaciones de métodos y de nuevas tecnologias de informacion para las

conexiones remotas.

La empresa agrega valor a sus productos y servicios mediante una atencion de calidad, que

incluye un nuevo call center y atencion 24/7.

Los niveles de productividad y calidad de los productos y servicios de la empresa son altos.
La empresa ha invertido en la verificacion de métodos para mantener esta calidad. Cada
producto importado es revisado para garantizar que cumpla con los estandares de calidad
establecidos. Los productos de la empresa estan validados con las normativas de calidad EP15
y EP9.



1.2.5 Precios o retribuciones:
Reactlab Import CIA LTDA es una empresa que importa y comercializa dispositivos

médicos en Ecuador. La empresa establece sus precios de venta y retribuciones en base a los

siguientes criterios:

e Precio del fabricante.

e Costos de importacion.

e Precio de la competencia.
e Costos fijos.

e Costos variables.

e Margen de contribucién.

La empresa ofrece a sus clientes las siguientes condiciones y facilidades de negociacion:

e Plazo de 30 dias para el pago de reactivos.

e Planes de 3, 6, 9 y 12 meses para el pago de equipos, dependiendo del volumen de
compra.

e Descuento por pago al contado.

e Renta de equipos por un periodo determinado de tiempo.

Los precios de venta de REACTLAB IMPORT CIA LTDA se comparan favorablemente
con los de sus competidores. La empresa ofrece una alta calidad a precios accesibles, lo que le

ha permitido entrar en el mercado ecuatoriano de manera contundente.

La relacion entre los precios de venta de REACTLAB IMPORT CIA LTDA y la calidad
de sus productos es muy alta. La empresa considera que esta relacién es uno de los factores

que le ha permitido ganarse la confianza de sus clientes.

Tanto los clientes como los competidores de REACTLAB IMPORT CIA LTDA tienen una
percepcion positiva de sus precios. La empresa es vista como una empresa con precios

razonables y a la méas alta calidad.

1.2.6 Instalaciones y recursos:
Reactlab Import CIA LTDA es una empresa que importa y comercializa dispositivos

médicos en Ecuador. La empresa cuenta con la siguiente infraestructura:



e Almacén: El almacén cuenta con las dimensiones y el equipamiento necesarios para
almacenar los productos de la empresa de manera segura y eficiente.

e Oficinas: Las oficinas cuentan con el espacio y el equipamiento necesarios para que los
empleados de la empresa puedan realizar sus funciones de manera comoda y eficiente.

e Laboratorio: El laboratorio cuenta con el equipamiento necesario para realizar las

pruebas de calidad de los productos de la empresa.

La infraestructura de Reactlab Import CIA LTDA es adecuada para el desarrollo de las
actividades y procesos de la empresa. La empresa cuenta con el espacio y el equipamiento

necesarios para realizar sus operaciones de manera eficiente y segura.

La empresa también cuenta con los equipos y la tecnologia necesarios para su sector
empresarial. Los equipos y la tecnologia estan actualizados y aprobados por las empresas
regulatorias, lo que garantiza que los productos de la empresa cumplen con los estdndares de

calidad establecidos.

En el ambito ambiental la empresa cumple con todas las normativas de desechos biolégicos,
la empresa para fomentar el capital intelectual cuenta con un departamento de marketing y se
implementd un sistema post servicio. Se creard una nueva sede para mejorar en la
manipulacion, almacenamiento y distribucién de los diferentes productos, siempre innovando

con respecto al mercado.

1.2.7 Economiay finanzas o rendimiento:
La empresa Reactlab Import CIA LTDA goza de una buena situacion financiera,

caracterizada por una estructura sélida y una rentabilidad positiva. Su estructura financiera se
mantiene robusta, demostrando un nivel de deuda moderado y un flujo de caja operativo
suficiente para cubrir las obligaciones a corto plazo. La rentabilidad experimenta resultados
positivos con una tendencia ascendente, atribuible al hecho de que la empresa genera ganancias

por encima del promedio de sus competidores.

No obstante, la empresa se encuentra expuesta al riesgo de crédito, lo cual subraya la
importancia de diversificar su cartera de deudores y establecer un riguroso proceso de
evaluacion de crédito. Esta medida contribuird a mitigar el riesgo asociado con la posibilidad

de que un deudor no cumpla con sus obligaciones, impactando asi la rentabilidad de la empresa.



En términos generales, la empresa ostenta una favorable situacion financiera, si bien es
crucial que continte mejorando su control financiero y aplique medidas para mitigar los riesgos

inherentes a los que se encuentra expuesta

1.2.8 Informaciény comunicacion:
Los representantes de la empresa REACTLAB IMPORT CIA LTDA participan

activamente en las tres ferias mas destacadas a nivel mundial. Utilizan el sistema de compras
publicas y llevan a cabo visitas directas en compafiia de sus asesores comerciales para evaluar
el mercado. En relacién con la competencia, se orientan mediante el analisis de datos

aduaneros.

La toma de decisiones se enfoca en las tendencias del mercado objetivo, abarcando
tanto el mercado principal (Mercado 1 y Mercado 2) como los nichos especificos (Nichos 3 'y
4).

La empresa cuenta con un sistema integral, tanto externo como interno, haciendo uso
de herramientas como Outlook y WhatsApp. No obstante, la ausencia de un sistema robusto ha

impulsado la implementacién de un sistema de planificacion de recursos (RP).

A pesar de esta carencia, se destaca la alta efectividad de los sistemas existentes y el
compromiso continuo con la innovacion en este &mbito. La empresa esta dedicada a la mejora
constante y a la adaptacion a las ultimas tecnologias para garantizar un rendimiento 6ptimo en

todas sus operaciones.

1.2.9 Toma de decisiones:
En cuanto a los asuntos estratégicos, la responsabilidad recae en la gerencia, y para

supervisar los diversos procesos de la empresa, se cuenta con un coordinador de proyectos. El
directorio de la empresa desempefia un papel crucial en la toma de decisiones, puesto que, sin
la informacion adecuada, cualquier decision resulta inviable. Se realiza un esfuerzo constante
para recopilar informacion relevante y seleccionar aquella que mejor se alinee con los objetivos

de la empresa.

Lamentablemente, el grado de participacion de los trabajadores en este proceso es
bastante bajo, debido que, las decisiones suelen adoptarse principalmente en funcién de las
directrices del directorio. La empresa es consciente de la importancia de fomentar una mayor
participacion y esta trabajando para mejorar la colaboracion en la toma de decisiones, buscando

un enfoque mas inclusivo y participativo.



1.2.10 Contingencias:
La organizacion ha puesto en marcha un proyecto de liderazgo que abarca cada uno de

los roles dentro de la empresa, con el objetivo de establecer una reserva de talento para cada
posicion. Un analisis exhaustivo de todos los procesos de la empresa ha sido llevado a cabo, y
actualmente se encuentra en marcha el trabajo para la automatizacion de dichos procesos.
Ademas, se han implementado medidas preventivas para hacer frente a posibles imprevistos en

diversas areas.

En lo que respecta a la gestion de productos, se ha establecido una segunda linea de
suministro como respaldo en caso de fallos por parte de los proveedores. En el &mbito de los
servicios, se ha puesto énfasis en la especializacion del personal para abordar cualquier
eventualidad. Ante imprevistos en el mercado, la estructura financiera agil de la organizacién

le permite adaptarse rapidamente al crecimiento o decrecimiento de la compafiia.

Frente a imprevistos en el macroentorno, se ajusta el tamafio de la empresa para mantener
la agilidad necesaria. En relacion con los stakeholders, el riesgo se mantiene practicamente
inexistente debido a las sélidas practicas de gestion y comunicacion. La organizacion esta
comprometida a fortalecer sus capacidades y garantizar la resiliencia ante cualquier desafio que

se presente.
1.3 Misién:

Creamos valor proveyendo productos y servicios de diagnéstico in vitro (IVD) a

laboratorios clinicos del Ecuador.
1.4 Vision:

"En 2025 estaremos entre los cinco principales proveedores en el area de diagndstico in

vitro (DIV) para laboratorios clinicos en Ecuador".

1.5  Valores Empresariales:

e FEtica: Siempre cumplimos la legislacion en los paises en los que trabajamos y hacemos
negocios, decimos no a la corrupcion y competimos en términos justos.

e Confidencialidad: Creamos confianza al mantener discrecién de la informacion
confidencial de proveedores y clientes con terceros esperando el mismo actuar.

e Compromiso: Damos a nuestros colaboradores la responsabilidad de actuar en el mejor



interés de nuestros clientes y proveedores.

1.6 Organigrama

llustracién 2 Organigrama

General Manager

Representante .
t&cnlco Calidad
“ m Adn—liniSlraC‘()n
. Compras e -
Sector privado importaciones Contabilidad

Sector publico

T

Fuente: Reactlab import CIA LTDA (2022)

Soporte técnico

10



2. CAPITULO 2: Fundamentacion y conceptualizacion de la estandarizacion de
procesos y hormativas Buenas practicas de almacenamiento BPA/BPD/BPT:

2.1 Conceptualizaciones normativas BPA/BPD/BPT:

Buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte “BPA/BPD/BPT”:
constituyen un conjunto de normas minimas obligatorias que deben cumplir las casas de
representacion farmacéuticas, distribuidoras farmacéuticas, empresas de logistica y/o
almacenamiento de productos farmacéuticos, distribuidoras de gases medicinales, casas de
representacion y distribuidoras de dispositivos medicos y/o reactivos bioquimicos de
diagndstico in vitro para uso humano, establecimientos de comercializacién de dispositivos
médicos y/o reactivos bioquimicos de diagnostico in vitro para uso humano; cuya actividad es
el almacenamiento, distribucion y/o transporte de medicamentos en general, gases medicinales,
medicamentos que contengan sustancias catalogadas sujetas a fiscalizacion, productos o
medicamentos biol6gicos, producto o medicamento homeopatico, productos naturales
procesados de uso medicinal, productos para la industria farmacéutica y dispositivos medicos
de uso humano; respecto a las instalaciones, equipamientos, procedimientos operativos,
organizacion, personal y otros, destinados a garantizar el mantenimiento de las caracteristicas
y propiedades de los productos durante su almacenamiento, distribucion y transporte.
(Ministerio de Salud Publica [MSP], 2022).

2.2 Conceptualizacion de la estandarizacion de procesos:

La estandarizacion de procesos implica el desarrollo e implementacion de normas y
procedimientos uniformes en una organizacién, con el fin de establecer métodos claros y
consistentes para realizar tareas y operaciones especificas. Al establecer estandares y pautas,
se busca lograr mayor eficiencia, calidad y consistencia en las actividades organizacionales
(Jacobs & Chase, 2020).

Los establecimientos deberan aprobar y mantener vigentes los siguientes documentos,
que seran conocidos y accesibles al personal involucrado en el sistema de almacenamiento:

Procedimientos Operativos Estandar (POES) de acuerdo a la actividad que se realice, como:
recepcion; almacenamiento; control de inventarios que permitan la conciliacion y trazabilidad
por lote de las cantidades recibidas contra las cantidades distribuidas; inspeccion y muestreo
de productos; condiciones de almacenamiento; almacenamiento y distribucion de
medicamentos que contienen sustancias estupefacientes y psicotropicos; reclamos;
devoluciones; retiro de productos del mercado; bajas; vestimenta y equipo de proteccion para
el personal en almacenes; capacitacion del personal; mantenimiento preventivo de cdmaras
frias y almacenes; procedimientos de limpieza y mantenimiento de las unidades de transporte;
embalaje y empacado de producto terminado; control y limpieza de la cdmara fria; entrada y
salida de personal; medicion de temperatura y humedad de las areas de almacén, calibracion
de instrumentos, programa de control de plagas, entre otros. (Acuerdo No. 00004872,2014,
Art.53).

La estandarizacidn por procesos se puede aplicar a cualquier tipo de proceso, desde los

procesos de produccion hasta los procesos administrativos. Existen varias ramas de la
estandarizacion
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Estandarizacion de los procesos de produccion
Estandarizacion de los procesos administrativos
Estandarizacion de los procesos de servicio

2.3 Beneficios de Estandarizacién de Procesos:

Debemos tener en cuenta los beneficios que presenta una estandarizacion de procesos

dentro de una empresa como:

Mayor eficiencia. Debido a que los empleados pueden completar sus procesos con la
menor cantidad de recursos posible, optimizan el valor que obtienen de estos. Esto
conduce a una reduccion general de costos, lo que, invariablemente, lleva a una mayor
eficiencia. (ESIC Business & marketing School, 2023).

Impulsa la mejora continua. Las empresas con una cultura de mejora continua
consiguen que todos los miembros hablen el mismo "idioma", sin importar el
departamento al que pertenezcan, lo que ayuda a fortalecer sus procesos y descubrir
formas continuas de hacerlos mas eficientes. (Castro, 2022).

Calidad consistente: La estandarizacién garantiza que todos los productos o servicios
entregados cumplan con los mismos estdndares de calidad, lo que aumenta la
satisfaccion del cliente y fortalece la reputacion de la empresa. (Castro, 2022).

Mayor agilidad: Una vez que los procesos estan bien definidos y estandarizados, la
empresa puede adaptarse mas rapidamente a los cambios y desafios del entorno
empresarial (Castro, 2022).

Estos beneficios son muy importantes para nuestro proyecto debido a que se busca
estandarizar los procesos para la aplicacion de las normas BPA/BPD/BPD.

2.4 Cadena de valor:

La cadena de valor es un modelo que describe las actividades que una empresa realiza para
crear, entregar y vender sus productos o servicios. (Porter, 1985, p. 33). Estas actividades se
pueden dividir en dos categorias: actividades primarias y actividades de apoyo.

2.4.1 Actividades primarias:

Las actividades primarias son aquellas que estan directamente relacionadas con la creacion
del producto o servicio. Incluyen:

Investigacion y desarrollo (I1+D): la creacion de nuevos productos o servicios, o la
mejora de los existentes.

Disefio: el desarrollo de las caracteristicas y el aspecto del producto o servicio.
Produccidn: la fabricacion o la entrega del producto o servicio.

Logistica interna: el movimiento de materiales y productos dentro de la empresa.
Logistica externa: el movimiento de materiales y productos desde la empresa hasta el
cliente.

Marketing y ventas: la promocion y la venta del producto o servicio.

Servicio al cliente: el apoyo a los clientes después de la venta. (Porter, 1985, p. 35).
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2.4.2 Actividades de apoyo:

Las actividades de apoyo son aquellas que ayudan a las actividades primarias a funcionar
de manera eficiente. Incluyen:

o Infraestructura de la empresa: las instalaciones, los equipos y los sistemas de
informacion que necesita la empresa para operar.

e Gestion de recursos humanos: la contratacion, la formacién y el desarrollo de los
empleados.

o Tecnologia de la informacion (T1): el uso de la tecnologia para apoyar las operaciones
de la empresa.

o Logistica de compras: la adquisicion de los materiales y servicios necesarios para
producir el producto o servicio. (Porter, 1985, p. 36).

La cadena de valor fue desarrollada por el profesor Michael E. Porter en su libro "La ventaja
competitiva" (1985). Porter propuso que la cadena de valor es una herramienta Gtil para que las
empresas comprendan como crean valor para sus clientes y coOmo pueden mejorar su
competitividad.

La cadena de valor puede utilizarse para analizar las operaciones de una empresa desde una
perspectiva estratégica. Al identificar las actividades que crean valor para los clientes y las
actividades que pueden mejorarse, las empresas pueden tomar decisiones que les ayuden a
aumentar sus beneficios y su competitividad.

2.5 Procedimiento operativo estandar (POE):

Los Procedimientos Operativos Estandar son documentos cruciales en cualquier
laboratorio, proporcionando guias detalladas y paso a paso que el personal debe seguir
rigurosamente para cada analisis. Estos procedimientos no solo garantizan la uniformidad,
permitiendo comparaciones fiables de resultados entre distintos momentos o laboratorios, sino
que tambien mejoran la exactitud al evitar que se omitan pasos importantes. Al asegurar
resultados uniformes y precisos, los POE cumplen con las metas de calidad del laboratorio.
Para ser efectivos, deben ser claros, detallados y concisos, asegurando que incluso aquellos
menos familiarizados con el procedimiento puedan ejecutarlo adecuadamente. Es esencial que
sean comprensibles para el nuevo personal y que estén actualizados y aprobados por la
direccion del laboratorio. Ademas, es crucial que se revisen y actualicen regularmente para
reflejar las practicas mas actuales y efectivas (Organizacién Mundial de la Salud [OMS], 2016).

2.6 Hojas de verificacion:

Las hojas de verificacion son instrumentos fundamentales en la gestion y analisis de
procesos, utilizadas para la recoleccion sistematica de datos mediante la observacion directa
del comportamiento de un proceso. Estas herramientas permiten identificar y analizar
tendencias al capturar, gestionar y controlar informacion pertinente al proceso en cuestion. Su
utilidad radica en proporcionar un marco estructurado y estandarizado, permitiendo que los
datos sean recogidos de manera ordenada y precisa, acorde a los requerimientos especificos del
analisis que se esté llevando a cabo. Conocidas también como hojas de comprobacién o de
chequeo, estas hojas estan disefiadas para facilitar la organizacion de los datos de tal manera
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que su posterior uso y analisis resulte mas sencillo y eficaz. Al utilizar estas hojas, los
profesionales pueden asegurar una recopilacion de datos coherente y eficiente, crucial para la
mejora continua y el control de calidad en diversos entornos operativos y de investigacion
(Pérez,2017).

2.7 Layout de bodega:

Un layout de almacén es un disefio o croquis concebido para aprovechar al maximo el
espacio disponible de un almacén, elegir adecuadamente el sistema de almacenamiento e
identificar en un mapa las zonas mas importantes, como el area de carga, descarga, recepcion,
almacenaje, pedidos y expedicion. El disefio de un almacén debe sincronizarse con las metas a
conseguir de la empresa, ya que la gestién de una instalacion de este tipo obliga a tener una
distribucion ideal para lograr su objetivo. Layout de bodega: Un layout de almacén es un disefio
0 croquis concebido para aprovechar al maximo el espacio disponible de un almacén, elegir
adecuadamente el sistema de almacenamiento e identificar en un mapa las zonas mas
importantes, como el area de carga, descarga, recepcion, almacenaje, pedidos y expediciéon. El
disefio de un almacén debe sincronizarse con las metas a conseguir de la empresa, ya que la
gestién de una instalacién de este tipo obliga a tener una distribucion ideal para lograr su
objetivo (Romero, 2022).

2.8 Conclusiones Capitulo 2:

La aplicacion de las herramientas mencionadas anteriormente en Reactlab Import CIA
LTDA permitiria mejorar la eficiencia, la seguridad y la calidad de sus operaciones.

En primer lugar, las normativas BPA/BPD/BPT ayudarian a garantizar que los
productos que se almacenan y transportan cumplan con los estandares de calidad. Esto es
fundamental para proteger la salud publica y evitar riesgos de contaminacion.

En segundo lugar, el EDP permitiria optimizar las operaciones, reducir los costos y
mejorar la eficiencia. Esto se traduciria en una mayor productividad y una mejor imagen de
marca.

Finalmente, las deméas herramientas mencionadas, como la cadena de valor, los POE,
las hojas de verificacion y el layout de almacén, ayudarian a estandarizar las operaciones,
mejorar la comunicacion y reducir el riesgo de errores.

En conclusidn, la aplicacion de estas herramientas permitiria a Reactlab Import CIA LTDA
mejorar sus operaciones y posicionarse como una empresa lider en el sector.
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3. CAPITULO 3: Propuesta y desarrollo de estandarizacion de procesos para la
normativa Buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte
(BPA/BPD/BPT):

3.1 Antecedentes:

En el contexto de la industria de la salud, la estandarizacion de procesos es fundamental
para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos y servicios. Las buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y transporte (BPA, BPD y BPT) son un conjunto de
normas y procedimientos que establecen los requisitos minimos para la gestion de la cadena de
suministro de productos farmacéuticos y de salud.

A través de este estudio, se espera proporcionar una vision integral de la estandarizacion
de procesos en Reactlab Import CIA LTDA, contribuyendo asi al fortalecimiento de su
posicion en el mercado y a su continuo éxito en la industria de importacion de equipos y
reactivos para laboratorios clinicos.

3.1.1 Beneficios de la estandarizacion de procesos para la normativa de buenas préacticas de
almacenamiento, distribucion y transporte (BPA, BPD y BPT):

Al estandarizar los procesos para las normativas de buenas précticas de almacenamiento,
distribucion y transporte en Reactlab Import CIA. LTDA. busca:

e Garantizar la calidad de los productos: Asegurando que los productos de Reactlab
Import CIA. LTDA se almacenen, transporten y distribuyen en condiciones adecuadas,
conservando sus propiedades fisicoquimicas y evitando su deterioro. Cumpliendo con
las normativas del ARCSA y del ministerio de salud. Minimizar los riesgos de
contaminacion y falsificacion de productos, asi como errores en la distribucion.

e Control de inventarios: Implementamos un sistema en la empresa de seguimiento y
control de inventarios que asegura la rotacion adecuada de productos y evitar su
vencimiento.

e Trazabilidad: Contamos con un sistema de trazabilidad que permite identificar el origen
y destino de cada producto adquirido por Reactlab Import CIA. LTDA, facilitando la
gestién de posibles retiros del mercado.

e Mejorar la eficiencia y productividad: Optimizando los procesos de la cadena de
suministro y reduciendo costos. Se implementan procesos eficientes y documentados
para cada etapa de la cadena de suministro, desde la recepcion hasta la distribucién final
esté estandarizada y cumpla con todas las normativas.

3.2 Objetivo de la propuesta y desarrollo de estandarizacidén de procesos para la
normativa Buenas practicas de almacenamiento, distribucion y transporte:

3.2.1 Objetivo general:

Implementar Procesos Operativos Estandar (POEs) de transporte, distribucion y
almacenamiento en la empresa Reactlab Import CIA.LTDA para colaborar a la obtencion de
las certificaciones ARCSA.
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3.2.2 Objetivos especificos:

e Crear e implementar POE de Documentacion para los diferentes procesos de la empresa
Reactlab Import CIA.LTDA.

e Actualizar e implementar el POE de almacenamiento dentro de la empresa Reactlab
Import CIA.LTDA

e Actualizar e implementar el POE de distribucion dentro de la empresa Reactlab Import
CIA.LTDA

e Actualizar e implementar el POE de transporte dentro de la empresa Reactlab Import
CIA.LTDA

3.3 Desarrollo:

Este capitulo consta de cinco etapas diferentes que son las siguientes: Analisis y evaluacion,
elaboracion y redaccion del POE estandarizado, Registro de POE estandarizado, aprobacion de
POE estandarizado y sus conclusiones.

A continuacion, se presenta cada etapa de una forma detallada:
3.3.1 Anélisisy evaluacion:

Al llegar a la empresa, se establecid una reunion previa con la asistente del Representante
técnico, quien funge como asesora asignada para el proyecto.

La asistente del Representante técnico brindé una capacitacion profunda a los integrantes
encargados de la estandarizacion de procesos. Dicha capacitacion abarca principalmente los
siguientes temas: Informacién general sobre la empresa que contaba la historia, servicios y
productos y las metas que se necesitan alcanzar en el marco del proyecto de estandarizacion de
procesos.

Adicionalmente, se generd una capacitacion especifica sobre la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA). Esta entidad publica es la responsable
de facilitar la obtencion de permisos de funcionamiento y Notificaciones Sanitarias, requisitos
fundamentales para el proyecto.

La capacitacion sobre el ARCSA también abarco las normativas BPA/BPD/BPT, las cuales
son de vital importancia para los integrantes del proyecto, ya que les permitié comprender los
requisitos y lineamientos que deben cumplir para garantizar la calidad e inocuidad de los
productos.

3.3.2 Analisis de POES existentes:

Se realizd un analisis de los Procedimientos Operativos Estandar (POE) sin estandarizar por la
empresa, con el objetivo de identificar areas de mejora, eliminar redundancias, actualizar y
agregar informacion. De esta manera, se busco establecer practicas estandarizadas en nuestros
procesos operativos. A través de esta evaluacion, se definieron estandares comunes que nos
permiten optimizar la ejecucion de tareas, reducir errores y garantizar la consistencia en el
desempefio de nuestras actividades. Al estandarizar nuestros procesos, fomentamos la
eficiencia, la calidad y la uniformidad en el trabajo realizado en nuestra organizacion.
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3.3.3 Definicién de procedimiento a estandarizar:

La estandarizacion de los POES se implementd de manera gradual, asignando a los
responsables aquellos con menor complejidad primero y aumentando la dificultad
progresivamente. Se establecid un ritmo de revision de un POE por semana o0 cada tres dias,
segun la extension del mismo. Durante el proceso, se pudo consultar dudas con el asesor
asignado. Es importante destacar que la estandarizacién puede implicar cambios en formatos,
designaciones, informacion de procedimientos y tablas de cambios, entre otros aspectos.

3.3.4 Elaboracion y redaccion del POE estandarizado:
e Cambios en el formato:

Se presento especial atencion a la uniformidad en la presentacion visual de los procesos.
Se establecieron pautas claras en cuanto a la tipografia, el uso de vifietas y numeracion, asi
como la inclusién de graficos o diagramas cuando sea necesario para una mejor comprension.

Asi mismo, se hizo hincapié en la utilizacion de un lenguaje sencillo y directo, evitando
tecnicismos innecesarios y términos ambiguos. Se buscé que los POES sean accesibles para
todos los colaboradores, independientemente de su nivel de experiencia 0o conocimientos
técnicos.

Estos cambios en el formato de los POES nos permitieron contar con documentos de
referencia mas efectivos y practicos, facilitando la capacitacién de nuevos empleados, el
seguimiento de los procedimientos y la identificacion de posibles mejoras. Ademas,
promovieron una mayor consistencia en la ejecucion de tareas y redujeron la probabilidad de
errores.
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En la siguiente tabla se identifican los cambios generados.

Tabla 1 Cambios en el formato

POE sin estandarizacion

POE estandarizado

Margenes: Los méargenes varian en cada | 2.54 cm (1 pulgada) en todos
documento. lados.
Sangria: No cuenta con una sangria | 5 espacios en la primera linea
estandarizada. de cada parrafo.
Interlineado: No cuenta con uno| Doble espacio en todo el
especifico. texto, incluyendo las
referencias.
Fuente: Arial MT, 11 puntos. Times New Roman, 12
puntos.
Alineacion: Derecha. Justificado.

Fondo de pagina:

La imagen del logo y colores
de la empresa.

Sin fondo de péagina.

Pie de pagina: No contaba con numeracion | Se implementé numeracion
de pagina. de pagina.
Portada: Se encontraba en formato | Se cambio a formato texto.

tabla.

Fuente: Elaboracion Propia (2024)

18




e Cambios:
Portada sin estandarizacién

llustracion 3 Portada sin estandarizacion

Codigo: POE-BPA

(EACT-LAB v

Fecha de actualizacién: 18-Now-22

ELABORACION Y APROBACION:

Elaboré Aprobé

X (lhe i

— ALEXANDER ARIAS VITATA &«\momm

Asistente de Calidad Representante Técnico

Fuente: Reactlab Import CIA LTDA (2022)
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Portada estandarizada:

llustracion 4 Portada con Estandarizacién

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR- BUENAS PRACTICAS DE

CODICO:

VERSION: 02

POE-EBPA

ALMACENAMIENTO

FECHA VIGENCIA: 03/01/2024

Elaboro

& ] I.. .=-
=t i _._j E.- - .
ALEANDE  ABnAS I TATE,
Apigtente de Calidad

WERDRICA MOLIMA
Aunteras de Repraantards Técrcno

Fuente: Elaboracion propia (2024)
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e Formato:
Sin estandarizacién

llustracion 5 Formato sin estandarizacion

Cédigo: POE-BPA

(REACT-LAB

Fecha de actualizacion: 18-Nov-22

1. ANTECEDENTES

Documentar las principales actividades de Ubicacion y almacenamiento de nuestros
reactivos, equipos e insumos de laboratorios, asi como los controles de temperatura,
humedad y el aseguramiento de la calidad de los mismos.

2. DEFINICIONES

Clasificacion de Bodega de almacenamiento: Cadtico Sectorizado
Criterios de almacenamiento:

a) Cumplir con las normas y condiciones de almacenamiento segun el fabricante.

b) Organizar y mantener el producto en bodega con su respectivo codigo de referencia
en los estantes correspondientes.

c) Los reactivos deben ser almacenados e identificados por marca y tipo de reactivo,
en tanto que los equipos son almacenados por marca y colocados en estantes y/o
pallets.

d) Los reactivos que requieren ser almacenados en pallets (diluyentes) a fin de
precautelar la integridad del producto deben apilarse en un maximo de 60 cajas por
pallet, adicionalmente se debe verificar en las cajas (envases secundarios) el limite
maximo de apilamiento para el almacenamiento de dispositivos. Se sugiere guardar
distancia de al menos 10 cm. entre pallet y pallet y hacia las paredes.

e) Los insumos de laboratorio deben ser identificados y almacenados por tipo de
producto y se colocan en estantes.

f) Los materiales de empaque como: cajas de cartdn, cajas térmicas, cintas, fundas,
strechfilm, geles refrigerantes, estiletes, membretes, etc., deben estar identificados
y almacenados en el sitio asignado para estos.

g) Almacenar los productos rechazado en bodega de Baja, estos deben estar
identificados utilizando una tarjeta de identificacion.

h) Controlar el rango de temperatura entre 2-8 °C establecido para los cuartos frios
mediante el registro Lo-R-06 Tablero de Control de T° de Cuarto Frio y/o los
sistemas de control de temperatura.

i) Se debe disponer de un sistema de ubicacion por estanterias con capacidad
suficiente para soportar el peso de los productos, senalando la cantidad maxima de
seguridad, asegurandonos que la separacion entre piso, pared y estanterias,
faciliten la limpieza y eviten contaminacion

j) Las areas de la bodega de almacenamiento se mantienen libres y limpias de
desechos acumulados

3. RESPONSABILIDADES

El presente procedimiento esta a cargo del Almacenista.

4. PROCEDIMIENTOS
4.1 INGRESO, UBICACION Y EGRESO DE PRODUCTOS A ALMACEN
4.1.1 RECEPCION DE LA IMPORTACION

El almacenista debe receptar los productos junto con los documentos respectivos
liberados de la importacion por parte del Asistente de logistica, verificando que éstos
cumplan con las especificaciones, lotes y cantidades. Segun se verifique que la cantidad
del lote se vaya completando en la inspeccién de la importacién/compra se diligencia el

Fuente: Reactlab Import CIA LTDA (2022)



Estandarizado: -

llustracion 6 Formato con estandarizacion

1. ANTECEDENTES

Documestar las principales actividades da Ubicacion v almacenamiznto de auestros
reactives, equipos e menmes de lzboratorios, asi como los confroles de tamperanma,

bumedad v el asemuramiento de 12 calidad de los mismos.
1. DEFINICTONES

Almacenamiento: Es el proceso de guardsr prodoctos o maeteriales hasta que e

nacesiten para su venta o uso.

Bodega: Es un espacio o recinto destinado al almacensmisnta de bisnes, productos o
materizles.

Control de Calidad: Es un conjunto de actividades v proceses que s llevan a cabo

pera asagurar que los productas o servicios cumplan can los requisitos establacides.

Reacfives: Sustancia para realizar reacciones quimicas, para defectar la presencia de

mustancias o para medir la concenfracion de sustancias
31 RESPONSABILIDATES
El procedimisrto esta 2 cargo del Almacenizia,
4. PROCEDIMIENTOS
41 INGRESO, UBICACION Y EGRESO DE PRODUCTOS A ALMACEN
41.1 RECEPCION DE LA IMPORTACTON

El almaranizta deba receptar los productos junto con los dooumentos respactivos

liberados de la importacion par parte del Azistants de logistica, verificando que

Fuente: Elaboracion propia (2024)
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3.3.5 Cambios en la informacioén:

Una vez que se establecié la estandarizacion del formato del Procedimiento Operativo
Estandar (POE), se inicié el proceso de modificacion y actualizacién de la informacion
contenida en el documento. Esto se realiz6 puesto que, los POEs fueron elaborados hace mas
de un afo y medio, lo cual implica que presentan datos desactualizados, ademas de que ciertos
procedimientos han experimentado cambios en términos de responsabilidades.

Durante esta etapa, se identificaron multiples POEs que se encontraban incompletos y
carecian de informacion pertinente, lo cual requirio su incorporacion.

A continuacion, se detalla el procedimiento que se sigue para llevar a cabo los cambios en
la informacién del POE:

1. Lectura detallada del POE:

El primer paso en el proceso de actualizacion del POE consistié en realizar una lectura
minuciosa del documento. Esta lectura tuvo como objetivo comprender plenamente el
contenido y las instrucciones establecidas en el POE. Fue fundamental tener en cuenta cada
seccion y subseccion, asi como cualquier anexo o referencia adicional. Esta comprension
profunda del POE sent6 las bases para el analisis y la discusion con los encargados del
procedimiento.

2. Organizacion de reuniones con los encargados del procedimiento:

Una vez que se ha realizado la lectura detallada del POE, fue necesario establecer reuniones
con los responsables del procedimiento. Estas reuniones permitieron discutir y analizar el POE
en detalle, identificando posibles mejoras y actualizaciones necesarias. Fue de suma
importancia determinar previamente la fecha, hora y lugar de las reuniones para asegurar la
participacion de todos los involucrados.

3. Analisis paso a paso del procedimiento de POE:

Durante las reuniones con los responsables del procedimiento, se llevo a cabo un analisis
exhaustivo del POE paso a paso. Cada etapa del procedimiento fue revisada y discutida en
detalle. Se presto especial atencidn a la identificacion de posibles cambios necesarios y a la
recopilacion de informacion actualizada relacionada con el procedimiento. El representante
designado informara si toda la informacion ha sido realizada por el mismo o si ha habido
cambios de responsables, garantizando asi la precision y la integridad de los datos.

4. Actualizacién de la documentacion y registro de cambios:

Durante el analisis del POE, se registraron todos los cambios y actualizaciones necesarios
en un borrador. Cada modificacion fue cuidadosamente documentada, incluyendo una
descripcién clara de la seccién correspondiente del POE, la naturaleza del cambio y los motivos
que lo respaldan. Esta documentacion servird como referencia para la etapa final de la
actualizacion del POE.
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5. Acuerdo sobre los cambios necesarios:

Una vez finalizadas las reuniones con los responsables del procedimiento y registrados
todos los cambios en el borrador, se busco llegar a un acuerdo sobre los cambios necesarios en
los cuales se promovid la participacién activa de todos los involucrados, teniendo en cuenta el
consenso Y la resolucion de cualquier discrepancia. El objetivo fue alcanzar un consenso final
en cuanto a los cambios que se implementaran en el POE.

6. Elaboracion del POE finalizado:

Con los cambios acordados, se procedio a la elaboracion del POE finalizado. Se presto
especial atencidn a la estructura del documento, asegurando una presentacion clara y coherente
de la informacion. Cada seccidn y subseccién se actualiz6 segun lo acordado, y se incluira
cualquier informacién adicional relevante. Es fundamental garantizar que el POE finalizado
refleje de manera precisa y completa los cambios acordados durante el proceso de
actualizacion.

7. Actualizacion de la tabla de cambios:

Al final del documento, se actualizd la tabla de cambios para reflejar todas las
modificaciones realizadas durante el proceso de actualizacion del POE. Esta tabla
proporcionard una vision general de los cambios implementados, incluyendo la seccion
correspondiente, la descripcion del cambio y la fecha de actualizacion. Es importante mantener
esta tabla actualizada para facilitar la referencia futura y garantizar la transparencia en el
proceso de actualizacion.

8. Presentacion del POE finalizado para aprobacién:

Una vez completada la elaboracion del POE finalizado, se presenté el documento a la
asesora designada para su aprobacion. Se entregaron todas las versiones, incluyendo el POE
final y la tabla de cambios actualizada. La asesora revisara el documento en detalle, evaluando
su coherencia, precision y conformidad con los requisitos establecidos. Si se requieren
modificaciones adicionales, se solicitaran a los encargados de la estandarizacion realizar los
cambios para su correccion.

3.3.6 Aprobacion del POE presentado:

Una vez finalizado el proceso completo de estandarizacién y desarrollo del Procedimiento
Operativo Estandar (POE), se sometié a una exhaustiva revision y posterior aprobacion. La
tarea de revision es llevada a cabo por el Asistente del Representante Técnico, quien se encargd
de evaluar minuciosamente el contenido y la coherencia del POE en relacidn con los requisitos
y estandares establecidos. Posteriormente, la aprobacion final es otorgada por el Representante
Técnico, quien toma la decision final basada en su conocimiento y experiencia técnica.

En caso de que aun persisten cambios pendientes o exista falta de consenso entre el
Asistente Técnico y el Representante Técnico, se procedera a remitir el POE a los responsables
de la estandarizacion, quienes estaran encargados de realizar las modificaciones pertinentes en
aras de alcanzar la conformidad y alineacion requeridas.
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3.3.7 Mapeo de temperatura y humedad:

Se realizd un mapeo de la distribucion de temperatura y monitoreo de la humedad relativa,

en el Bodega General, Cuarto Frio 1 y Cuarto Frio 2, el monitoreo se realizé durante 7 dias
mediante intervalos de medicién de 5 minutos, registrando las lecturas de temperatura y la

humedad relativa; a fin preservar la calidad de los dispositivos médicos, y cumplir con los
requisitos de Buenas Practicas de Almacenamiento.

Los limites de temperatura para cada area dependen de las especificaciones de cada
dispositivo médico dadas por los fabricantes, asi se clasifican y se almacenan en el area que

corresponda.

Tabla 2 Cuarto Frio 1

Area para mapear Condicion de Caracteristicas: Largo y Ancho
Almacenamiento

Cuarto Frio 1 2- 8°C 3,70m x 1,90 m

Cuarto Frio 1 <70% 3,70m x 1,90 m

Tabla 3 Bodega General

Fuente: Elaboracion Propia (2024)

Area para mapear

Condicion de Caracteristicas: Largo y Ancho
Almacenamiento

BODEGA GENERAL

2- 30°C 9,85m x 3,30m

BODEGA GENERAL

<70% 9,85m x 3,30m

Fuente: Elaboracién Propia (2024)

Tabla 4 Cuarto Frio 2

Area para mapear

Condicion de Caracteristicas: Largo y Ancho
Almacenamiento

Cuarto Frio 2

2-8°C 3,06m x 4,85 m

Cuarto Frio 2

<70% 3,06m x 4,85 m

Fuente: Elaboracién Propia (2024)
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Para el estudio se utilizaron 4 equipos de medicién Dattalogger.

Tabla 5 Dattalogger

Cdodigos de Datalogger | 90336598479544532139
90100300379474529928
90046194982059235092
90434738680554864072

Fuente: Elaboracion Propia (2024)

Con el mapeo de temperatura se concluy6 el punto mas caliente y mas frio, también si es
que la humedad esté dentro o fuera de los limites establecidos por las normativas. Toda esta
informacion se entregd a la empresa en informes individuales de cada lugar de
almacenamiento.
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3.4 Procedimiento operativo estandar de documentacion:

((EACT-LAB

Cadigo: POE-CID
Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/112023

PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR DE MANEJO Y CONTROL

DE DOCUMENTACION.

CODIGO: POE-CID
VERSION: 11

FECHA VIGENCIA: 29/11/2023

Elaboré Revisé Aprobo
Sl ) - \l}’} /ﬂ&,\;\- >-o«b
y —a Lw/ : i “L
ALEXANOER ARIAS VITATA VERONICA MOUNA 0SCOSO GOMEZCUELLO
Asistente de Calidad A de Rep Yécnico Rep. Téeni
1

No es controlado cuando esté impreso
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((EACT-LAB chd 0.0

Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023
1. ANTECEDENTES
Reactlab Import ha implementado su sistema de gestion de BPADT y con el proposito
de mejorar la eficacia de su gestion mantiene un procedimiento que indica criterios
de creacion, actualizacion y control de la informacion documentada que la
organizacion determina como necesaria para asegurar la trazabilidad de sus procesos,

productos y servicios.

En el contexto de la implementacion y mejora del Sistema de Gestion de Buenas
Practicas de Almacenamiento Distribucion y Transporte (BPADT), es fundamental
que toda organizacion establezca un procedimiento para la creacion, actualizacion y
control de la informacion documentada necesaria para garantizar la eficacia del

sistema.

Este procedimiento tiene como objetivo principal asegurar que se disponga de la
informacion documentada adecuada para respaldar las actividades de la organizacion
en cuanto al almacenamiento y distribucion de productos. Asimismo, se busca
satisfacer los requisitos de mantenimiento y trazabilidad necesarios para los procesos

internos de la organizacion.

Es crucial establecer un enfoque estructurado y sistematico para el manejo de la
informacion documentada, de manera que se garantice su disponibilidad, integridad
y actualizacion en todo momento. Esto permitird a la organizaciéon contar con un
marco de referencia claro y confiable para la toma de decisiones y la realizacion de
sus actividades en el ambito de las buenas practicas de almacenamiento y

distribucion.

No es controlado cuando esté impreso
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((EACT-LAB a0

Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023

2. DEFINICIONES

BPADT: Buenas Pricticas de Almacenamiento Distribucion y Transporte.

LMID: Lista Maestra de Informacion Documentada.

TICs: Tecnologias de la Informacion y la Comunicacion

Informacion documentada: Informacion que una organizacion tiene que

documentar y mantener, pueden ser Procedimientos y Registros.

POEs: Procedimientos Operativos Estandar. Formas especificadas de llevar a cabo

una actividad o proceso.

Documento: Informacion y el medio en el que esta contenida.

Calidad: Es una propiedad inherente de cualquier cosa que permite que la misma sea

valorada con respecto a cualquier otra de su misma especie.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de

actividades realizadas, es la evidencia de la trazabilidad.

3. RESPONSABILIDAD

El cumplimiento efectivo de este procedimiento es responsabilidad del Asistente de

Calidad, Representante Técnico y Asistente de Representante Técnico.

4. PROCEDIMIENTO

4.1 CREACION DE DOCUMENTOS

El proceso de creacion de documentos es fundamental para garantizar la correcta
gestion de la informacion y los cambios en la normativa, productos, servicios o

procesos de la organizacion. Los documentos pueden ser generados como resultado

No es controlado cuando esté impreso
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((EACT-LAB —

Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023

de acciones correctivas, oportunidades de mejora y actuaciones frente a riesgos

identificados.

Para iniciar el proceso de creacion de un documento, el interesado debe notificar a su
responsable de proceso (RP). El responsable de proceso y el asistente de calidad
analizan la necesidad del documento solicitado y coordinan su creacion. Durante este
proceso, se tienen en cuenta las recomendaciones y sugerencias proporcionadas en el
borrador del documento. Los involucrados trabajan en conjunto para corregir y

mejorar el documento hasta obtener la version final.

La responsabilidad de la elaboracion del documento recae en el asistente de calidad,
quien se encarga de redactarlo de manera clara y precisa. Una vez completado, el
Asistente del representante técnico revisa el documento y posteriormente el

representante técnico es quien aprueba.

Una vez aprobado, el asistente de calidad registra el documento en el Listado Maestro
de Informaciéon Documentada (LMID), asegurandose de que esté debidamente
identificado y clasificado. El LMID es una herramienta centralizada que permite el

control y la trazabilidad de los documentos generados en la organizacion.

Se considera necesario la creacion de documentos por:

a) Resultado de acciones correctivas, oportunidades de mejora y actuaciones frente a

riesgos del Sistema de gestion BPADT y calidad.

b) Hallazgos de Auditorias internas y externas sobre nuestro sistema de gestion

BPADT y calidad.

¢) Cambios en la normativa BPADT y calidad.

No es controlado cuando esté impreso
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((EACT-LAB S

Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023
d) Necesidad de mejorar la trazabilidad de nuestros productos, servicios o procesos.
e) Necesidad de cumplir disposiciones reglamentarias aplicables al giro de Reactlab

Import Cia. Ltda.

La necesidad de crear un documento deriva del responsable de los procesos, del

Asistente de Calidad o del Representante Técnico.

El Representante técnico es el responsable de analizar la necesidad de crear un
documento y de aprobar la informacion documentada para anexarlo al Sistema de

gestion de BPADT y calidad.
El Asistente de Calidad es el responsable de emitir la informacion documentada
acorde al cumplimiento de los criterios de codificacién y control del presente POE.

Toda informacion documentada creada y aprobada debe ser registrada en el LMID-

Listado Maestro de Informacion Documentada.
4.1.1 ESTRUCTURA DE LA INFORMACION DOCUMENTADA
a) POEs (Procedimientos Operativos Estandar)

e Logo

e Titulo del documento

e (Cddigo: Letra inicial de cada palabra del titulo
e Nivel de Version y fecha de Vigencia

e Firmas de Elaboracion, Revision y Aprobacion
e Antecedentes

e Definiciones

e Responsabilidad

No es controlado cuando esté impreso
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((EACT -LAB -

Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023

e Procedimiento

e Control de Cambios
b) Documentos del personal, de la gestion del Talento humano

e Logo

e Titulo del documento

e (Codigo: Letra inicial de cada palabra del titulo
e Nivel de Version y fecha de Vigencia

e Firmas de Elaboracion y aprobacion
¢) Registros

e Logo
e Titulo del registro

e Codigo

Nota de exclusion: Quedan exonerados de la estructura aquellos registros que sean

exportados de un software o plataforma.
4.1.2 CODIFICACION DE LA INFORMACION DOCUMENTADA.

Todos los procesos identificados en el MP-Mapa de Procesos deben ser controlados

y codificados acorde al presente POE.
a) Codificacion de los documentos:

Los documentos son codificados con la letra inicial de las palabras del contenido de

sus titulos.

No es controlado cuando esté impreso
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Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023

Ejemplo: PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDARIZADO-CONTROL DE

LA INFORMACION DOCUMENTADA (POE- CID)
b) Codificacion de los registros:

La codificacion de los registros se realiza por medio de un conjunto de letras y

numeros (atendiendo a los procesos) descritos a continuacion:

Nombre del Proceso Codigo
Representante del Proceso | RP
Direccion Estratégica DE
Gestion Integral Gl
Comercial CcO
Logistica LO
Compras e Importaciones | CI
Soporte Técnico ST
Aplicaciones AP
Marketing MK
Talento Humano TH
Administrativa AD
Contabilidad CT
TIC’s TICS

Todos los registros llevan nimeros consecutivos

LR}

Numero consecutivo: este nimero al final de la codificacion corresponde a “'n

documentos generados en el proceso.

Ejemplo de codificacion en un registro

Cédigo: AD-R-01

, Numero consecutivo
t———» Cédigo tipo de documento
» Codigo del proceso

4.1.2 NIVEL DE VERSION EN LA INFORMACION
DOCUMENTADA.

No es controlado cuando esté impreso
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Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023

La version corresponde al nivel de revision del documento, que no va incorporado al

codigo, pero es declarado en el formato estructural de los documentos.

Ejemplo de version en un documento: Version: 01

La version de un documento es trazable con el Control de Cambios al final de cada

documento, a excepcion de los registros.

4.2 MODIFICACION DE DOCUMENTOS

Se implementa un sistema de control de versiones para el seguimiento de las
modificaciones realizadas en el documento a lo largo del tiempo. Esto permitira
mantener un historial de cambios y facilitara la identificacion de la version vigente

del documento.

Cualquier Documento y Registro del LMID- Listado Maestro de informacién

Documentada, estan sujetos a modificaciones.

Los responsables de Procesos notifican por Correo electronico al Asistente de Calidad

las necesidades de modificaciones de los documentos y/o registros.

Los cambios en la informacion documentada son realizados por el Asistente de

Calidad y aprobados por el Representante Técnico.

Cuando se realice la modificacion en un documento, ésta queda evidenciada de
manera visible en el documento de la version anterior en el campo “Control de

Cambios™.

Las fuentes que generan ajustes o modificaciones en un documento pueden ser:

a) Necesidad de implementar oportunidades de mejora para asegurar la

trazabilidad de los procesos, productos y servicios.

No es controlado cuando esté impreso
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Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023

b) Brindar soporte necesario a la operacion de los procesos.
c) Cambios en la metodologia de trabajo o en la normativa de BPADT y calidad.

El Asistente de Calidad comunicara a la organizacidn, los ajustes o modificaciones a

la informacion documentada mediante el chat corporativo o el correo electronico.

43  CRITERIOS DE CONTROL DE LA INFORMACION

DOCUMENTADA

Los documentos y registros son controlados a través del LMID-Listado Maestro de

Informacion Documentada.
4.3.1 DISTRIBUCION Y ACCESO

La distribucion de los documentos de procesos y del Sistema de gestion de BPADT

y calidad se realiza de manera digital.

El personal de Reactlab puede acceder a consultar la informacion documentada y a
sus procesos a través de la carpeta en RED SGC REACTLAB. El Asistente de

Calidad es quien tiene los permisos para actualizar la informacion en la red.

43.2 ALMACENAMIENTO, RECUPERACION Y CONSERVACION DE

LA INFORMACION DOCUMENTADA.

Reactlab Import Cia. Ltda. determina almacenar la informacioén documentada digital
en la red en la carpeta antes mencionada RED SGC REACTLAB y los registros en

los procesos en cada uno de sus puntos de uso.

Todos los documentos de BPADT tendran vigencia 3 (tres anos), pudiendo hacerse

revisiones anuales conforme lo requiera el Representante Técnico.

No es controlado cuando esté impreso
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Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/11/2023

Los documentos generados para la adquisicion, recepcion, almacenamiento,
despacho y distribucion se conservaran hasta por un ano después de la fecha de
expiracion del producto. En el caso de dispositivos médicos que no cuenten con fecha

de expiracion, se conservaran por un periodo de cinco anos.

4.3.3 LEGIBILIDAD DE LA INFORMACION DOCUMENTADA.

Para asegurar la informacion documentada sea legible se debe considerar:

a) No realizar perforaciones que impidan identificar la informacion registrada.

b) No dejar espacios sin diligenciar (espacios en blanco) y debe completarse las

firmas de los documentos.

¢) No realizar tachones, uso de corrector, etc., que impida ver la informacion original.

d) La correccion de datos en un documento, se realizara trazando una linea sobre el
dato errado y se sumillara y fechara, de tal forma que se pueda leer la informacion

original corregida.

e) En los POEs se evitara el empleo de abreviaturas, nombres o codigos no

autorizados.

4.3.4 CONTROL DOCUMENTOS EXTERNOS

Cuando se identifiquen documentos que por su uso o por su necesidad continua de
modificacion (por ejemplo: manuales de operacion del fabricante, técnicas) no sean
factibles de controlarlos a través del control central de documentos, se puede

establecer un control externo de documentos en los procesos respectivos.

44 FORMATO DE DOCUMENTO.

10
No es controlado cuando esté impreso
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Version: 11

Fecha de actualizacion: 29/112023
Normas APA

Papel: Tamano carta/Tipo de letra: Arial — Times News Roman/Tamaio letra: 12
puntos/ Espaciado: Interlineado 2.0, sin espacio entre parrafos/Alineado: Izquierda,
sin justificar/Margenes: 2,5 en cada lado/Sangria: 5 espacios en la primera linea de
cada parrafo Los margenes con Normas APA seran el mismo para todos los lados de

la hoja: 2,54 cm (1 pulgada) para el margen superior, inferior, derecho e izquierdo.
5. CONTROL DE CAMBIOS
Para el control de cambios se seguira la siguiente instruccion:

Dentro de la tabla solo iran 5 versiones con sus respectivos cambios y fechas, al
momento de llegar al limite tener mas cambios. se suprimira de la tabla el cambio

mas antiguo, dejando en la tabla exclusivamente los cambios mas recientes

ANEXOS
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1. ANTECEDENTES

Documentar las principales actividades de ubicacion y almacenamiento de nuestros
reactivos, equipos e insumos de laboratorios, asi como los controles de temperatura,

humedad y el aseguramiento de la calidad de los mismos.
2. DEFINICIONES

Almacenamiento: Es el proceso de guardar productos o materiales hasta que se

necesiten para su venta o uso.

Bodega: Es un espacio o recinto destinado al almacenamiento de bienes, productos o

materiales.

Control de Calidad: Es un conjunto de actividades y procesos que se llevan a cabo

para asegurar que los productos o servicios cumplen con los requisitos establecidos.

Reactivos: Sustancia para realizar reacciones quimicas, para detectar la presencia de

sustancias o para medir la concentracion de sustancias

Cuarentena: Lugar en donde se almacenan los productos sobre pallets o estanterias,

hasta su verificacion técnica y aprobacion por parte del responsable técnico.
Cuarto frio: area de productos que requieren para su almacenamiento de condiciones
especiales de temperatura 2-8°C.

Rechazos y bajas: area donde se almacenan los productos que fueron rechazados o
dados de baja, para impedir su utilizacion hasta que se realice el proceso de

eliminacion.
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Devoluciones y retiro del mercado: area donde se encuentran los productos
devueltos y/o retirados del mercado hasta que se tenga certeza que su calidad es

satisfactoria o cuando corresponda ser eliminados.

Contador: persona encargada de contar fisicamente los articulos en existencia dentro

de un almacén o drea designada.

Verificador: responsable de asegurar la exactitud de los recuentos efectuados por los
contadores. Este rol implica cotejar los nimeros obtenidos durante el conteo fisico

con los registros almacenados en el sistema de gestion de inventario.
3. RESPONSABILIDADES

El procedimiento estd a cargo del Almacenista, el cumplimiento de este

procedimiento estd a cargo del Representante Técnico.

4. PROCEDIMIENTOS
4.1 PRESERVACION DEL PRODUCTO EN ALMACENAMIENTO

4.1.1 INFRAESTRUCTURA

La infraestructura y el espacio fisico del establecimiento estan intrinsecamente
ligados al almacenamiento y distribucion eficientes de dispositivos médicos. Las
areas dentro de los establecimientos estan meticulosamente disenadas para facilitar el
flujo tanto del personal como de los productos, promoviendo asi una operacion fluida
y organizada. Las estanterias juegan un papel fundamental, ya que estan disenadas y
construidas para tener un sistema de ubicacion eficiente, soportar el peso de los
productos con una carga maxima de seguridad claramente indicada; la separacion
entre piso, pared y estanterias facilita la limpieza evitando asi la contaminacion y

3
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adicionalmente las paredes y pisos son de facil limpieza. Asimismo, las instalaciones
estan disefiadas y protegidas para prevenir el ingreso de insectos, aves, roedores,
polvo y otros contaminantes externos, con ventilacion e iluminacion adecuadas, un
suministro de electricidad seguro con luminarias que cuentan con su respectiva
proteccion y capacidad suficiente para un desarrollo eficiente de las actividades.
Ademds, nuestras instalaciones estan equipadas con un sistema de iluminacién de

emergencia para asegurar la seguridad en situaciones imprevistas.

4.1.2 AREAS DE ALMACENAMIENTO

El almacén cuenta con areas especializadas, que incluyen: recepcion, despacho,
almacenamiento de dispositivos a una temperatura controlada no superior a 30°C,
cuartos frios, cuarentena, areas para rechazos y bajas, asi como espacios designados
para devoluciones/retiro del mercado y drea de marcaje. La implementacion de estas
arcas contribuye significativamente a garantizar un almacenamiento seguro y
organizado de los dispositivos médicos, reduciendo al minimo los riesgos de

contaminacion y facilitando una gestion eficiente de los inventarios.

4.1.3 SENALIZACION EN EL AREA DE BODEGA

El Representante Técnico tiene la responsabilidad de asegurar que la bodega cuente
con la senalizacion adecuada, incluyendo indicaciones sobre la prohibicion del acceso
a personal no autorizado, la prohibicion de consumir alimentos o bebidas, la
prohibicion de fumar y las lineas de limitacion. Asimismo, es crucial que se coloquen
letreros en los bafios recordando al personal la importancia de lavarse las manos antes

de reincorporarse a sus labores, todo ello ubicado en lugares facilmente visibles.
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Ademas, es necesario que las perchas estén debidamente identificadas con su codigo

correspondiente y el peso maximo permitido por percha.

4.1.4 GESTION DE LAS BODEGAS

La gestion operativa de las bodegas de nuestro establecimiento es caotica sectorizada,
es decir, no existen ubicaciones pre-asignadas; los productos se almacenan segin la
disponibilidad de espacio existente; optimiza la utilizacion del espacio disponible en
el almacén, acelera el almacenamiento de los productos recibidos en cada una de las

areas correspondientes.

Una vez que los productos se encuentren ubicados en las distintas areas de
almacenamiento, se implementara el sistema FEFO (First Expiry First Out) para su
distribucion. La bodega se asegurard de que los productos sean almacenados
conforme a las condiciones especificas de temperatura y humedad indicadas por el
fabricante, las cuales deben coincidir con las aprobadas durante el proceso de registro
sanitario. Estas condiciones son esenciales para preservar y garantizar la estabilidad

de los productos almacenados.

El envase secundario y primario conservara el empaque original del fabricante, el

cual debe ser aprobado durante el proceso de otorgamiento del registro sanitario.

4.1.5 PROTECCION CONTRA AGENTES EXTERNOS

Se implementan las medidas necesarias para resguardar los productos contra agentes
externos como cambios de temperatura y humedad. Este protocolo de proteccion esta
detallado en el POE-EM Procedimiento Operativo Estandar de Equipos y Materiales.
El almacenista debe monitorear la temperatura y humedad de las areas por medio de

5
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los equipos (datalogger). Para la monitorizacion se utiliza un dataloger por area y para
el control se utiliza la plataforma online Elitech icold, este sistema permite que cada
dataloger transmita los datos de temperatura y humedad a una base de datos cada 10
minutos y puedan ser visualizados en tiempo real accediendo A LOS Adicionalmente
se realizara un estudio de las condiciones ambientales (mapeo) en la bodega de
almacenamiento para identificar los puntos criticos de fluctuacion de temperatura y
humedad relativa, tanto los mas bajos como los mas altos dentro del area de
almacenamiento. Este estudio sera monitoreado continuamente durante al menos 7

dias consecutivos, con un minimo de tres veces al dia, y se repetira cada 3 afios.

4.1.5.1 ACTIVIDADES DE CONTROL DE PLAGAS

Nuestro establecimiento se mantiene libre de la presencia de insectos, roedores y otros
agentes externos, gracias a las actividades de control de plagas realizadas por una
empresa externa. Se programara una visita trimestral para garantizar su efectividad

continua.

El personal de bodega estard vigilante de que no existan plagas en el area de
almacenamiento, en el caso de existir alguna novedad, informaran inmediatamente al
representante Técnico para que gestione una visita del proveedor externo para que se

encargue de la eliminacion de la plaga existente.

4.1.4 ORGANIZACION EN AREAS DE ALMACENAMIENTO

Las areas de la bodega de almacenamiento se mantendran limpias y libres de desechos

acumulados, los pisos, paredes y techos son de material resistente y de facil limpieza
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y estan en buenas condiciones. Estas areas estaran debidamente equipadas con

perchas y estanterias suficientes, identificadas y clasificadas de acuerdo a su funcion.

Los productos pueden ser colocados en perchas o pallets en buen estado, de madera
o plastico, a una altura y espacio que permita realizar adecuadamente la limpieza e

inspeccion.

Mantener una separacion adecuada entre las pilas para facilitar el acceso y la
inspeccion de los dispositivos, asi como para permitir una rotaciéon ordenada del

inventario.

4.1.5 APILAMIENTO

Antes de iniciar el apilamiento, evaluar el espacio disponible en la bodega y disenar
un plan de disposicion considerando el tipo de dispositivos médicos y sus
requerimientos de almacenamiento. Verificar que los dispositivos médicos estén

debidamente empaquetados y etiquetados segiin su tipo y fecha de vencimiento.

Inspeccionar visualmente los dispositivos para detectar posibles dafios o
irregularidades. Utilizar estanterias o pallets adecuados para el apilamiento, teniendo

en cuenta la estabilidad y capacidad de carga de cada sistema.

Priorizar el apilamiento de dispositivos médicos de acuerdo con su fragilidad, fecha

de vencimiento y frecuencia de acceso.

Apilar los dispositivos médicos de manera uniforme y ordenada, evitando sobrecargar

las estanterias o pallets.
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Colocar los dispositivos mas pesados en la parte inferior y los més livianos en la parte
superior para evitar aplastamientos. Adicionalmente considerar si los envases
terciarios o las cajas de los equipos médicos disponen de informacion sobre el nimero

maximo de apilamiento permitido.

En el caso de almacenar el producto en cajas las etiquetas de identificacion adheridas
a los recipientes y cartones de los productos deben ser claras y proporcionar
informacion completa, incluyendo el codigo, nombre del producto, fecha de
caducidad, cantidad contenida en el envase del producto, nimero de lote, serie del

producto y registro sanitario.

4.2 MOVIMIENTOS DENTRO DEL AREA DE ALMACENAMIENTO

En Reactlab Import, se implement6 un sistema automatizado y validado de software:
Acatha. Este sistema, con sus registros electronicos, se encarga de supervisar y
controlar todas las transacciones y movimientos fisicos de manera precisa y eficiente.
Disenado especificamente para adaptarse a las complejidades de las operaciones en
Reactlab Import, el software no solo garantiza la exactitud y verificacion de cada
proceso, sino que también proporciona una vision completa de la trazabilidad de los
productos en toda la cadena de distribucion y en el mercado. Ademas, los sistemas
informaticos cuentan con procedimientos disenados para proteger la integridad de los
datos, incluyendo la realizacion periddica de copias de seguridad. Este procedimiento
se encuentra detallado en el POE-TICs Procedimiento Operativo Estindar -

Tecnologias de Informacion y Comunicaciones.

Con informacion detallada sobre el estado y la ubicacion de los productos, asi como

registros, documentacion y reportes exhaustivos tanto del producto como del

8
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establecimiento, Acatha es una herramienta integral para la gestion y supervision de
todas las actividades. Ademas, su capacidad para detectar y prevenir movimientos no
autorizados asegura un control riguroso y una operacion segura en todo momento.
Acatha asegura el Optimo desempeiio, disponibilidad y confiabilidad de la
informacion recopilada en cada etapa de la cadena de distribucion, almacenamiento
y transporte. Dicha informacion se encuentra disponible para su acceso en caso de

requerimiento por parte de la autoridad sanitaria o cualquier entidad competente.

En el establecimiento, se mantienen registros tanto manuales como computarizados
donde se consigna la siguiente informacién: nimero de lote o serie, fecha de

expiracion y cantidad de producto.

4.3 PROCEDIMIENTO DE MARCAJE

La empresa cuenta con 2 impresoras inkjet manuales, las cuales seran usadas en el
area de marcaje, la misma que se encuentra ubicada en un area con ventilacion y esta

bajo la supervision del Representante técnico.

COD. SIST EQUIPO SERIAL
IMPRESORA PORTATIL VINPRINTER TX

ACTTIC2020005 | PRINTER INKJET T-XY010897
IMPRESORA PORTATIL VINPRINTER TX

ACTTIC2020006 | PRINTER INKJET T-XY010899

Los procesos de marcaje realizados con la impresora inkjet, no afectan la integridad
o sellado de los envases primarios y secundarios y se realiza unicamente el marcaje
de leyendas autorizadas para su comercializacion como: "prohibida su venta",
"producto gratuito prohibida su venta" o en el caso de que se identifique que un
producto recién llegado de la importacion no esté con el registro sanitario el

9
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almacenista/ asistente de logistica procedera con una impresora inkjet a colocar el

texto solicitado.

Para el correcto uso de la impresora de mano se debe realizar y tomar en
consideracion los siguiente: revisar que la impresora este con el cartucho de tinta
colocada de manera correcta, segln las instrucciones indicadas al personal Logistica,
al proceder a encender el dispositivo se debe revisar la carga de bateria para tener un
trabajo Optimo, se debe escoger en el meni de Mensajes, la leyenda que va a ser
utilizada para la impresion en los cartones o productos, se presiona la tecla Run para
proceder a correr la impresion, se realiza el movimiento de izquierda a derecha para

estampar la leyenda requerida.

4.4 INVENTARIOS

El almacenista es responsable 100% del inventario de reactivos, insumos, repuestos
y equipos, por lo tanto, su responsabilidad conlleva a un correcto almacenamiento,

identificacion, ingreso y egreso de la mercaderia.

El almacenista es responsable de mantener la trazabilidad del movimiento de ingreso

y egreso de productos de sus bodegas.

Las auditorias de los inventarios seran realizados de forma periddica bimestral, y para
su ejecucion participaran personal de las distintas areas de la organizacion. Durante
las auditorias, se lleva a cabo la verificacion del registro de existencias, se identifican
excedentes, se revisan pérdidas o mermas, se controla la fecha de caducidad de los
productos y se verifica las condiciones de almacenamiento. Con base en estos

resultados, se planifican futuras adquisiciones.

10
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4.4.1 AUDITORIAS DE INVENTARIOS
El almacenista en conjunto con el Gerente logistico y contabilidad definira la fecha y
hora de inicio del inventario, el gerente de logistica informa a toda la organizacion
mediante un correo electronico todos los pormenores referentes a la ejecucion del
inventario (fecha, hora, horario de cierre de facturacion), con el fin de que todos los
tramites pendientes (devoluciones, notas de crédito, facturacion pendiente, ingreso-

liberacion de importaciones y/o compras locales) se encuentren solventados.

El Gerente de logistica procede con la descarga del kardex del sistema Acatha y Zoho
el dia del inventario, esto se realiza una vez finalizada la facturacion, la persona
responsable de descargar esta informacion es el Gerente de Marketing y Gerente

logistico. La informacion del inventario se consolida en un documento de Excel.

Los participantes se dividen en parejas (contador y verificador), y el almacenista
asigna un area a cada verificador y contador y se entrega el documento
correspondiente para iniciar el proceso de conteo. Para el conteo se tomara en cuenta
el orden de las perchas y no la lista de los productos en el documento digital para asi
garantizar que todos los productos seran contados y no se salte ningin item. El
personal debera verificar dos veces o mas los productos que tengan faltantes o
sobrantes. Si después de este ultimo conteo existe diferencia se procedera a escribir
en las observaciones como FALTANTE O SOBRANTE, no pueden dejar en blanco

la columna del conteo fisico.
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4.4.2 DISCREPANCIAS EN EL CONTROL DE EXISTENCIAS DE

PRODUCTOS

El Gerente de logistica elabora un solo archivo de todos los grupos de trabajo y se
revisa las inconsistencias. En el caso de existir descuadres, El almacenista con apoyo
del representante de contabilidad indaga en el sistema, documentos realizados, y se
detectan las diferencias colocando un comentario sobre cada una explicando su razon

o motivo, reportando este archivo a Gerencia de logistica.

El asistente de logistica debe realizar nuevamente el conteo de los productos con la
informacion de sobrantes y faltantes, si ain continua el descuadre, revisar si hay algin
tramite pendiente y colocar las observaciones para enviar esta informacion a gerente

logistico en donde se confirma lo indicado, si es necesario tomar algin correctivo.

Las diferencias deberan ser justificados y solventados por el almacenista con el
departamento contable en un lapso maximo de tres dias y en caso de no resolverse los
hallazgos o justificarse los descuadres: los faltantes seran descontados al Almacenista
y al personal implicado en la trazabilidad del producto conforme al Reglamento

Interno de trabajo. Y los sobrantes reingresados al sistema (dos sistemas).

4.4.3 ROTACION PRODUCTO POR CADUCAR

El almacenista elabora el reporte de Inventario por Caducar en el registro Lo-R-04
Reporte de Inventario por Caducar considerando los tiempos establecidos (6
meses antes de su caducidad) de rotacion de los productos; el reporte es comunicado
a todos los directivos y coordinacion del area comercial para la elaboracion de las

promociones y descuentos que impulsen la rapida rotacion de los productos.
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1. ANTECEDENTES
Documentar las principales actividades de preparacion de producto, y dejar de manera
lista el producto para que pueda llegar a ser distribuido. Reactlab Import cuenta con
la infraestructura necesaria para asegurar el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Distribucion.

2. DEFINICIONES

Distribucion: se refiere a la planificacion de rutas de transporte, la gestion de
vehiculos si es necesario, la coordinacion de operaciones logisticas y la gestion de
pedidos y la atencion a las especificidades de cada entrega, como la manipulacion de

productos sensibles, el cumplimiento de normativas de calidad y seguridad.
PEC: pedido de cliente
DES: Documento de despacho

3. RESPONSABILIDADES

El presente procedimiento estd a cargo del Almacenista, Asistente de logistica y

Transporte.
4. PROCEDIMIENTOS

4.1. LOGISTICA DE DESPACHOS.
El despacho de los productos, se realizara de forma tal que se evite confusion,
debiendo verificarse la recepcion del pedido, que los productos seleccionados para el

embalaje correspondan a los solicitados, que la etiqueta de los bultos o cartones que
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contienen el producto no sea facilmente desprendible y la identificacion de los lotes

para cada destinatario.

La distribucion se efectuara estableciendo un sistema que asegure la adecuada

rotacion de los productos, respetando el sistema FEFO.

4.2. EGRESO DE PRODUCTOS DEL ALMACEN

El Almacenista procede a egresar productos del Almacén con los documentos
habilitantes de egreso (pedido de cliente PEC, despacho DES, factura, y guia de
remision). Es responsabilidad del Almacenista verificar que los productos que
egresen del almacén correspondan con los codigos, lotes, seriales y especificaciones
del paquete de facturacion. Los documentos generados por el almacenista son:
Despacho DES (en base al pedido del cliente PEC) y el facturador genera: la factura
y guia de remision, acorde al pedido del cliente PEC. El asistente de logistica genera
la guia de transportista en el caso de que el pedido sea transportado por un Courier
(transportista certificado). Los Productos egresados de Almacén son entregados al
Asistente de logistica para las actividades de empaquetamiento, despacho y

distribucion.

Todas las operaciones realizadas respecto a la distribucion deben contar con los
documentos respectivos, que permitan obtener toda la informacion que garantice, en

caso necesario, el retiro de cada unidad de lote distribuida.

Los documentos de cada lote distribuido permiten realizar la trazabilidad de los datos

del producto. Para ello, estos documentos tienen la siguiente informacion: niimero de
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lote o serie, la cantidad recibida, la cantidad despachada a cada cliente, asi como la

fecha de ingreso al almacén y la fecha de distribucion.

4.3. VERIFICACION DE PRODUCTO FiSICO VS FACTURACION
El Asistente de logistica confronta las cantidades, lotes, codigos, fechas de caducidad,
estado de las cajas, sello de seguridad, entre comprobante de factura (original y copia)
y producto fisico, asegurandose que coincida entre estos. Una vez verificados los
productos el asistente de logistica procede a firmar como visto bueno en la factura del
emisor; la otra parte de la factura (original) es para el adquiriente que ird junto con la

guia de remision.

4.4. VERIFICACION DE REQUISITOS DE DESPACHO
El Asistente de logistica y transporte se aseguran que la documentacion esta con la
firma de revision (almacenista), para el despacho de los productos, estos deben ser
empacados (revisando las condiciones de conservacion de los diferentes tipos de
productos y preservando la cadena de frio cuando lo requiera), rotulados,
identificados y/o clasificados, confrontados con los datos y el destino de la direccion
del cliente en el comprobante de factura u otro requisito. Ademds, los productos a

despachar deben cumplir con los requisitos de cliente.

4.5. EMPAQUETADO
Los métodos de embalaje deben garantizar la adecuada conservacion de los diferentes
tipos de productos durante el transporte, en particular de los productos termolabiles y

fragiles.

La distribucion se debe realizar en cajas o recipientes que no afecten la calidad de los
productos y los protejan de factores externos.
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Asistente de logistica y transporte deben asegurarse de que se separan los productos

de cadena de frio (2-8°C) y los productos con temperatura no mayor a 30°C.

- Cadena de frio: armar a caja térmica, colocar los geles en la base de la caja,
colocar los productos en funda, agregar los geles de acuerdo al estudio
realizado con cada tamano de caja térmica; anexar la factura y la guia y sellar
la caja.

- Productos con temperatura no mayor a 30°C: Colocar los productos en funda
y agregar relleno para que los productos no se deterioren con el movimiento

del transporte, anexar la factura y la guia y sellar la caja.

Los equipos se envuelven con strecht film y se determina en que caja dependiendo

de las caracteristicas del equipo que seré transportado.

4.6. ETIQUETA DE PRODUCTO A DESPACHAR
El Asistente de logistica y transporte colocan una etiqueta de envio en donde conste
nombre del cliente, direccion, atencion a la persona que va a recibir o retirar, teléfono,
ciudad y transporte, temperatura. En el caso de entrega por medio de un Courier se
coloca una etiqueta que dice manipule con cuidado. En el caso de tener mas de una
caja por factura se agregara unicamente el nimero de caja correspondiente al total de
cajas (1/3,2/3, 3/3). La etiqueta de los cartones que contienen los productos no deben

ser facilmente desprendibles.
Se cuenta con una guia de remision con la siguiente informacion:
¢ Cliente

e [dentificacion del destinatario.
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Direccion del destino

Descripcion de la mercaderia.

Codigo

Lote

Fecha de caducidad

Identificacion del transportista.

4.7. PLANIFICACION RUTAS ENTREGAS LOCALES

Asistente de Logistica organiza los comprobantes de facturas por rutas de tal manera

que se optimice el recorrido que debe hacerse, conforme al Anexo Informativo

Planeo de Logistica, correspondiente a las entregas directas de Reactlab. La

planificacion y control se realiza mediante el registro Lo-R-07 Hoja de Ruta, el

mismo que es generado por el asistente de logistica en el sistema.

4.8. CONFIRMACION DE RECEPCION DE PRODUCTOS

Servicio al cliente efectia al siguiente dia la confirmacion de la entrega de pedidos,

por medio de llamada telefénica o WhatsApp, la confirmacion se realizara para

mantener la trazabilidad, cualquier novedad que afecte la percepcion del cliente sera

tratada por el asistente de logistica.

5. CONTROL DE CAMBIOS
Version Fecha |Cambio realizado
01 04-03-2024 | Creacion del documento
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ANEXOS

ANEXO INFORMATIVO 1- PLANEO DE LOGISTICA

R " Fecha aprobacion: 21 de Agosto de 2017
b Version 04

™

PLANEO DE LOGISTICA
PL
Este documento No es Controlado cuando esté
Impreso
ENTREGAS A CLIENTES EXTERNOS: —
LUNES IMARTES A JUEVES [VIERNES
1" Jornada 1" Jornada 1" Jornads
[Operacién L] Operacida Hoce [Operacida, Hors
jAitateto Horario ablerto [ 5 tamiento Horario ablerto [ Jtamiento Horario sberto
[Facturacién Facturacion JFacturacién
8M30 8H30
jsalida a reparto 10H00 falida a reparto 10H00 oalida a reparto 10H00
12H00 12H00 12H00
2* jornada 2* jorneda 2* jornada
gestion Adm. 15H15 2 gestion Adm I 15H15 ida gestion Adm 15H00
idaa 17H1S a3 17H1S M 17H00
Nota: Entregoas directas o Checa, Ch Org Ricourte- MIERCOLES salida 10H00
Nota: Entregas directas a: £l Volle, Bafios - VIERNES safida de las 10H00
Nota: En jornada de lo tarde se entregaran pedidos a Clientes de o Cludad de Cuenca cuando no existan solidas
de Gestion Administrativa y y el cliente se hace responsable del pago que derive ef servicio de transporte
Envios fuera de la ciudad:
Tra e e Intercantonal Jsalida 12+H00
Transporte Interprovincial |salida 17415 / viernes: 17H00
Tiempos de entrega
Local (ciudad y parroquias): 12 horas
Intercantonal: 12 - 24 horas
Interprovincial: 24 horas
Ciudades principales: 24 horas
Ciudades secundarias: 43y 72 horas
ENTREGAS A CLIENTES INTERNOS:
REPUESTOS O EQUIPOS  |8HOO -12H00 Lunes a viernes
DOCUMENTACION BHOO -12H00 Lunes a viernes
RECEPCION OP 15 minutos antes de las horas de salida de la primera jornada
hasta las 16H00 para Distribuidores y envios fuera de la cludad (excepto Ingelab hasta las 16H30)
a
/ » () = /
e Xk g
(f.) Elaborado (f.) Aprobado por:
Tabla de Cambios
Nivel de Version : Fecha (Cambio Efectuado
Se incluye al presente documento la Tabla de Cambios. Se|
04 21 de Agosto de 2017 plaza el Té de Nivel de on por el Té de|
Nivel de Versidn.
7
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3.7 Procedimiento operativo estandar de transporte:

(REACT -LAB —

Versién: 01
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PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR- BUENAS PRACTICAS DE

TRANSPORTE

CODIGO: POE- BPT
VERSION: 01

FECHA VIGENCIA: 04/03/2024

Elaboré Revisé Aprobo

" —v.)u | - 4} /ﬂ.mk “L&B
ABAA MOSCOS0 GOMEZCUELLD

b o BVITATA VERONICA MOLINA

Asistente de Calidad Asistente de Representante Técnico Representante Técnico
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1. ANTECEDENTES

Documentar las principales actividades, su trazabilidad desde la salida del almacén
hasta la entrega del cliente, asegurando el cumplimiento de los requisitos aplicables
a la cadena de frio y embalaje.

Reactlab Import cuenta con la infraestructura necesaria para asegurar el cumplimiento
del proceso de transporte de los productos. Esto se traduce en el transporte de los
productos de manera que se garantice su integridad y se mantengan las condiciones
de almacenamiento.

2. DEFINICIONES

Transporte: proceso de movimiento fisico de productos desde el lugar de
almacenamiento hasta su distribucion posterior a los clientes. Este proceso incluye la
seleccion de los medios de transporte adecuados y la coordinacion de rutas eficientes.
El objetivo principal del transporte es asegurar que los dispositivos médicos lleguen
en condiciones Optimas de calidad e integridad, manteniendo la cadena de frio si es
necesario, y cumpliendo con todas las regulaciones para su manipulacion y

distribucion segura.

DES: Documento de despacho

3 RESPONSABILIDADES

El presente procedimiento esta a cargo del Asistente de logistica y Transporte.

4. PROCEDIMIENTOS

4.1. LOGISTICA DE DESPACHOS.
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Todas las operaciones realizadas respecto al transporte deben contar con los
documentos respectivos, que permitan obtener toda la informacion que garantice, en
caso necesario, el retiro de cada unidad de lote distribuida.

4.2. ENTREGA DE PRODUCTOS DIRECTAMENTE DE ALMACEN
El asistente de logistica entrega los pedidos a los clientes que requieran retirar
directamente de la empresa, asegurandose que el cliente firme la factura y quede

constancia en la factura.

4.3. DESPACHOS MEDIANTE TRANSPORTISTAS AUTORIZADOS
Antes de iniciar cualquier colaboracion con un nuevo transportista, el requisito
primordial sera que posea la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento,
Distribucion y Transporte. El Gerente de Logistica se encargara de verificar que el
transportista cumpla con dicha certificacion, y una vez confirmado, se procedera a la

firma del contrato correspondiente.

El Asistente de logistica valida la informacion del envio mediante la guia de
transporte y se coordina el envio con el transportista autorizado. Se procede a colocar
las cajas en el drea destinada para cada Courier, de manera que no existan confusiones

en el momento de que cada trasportista se acerque a la bodega a retirar las cajas.

Se debe entregar la mercaderia y el comprobante de factura correspondiente (copia)
al cliente, el documento de respaldo del envio de la mercaderia es la guia de transporte
entregada por el proveedor. El Courier entregara una copia de la guia al asistente

logistico para que posteriormente pueda hacer el seguimiento de la entrega.

Nota: De generarse el documento “despacho™ (original y 3 copias), el original de

esta se le proporciona al cliente con el suministro de mercaderia, la primera copia va

3
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para Contabilidad, la segunda para archivo de facturacion y la tercera para el asesor

comercial.

4.4. TRANSPORTE Y ENTREGA DE PRODUCTOS EN VEHICULOS DE
REACTLAB

Las cajas o recipientes de los productos se colocardn en los vehiculos, de forma
sistematica, de tal manera que el producto que se va a entregar primero sea el ltimo
en subir al transporte. Los productos como los cartones o recipientes que los
contienen deben conservar su identificacion.
En un mismo traslado, se transportaran productos afines para evitar contaminacion.
Los productos seran ubicados en ambientes con higiene y limpieza, ademas se debe
tomar las precauciones necesarias para evitar rupturas, derrames.
El cajon del vehiculo dispone de un acondicionamiento especial para evitar
temperaturas extremas (mayor a 30°C). En caso de transportar productos que
requieran condiciones de refrigeracion (2-8°C), se utilizaran cajas térmicas con geles
refrigerantes para mantener la temperatura especificada por el fabricante. Estas cajas
deben ser validadas mediante un estudio previo. Las condiciones de temperatura y
humedad deben mantenerse y ser registradas durante todo el recorrido.
Los vehiculos deben estar provistos de dispositivos de registro de temperatura
continua (datalogger) colocados dentro de la carga, y situados en los puntos mas
criticos del vehiculo, para garantizar que la temperatura en toda la carga sea aceptable.
El vehiculo de transporte debe preservar la integridad y seguridad del producto, en

relacion a las condiciones externas de temperatura, humedad, luz o posibles
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contaminantes, y mantendra las condiciones de conservacion en todo momento hasta
la entrega al destinatario.
Se deben tomar las medidas de seguridad necesarias para evitar robos de los
productos. El cajon del vehiculo debe cerrarse con llave. Se evitara abrir dicho cajon
fuera de los lugares de origen o destino.
En el momento de la entrega, el conductor debera permitir al responsable de la
recepcion del producto la verificacion de las condiciones del vehiculo.

4.5. CAPACITACION A TRANSPORTISTAS
El conductor del vehiculo estara capacitado para el manejo y transporte de
dispositivos médicos conforme a las condiciones establecidas por el fabricante del
producto. Igualmente, el conductor estarda capacitado para reportar cualquier
incidente y tomar las medidas pertinentes en caso de emergencia; ademas estara
entrenado sobre como verificar diariamente el vehiculo. Para este fin se llevara
registros del entrenamiento, bitacoras de los vehiculos y reportes de accidente.
El establecimiento debe capacitar e informar por escrito al conductor sobre las
condiciones ambientales y de transporte para el producto a ser trasladado.

4.6. INCIDENTES DURANTE LA EJECUCION
El transporte debe notificar mediante llamada telefonica al asistente logistico
cualquier evento emergente que afecte: la seguridad personal, la unidad movil, la
calidad del producto para las acciones pertinentes. Las acciones implementadas por
el asistente logistico seran documentadas en el formulario de incidentes de formato

Libre.
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Las averias de carga, el incumplimiento de las condiciones de conservacion
especificadas, entre otros, se deben registrar, investigar y comunicar al asistente
logistico. En caso de imposibilidad de finalizar la operacion de transporte, el
conductor comunicara inmediatamente lo ocurrido al Representante técnico.

En caso de siniestro o robo, el transportista debe comunicar inmediatamente lo
sucedido. El Representante técnico, notificara la novedad a la ARCSA.

4.7. TOMA DE TEMPERATURA VEHICULAR

El Asistente de logistica realiza el seguimiento de Temperatura y humedad en los
vehiculos, para garantizar que el transporte se realiza a temperaturas menores 30°C.
Realizar el registro de la temperatura y humedad del cooler, cuando el producto llega

al cliente mediante el registro Lo-R-07 Hoja de Ruta.

El transporte debe acondicionar el vehiculo 15 minutos antes del despacho, esto
quiere decir que debe encender el vehiculo y prender el aire acondicionado para que
la temperatura llegue a los rangos establecidos antes de subir las cajas o cooler con

los dispositivos médicos.

Todos los registros de humedad y temperatura generados durante el transporte de

los productos, se archivaran y estaran disponibles.

Los productos que requieren temperatura de almacenamiento entre 2—-8°C, no seran
expuestos a congelacion o a una temperatura mayor a 8°C en casos de excursiones de
temperatura, seran evaluados por el Representante técnico basados en los estudios de
estabilidad. Si los registros evidencian la existencia de desviaciones en el
mantenimiento de las condiciones durante el transporte, sera preciso evaluar y

documentar el estado del producto.
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Los equipos utilizados para el registro de temperatura y humedad deben estar
calibrados y se incluirdn en un plan de mantenimiento preventivo.
4.8. LIMPIEZA DE LOS VEHICULOS

Se llevard a cabo una limpieza exhaustiva del vehiculo semanalmente, ademas de una
limpieza diaria enfocada en las areas de carga y almacenamiento de dispositivos
médicos, con especial énfasis en la eliminacion de cualquier residuo o contaminante.
Posteriormente, se aplicara un proceso de desinfeccion. Finalmente, se procedera al
secado y ventilacion del vehiculo, asegurandose visualmente de que todas las
superficies estén libres de contaminacion antes de su uso para el transporte de
dispositivos médicos, lo que garantiza su limpieza y previene la proliferacion de

plagas.

5.  CONTROL DE CAMBIOS

Version | Fech Cambio realizado
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ANEXOS

ANEXO INFORMATIVO - MANEJO DE VEHICULO

A. PROPOSITO

El objetivo de este ANEXO es describir los usos que se dan a los vehiculos de la
organizacion, los mecanismos para la preservacion de los mismos cumpliendo con el

objetivo principal de la empresa que es satisfacer las necesidades del cliente

B. RESPONSABILIDAD

El cumplimiento de este ANEXO compete al Asistente de logistica

C. PROCEDIMIENTO DE USO DE VEHICULOS

Para que el uso del vehiculo de la empresa esté justificado debe cumplir con al

menos una de las siguientes actividades:

a) Entregar los productos o brindar los servicios a clientes dentro del territorio
ecuatoriano segin lo planificado en conjunto con el Gerente de soporte técnico y

Asistente de logistica.

b) Entregar los productos a empresas de transporte, las cuales se utilizan para

poder llegar a todo el pais.

¢) Retirar los productos de los clientes. Esto se puede dar por devolucion de los

mismos o para brindar los servicios de Reactlab.

d) Retirar los productos enviados por el cliente a las empresas de transporte. Esto se

puede dar por devolucion de los mismos o para brindar los servicios de Reactlab.
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¢) Realizar el mantenimiento preventivo. (se realizara cada 10 000 km).
Instruccién de uso de los vehiculos

a) La persona que va a utilizar el vehiculo es necesario que tenga licencia de

conducir.

b) La persona que estd manejando debe cerciorarse que la matricula se encuentre

en el vehiculo.

b) Las personas que se encuentren dentro del vehiculo deben estar con el cinturon de

seguridad todo el tiempo que el vehiculo esta en movimiento.

c) La persona que este frente al volante debe cumplir estrictamente con las Leyes

de Transito, sin ninguna excepcion.

d) Toda mercaderia para ser transportada debe tener los documentos legales como
son: Guia de remision y Factura (si es Venta) o Solamente Guia de remision cuando

la mercaderia vaya en consignacion, préstamo, apoyo tecnologico o comodato.
Descripcion de servicios

1. Asistente de logistica planifica las entregas de los productos o servicios para
los clientes de Reactlab. Se analiza la necesidad de utilizar los vehiculos de la

organizacion para estas entregas.

2. De ser necesario el uso del vehiculo este sale desde las instalaciones de
Reactlab hacia donde el cliente lo requiera (cualquier parte del Ecuador). Luego de
entregar los productos o de haber brindado los servicios al cliente el vehiculo regresa

a las instalaciones de Reactlab.
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2.1.  Si los requerimientos de entrega del cliente salen de las zonas que cubrimos
con el vehiculo de Reactlab, se procede a la utilizacion de empresas de transporte.
Aqui el vehiculo sale desde las instalaciones de Reactlab hacia la empresa de

transporte (puede estar ubicada en cualquier parte del Ecuador).

3. El cliente también puede solicitar el retiro de nuestros productos de sus
instalaciones. Los motivos de esto pueden ser por devolucion de los mismos o porque
necesitan los servicios que Reactlab brinda a los productos que comercializa. Para
realizar esta actividad el vehiculo sale de las instalaciones de Reactlab hacia donde el
cliente lo requiera (cualquier parte del Ecuador). Se retiran los productos donde se

encuentra el cliente y se regresa a las instalaciones de Reactlab.

3.1.  Elcliente se puede encontrar fuera de las zonas que cubrimos con el vehiculo,
entonces para poder proceder con este retiro, el cliente entrega los productos a la
empresa de transporte de preferencia. Para concluir con esta actividad, el vehiculo
sale de las instalaciones de Reactlab hacia la empresa de transporte que el cliente
utilizo (puede estar ubicada en cualquier parte del Ecuador). Retira los productos y se

dirige enseguida hacia las instalaciones de Reactlab.

4. Los vehiculos para estar en correctas condiciones el Asistente de Logistica es
el encargado de gestionar el mantenimiento preventivo de los mismos. Para realizar
esta actividad el vehiculo sale de las instalaciones de Reactlab hacia la mecanica
elegida por el Asistente de Logistica (puede estar ubicada en cualquier parte del

Ecuador).

10
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3.8 Conclusiones Capitulo 3:

En este capitulo, se llevd a cabo la actualizacion, elaboracion e implementacion de las
pautas requeridas por la Normativa BPA/BPD/BPT a través de la herramienta de
Procedimiento Operativo Estandar (POE). Como resultado de esta iniciativa, se lograron
mejoras significativas en la eficiencia, reduccidn de tiempos y una comprension mas accesible
para todos los empleados de Reactlab Import CIA LTDA. Ahora, cada empleado puede
entender claramente los procedimientos necesarios para cumplir con las expectativas de esta
organizacion regulatoria y contribuir al éxito de la empresa.
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4. Conclusiones Generales:

Una vez terminado el trabajo de titulacion se concluye lo siguiente:

1. Después de la situacion inicial identificamos que la empresa Reactlab Import CIA
LTDA cuenta con un buen posicionamiento dentro del mercado con mas de dieciocho
afios de experiencia, cuenta con una buena estructura de personal, una estructura de
instalaciones Optima que cumple con las expectativas laborales, un buen manejo de
servicios y productos, sus ventajas competitivas, la manera que se realiza la toma de
decisiones y gue cuentan con un planteamiento tanto en mision, vision y valores.

2. La problematica de la empresa se definié como la falta de estandarizacion dentro de su
documentacién y sus procedimientos, estas son partes fundamentales al momento de
las auditorias de la empresa regulatoria Agencia Nacional de Regulacion, Control y
Vigilancia Sanitaria (ARCSA) en el &mbito de las buenas practicas de almacenamiento,
distribucion y transporte BPA/BPD/BPT. La empresa regulatoria genera las
certificaciones para que la empresa pueda ejecutar sus actividades de manera legal.

3. Laestandarizacion de procesos en la empresa fue un proceso meticuloso y colaborativo
que requirié un alto nivel de detalle y el compromiso de todo el personal. Se llevaron a
cabo reuniones con los responsables de cada procedimiento para comprender a fondo
sus roles y actividades. La comunicacion y el trabajo en equipo fueron fundamentales
para el éxito del proyecto, la estandarizacion de procesos sélo puede lograrse con el
apoyo de todos los eslabones de la organizacion. Afortunadamente, la empresa brind6
todo su apoyo a los encargados de la estandarizacion.

Al final de la implementacion de la estandarizacion de procesos, se mantuvo con un
riguroso seguimiento y analisis plasmado en informes, especialmente en lo que respecta a los
cuartos frios, ha garantizado el cumplimiento de todos los parametros normativos. Esto ha
permitido optimizar las operaciones, logrando un orden y una precision detallada en cada etapa
de almacenamiento, distribucion y transporte.

La elaboracién de Procedimientos Operativos Estandarizados (POES) resulté fundamental
para el éxito de la iniciativa. Cada POE se bas6 en una estructura analitica previa a la
estandarizada, garantizando un enfoque metddico y riguroso. Ademas, la aplicacion de
herramientas y conocimientos adquiridos durante el estudio universitario a nivel empresarial
contribuyé significativamente al logro de los objetivos. Esta sinergia entre la experiencia
practica y la formacién académica fue clave para optimizar las operaciones y garantizar el
cumplimiento de los parametros normativos.
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Recomendaciones:

Implementar un programa de auditorias internas sistematicas y rigurosas para evaluar
la conformidad de las actividades con los procesos establecidos, garantizando el
cumplimiento de todos los requisitos y objetivos definidos por el ARCSA para la
normativa BPA/BPD/BPT.

Comunicar y capacitar al personal de la empresa Reactlab Import CIA.LTDA sobre los
nuevos cambios dentro de los procesos estandarizados.

Las instalaciones de almacenamiento, transporte y distribucion deben estar disefiadas y
mantenidas de manera que protejan los productos de la contaminacion y el deterioro.
El equipo utilizado para el almacenamiento, transporte y distribucion de productos debe
estar calibrado y mantenido de manera adecuada.

Llevar registros detallados de todas las actividades relacionadas con el
almacenamiento, transporte y distribucion de productos.
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