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SINOPSIS

La cadena de frio es la condicidbn de temperatura controlada necesaria
para mantener la estabilidad y efectividad terapéutica de las vacunas.
GlaxoSmithKline Venezuela C.A que es una empresa dedicada a la
comercializacion de productos farmacéuticos de alta calidad, tiene como
producto principal las vacunas, presenté la necesidad de disefiar un sistema de
embalaje validado para el transporte de un maximo de quince (15) vacunas en
cadena de frio, por méas de veinticuatro (24) horas.

El objetivo del presente estudio fue proponer un sistema de embalaje
validado que garantice la conformidad de los procesos de la empresa, donde se
trabajoé bajo un tipo de investigacion experimental-descriptivo. En el estudio se
aplico la metodologia APPCC (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control)
y la recoleccion de datos en el operador logistico, se realiz6 mediante la
utilizacion de dispositivos electronicos que permitieron obtener el grafico con el
rango de temperaturas alcanzado. La representacion de los procesos se realizé
mediante el disefio de diferentes diagramas de flujos.

Para lograr el objetivo se realizaron tres (03) propuestas de embalaje, con
contenedor de siete (07), doce (12) y veintiséis (26) litros de capacidad. La
propuesta de siete (07) litros de capacidad se descartd6 debido a que los
resultados obtenidos no son conformes con las normas de la empresa.

Los resultados obtenidos para las pruebas de doce (12) y veintiséis (26)
litros de capacidad permitieron conseguir la distribucion final que cumple con los
requisitos legales y regulatorios.

Descriptores: Embalaje, Empresa Farmacéutica, Requisitos, Validacion.
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INTRODUCCION

La industria farmacéutica a lo largo de la historia ha ido tomando un lugar
importante en el mercado mundial. Sus productos son de vital importancia para
la vida humana, ya que estos son capaces de prevenir y suprimir enfermedades
brindando una mejor calidad de vida.

En Venezuela existen varias empresas dedicadas a la produccion y/o
comercializacion de productos farmaceéuticos, entre las cuales se encuentra
GSK. Para mantener uno de sus objetivos principales, el mejoramiento
continuo, se ha visto en la necesidad de mantener en observacion su calidad
en todas las areas que la conforman, para asi determinar las fallas y encontrar

las posibles oportunidades de mejora.

Este estudio se realiz6 en GSK laboratorio farmacéutico transnacional,
ubicado en Caracas, especificamente en la Zona Industrial de La Trinidad. En
dichas instalaciones trabajan aproximadamente 150 personas, quienes
desempeifian labores administrativas. No existe planta manufacturera en el pais,
por lo tanto todos los productos son importados de paises tales como Espafa,

Inglaterra, Francia, Italia, Bélgica, Colombia, Brasil, entre otros.

A fin de presentar el estudio realizado, este documento se estructuré en
cinco (05) capitulos, mas una seccion final constituida por las conclusiones,
recomendaciones y las referencias bibliograficas usadas para la elaboracion del

mismo, tales como se mencionan a continuacion:

En el CAPITULO | se presenta el planteamiento del problema, la
justificacion, el objetivo general y los especificos, ademas del alcance y las

limitaciones de la investigacion.



" ) Universidod Catslica
UCAB! @iz ceets Introduccion

El CAPITULO Il contiene la metodologia empleada, el tipo y el disefio de
la investigacion, las unidades de andlisis, las técnicas e instrumentos de
recoleccion de datos, las técnicas de analisis de datos y el desarrollo de los

objetivos.

El CAPITULO Il representa los antecedentes de la investigacion, las

bases tedricas y las bases legales, que soportan la investigacion.

El CAPITULO IV contiene la presentacion y anélisis de resultados de los
primeros tres objetivos especificos planteados, derivados de la formulacion del

objetivo general del problema.

El CAPITULO V contiene la propuesta de embalaje y las especificaciones
de la misma con la combinacion de distribucion fisica de los aislantes, de las
vacunas y de los refrigerantes para mantener la temperatura requerida entre
dos (02) y ocho (08) grados centigrados por mas de veinticuatro (24) horas.
También contiene los resultados de los Ultimos dos objetivos especificos

planteados.

En el CAPITULO VI se exponen las conclusiones del estudio realizado y
un conjunto de recomendaciones para las propuestas presentadas en el

capitulo anterior.

Por ultimo, se presenta la bibliografia que se consultd, el glosario de

términos y los anexos referenciados a lo largo del estudio.
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CAPITULO |

EL PROBLEMA
.1.-Contexto

I.1.1.-Breve descripciéon de la empresa

GlaxoSmithKline Venezuela C.A. (GSK) es una empresa de origen
BritAnico perteneciente a la Industria Farmacéutica y con operaciones a lo largo
y ancho del mundo. Es un lider del mercado farmacéutico mundial, ocupando el
tercer lugar de empresas farmacéuticas mas grandes del mundo con un
estimado del siete porciento (7%) de dicho mercado. Esta empresa se dedica a
la fabricaciébn y comercializacion de productos biol6égicos como vacunas y

CONSUMO Masivo.

Es una compafiia farmacéutica que se dedica a la investigacion de
medicamentos y vacunas para enfermedades a las que la Organizacion Mundial
de la Salud les da suma importancia, como lo son VIH / SIDA, la tuberculosis y
la malaria, de lo cual se sienten muy orgullosos de haber desarrollado algunos

de los medicamentos lideres a nivel mundial en estos ambitos.

GSK cuenta con oficinas en los Estados Unidos, Europa, Asia y
Latinoamérica (Costa Rica, Brasil, Colombia, Venezuela, entre otros). Este
contexto permite mantener niveles de comunicacion muy altos entre las
oficinas, para asi observar las orientaciones de cada pais y compararlas con las
tendencias mas globalizadas.
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.1.1.1.-Visién:

Han establecido tres nuevas prioridades estratégicas que tienen como
objetivo aumentar el crecimiento, reducir riesgos y mejorar a largo plazo el

rendimiento financiero de GSK.

% Crear unadiversificacion global de negocios

El objetivo de diversificar los negocios es crear una cartera de productos
mas equilibrada y alejarse de una dependencia de la pastilla de color blanco
tradicional o mercados occidentales. Estan invirtiendo en areas de crecimiento

clave como los mercados emergentes, Japon y el area de vacunas.

s Entregar méas productos de valor

El objetivo es mantener el liderazgo en la industria de los productos,
asegurando la demostracién del valor para los proveedores de atencién médica.
Esta estrategia se basa en centrarse en la mejor ciencia, la diversificacion
mediante la externalizacion de la investigacion, y mejorar la rentabilidad de las
inversiones. El fin dltimo de este objetivo es mantener el rendimiento de los

productos en el largo plazo.

s Simplificar el modelo operativo

GSK es una organizacion grande y compleja. Se encuentra en estos
momentos transformando los modelos operativos para reducir la complejidad,
mejorar la eficiencia y reducir costos. El programa de restructuracion global es
un catalizador vital de la estrategia.
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Se cree que va a cambiar radicalmente el modelo de negocio que le da la
capacidad de soportar una mayor diversidad, a su vez se espera sea mas

rentable en el largo plazo.

Como toda empresa trasnacional se encuentra en busqueda de mejorar
Sus operaciones y ésta es la cara actual de GSK frente al mercado productor y

de consumidores.

.1.1.2.-Misién:

La mision global de GSK, caracterizada por el eslogan que posee la
compafia, es: “mejorar la calidad de vida de las personas, permitiéndoles hacer

mas, sentirse mejor y vivir mas tiempo”. (GSK 2011).

1.1.1.3.-Espiritu y Valores:

Su espiritu y valores estan orientados a asumir un gran compromiso con
el entusiasmo de los emprendedores y la blusqueda permanente de la
innovacion, valorando el desempefio alcanzado con integridad para lograr el
éxito como lideres a nivel mundial con todos y cada uno de sus empleados,
quienes brindan su colaboracion en forma apasionada y con un sentido de

urgencia sin igual.

[.1.1.4.- Estructura Organizativa:

La estructura organizativa es vertical luego de las divisiones de
gerencias y direcciones por tanto deben seguirse las lineas de reporte asi como

también la asignacion de cualquier actividad.
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Aunque la estructura de la compafia sea vertical, uno de los aspectos
mas importantes es la transmision de conocimiento de forma horizontal. Por lo
tanto, a pesar de ser formalmente una estructura vertical, el manejo de las

relaciones inter institucionales es de forma horizontal.

Figura N° 1. Estructura organizativa de la lera linea de direccién de GSK Venezuela.

REN
GENERAL

AS N

EJECUTIVO

| 1 1 1 | 1 | 1 | 1 | 1 | | 1 |
RECURSOS A Ae EESIET SLieucl NEGOCIO UNIDAD DE S DIRECTOR LEGAL RCEEL
HUMANOS PUBLICO VACUNAS CEERENARES RECEORD

Fuente: GlaxoSmithKline Venezuela C.A (2012).

[.2.-Planteamiento del problema

La empresa presenta la necesidad de implementar un sistema de
embalaje validado para pequeiias cantidades de vacunas en cadena de frio.
Debido a que el sistema de embalaje validado que la empresa implementa esta
disefiado para mas de cien (100) vacunas, les dificulta el proceso de despacho
para pedidos pequefios. El embalaje actual de la empresa, esta validado para
un tiempo de doce (12) horas. Este tiempo produce demoras en la logistica de
despacho, debido a que para rutas mayores a doce (12) horas, habria que
modificarla para colocar un intermediario y cambiar el contenedor de las

vacunas, esto genera mayores costos a la empresa.

Después de realizar varios estudios estadisticos, la empresa presento la
necesidad de validar un sistema de embalaje para pedidos con cantidades

menores a quince (15) vacunas por un tiempo mayor a veinticuatro (24) horas.
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Para cumplir con la validacion, hay que verificar una serie de requisitos
legales, regulatorios y de calidad que se explican en el CAPITULO IV. Sin
embargo, cabe destacar que para GSK Venezuela en necesaria esta validacion
debido a que la empresa encargada del almacenamiento y despachos a nivel
nacional es una empresa contratada (tercerizada), un operador logistico externo
a la compaifiia, cuyas instalaciones se encuentran en la ciudad de Maracay y
necesita asesoria para asegurar una entrega correcta de vacunas bajo los
requisitos de GSK a nivel mundial. Por leyes de la empresa, todo proceso,
instalacién, entre otros, que pueda llegar a afectar la calidad del producto, debe
ser validado. Hay que tomar en cuenta que la importancia de la validacion se
debe a que estos productos son para consumo humano y si ho se despachan
en las condiciones exigidas, su contenido puede ser alterado por alguna
reaccion quimica y producir algun tipo de dafo. El hecho de que el embalaje no

se valide genera un riesgo para GSK.

Este nuevo sistema de embalaje que se explica en el CAPITULO V, les
permitira despachar pedidos de pequefias cantidades tanto a los clientes como
a los empleados en cualquier parte del pais, asi como también, obtener mejoras

en los tiempos de entrega y en los costos.

El sistema de embalaje validado que se usa actualmente en la empresa
no va a ser sustituido. El nuevo sistema de embalaje serd un complemento para

cumplir con las necesidades del mercado.

GSK es una empresa comercializadora y sus operaciones externas a las
oficinas se realizan por medio de empresas contratadas como se ha
mencionado anteriormente. En esta empresa se realizaran las pruebas y se

validara el sistema de embalaje.
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Para resolver la problematica de GSK, se usara la metodologia APPCC,
ésta permite determinar los puntos criticos a analizar en las pruebas y asi

obtener mejores resultados en un menor tiempo.

Al tener clara la necesidad de la empresa para realizar el estudio se

genero la siguiente interrogante:

¢, Cuadl es el embalaje que asegura mantener la temperatura en un rango
entre dos (02°C) y ocho (08°C) por mas de veinticuatro (24) horas para el

despacho de vacunas en cadena de frio?

|.3.-Justificacion

Esta investigacion es de gran importancia para la empresa, ya que ésta
necesita la implementacion de sus politicas de calidad a nivel mundial en el
operador logistico, siendo éste una empresa tercerizada que se encarga del
almacenamiento y distribucion de los productos de GSK a nivel nacional.

La necesidad de una propuesta de un sistema de embalaje surge por la
necesidad de tener opciones para pedidos de pequeias cantidades (menores a
las quince (15) vacunas) y para los trayectos de grandes distancias a nivel
nacional (promedio de veinticuatro (24) horas) por medio de transporte terrestre

sin ser refrigerado.

Para las investigadoras es fundamental la realizacion de este proyecto,
tanto a nivel teérico como préactico, porque se afianzan los conocimientos
obtenidos durante la formacién profesional, ademas de ser un requisito

indispensable para optar por el titulo de Ingeniero Industrial.



" ) Universidod Catslica
UCAB! @iz ceets Capitulo |

[.4.-Objetivos

1.4.1.-Objetivo General

Proponer un sistema de validacion de requisitos legales y regulatorios que
garanticen la conformidad de los procesos de embalaje de una empresa

farmacéutica.

1.4.2.-Objetivos Especificos

v Caracterizar los procesos de embalaje de la empresa contratada.

v Describir los requisitos legales, regulatorios y de la calidad de productos
y procesos establecidas en las Buenas Practicas de Fabricacion y por la
organizacién contratada.

v Establecer conformidades y no conformidades del proceso de embalaje
en cuanto a cumplimiento de requisitos.

v' Establecer las acciones correctivas en el proceso de embalaje que
aseguren el cumplimiento de los requisitos establecidos.

v' Determinar la factibilidad de la propuesta.

|.5.-Alcance

El estudio realizado contempla el disefio de un sistema de validacion que
le permita al operador logistico (empresa tercerizada) cumplir con los requisitos,
exigidos por GSK a nivel mundial, del proceso de embalaje de productos que
deben mantener cadena de frio.

Para llevar a cabo este estudio se aplic6 la metodologia APPCC.
Ademas, se prepard al personal involucrado en el sistema de validacion del
operador logistico y de GSK en el departamento de Calidad, en el conocimiento
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y aplicacion de esta metodologia, para lograr asi una mejor participacion y

optimizacién del proceso.

|.6.- Limitaciones

Se debe mencionar que no se presentaron limitaciones para la
realizacion del presente estudio, ya que se tuvo el apoyo de GSK Venezuela y

del operador logistico, en conjunto con sus empleados.

10
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CAPITULO II

MARCO METODOLOGICO

En este capitulo se presentan los métodos, las técnicas, las estrategias y
los procedimientos que se emplearon para lograr el cumplimiento de los
objetivos formulados en la investigacion. Ballestrini, M. (2002) define el Marco

Metodolbégico como:

“(...) el fin esencial del marco metodoldgico es el de situar, en el
lenguaje de investigacion, los métodos e instrumentos que se
emplearan en la investigacion planteada, desde la ubicacion acerca
del tipo de estudio y el disefio de la investigacion; su universo o
poblacién; su muestra; los instrumentos y las técnicas de recoleccion
de datos. De esta manera se proporcionara al lector una informacién

detallada acerca de cOmo se realizara la investigacion” (p. 186).

[I.1.-Metodologia

“La metodologia es considerada, como el estudio o manera de llevar
a cabo algo, es el area del conocimiento que estudia los métodos
generales de las disciplinas cientificas; se deriva de la palabra
meétodo, que consiste en el modo o manera de proceder o hacer

alguna cosa”. (Hurtado, 2008, p. 22).

La metodologia se debe realizar con un orden légico, para cumplir los
objetivos formulados de manera exitosa y obtener resultados confiables y
seguros. En este sentido, se muestra a continuacion, en la figura N2, la

estructura metodoldgica para el desarrollo de este estudio.

11
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Figura N° 2. Metodologia de la Investigacion.

Andlisis Cualitativo y
Cuantitativo de los

Desarrollo y
validacion de la

Andlisis de los datos para la
toma de decisiones en

Caracterizacion de los
procesos de embalaje de

productos en cadena de funcién a las necesidades de resultados propuesta dada
frio y distribucién la Gerencia de Calidad y A A
y logistica
A

Anélisis de los
Familiarizacién datos y
con laempresa diagnéstico de
Yy SUS procesos la situacién

actual
Y
_Documentacion de la empresa

(tipo de negocio, actividades, A

Resultados y

AT Elaboracion de
andlisis de los

resultados la propuesta
y

_Identificacion de la A

organigramas, entre otros).

_Entrevistas no estructuradas con

los empleados de los
departamentos de Calidad y

_Definicion de la situacion
actual de la problematica

_ldentificacién de factores
que afectan a las variables

factibilidad de la propuesta
con la implementacién de

la metodologia APPCC en
el embalaje de vacunas en

_Elaboracion de la
propuesta como base el
analisis previo, y los

resultados obtenidos.

Logistica. en la cadena de frio cadena de frio

Fuente: Elaboracién propia (2012)

II.2- Tipo y disefio de la investigacion

De acuerdo con los objetivos propuestos para el estudio, presentados en
el Capitulo |, y las caracteristicas del problema, este estudio se enmarcé dentro
del tipo de investigacion proyectiva, bajo un disefio experimental, de campo,

con alcance descriptivo.

Una investigacion proyectiva también es conocida como proyecto factible,
consiste en la elaboracion de una propuesta para solucionar un problema
existente. Intenta responder preguntas sobre sucesos hipotéticos del futuro (de

alli su nombre) o del pasado a partir de datos actuales.
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Un disefio experimental de investigacibn de campo se trata de la
investigacion aplicada para comprender y resolver alguna situacioén, necesidad
o problema en un contexto determinado. La investigacidn experimental se
presenta mediante el manejo de una variable experimental no comprobada, en
condiciones rigurosamente controladas, con el fin de describir de qué modo o

por qué causa se produce una situacion o acontecimiento particular.

Su diferencia con los otros tipos de investigacion es que el objetivo de
estudio y su tratamiento dependen completamente del investigador, de las
decisiones que tome para manejar su experimento, luego observa lo que ocurre

en condiciones controladas.

Respecto a la investigacion descriptiva su objetivo consiste en llegar a
conocer las situaciones, costumbres y actitudes predominantes a través de la
descripcion exacta de las actividades, objetos, procesos y personas. Su meta
no se limita a la recolecciéon de datos, sino a la prediccion e identificacion de las

relaciones que existen entre dos o mas variables.

Un enfoque similar es el de Hernandez (et. al) (2003), los cuales explican
qgue un estudio descriptivo “busca especificar las propiedades importantes de
personas, grupos, comunidades o cualquier otro fenémeno sometido al analisis”
(p. 117).

Finalmente, el tipo de investigacidon descrito es apropiado para el
desarrollo del presente estudio, debido a que se desarrolla y disefia un nuevo
tipo de embalaje de pequefia cantidades de vacunas para su despacho en
condiciones Optimas que cumple con los requerimientos de los procesos de

cadena de frio y también con las Buenas Précticas de Distribucion.
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I1.3.- Unidad de andlisis

La unidad de andlisis en la que busca informacion en funcién de los
objetivos propuestos, ademas de definir la estrategia a seguir para recolectar la
informacion. Para este estudio se define como unidad de andlisis la temperatura
a la que se somete el contenedor (cavas) durante la entrega. Se realizan las
pruebas con las rutas criticas respecto a las temperaturas elevadas por las que

realiza el despacho.

I1.4.- Técnicas e instrumentos de recoleccidn de datos

Para lograr objetivos reales y confiables es necesaria una buena y
adecuada recoleccion de datos. Debe ser una actividad muy bien estructurada y
planificada. Esta implica tres etapas consecutivas: seleccion de los
instrumentos de recoleccién de datos, recoleccion de los datos y codificacion de
los datos para su analisis.

En este sentido, Canales, Alvarado y Pineda (1994) expresan que los
métodos de recoleccion de datos “son los medios a través de los cuales el
investigador se relaciona con los participantes para obtener la informacién

necesaria que le permita lograr los objetivos de la investigacion” (p.20).

La primera técnica de observacion directa es efectiva porque analizando
las pruebas se pueden modificar las variables para obtener mejores resultados
usando la metodologia APPCC con los puntos criticos de las mismas. Las

variables son las siguientes:
v Disposicién de geles congelados, vacunas y manta térmica.

v' Dimensiones y especificaciones del contenedor (Cava).

v' Tiempo de acondicionamiento de Geles (temperar los Geles).

14
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v' Una variable importante para el proceso pero que no se puede
controlar es la temperatura externa, por tal motivo se selecciona
una de las rutas criticas de temperaturas para el transporte. Para
GSK, las rutas de transporte criticas son las siguientes: Puerto
Ordaz, Maracaibo, Maturin. Ciudad Bolivar, Nueva Esparta.

La segunda técnica de recoleccion de datos utilizada fue la entrevista no
estructurada o libre en la que se trabaja con preguntas abiertas, sin un orden
prestablecido, adquiriendo caracteristicas de conversacion. Asi pues, se
efectuaron una serie de entrevistas a los empleados del operador logistico que
trabajan en el departamento de despacho para obtener sus ideas ya que por la

experiencia que tienen son de utilidad para planificar la distribucion.

En relacion a los instrumentos de recoleccion de datos, Canales,
Alvarado y Pineda (1994), los definen como “los mecanismos que utiliza el

investigador para recolectar y registrar la informacion” (p. 25).

En este estudio se emplearon como instrumentos, la camara fotografica
permitiendo el registro de imagenes que evidenciaron situaciones reales como
la distribucién final del embalaje propuesto; el segundo instrumento fueron los
dataloggers (dispositivos programables lo cuales guardan la temperatura por la
gue estan siendo sometidos), y por ultimo instrumento los freezetag (alarmas
gue se activan al captar una temperatura de cero (0) grados 0 menos por un

tiempo de diez (10) minutos).

[I.5.- Técnicas para el analisis de datos

Las técnicas de analisis de datos son herramientas Utiles para organizar,

describir y analizar los datos recogidos mediante las técnicas e instrumentos

15
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anteriormente explicados. El andlisis de datos encierra dos procedimientos: la

organizacion de los datos y la descripcion y andlisis de los datos.

Una vez recopilados los datos se requiere organizarlos de acuerdo a su

naturaleza: cuantitativa o cualitativa.

v' Técnica cuantitativa: “Es una técnica de recoleccibn de datos que
consiste en el registro sistemético, valido y confiable, de
comportamientos o0 conductas que se manifiestan.” (Hernandez,
Fernandez, & Baptista, 2003).

v' Técnica cualitativa: Esta técnica proporciona una descripcién verbal o
explicacion del fendbmeno estudiado, su esencia, naturaleza,
comportamiento, en contraste con la informacion otorgada por la técnica
cuantitativa. Los datos cualitativos “expresan cualidades como opiniones,
sentimientos, observaciones y cambios en el comportamiento”.
(Domroese & Sterling, 1999, p. 43).

El principal instrumento que se usé para el analisis de datos del estudio
fue el software OMEGA. Por medio de éste se obtuvieron las curvas de
temperatura vs. tiempo de los dataloggers colocados en cada prueba, y las
hojas de los mismos datos en forma de cuadros y asi se observaron y
analizaron los posibles cambios en las variables para optimizar el resultado de

las pruebas.

Los dataloggers son instrumentos confiables debido que pasa por la
calibracion requerida, la misma es realizada por una doctora que tiene su

certificacion del SENCAMER. La vida util de esta calibracion es de un ano. A
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continuacion se presenta la tabla donde se calibracién los dataloggers usado

para este trabajo especial de grado:

Tabla N° 1. Calibracion de dataloggers.

81118295 05/12/11
81118177 22/11/11
81118269 19/09/11
81118182 22/11/11
81118169 22/11/11
81118168 22/11/11
81118178 22/11/11
81118299 05/12/11
81118300 05/12/11
81118262 19/09/11
81118170 22/11/11
81118171 22/11/11

Fuente: Elaboracién propia (2012).

A demas se utilizaron diagramas de procesos para caracterizar todos los

procesos que se encuentran involucrados con este estudio.

I1.6.- Operacionalizacion de los objetivos

Este proceso consiste en un andlisis detallado de los objetivos especificos
y su relacion con las variables de la investigacion, las cuales forman parte de
toda investigacion y son susceptibles de medida (cualitativa y cuantitativa) para
proporcionar informacién que sera manejada para conocer y dar solucion a la

17
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problemética. Arias (2004) define las variables como “una caracteristica,
cualidad o medida que puede sufrir cambios y que es objeto de analisis,

medicion o control en una investigacion” (p. 55).

Adicionalmente los indicadores son caracteristicas observables y

conmensurables en una variable. El mismo autor Arias los define como “un
indicio, sefial o unidad de medida que permite estudiar o cuantificar una variable

0 sus dimensiones” (p. 55).

Para darle fin a este capitulo se muestra una tabla explicativa donde se
detallan los elementos que intervinieron en el desarrollo de la operatividad de
los objetivos y como el estudio dio cumplimiento a cada uno de ellos. Para cada
objetivo especifico se describen las variables, los indicadores y las técnicas

utilizadas en la investigacion. (Ver tabla N° 2).
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Tabla N° 2. Operacionalizacion de los Objetivos.

Caracterizar los procesos de
embalaje de la empresa

Caracterizacion

del proceso

v’ Planificacién de

insumos para

v Observacidn directa de los

participantes.

contratada. (independiente) embalaje. v’ Entrevistas no
estructuras.
Describir los requisitos Factoresque v Politicas. v' Observacion directa no

legales, regulatorios y de la
calidad de productos y
procesos establecidas en las
buenas précticas de
fabricacion y por la

organizacién contratada.

afectan los
cambios
necesarios para
un embalaje
validado

(independiente)

v’ Procedimientos
v’ Eficacia.

v’ Eficiencia.

participante.

v Entrevistas no estructuras
v Lectura de bibliografia
especializada.

v/ Resiimenes.

Establecer conformidades y no
conformidades del proceso de
embalaje en cuanto a

cumplimiento de requisitos.

Evaluacién de
las politicas y
comparacion
conlos
procedimientos

(dependiente)

v’ Productividad.

v'Cumplimientos.

v’ Observacién directa no
participante.

v Lectura de bibliografia
especializada.

v Consulta a expertos.

v' Andlisis, resimenes.

Establecer las acciones
correctivas en el proceso de
embalaje que aseguren el
cumplimiento de los requisitos
establecidos.

Oportunidades
de Mejora.

(independiente)

v’ Tiempo de
Alistamiento.

v’ Programacion
de la produccidn.
vEstandarizacién

del proceso.

v Lectura de bibliografia
especializada.

v  Consulta a expertos.
v' Andlisis

v/ Restimenes

Determinar la factibilidad

de la propuesta.

Propuestas
desarrolladas.

(dependiente)

Factibilidad
técnica operativa

econdmica

v’ Lectura de bibliografia
especializada.
v Consulta a expertos.

v' Analisis.

Fuente: Elaboracién propia (2012).
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CAPITULO III

MARCO TEORICO

[ll.1.- Antecedentes de la investigacion

Los estudios realizados anteriormente por la empresa respecto al tema de

estudio son los siguientes:

v PREPARACION Y DESPACHO DE PEDIDOS DE VACUNAS.
Elaborado en enero de 2004; Autor: Leonardo Diaz (Regente GSK).
El objetivo de este documento fue asegurar la correcta manipulacion
de las vacunas, durante todo el proceso de preparacion y despacho,
manteniendo la cadena de frio indispensable y necesaria, para
asegurar y conservar la capacidad inmunogénica (Ver Anexo L). El

procedimiento descrito es el siguiente:

Figura N° 3.Procedimiento de Preparacion y Despacho de Pedidos de Vacunas.

8 unidades si es hacia
el interior del pais

4 unidades si es hacia
el drea capital

G .. )
B - Preparacion Colocar registrados
Namero de Verificacion de p R
q | de pedido Colocacion de w | de temperatura en
pedido por | datos del > 1 . >
. dentro de cava refrigerantes una de las cavas
cliente producto 0 :
principal de anime
L URTR ) i
Sellado de las Identificacion Carga de Entre_ga o Al d_el
- copia de w | transportista
cavas de | por la parte P vacunas en el { > )
) . factura al en la copia de
anime exterior transporte »
- " ) transportista la factura
@)
Verificar que
los pedidos
lleguen a su
destino

Fuente: Disefio Propio (2012)
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v PREPARACION DE DESPACHOS, TRANSPORTE Y ENTREGA DE
VACUNAS. Elaborado en Mayo 2010, Autor: Erika Pastran. Objetivo:
Asegurar la correcta manipulacion y transporte de vacunas, durante
todo el proceso de preparacién y despacho, manteniendo la cadena
de frio indispensable, para asegurar y conservar la capacidad
inmunogénica de las mismas (Ver Anexo M). El procedimiento es el

siguiente:

Figura N° 4. Procedimiento de preparacion de despachos, transporte y entrega de vacunas.

Paso 1 Cubrir gles refrigerados con

[
Libgracitn para la Seleccion del Decision y Embalaje para el et g s A .
repavaciony | | responsablede | { comunicaciondel | , |despacho de Vacunas en Pasn 2 Coloca gels en e e cela

. y Ny vacunas dentro de
(espacho de preparar despacho | " [tipo de preparacion Cavas sin camion o caa
Vacunas (e vacunas e vacunas refrigerado

Paso 3: Colocar una capa de vacunas

vertcal entre os geles

Paso 4: Cubrirespacio restante con

producto de forma horizontal

Ubicacion de Paso 5: Cologue 3 cartones aisantes
regjsirador de dentfcacin Despacho de Tiempo de Documen.tosaentreggr, i stvel o
temperatura enlas las cavas alos | despacho de {1 transportsta y recepcin ,
(e las cavas : Paso 6: Cubra 3 Geles congelados con
cavas y sellado de transportistas vacunas (e los mismo
i papel craft
O — Paso 7: colocar geles congelados sobre

el carton y efirar [a cava preparada del
cuarto fro

Venflcaaon de Entrega de .
Existencia de
pecidos al interior (=  vacunas & iy
. (desviaciones
(el pais Cliente

Fuente: Disefio Propio (2012)
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Estos antecedentes son de gran importancia para este estudio, ya que
junto con la metodologia APPCC, permite resolver de manera mas rapida y

efectiva la interrogante generada al realizar el planteamiento del problema.

I11.2.- Bases tedricas

[11.2.1.- Proceso de embalaje de vacunas

El proceso de embalaje de vacunas se puede dividir en cuatro (04)
procesos principales: congelar geles, preparar el resto de los insumos, armar el

embalaje y despacho.

El proceso de congelar los geles que se van a utilizar en el embalaje para
mantener la temperatura adecuada, que es entre dos (02°C) y ocho (08°C)
grados centigrados debe ser separado al resto de los insumos y ser el primer
proceso debido a que los geles deben estar, por lo menos por 24 horas antes
del momento en el que se va a preparar el embalaje en un congelador con una
temperatura media de menos quince (-15°C) grados centigrados. Dicho
congelador se mantiene monitoreado loas veinticuatro (24) horas del dia por

termémetros calibrados.

El segundo proceso, preparar el resto de los insumos, consiste en que el
trabajador que se va a encargar del despacho entre en el cuarto frio con todos

los insumos necesarios para el embalaje:

v' Contenedor o cava de anime (dependiendo la cantidad de vacunas
hay dos (02) tamafios que estan disponibles en este estudio).
v Geles refrigerados.

v' Geles congelados.
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v' Manta térmica respectiva al tamafio del contenedor que se vaya a
utilizar.
v Papel craft (para envolver los geles congelados).

v Cinta adhesiva transparente.

Figura N° 5. Foto de los Geles.

Fuente: Camara fotogréfica (2012).

En el tercer sub proceso, el trabajador luego de haber salido del cuarto
frio dejando todos los insumos necesarios dentro del mismo; entra de nuevo
para armar el embalaje, ya con la orden en la mano, y los materiales o insumos
listos para usar. Procede a envolver los geles congelados con el papel craft,
luego se colocan los geles que van a servir de base (congelados), luego la
manta térmica, las vacunas y los geles refrigerados en los cuatro (04) laterales
y para finalizar otra vez la manta térmica con los geles (congelados) que van a
servir de cierre para mantener la temperatura deseada. Se sella la cava con

cinta adhesiva y el embalaje esta completo.
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Figura N° 6. Foto de la preparacion del contenedor (cava).

Fuente: Camara fotografica (2012).

El dltimo proceso consiste en sacar del cuarto frio la orden embalada y
llevarla al area de despacho, donde serd colocado en un transporte no

refrigerado para que el pedido llegue a su destino.

I11.2.2.-MetodologiaAPPCC

Para la realizacion de este proyecto se plantea utilizar la metodologia
APPCC (Andlisis de Peligros o Puntos Criticos de Control) la cual surge a
mediados de 1959, siendo los pioneros del mismo la compafia Pillsbury junto
con la NASA y laboratorios de la Armada de los Estados Unidos. El proceso
inicial consistia en un sistema denominado Analisis Modal de Fallos y Efectos
(AMFE).

Es un instrumento utilizado para evaluar riesgos y establecer sistemas de
control que se orientan hacia la prevencion en lugar de basarse en el analisis
del producto final. También se puede definir como una estrategia de
aseguramiento de la calidad preventiva dirigida a todas las areas de
contaminacion, supervivencia y crecimiento de microorganismos.
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Este andlisis es un procedimiento de fallos centrales en un sistema de
clasificacion determinado por la gravedad o por el defecto de los fallos en el
sistema. Es utilizado habitualmente por empresas manufactureras en varias
fases del ciclo de vida del producto. Las causas de los fallos pueden ser
cualquier error o defecto en los procesos o disefos, especialmente aquellos que

afectan a los consumidores y pueden ser potenciales o reales.

Figura N° 7. Principios de la metodologia APPCC

Establecer Documentar
Establecer un "
‘ Establecer las procedimientos todos los
. " sistema de : - "

Realizar un Identificar los Establecer los Jialancia oar acciones de verificacidn procedimientos
analisisde  ~Jp{ puntos Criticos =9 limites Crificos = gse urarpel correctivas  —Jp paraconfirmar 9 yregistros
peligros de Confrol(PCC)| | para cada PCC contrgl e cad cuando un PCCno que el sistema apropiados a
e estd controlado estd funcionando estos principios
eficazmente y su aplicacion

Fuente: Disefio propio (2012).

La gestion de riesgos es una etapa fundamental en el marco del “analisis
de riesgos”. Es el proceso de medir alternativas en las politicas para seleccionar

opciones adecuadas de prevencién y control.

[11.2.2.1.-Ventajas de la metodologia

Si se le compara con otras herramientas similares, la vision actual del
APPCC ofrece ventajas en la garantia para conseguir la inocuidad en los
productos farmacéuticos, debido a que:

v/ Se concentra en evitar el riesgo de contaminacion.
v' Permite mayor eficacia y efectividad en la supervision gubernamental.
v" Conduce a un aumento muy sensible de la instruccion especifica de los

operadores, ya que, al establecerse responsabilidades personales en
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cada eslabon del proceso, obliga en cada caso a la auto deteccion de los
propios puntos criticos, y su correccion inmediata.

v' Promueve la formacién de equipos multidisciplinarios para el desarrollo
del plan APPCC, pues constituye un modelo que permite organizar y
sistematizar la informacion y el conocimiento relacionado con la
metodologia de la investigacion.

v" Permite conocer mejor el funcionamiento de las instalaciones mediante el
uso adecuado de las verificaciones del sistema (auditorias internas) y los
planes de entrenamiento, entre otros elementos.

v' Logra hacer mas eficiente el funcionamiento de la empresa, dada la
organizacion que requiere la implementacion del sistema.

v' La empresa esta en condiciones de brindar respuestas oportunas a los
cambios en las necesidades de los consumidores. De esta manera se

logra acceder a un ciclo de mejoras continuas.

111.2.2.2.-Beneficios

Seguridad del consumidor.
Prevencioén de incidentes de contaminacion.
Prevencién de retiro.

Cumplimiento de los requerimientos por los proveedores.

NN NN

Herramienta de mercadotecnia.

111.2.2.3.-Consideraciones

v' Para que el sistema trabaje, la herramienta de control debe tener una
implementacion continua.
v' Es continuo porque los problemas se detectan cuando ocurren y se

pueden tomar acciones rapidas para corregirlos.
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v Es sistematico, porque cubre paso a paso las operaciones,

procedimientos y el control de las mediciones.

[11.3.- Bases legales

[11.3.1.- Buenas Practicas de Distribucion (B.P.D.)

Segun la Gaceta Oficial N° 37966-23.0 de Septiembre del 2003:

CONSIDERANDO

“Que la Constitucidén reconoce a la salud como un derecho social
fundamental, y siendo deber del Estado ejercer la rectoria y gestionar un
sistema publico nacional de salud, de caracter intersectorial,
descentralizado y participativo, integrado al sistema de seguridad social,
regido por los principios de gratitud, universalidad, integralidad, equidad,
integracion social y que el Ejecutivo Nacional a través del Ministerio de
Salud y Desarrollo Social, debe velar por el cumplimiento del mencionado

precepto constitucional”

Esta Norma se divide en los siguientes capitulos:

Del Aseguramiento de la Calidad.
Del Personal.
De las Instalaciones.

De la Documentacion.

o kr 0N PE

Procesos de Compra, Recepcion, Almacenamiento,
Preparacion, Despacho y distribucion de medicamentos.

Del Rastreo de lote.

De quejas y reclamos.

De devoluciones.

© © N o

Recolecciones.
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10.Disposicion de desechos.
11.De la Auto-inspeccion y Auditorias de Calidad.

12.Disposicién transitoria.

De todos los capitulos de las B.P.D., los que tienen mayor

importancia en el estudio son los siguientes: 1, 2, 3y 5.

En este estudio aplican de las Buenas Préacticas de Manufactura las
Buenas Préacticas de Distribucién, debido a que GSK en Venezuela se

dedica solamente a comercializar y distribuir productos farmacéuticos.

lIl.4.- Herramientas de referencia para la investigacion
l11.4.1.-Diagrama de flujo de proceso

El diagrama de flujo de proceso es s6lo un medio para llegar al final.
Puesto que muestra claramente todos los transportes, retrasos vy
almacenamientos, la informacion que ofrece puede dar como consecuencia una

reduccion en la cantidad y la duracion de estos elementos.

Existen varias ventajas al utilizar como herramienta los diagramas de flujo

de procesos:

v' Favorecen la comprensién del proceso al mostrarlo como un dibujo.
El cerebro humano reconoce muy facilmente los dibujos. Un buen
diagrama de flujo remplaza varias paginas de texto.

v" Permiten identificar los problemas y las oportunidades de mejora del
proceso. Se identifican los pasos, las responsabilidades, los cuellos

de botella, y los puntos de decision.
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v' Muestran las interfases cliente-proveedor y las transacciones que en
ellas se realizan, facilitando a los empleados el analisis de las
mismas.

v Son una herramienta para capacitar a los nuevos empleados y
también a los que desarrollan la tarea, cuando se realizan mejoras en

el proceso.

Esta herramienta da apoyo en este proyecto para comprender con mayor
facilidad el proceso, ademas ayuda a confirmar la forma adecuada de tener una

distribucion final, con los analisis de las pruebas.

Figura N° 8. Diagrama de proceso de embalaje de GSK Vzla.

Seleccion del Decision y Embalaje para el
responsable de comunicacion del despacho de Orientacion de las
preparar tipo de vacunas para vacunas dentro de
despacho de preparacion de camién no las cavas
vacunas vacunas refrigerado

Liberacion para la
preparacion y
despacho de

vacunas

Ubicacion de

i A Despacho de las Tiempo de Documentos a
datalogger en las Identificacion de
vacunas a los despacho de entregar al
cavas y sellado de las cavas . i
transportistas vacunas transportistas
las cavas

Verificacion de Retorno del LA
. - Entregas de . Existencia de
pedidos al interior ! transportista al Ny
del pais vacunas al cliente i desviaciones

Fuente: Disefio propio (2012)
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CAPITULO IV

PRESENTACION Y ANALISIS DE DATOS

En este capitulo se presentan, analizan e interpretan los datos obtenidos
a partir de la aplicacibn de las técnicas, metodologias e instrumentos de
medicion y de recoleccion de datos explicados en el Capitulo II: Marco
Metodolégico, para asi conocer las caracteristicas, métodos y formas en que se
estableceran los sistemas de embalaje de vacunas en cadena de frio. Por lo
tanto, en este capitulo se dara cumplimiento a los primeros tres objetivos

especificos de la investigacion.

IV.1.- Caracterizar los procesos de embalaje de la empresa contratada

Este procedimiento aplica para la preparacién de todos los despachos de
vacunas con cadena de frio, realizados por el almacén del operador logistico

contratado, el transporte y la entrega de las mismas.

El proceso de despacho de cadena de frio se describe de la siguiente

manera.

IV.1.1.- Liberacion para la preparacion y despacho de vacunas

Responsable: responsable de calidad para terceros.

Las vacunas deben despacharse de acuerdo a un nimero de pedido por
cliente, liberado a través del Sistema JDE (glosario de términos basicos) por el
responsable de calidad para terceros de GSK segun el S.O.P (glosario de
términos basicos) de revision y aprobacion de productos (version vigente). El

namero de pedido se encuentra impreso en la factura original.
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IV.1.2.- Seleccion del Responsable de preparar despacho de

vacunas
Responsable: jefe de almacén

El preparador de vacunas debe estar debidamente entrenado en cadena
de frio y en la dltima version del SOP donde se documente la preparacion de
despacho de vacunas (en este caso, es el presente SOP). De no estar presente
el preparador de vacunas, el Jefe de Almacén designara al operario de back up

(con los mismos requisitos de entrenamiento) para preparar el despacho.

El jefe de almacén debe asegurar la proteccidn correspondiente para que
la persona entre al cuarto frio y seleccione el producto requerido, verificando

con la factura, los siguientes datos del producto:

v' Cdédigo del producto.

v Descripcién del producto
v" N° de Lote del producto.
v

Cantidad solicitada por el cliente.
IV.1.3.- Decisiébn y comunicacion del tipo de preparacion de
vacunas:
Responsable: jefe de almacén.
El jefe del almacén decidira el tipo de preparacién a utilizar, dependiendo
de la ruta y tipo de camién segun los siguientes criterios:
Criterios de decisién del tipo de despacho de vacunas

A) Despacho mayor a 10 cavas grandes: usar camion refrigerado que

cuente con su Certificacion de Calificacion de Operacion, donde se
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garantice que se mantiene la temperatura entre dos (2°C) y ocho (8°C).
Las cavas a usar seran grandes, segun el método de preparacion
descrito en el presente procedimiento para el despacho de vacunas en

camioén refrigerado.

En caso de no disponer de dicho camion, el despacho debe
realizarse en cavas grandes, usando el método de preparacion descrito
en el presente procedimiento para el despacho de vacunas en camién no
refrigerado. En este caso deben seguirse los criterios establecidos

en el punto B a continuacion.

B) Despachos en rutas menores a 12 horas: Despacho de vacunas
menor a 10 cavas grandes: Usar camién no refrigerado y cavas
grandes, segun el método de preparacion descrito en el presente

procedimiento para cavas grandes en camion no refrigerado.

C) Despachos en rutas mayores a 12 horas: Utilice Unicamente camién
refrigerado que cuente con su Certificacion de Calificacién de Operacién,
donde se garantice que se mantiene la temperatura entre dos (2°C) y
ocho (8°C). Las Cavas a utilizar pueden ser medianas o grandes, de
acuerdo al método de preparacion descrito en el presente procedimiento
para el despacho de vacunas en Camién Refrigerado.

D) Despachos a entidades gubernamentales: Use Unicamente camion
refrigerado que cuente con su Certificacion de Calificacién de Operacion,
donde se garantice que se mantiene la temperatura entre dos (2°C) y
ocho (8°C). Las Cavas a utilizar pueden ser medianas o grandes, usando
el método de preparacion descrito en el presente procedimiento para el

despacho de vacunas en Camion Refrigerado.
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Nota: Solo se podra utilizar un tipo de cava (Grande o Mediana) por despacho a

cada cliente.

Una vez determinado el tipo de preparacion, el jefe de almacén lo
comunicara al preparador de vacunas mediante el formato F02/AC024/05/10
(ver anexo A), documento que acompafara a las vacunas y sera completado a
través del proceso hasta que el transportista regresa al almacén y lo entrega

firmado junto con la factura.

Una vez recibido el documento por el preparador de vacunas, preparara
el despacho dentro del cuarto frio, colocando las vacunas dentro del
contenedor, de acuerdo al tipo de preparacion identificada, durante este
proceso debe verificar los datos del producto contra la factura.

IV.1.4.- Embalaje para el despacho de vacunas en Cavas

Grandes para camién No refrigerado
Responsable: preparador de vacunas.

IV.1.4.1.- Material requerido para cada una de las cavas

grandes de anime:

v' 1 contenedor de poliestreno de 50 litros (cava grande).
UNICAMENTE NUEVO

v 9 geles refrigerados a una temperatura Tipo B.

v' 3 geles congelados a una temperatura Tipo A.

v' 12 hojas de papel craft de 34 x 60 cm aproximadamente.

v' 5 cartones aislantes Tipo B1 y 1 cartdn aislante Tipo Al para cavas

grandes, como se muestran a continuacion:
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Figura N° 9. Aislantes de Cartdén Para Cava Grande.
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Fuente: Registros GSK (2012).

Tabla N° 3. Especificaciones de los aislantes para cavas grandes.

Tipo de carton Fabricante

0C9.1 V.C.C. Venezolana de Cartones Corrugados, C.A.

Fuente: Disefio Propio (2012).

v' Papel de embalaje y cinta adhesiva de embalaje para sellar las cavas.
(ancho 4,8cm).

IV.1.4.2.- Preparacion

Paso 1: Ingresar todo el material requerido al cuarto frio donde se
realizara la preparacion del sistema de embalaje. Colocar un pliego de papel de
embalaje que cubra todo el fondo de la cava de anime, luego tomar 9 hojas de
papel de embalaje y cubra los 9 geles, refrigerados a una temperatura Tipo B.
Luego colocarlo dentro del contenedor de poliestireno junto con las vacunas, no
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retire la banda plastica que las agrupa, el nivel alcanzado por las vacunas no

debe sobrepasar la altura de los geles. Ver foto anexa:

Figura N° 10. Contenedor (Cava de anime)

Fuente: Camara fotografica (2012).

NOTA: Colocar el sensor del registrador de temperatura dentro de la

preparacion, de acuerdo a lo descrito en el Paso 1.

Paso 2: Colocar 1 cartdn aislante Tipo Al, con la abertura hacia abajo y

luego coloque encima 5 cartones aislantes Tipo B1. Ver grafico anexo:

Figura N° 11. Fotografia del armado del embalaje.

Fuente: Camara fotografica (2012).
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Paso 3: Retire la preparacion del cuarto frio. Tome 3 hojas de papel de
embalaje y cubra los 3 geles congelados a una temperatura Tipo A. Luego

coloquelos dentro del contenedor de poliestireno.

Nota: Los geles congelados Tipo A seran colocados Unicamente al
momento de realizar el despacho cuando el transporte a utilizar esté listo para

llevarse el producto. Deben colocarse fuera del cuarto frio.

Figura N°12. Embalaje completo

3 Geles congelados tipo A

Fuente: Disefio propio (2012).

vy

5 Cartones Tipo B1
1 Carton Tipo Al

\j

Geles refrigerados tipo B

\

Paso 4: Coloque la tapa de la cava, para la ubicacion del Registrador de

temperatura y sellado de la cava.

IV.1.5.- Orientacién de las vacunas dentro de las Cavas.
Responsable: preparador de vacunas.

Las vacunas deben embalarse de manera vertical en paquetes de 10
unidades. En caso de no poder despacharse paquetes de 10 unidades, debe

asegurarse el envio al cliente de la cinta plastica. En los casos donde aplique.
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IV.1.6.- Ubicaciéon de Registrador de Temperatura en las Cavas

y Sellado de las Cavas (Cavas Grandes y Medianas).

Responsable: preparador de vacunas / personal de distribucion / calidad

del operador logistico /GSK.

Paso 1: En una de las cavas de anime, en las que se despachan las
vacunas, el preparador de vacunas debe colocar un registrador de temperatura,
con la finalidad de monitorear la misma en el almacenamiento y obtener las
lecturas maximas y minimas durante el transporte. El sensor del registrador se
coloca en forma vertical, ubicandolo en una de las esquinas inferiores de la
cava, dentro del area util de almacenamiento de vacunas. El otro extremo debe

permanecer fuera de la cava. Observe el dibujo anexo:

Figura N° 13. Ubicacion del medidor de temperatura en el contenedor (cavas).

—
=

i

Sensor
Area util del contenedor

Contenedcr de Poliestireno

A

Registradar de temoeratura

Fuente: Disefio propio (2012).

Nota: El registrador de temperatura debe reiniciarse, presionando
por 5 segundos el boton “Reset”. Luego se colocara dentro de una bolsa
plastica, la cual se ubicara en una de las caras de la cava utilizando para ello
Cinta adhesiva. Una vez preparado cada uno de los despachos de vacunas, el
Responsable de calidad para proveedores de GSK debera revisar la
preparacion con el fin de garantizar que han cumplido con los lineamientos del
presente procedimiento. Dicha revision debe documentarse en el formato

FO2/AC024 (ver anexo A) version vigente.
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Paso 2: El personal de distribucién debe colocar la tapa de la cava y
asegurarse que selle bien, luego coloca en paralelo, 3 cintas adhesivas de

embalaje sobre la tapa.

Paso 3: Colocar 1 cinta adhesiva de embalaje sobre la tapa, de forma

transversal a las 3 cintas colocadas previamente.

Paso 4: Sellar la unién entre el contorno de la tapa y la cava, cuidando
gue la ranura en dicha unién quede en el medio de la cinta. La cinta adhesiva
debe colocarse cuidadosamente evitando en lo posible que se produzcan

arrugas. Debe colocarse doble. Ver foto anexa para los pasos anteriores:

Figura N° 14.Sellado del embalaje.

Fuente: Documentacion de GSK (2012).

IV.1.7.- Identificacion de las Cavas.
Responsable: preparador de vacunas.
Paso 1: Una vez selladas las cavas de anime, identifiquelas por la parte

exterior, con el nimero de factura correspondiente.

Paso 2: Colocar 2 etiquetas autoadhesivas con la siguiente leyenda en
color rojo: CONTIENE VACUNAS - FRAGIL.
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IV.1.8.- Despacho de las vacunas a los transportistas.
Responsable: personal de distribucion.

El personal de distribucion revisa la unidad de transporte y si todo esta
conforme, se procede a la carga de las vacunas para su distribucion y entrega,

sobre la base de lo establecido a continuacion:

v/ Garantizar que el camién tiene capacidad suficiente para las cavas
preparadas.

v" En el caso de despachos en camion refrigerado, debe asegurarse
gue el camion tenga la debida certificacion de calificacion de
operacion, la cual garantice que mantiene la temperatura dentro
del rango requerido para las vacunas.

v Los despachos a zonas que difieran a Valencia, Maracay,
Barquisimeto, Caracas, Charallave, Guatire y San Antonio de los
Altos, deben realizarse a primera hora de la mafana, entre las
6:00 y las 7:00 am, con el fin de asegurar que lleguen a su destino
de forma oportuna. Debido a que son rutas largas y se necesita el

tiem po en carretera.

IV.1.9.- Tiempo de Despacho de Vacunas.

Responsable: preparador de vacunas / coordinador de distribucion

almacén.

El despacho de vacunas se haréd de acuerdo con los tiempos acordados
en el contrato de servicio y su entrega sera prioritaria respecto a los demas
productos. En caso de que se preparen los pedidos y, no se haga el envio de

las vacunas de manera inmediata, se dejan las cavas de anime abiertas en el
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cuarto frio, y alli permanecen hasta que se realice el envio. El tiempo maximo

de duracion de los despachos en camion no refrigerado es de 12 horas.

IV.1.10.- Documentos a entregar al transportista y recepcién

de los mismos.

Responsable: preparador de vacunas / coordinador de distribucion

almacén.

Antes de proceder con el despacho de vacunas, la siguiente
documentacién debe estar en poder del transportista:

v Factura Original.
v Guia de Carga Original.
v' Formato de entrega y recepcion de vacunas. (Anexo A).

El transportista firma la copia de la factura, como constancia de haber
recibido la mercancia en condiciones adecuadas para transportarla a su
destino. Asi como también registrar en el formato de entrega y recepcion de

vacunas.

IV.1.11.- Verificacion de Pedidos al Interior del Pais.
Responsable: coordinador de distribucion almaceén.

El coordinador de distribucion de almacén, debe verificar en el caso de
los pedidos para el interior del pais, que los mismos lleguen a su destino, para
ello debe disponer de un listado con el nombre y el numero telefénico de la

persona a contactar, a fin de poder realizar el seguimiento correspondiente.
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IV.1.12.- Entrega de vacunas al cliente.
Responsable: transportista.

A su llegada, el transportista debe solicitar la presencia del responsable
de recepcién de vacunas en el cliente, a quien entregara los documentos y se le
solicitara que verifique y registre las temperaturas de recepcion, maxima y
minima en el formato de entrega y recepcion de vacunas, y quien finalmente
firmara en conformidad de lo recibido. Una vez que el cliente complete el
formato, el Transportista firmara donde le corresponde. Luego de culminar todo
el proceso previo de documentacion, el transportista procedera a la entrega de
las cavas correspondientes, dando especial cuidado a la que presenta el

monitor de temperatura, con el fin de evitar que corten o dafien el equipo.

Nota: En caso de que el cliente manifieste alguna inconformidad, o
desviacion detectada en el momento de la entrega de las vacunas, el
transportista debe comunicarse inmediatamente con el operador logistico, para
que éste avise a GSK y se determine el procedimiento a seguir.

El transportista deberd retornar los geles y los cartones utilizados,

tomando cuantas cavas sean necesarias para el almacenamiento y transporte

de los mismos de forma segura. El resto de las cavas se le dejara al cliente.

IV.1.13.- Retorno del transportista al almaceén.
Responsable: transportista.

A su regreso, el transportista debe tener la siguiente documentacion:

v' Copia de Factura Original
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v' Formato de entrega y recepcién de vacunas F02/AC024 (Anexo A). El
cual sera revisado por el Coordinador de Distribucion, quien en caso de
observar alguna desviacion, (Informacién incompleta, temperatura fuera
del rango entre dos (+2°C) y ocho (+8 °C)) notificara al Jefe de Almacén,
quien de manera inmediata notificara al responsable de calidad para
terceros de GSK para proceder de acuerdo al SOP de manejo de

desviaciones, procedimiento que esta fuera de este estudio.

Nota: El formato debe estar debidamente firmado y sellado por los

involucrados en cada etapa del proceso.

IV.1.14.- Existencia de desviaciones.

Responsable: usuario que detecta la desviacion/ responsable de calidad

para terceros.

En caso de existir alguna desviacion en relacibn con los puntos
establecidos en el presente procedimiento, el Usuario que detecta la desviacion
en el proceso, debe informarlo de manera inmediata al responsable de calidad
para terceros para proceder segun el SOP “Manejo de Desviaciones” a objeto
de investigar y tomar la decision correspondiente. El responsable de calidad
para terceros de GSK, debera revisar el formato de entrega y recepcion de
vacunas (Ver Anexo A), utilizado para cada uno de los despachos de vacunas,
al momento de ser retornado, con el fin de identificar cualquier desviacion en el

despacho.
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IV.2.- Describir los requisitos legales, regulatorios y de calidad de
productos y procesos establecidos en las buenas practicas de

manufactura y para la organizacién contratada

La organizacién contratada se basa en los requisitos legales, regulatorios
y de calidad de la empresa GSK. Los requisitos legales, regulatorios y de

calidad de productos y procesos de la empresa son los siguientes:

v" Normas de Buenas Précticas de Distribucién (BPD). Gaceta Oficial N°.
37966-23.0.

v Politica de Calidad Global de GSK 5213 (Global Quality Policy) (Ver
Anexo B). Esta politica corporativa explica todos los requerimientos del
proceso de distribucion, el objetivo es asegurar que los productos sean
distribuidos bajo las condiciones definidas para que puedan alcanzar su
destino planeado intactos, y sin impactos que puedan perjudicar en su
calidad como por ejemplo, factores ambientales o actos maliciosos.

v Politica de Calidad Global de GSK 1301 (Global Quality Policy) (Ver
Anexo C). Esta politica corporativa comprende la conformidad regulatoria
y de calidad, su objetivo es asegurar la conformidad con los

requerimientos regulatorios, de farmacopeas, de GSK.

v Politica de Calidad Global de GSK 1204 (Global Quality Policy) (Ver
Anexo D). Esta politica corporativa comprende el ciclo de vida de las
validaciones, sus objetivos son proporcionar un enfoque consistente de
la validacibn y asegurar que todas las instalaciones, servicios,
laboratorios y procesos que puedan tener un impacto en la calidad del

producto sean validados.
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v/ Calidad Global de Gestion de Procesos de GSK 5004 (Global Quality
Management Process) (Ver Anexo E). Esta gestibn de procesos
comprende el proceso de la cadena de frio, su objetivo es definir las
actividades encomendadas, decisiones y responsabilidades necesarias
para conocer las politicas requeridas para la distribucion de cadena de

frio, la cual sera incorporada en los procedimientos operativos.

v' La Politica Corporativa para la gestién de sistemas de calidad (Quality
Management Systems POL-GSKF- 514) define los requisitos clave para
las unidades operativas de GSK para crear, implementar, mantener y
mejorar los sistemas de Gestion de Calidad para controlar el riesgo,

mejorar continuamente y satisfacer las expectativas regulatorias.

Para el proceso de cadena de frio el requisito fundamental de la
compafia es que todos los procesos, instalaciones, maquinaria, entre otros,
gue pueda afectar la calidad del producto estén validados. Para el proceso de
transporte terrestre de las vacunas el principal requisito es la validacion del
embalaje que permita mantener un rango isotérmico de temperaturas entre 2°y
8°. Este es el principal requerimiento respecto al transporte debido a que las
otras opciones posibles, como el transporte refrigerado, ocasionaria un cuello
de botella incluso mayor al ya ocasionado por las validaciones y las rutas de
transporte. Otros de los problemas que representa el transporte refrigerado son
su alto costo, su poca disponibilidad y que deben ser validados para poder

formar parte del proceso.

El operador logistico acondiciona su operacion con respecto a los

requisitos legales, regulatorios y de calidad de GSK.

Estos son los requisitos que cumple GSK a nivel mundial. A la hora de

hacer auditorias, son los que exigen al operador logistico para el proceso de
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vacunas en cadena de frio. También cumplen con normas internacionales para
el proceso, como por ejemplo las exigidas por la F.D.A. que es la agencia
responsable de la administracion de alimentos, suplementos alimenticios,
cosmeéticos, aparatos médicos, productos bioldgicos y derivados sanguineos en
los Estados Unidos.

IV.3.- Establecer conformidades y no conformidades del proceso de

embalaje en cuanto a cumplimiento de requisitos.

El proceso de embalaje realizado en este estudio cumple con los
siguientes requisitos legales, regulatorios y de calidad de GSK, explicados
anteriormente, en este objetivo sblo se colocan las conformidades y no

conformidades de los mismos:

GQP 5213.
GQP 1301.
GQP 1204.
GQMP 5004.
POL-GSKF-514.

NN

Se establecen conformidad también con las B.P.D., pero en este estudio

solo aplican los siguientes capitulos:

v' Capitulo 1: Se define que toda empresa dedicada al Almacenamiento y
Distribucion de Medicamentos debe contar con un Farmacéutico Regente
y sus funciones. Se nombran los requisitos con que debe contar la
empresa para establecer el sistema de Aseguramiento de la Calidad. Se
definen también los siguientes términos: laboratorio farmaceéutico,

droguerias, casas de representacion y almacenes para la distribucion.
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v' Capitulo 2: Define los requisitos con que debe contar el personal
responsable de realizar las operaciones de adquisicidn, recepcion,

almacenamiento, despacho y distribucion de medicamento.

v' Capitulo 3: Define las condiciones que deben cumplir las areas
destinadas a los procesos recepcion, almacenamiento, despacho, y

distribucion.

v' Capitulo 5: los diferentes procesos deben realizarse cumpliendo los
procedimientos establecidos que garanticen el mantenimiento de la
calidad de los medicamentos. Define condiciones para la compra de

medicamentos, entre otros.

Es necesaria la conformidad del proceso de embalaje con estas normas

para que pueda ser aprobado por la empresa.
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CAPITULO V

LA PROPUESTA
V.1.- Titulo

Sistema de validacion de requisitos legales y regulatorios que garanticen

la conformidad de los procesos de embalaje de una empresa farmacéutica.

V.2.- Justificacion de la propuesta

GSK tiene como prioridad focalizar sus esfuerzos en el mejoramiento
continuo en cuanto a eficiencia y eficacia de todas las actividades que
representen el laboratorio, con el propdsito de reducir sus costos, y dar mas
opciones de embalaje. Por esta razén, surge la necesidad de generar
propuestas que permitan mejorar la situacién actual en la empresa respecto a
las pocas opciones que hay de embalajes garantizando el cumplimiento de los

requisitos legales y regulatorios.

V.3.- Objetivo de la propuesta

Incrementar la variedad de embalaje respecto a la capacidad de los
contenedores en los que se realizan los despachos (doce (12) y veintiséis (26)
litros); la para poder reducir costos respecto a las entregas, con el beneficio de
ser un tipo de embalaje desechable, econémico y que no necesite un transporte
refrigerado que garantice los requisitos para su validacion y asi proteger la
calidad del producto biolégico.
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V.4.- Estructura de la propuesta

Inicialmente se realizaron pruebas piloto en las instalaciones de GSK
Caracas, para determinar los puntos de control criticos, como se ha

mencionado anteriormente.

Luego se procedi6 a realizar las pruebas en el almacén en Maracay, en
las instalaciones del operador logistico. Ahi se realizaron las pruebas en los tres
tamafios con los distintos materiales aislantes (carton y manta térmica), para
determinar cual de los mismos era capaz de mantener por mas tiempo la

temperatura deseada (entre dos (02) y ocho (08) °C).

Al cabo de realizar dieciocho (18) pruebas con los distintos tamafios de
contenedores y sin obtener los resultados esperados, ya que la temperatura
requerida no se conservaba por las veinticuatro (24) horas necesarias. Debido a
esto se modifico la distribucion original de los geles, incluyendo la combinacién
de geles refrigerados y congelados a la nueva distribucién y asi mantener un
ambiente isotérmico por veintiséis (26) horas. Debido a este cambio se decidi
desechar el contenedor de siete (07) litros de capacidad, ya que no permite la

inclusion de esta nueva combinacion.
Finalmente se realizaron las pruebas con resultados exitosos que
permitieron la validacion del sistema. En total se realizaron cuarenta y cinco

(45) pruebas entre las piloto, las variaciones y las definitivas.

La distribucion final esta representada por el siguiente diagrama de

procesos:
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Figura N°15. Proceso de cadena de frio.

Preparacion Preparacion Armado del
) . Transporte
de Geles de materiales embalaje

Fuente: Disefio propio (2012).

A continuacion se explicaran paso a paso los cuatro (04) procesos

principales que conforman la distribucion final del embalaje validado.

El proceso de preparacion de geles tiene como funcibn mantener la
temperatura de los contenedores, después de realizar varias pruebas se
concluyd que la mejor forma para mantener la temperatura deseada dentro de
las cavas es con la combinacion de geles congelados y refrigerados. Los geles
congelados se mantienen por mas de veinticuatro (24) horas a quince grados
bajo cero (-15°C), mientras que los geles refrigerados se mantienen por mas de
veinticuatro (24) horas a la misma temperatura de la cava donde se encuentran
las vacunas, entre dos (02) y ocho (08) grados. Comprende cinco estaciones
continuas para la obtencion de los geles congelados o refrigerados, como se

muestra a continuacion.

Figura N°16. Proceso de preparacion de geles.

Anotar la hora 'y Retirarlos del
temperatura a la congelador
cual se después de 24
introdujeron horas

Introducir los
geles en el
congelador

Geles
congelados

Calcular la
cantidad
necesaria de
geles

Anotar la hora 'y
temperatura a la
cual se
introdujeron

Introducir los
geles en la cava
de congelacion

Disponer de los
geles después
de 24 horas

Geles
refrigerados

Fuente: Disefio propio (2012).
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Para llevar a cabo este proceso el material a usar es:

v' Gel Packs: son geles que se van a usar dentro de las cavas para
mantener la temperatura, éstos se deben congelar con veinticuatro (24)
horas de anticipacién. La cantidad a usar va a depender de la
distribucion que se usara en las cavas. Los geles llegan a Venezuela con
las vacunas desde Bélgica, que es donde se fabrican las mismas y

vienen bajo la siguiente distribucién:

Figura N° 17. Dimensiones de geles.

230 mm

183

9RO mm

Fuente: Documentos de GSK (2012).

Al culminar el proceso de preparacién de geles, se procede a preparar el
resto de los materiales para el embalaje. Este proceso se realiza con la finalidad
de tener todos los materiales listos al momento de empezar a realizar el
embalaje y asi no sufrir retrasos. Esta comprende en cinco etapas, como se

muestra a continuacion:

Figura N° 18. Preparacion del resto de los materiales.

Cortar la Calcular la cantidad Disponer de Envolver los Disponer de la
manta térmica necesaria de las cavas en geles en papel cinta de
a medida vacunas inventario craft embalaje

Fuente: Disefio propio (2012).
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Para llevar a cabo este proceso los materiales usados son:

v' Geles congelados y refrigerados del proceso anterior.

v' Papel Craft: se usard para envolver los geles (gel pack) y asi lograr
mantener la temperatura deseada por mas tiempo. Su presentacion es
en rollo, por lo cual habra que cortarlo en porciones de veinte (20)

centimetros por el ancho del rollo. Cada porcion se usara para un (1) gel.

v' Material aislante: como material aislante se usara Manta Térmica. Se
cortara con las medidas de las 6 paredes de las cavas para aislar las
vacunas de los geles de congelaciéon (gel pack). La manta térmica se
obtiene sin costo alguno debido a que es un residuo del embalaje en el

que llegan las vacunas desde Bélgica.

La manta térmica proveniente de las importaciones tiene las

siguientes especificaciones:

Figura N° 19. Dibujo manta térmica.

Fuente: Documentos de GSK (2012).
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Tabla N° 4. Especificaciones de la manta térmica.

Especificaciones Medidas

Espesor del material 6.5 mm
Peso 340 gr/m*
Color Aluminio
Repelencia al Agua A prueba de agua
Fuerza inicial de la resistencia a la traccion longitudinal 230N
Fuerza inicial de la resistencia a la traccion transversal 135N
Alargamiento de la ruptura longitudinal 50%
Alargamiento de la ruptura transversal 64%
Fuerza inicial de la resistencia del desgarre longitudinal 225N
Fuerza inicial de la resistencia del desgarre transversal 150 N
Resistencia a la temperatura -20/ +80 (°C)

Fuente: Disefio Propio (2012).

v' Cavas de anime: GSK decidié usar cavas de anime ya que se desea
obtener un sistema de embalaje desechable, siendo éstas las que
generan un menor costo; ademas de poder contar con este insumo
debido a que se fabrican nacionalmente. Los tres (3) tamafios de cavas

validados son: siete (7), doce (12) y veintiséis (26) litros.

Tabla N° 5. Especificaciones de los contenedores (cavas de animes).

Capacidad Medidas externas (mm) |Medidas internas (mm) Material

(litros) Largo ‘ Ancho ‘ Alto ‘ Largo ‘ Ancho ‘ Alto ‘

o [0 [0 | Tean o [0

26 420 | 302 | 352 370 | 352 | 280 EPS

Fuente: Disefio Propio (2012).

v" Vacunas: las vacunas seran las solicitadas en los pedidos de los clientes.
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La tercera seccion es el armado del embalaje y su funcion consiste en
agrupar todos los materiales, segun su distribucion y capacidad, para luego

realizar un sellado hermético con la cinta de embalaje.

Cava 7 Lts
vacia

Cava 12 Lts
vacia

Figura N° 20. Proceso de embalaje de vacunas.

Colocar Geles Colocar la Colocar geles
congelados en porcion de manta refrigerados por las Colocar las
el fondo de la térmica caras de la cavay vacunas

cava correspondiente manta térmica
Cava 7 Lts
Cava 26 Lts Lista
vacia
Aplicar Sellado
Colocar manta p
ol Colocar geles Hermético con
térmica del Cerrar cava .
congelados cinta de Cava 12 Lts
tope : :
embalaje Lista
Cava 26 Lts
Lista

Fuente: Disefio Propio (2012).

La cuarta seccién y ultimo proceso de embalaje de vacunas con cadena
de frio es el transporte y su funcion consiste en trasladar el embalaje desde el
operador terciario hasta el cliente. Es una de las secciones mas importantes del
proceso debido a que por su condicion de ser camiones no refrigerados son los
gue afectan la temperatura en la que se deben mantener las vacunas. El
proceso de transporte se divide en cuatro etapas, como se muestra a

continuacion:
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Figura N° 21. Proceso de transporte.

Sacar los pedidos de
la cava y colocarlos en
zona de despacho

Entregar al cliente en
las condiciones
apropiadas

Cargar el Realizar la
transporte Ruta

Fuente: Disefio propio (2012).

Una vez caracterizada la propuesta de embalaje de contenedores
relativamente pequefios, se empezaron nueve (09) pruebas pilotos en las
instalaciones de Caracas (GSK) para hallar los puntos criticos de temperatura y

distribucion segun la metodologia APPCC.

En este estudio inicialmente se hizo la propuesta con tres (03) tamafos
diferentes de contenedores (cavas) como se ha mencionado anteriormente;
pero debido al espacio necesario para la preparacion del embalaje se descarté
la opcién del contenedor de siete (07) litros de capacidad.

Después de realizar las pruebas se consiguio la distribucidon que permite
cumplir la validacién del sistema de embalaje. Se validé una distribucion para

cada tipo de contenedor, las distribuciones son las siguientes:

Para Cava de 12 Litros:

2 Geles congelados en el fondo forrados en papel Cratft.
Manta Térmica sobre los geles congelados.

4 Geles Refrigerados (1 en cada cara de la cava).

11 Vacunas.

Manta térmica sobre las Vacunas.

2 Geles congelados sobre la manta térmica

SR N N N R N

Cierre de Cava.
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Figura N° 22. Distribucion final del contenedor de doce (12) litros de capacidad.

Fuente: Camara fotogréfica (2012).

Para Cava de 26 Litros:

2 Geles congelados en el fondo forrados en papel Cratft.
Manta térmica sobre los geles congelados.

6 geles refrigerados en las caras de la cava.

15 vacunas.

Manta térmica sobre las vacunas.

4 Geles congelados sobre la manta térmica.

DN N N N N RN

Cierre de Cava.

Figura N° 23. Distribucion final del contenedor de veintiséis (26) litros de capacidad.

Fuente: Camara fotogréfica (2012).
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Los resultados obtenidos por los datalogger colocados en el interior de
los contenedores de doce (12), veintiséis (26) y el datalogger colocado en el
camion para comparar la temperatura ambiente a la que se estd sometiendo la
prueba demuestran la validacion ya que el embalaje escogido se mantiene por
mas de veinticuatro (24) horas entre un rango de dos (02 °C) a ocho (08 °C)
(Ver Anexos F, G y H respectivamente).

Las temperaturas mas altas, bajas y promedios de las pruebas se

describen en la tabla a continuacion.

Tabla N° 6. Resultados de las pruebas con la distribucién final.

Prueba Cava Codigos Posicién T Min. (°C) T Max. (°C) T en rango
dataloggers (horas)

1 81118295 C.l 1.95 541 26
81118177 L.S. 3.18 7.93 26

2 ] 81118269 L.l 3.18 7.21 26
12 Liros ~ 81118182 C.S. 3.65 8.63 26

3 81118169 C.l. 1.36 5.57 26
81118168 L.S. 3.95 8.63 26

4 81118178 L.l 2.98 5.92 26
81118299 C.S. 3.29 7.21 26

5 ) 81118300 C.l. 3.12 6.01 26
26 Litros 81118262 L.S. 4.06 8.40 26

6 81118170 C.L 3.71 7.87 26
81117171 L.S. 3.93 7.89 26

Fuente: Disefio Propio (2012).

V.5.- Establecer las acciones correctivas en el proceso de embalaje

que aseguren el cumplimiento de los requisitos establecidos.

Las acciones correctivas y preventivas (CAPA’s) son:

v' Colocar dataloggers en los puntos criticos determinados mediante la

metodologia, es decir, en los puntos donde afecte mas el cambio de
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temperatura (el punto méas lejano a los geles, el mas cercano, el punto

medio).

v Forrar los geles congelados en papel craft para evitar la condensacién de

éstos y que se humedezcan las cajas de las vacunas.

v' Colocar Geles refrigerados en las caras del contenedor para crear un

sistema isotérmico cerrado.

v" Colocar mantas térmicas para evitar la congelacién de las vacunas.

v' Colocar freezetag en los puntos criticos y otros puntos del contenedor

para determinar si existe congelacion de las vacunas.

v' Colocar un datalogger para medir la temperatura ambiental de todo el
proceso de despacho y la ruta escogida y asi poder monitorear esa

variable.

V.6.- Determinar la factibilidad de la propuesta

Para poder cumplir con el ultimo objetivo especifico del trabajo especial
de grado sefalado anteriormente, se realiza un estudio econémico para

determinar la factibilidad de la propuesta.

El enfoque de la factibilidad solo se lleva a la parte econémica debido a
que con la distribucion final la factibilidad de los insumos es segura debido a
gue la mayoria de los mismos son reciclados de los envios de las vacunas

desde el pais de fabricacion.
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Tabla N° 7. Personas involucradas y viajes promedio al mes.

Cavas ‘ Promedio viajes mensual Promedio cavas / viaje Horas hombres / cava
12 litros 3 2 1
26 litros 4 3 1

Fuente: Disefio propio (2012).
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Tabla N° 8. Costo sistema actual.

Costo Promedio Promedio Horas Horas Costo Total costos Total costos
unidad cavas/viaje viajes/mes hombre/cava hombre/mes Termoking mensual (Bs.) anual (Bs.)
(Bs.) (Bs.) (Bs.) (Bs.) (Bs.) (bs.)
12 litros 11,25 22,5 67,5 6,67 40,02 17.421,6 17.529,12 210.349,4
26 litros 16,7 50,1 200,4 6,67 80,04 23.228,8 23.509,24 282.110,8

Fuente: Disefio propio (2012).

Tabla N° 9. Costo de la propuesta.

Costo Promedio Promedio Horas Horas Costo Total Costos Total costos
unidad cavas/viaje viajes/mes |hombre/cava hombre/mes transporte  Mensual (Bs.) anual (Bs.)
(Bs.) (Bs.) (Bs.) (Bs.) (Bs.) (Bs.)
12 litros 11,25 22,5 67,5 6,67 40,02 3.276 3.383,52
26 litros 16,7 50,1 200,4 6,67 80,04 4.368 4.648,44 55.781,28

Fuente: Disefio propio (2012)
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La diferencia que se genera entre la nueva propuesta y el sistema que se
usa actualmente para este tipo de despachos hace que la propuesta sea
factible. Para los despachos de pequefias cantidades de vacunas, debido a que
no se tiene ningin embalaje de cadena de frio validado, la empresa tiene que
contratar camiones refrigerados (Termoking), con la nueva propuesta se logra

disminuir en mas de un 80% los costos para ambos tipos de embalaje.

Los costos del embalaje solamente son generados por las cavas y las
horas hombres ya que los materiales que se utilizan son reciclados. Los
ingresos obtenidos por la empresa no varian dependiendo del tipo de
transporte, por lo que al generar una disminucién en el costo del embalaje se

genera mayor margen de ganancia para la empresa.
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CAPITULO VI

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

VI.1 Conclusiones

Después de realizar el estudio y obtener los resultados podemos concluir
que:

v' Se caracterizaron los procesos de embalaje de la empresa contratada
para asi estudiar y evaluar las modificaciones necesarias para la

realizacion de este estudio.

v' Se describieron los requisitos legales, regulatorios y de la calidad de
productos y procesos establecidas en las Buenas Préacticas de
distribucion y por la organizacion contratada. Para hacer la validacion
bajo los aspectos necesarios y exigidos por el Departamento de Calidad

de GSK a nivel mundial.

v' Se establecieron conformidades y no conformidades del proceso de
embalaje en cuanto a cumplimiento de requisitos, para modificar los

elementos necesarios para la realizacidon de las pruebas definitivas.

v/ Se establecieron las acciones correctivas en el proceso de embalaje que
aseguren el cumplimiento de los requisitos establecidos. Para esto se
formalizé el proceso en la empresa, realizando un protocolo en el cual se
encuentra la descripcion de las operaciones, las pruebas hechas, las
modificaciones y los resultados que permitieron validar la distribucion
final. Debido a que la informacién es confidencial unicamente podra ser

presentada la portada del protocolo realizado. (Ver Anexo ).
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v Se determind la factibilidad de la propuesta. Haciendo un estudio
econdémico de propuesta y comprandolo con la actividad actual en la
empresa. A demas de ser una propuesta factible se pudo concluir que
esta propuesta es econdémica y ambiental, ya que la mayoria de los
materiales utilizados son reciclables y desechables.

v Se validé un traslado de vacunas para transporte terrestre a las
temperaturas ambientales venezolanas para una temperatura entre dos
(02) y ocho (08) °C para veintiséis (26) horas, consiguiendo asi una
opcion que se adapte a la situacion del pais en cuanto a disponibilidad

de materiales y que sea econémica y accesible para la empresa.

VI.2 Recomendaciones

Debido a que el estudio realizado fue una Validacién prospectiva, se
recomienda a la empresa monitorear las temperaturas en todos los despachos
o hacer una revalidacion al afo, ello va a permitir descartar cualquier tipo de
desviacion que pueda existir a lo largo del tiempo. En el caso de que haya algun
cambio de cualquier material que no cumpla con las especificaciones descritas

en el estudio, es obligatorio realizar otra validacion.

Se recomienda temperar los geles afuera del cuarto frio por 15 minutos
para asi disminuir el tiempo de operacion. Se considera, por las diferencias de
temperatura, que la cantidad de tiempo recomendada afuera del cuarto frio,

equivale a la cantidad de tiempo definido en el proceso dentro del cuarto frio.
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GLOSARIO DE TERMINOS BASICOS

v APPCC: Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (en inglés
HACCP).

v BPD: Buenas Préacticas de Distribucion.

v' Cadena de frio: Condicién de temperatura controlada, entre dos (+2°C) y
ocho (+8°C), necesaria para mantener la estabilidad y efectividad
terapéutica de las vacunas. Debe mantenerse desde la etapa de liberaciéon
del producto por parte del fabricante, preparacion del pedido, despacho y
transporte del mismo, hasta su recepcion por parte del cliente encargado de
su posterior distribucidon, quien a su vez, debe asegurar la continuidad de la

misma hasta el momento de la aplicacién al paciente.

v CAPA’s: Acciones correctivas y preventivas (en inglés Corrective And
Preventive Actions).

v' Cuarto Frio: Cuarto utilizado para el almacenamiento de vacunas el cual se

mantiene a una temperatura entre dos (+2°C) y ocho (+8 °C).

v' Datalogger: Dispositivos que miden la temperatura y tiempo del lugar donde

se coloquen y activen.

v' EPS: Poliestireno expandido (Anime)

v E.R.P.: Planificacibn de recursos empresariales (en inglés Enterprise

resource planning).

v F.D.A.: Agencia de Alimentos y Medicamentos (en inglés Food and Drug

Administration) del gobierno de los Estados Unidos.
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v" Freezetag: son dispositivos que funcionan como alarmas, se activan
solamente si la temperatura del sitio donde se encuentren se mantiene por

mas de diez (10) minutos bajo cero (0).

v' Geles Tipo A: Geles los cuales han estado bajo refrigeracion entre menos
diecisiete (-17°C) y menos veintidos (-22°C) durante veinticuatro horas (24

horas) o mas.

v Geles Tipo B: Geles los cuales han estado bajo refrigeracién entre dos

(+2°C) y ocho (+8°C) durante veinticuatro horas (24 horas) o mas.

v GQMP: Global Quality Management Process (En Espafiol Calidad Global de

Gestion de Procesos).

v" GQP: Global Quality Policy (En espafiol Politica de Calidad Global).

v' GSK: GlaxoSmithKline Venezuela C.A.

v' Inocuidad: en la condicion de los productos farmacéuticos que garantizan
qgue no causen dafo al consumidor cuando se preparen y/o consuman. De

acuerdo con el uso al que se destinan.

v" Insumo: material necesario para acondicionamiento de un producto.

v" Inventario (Stock): Cantidad de productos, materias primas, herramientas,
entre otros, que es necesario tener almacenadas para compensar la
diferencia entre el flujo del consumo y el de la produccion. Constituye una
inversion que permite asegurar en condiciones 6ptimas la continuidad de las

ventas, las fabricaciones y la explotacion normal de la empresa.
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v" OMEGA: Software que permite programar, configurar y representar los

resultados de los datalogger en gréficos y tablas.

v' Productos Farmacéuticos: son productos que, en su mayoria, necesitan

de récipe médico para su obtencién; a demas de ser de rotacién baja.

v Sistema JDEdwards: herramienta informéatica administrativa basada en
E.R.P usada para manejar la produccion, logistica, distribucién, inventario,

envios, facturas y contabilidad.

v SKU (Stock Keeping Unit): es la denominacién que se le da a los distintos

renglones de productos.

v" SOP (Standar Operation Procedure): manuales de normas vy
procedimientos de las actividades que los empleados deben ejecutar a fin de

cumplir sus funciones.

v' TEG: Trabajo Especial de Grado.
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ANEXOS
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Anexo A: Formato de entrega y recepcion de vacunas.

FO2/A0024/06/10
Clazo5mithiline

FORMATO DE ENTREGA Y RECEPCION DE VACUNAS

Responsable: Jefe de Almacén

Cliente

Dirsccion del Clienta

Fachwa N*

Tipo de Transporte: Refrigerade ¢ No- refrigenade ¢

Tipo de Cava Medima D Gande D
Cantidad de Cavas: Mediana Grande

Registrader de Temperatua M

Canfidad total de Geles:

Re:ponsable: Preparador de Vacunas
Diaspacho preparade por: Firma:

Recibio entrenamiento para la preparacién de despachos: 51 ¢ 3 No ¢

Responsable: Calidad

Dazpache revisado por: Fima

Responsable : Departamento de Distribucion
I® de Placas del Transpaorta:
Wombra del Conductor:

Recihio entrenznuento para la entrega de vacumas: 5 ':'__t___"_, Mot 3

Fecha Hora Temperatura de Calida (*C)
Salida del Almacén

Responsable: Cliente

Temperatura de | Temperatura Temperatura
Fecha Hora | Recepcion (°C) | Misima °C) |  Minima ()

Entreza al Cliente

Firma Transportista Firma v Sello Drogueria

SEAGRADECE LA COLABORACION EN LA DEVOLUCION DE LOS GELES, CARTONES Y
TEREMOMETR.Q EN BUEN ESTADO

Fuente: Registros de GSK (2012).
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Anexo B: GQP 5213.

System Number: POL_00000063272 -4.0 GlaxoSmithKline
Document Alias:
Document Title: 5213 GOP Distribution

RATIONALE

Distribution processes must be established and controlled in order to maintain product
quality and security, and comply with Regulatory requirements.

PURPOSE

To ensure that products are distributed under defined conditions such that they reach
their intended destination intact, and without detrimental impact on their quality by, for
example, environmental factors or malicious acts.

SCOPE

In line with POL-GSKF-514, the applicability of this policy within a business area is
dependent on the degree of impact and risk fo the design, development, manufacture,
control and supply of products for human use. Senior Management within each business
area are responsible for making this assessment and when in scope, for deploying the
content without deviation (ref GQP1101).

The policy applies to distribution of GSK owned product, or where GSK is responsible for
the distribution.

Fuente: Registros de GSK (2012).
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Anexo C: GQP 1301.

System Number: POL_D0000064117 -4.0 GlaxoSmithKline
Document Alias:
Document Title: 1301 GQPF Regulatory and Quality Compliance

RATIONALE

Al marketed and investigational medicinal products must comply with the relevant
regulatory requirements for:

 The markets in which they are sold or supplied.
+ The countries in which they are manufactured.
» (5K intemal requirements.

Conformance with regulatory manufacturing authorisations, marketing authorisations,
clinical trial authorisations and pharmacopoeial standards is a legal requirement.

PURPOSE

To ensure compliance with regulatory, pharmacopoeial, GxP and GSK requirements.

SCOPE

In line with POL-GSKF-514, the applicability of this policy within a business area is
dependent on the degree of impact and risk to the design, development, manufacture,
control and supply of products for human use. Senior Management within each business
area are responsible for making this assessment and when in scope, for deploying the
content without deviation (ref GQP1101).

Fuente: Registros de GSK (2012).
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Anexo D: GPQ 1204.

System Number: POL 00000064366 - 2.0 GlaxoSmithKling
Document Alias:
Document Tile: 1204 GQP The Validation Life Cycle

RATIONALE

Validation is a requlatory requirement that provides operational benefits in that, reliable
understood and compliant facilties and processes form the basis for effective
manufacturing and supply operations. It is essential that effective controls are in place o

ensure systems are fit for purpose.

PURPOSE

To provide a consistent approach to validation.

To ensure that all facilifies, services, laboratories and processes (hereafter collectively
referred to as ‘'systems’) that have an impact on product quality are validated.

SCOPE

In line with POL-GSKF-514, the applicability of this policy within a business area is
dependent on the degree of impact and risk o the design, development, manufacture,
control and supply of products for human use. Senior Management within each business
area are responsible for making this assessment and when in scope, for deploying the
content without deviation (ref GQP1101).

Fuente: Registros de GSK (2012).
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Anexo E: GQMP 5004.

System Number: S0P_00000063343 -4.0 GlaxoSmithKline
Document Alias:
Document Title: 5004 GQMP Cold Chain Distribution

RATIONALE

A systematic, standardised and effective approach to cold chain distribution operations is
required in order to:

« Maintain product quality.

« Ensure product security.

« Ensure continuity of product supply.

« Comply with regulatory requirements.

PURPOSE

GQP 5213 defines the requirements to ensure that products are distributed under defined
conditions such that they reach their infended destination intact, and without detrimental
impact on their quality by, for example, environmental factors or malicious acts.

This GAMP defines the mandated activities, decisions and responsibilities necessary to
meet those policy requirements for cold chain distribution, which will be incorporated into
operating procedures.

SCOPE

In line with POL-GSKF-514, the applicability and extent of implementation of this process
within a business area is dependent on the degree of impact and risk to the design,
development, manufacture, control and supply of products for human use. Senior
Management within each business area are responsible for making this assessment and
for deploying the content accordingly (ref GQP 1101).

Fuente: Registros de GSK (2012).
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Anexo F: Temperaturas del contenedor de doce (12) litros.

—— Temparabire
Tempseralune Ligger
I I I

Tefnperaire
F-]

E

Temperatuine |

1200 4R T2 AW 200 Al 1200 AW 200 Al
ra ey 12aen1z 122 1z W22
Lagging Lime

Fuente: Registro del datalogger colocado en el contenedor de doce (12) litros.
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Anexo G: Temperatura del contenedor de veintiséis (26) litros.

—— Tamparabure
Tedmipseratling Logger
[ I [

Temperature (G}

200 AN 12 AW O A 1200 Al 1200 Al
WHEM2 1357092 121542 1242 122

Lagaing hime:

Fuente: Registro del datalogger colocado en el contenedor de veintiséis (26)
litros.
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Anexo H: Temperatura ambiental de las pruebas.

Temperalung Logger

Temperaiue ()
i3

G | |
12 00 &k T2 Sk 12 00 = 1200 sk 2 A
Rl R 42 1242 2 12nEIz

Logping 1ime

|
T Al
12372042

|
1200 Ak
1247201z

—— Tamparatire

T2 0] &
1wz

Fuente: Registro del datalogger colocado en el ambiente.
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Anexo |: Portada del protocolo de validacion.

Fecha:Enero 2012
Pagina1de22
Protocolo N®: PRO-02-4BC-2012

PRO-02-ABC-2011

GlaxoSmithKline Venezuela

PROTOCOLO DE VALIDACION

Sistema de embalaje para el despacho de productos que
requieren cadena de frio entre 2 y 8°C en contenedores de
Poliestireno Expandido “EPS” (anime) comercial en transportes
no refrigerados, para la conservacion de la Cadena de Frio.

Elsborsdo por: CassandraDi Palma/! Andrayna Patifio

Fecha: Enero 202

Revisado v Aprobado por:

Gerente de Aseguramisnto de calidad QM3E Champion

Director Medico

Fecha: Fecha:

Fecha:

Fuente: Registros de GSK (2012).
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Anexo J: Factura empresa transportista.

i Nm:r;jpeunn ol \I'I
Demiglia Finsal 7 |
Calle Lias D Camoes N7 [15: 117 LA TRIMIDAD, CARACAS 108D
RABDLRAALH
Cyoan da Enm,:lrammum Tﬂwa;_%jj]:pz CLIR |ﬁ._1m3l4,;|1_-| __ Coriadnes de Pagn: =
l".‘ Contado: ]_I L_J _F/'I
i ba Concapto & Dascripcion Centidad Unidad Prech Unitario Morito Total & H'
1 SERVICIOS DE DISPOSICION KG 2678 40 17.126.40
FIMAL DE PRODLUCTOS
PROVENIENTEE DETTC Y
GSE LA TEIMIDAD |
2 SUPERVISEOMN Y ESCOLTA VIiaJE | 1.400,00 LA
3 TRAMNSPORTE TORONTO VIAJE | 4.130.00 4. 230,00
4 TRANSPORTE 350 CAVA VIAJE 1 1,642 00 1,092 (0
NOTA DE RETIRO: | S—
12260, 10488 p— inal

—

Fuente: Registros GSK (2012).
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Anexo K: Factura del operador logistico por el cargo de transporte refrigerado.

4 N

- _J

r.ii
Homare o Ricds Secit GLAMNOSMITHHLINE VENEZUELA, C.A.
ecritn i dhe Carros, B BBE 816517 7o bndust i Trnidod Boruta . Mirercle
I;I:;Em géﬁfﬂ-‘n Do £ Of Pl LR A an ez
[ B - Segun Conlraln -
[COmGr DESLRIPCION CANTIDAD _ PRECIDY [OTAL
51 K Samicio da Dmirbusion de Freductos. Farmacauticos I 5/ESA0 5iE 08

e etucubs Fetiga mde (Termolingd

Farvor Ernitir chegque WD ENDSARIE 2 nombreda:

Toted Huta a18500

LY. % ETLE0
Tutel Mperacifn: SEM.E
1 2

S Hpkveres ERETHI ERIEHIEE SiTE O 1000
g Fslacion sk

Fuente: Registro GSK (2012).
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Anexo L: Preparacion y despacho de pedidos de vacunas (portada).
@:"W“H“" FROCEDIMIENTS  LWA001 1/02/D4
Gerencia de Demanda / Legistica ELABORACD ENERC 2004
Almacenas ! Biologicos { Vacunas ) REVISICH ENERD 2007 |

PREPARACION Y DESPACHO DE PEDIDOS DE | SUSTITUYE  LPVoOT1/01/02 |

VACUNAS
PAGIMA 17

1. OBJETIVO

Agegurar |3 cormacta manipulacion de 2% vacunas, durante todo el proceso de preparacion y
despacho, manieniende la cadena de frio indigpensable v necesara, para asegurar y
conservar la capacidad inmunogénica,

2. ALCANCE
Aplica para |la preparacion de los pedidos de wvacunas, gus hacen los clientes de
GlaxoSmithkline, asi coma, para el despacho v distribucsdn de los mismos,

3. RESPOMNSAEILIDADES .

3.1, Ez responsabilidad de |la Regencia, actualizar vy hacer coffocer esle

procedimients, asi come, velar por su cumglinmiente. '
1'1.

3.2. Es responsabilidad de Logistica v O x:ifln. conocar, cumplir y hacer cumplir

este procadimisnta. _;.z-g-;‘:;
e —-

3.3. Es responsabilided del CoorgiRéidor de Distribucién de Productos Terminados
Farma, Biokgices, Retroviralesty Consumd, conccer, cumplir ¥ hacar cumplic,
eafe procedimisnto.

3.4, E= responsabilidad del personal que labora en los Almecenes conocer y cumplic
egte procedimisnto.

3.5. Es responsabilidad de Contral de Calidad, conocer, cumplir y hacar cumplir, este
procedimisnto.

4. DEFINICIOMES

4.1, Producto Biolégico | Vacunas: Producto Inmundgeno, gues al ser administrada,
astimula a! sisterma inmurka &n la prevencion, mejora y lerapia de enfermedades

infecciosas producidas por bacterias, virus we pardsit

[ FREFARADOPCR | il _..rf @E'-m ] Awgﬂ
i < : T

R 7T

TR

= o
I." Sy .-._*:.-_'TI-.'..'F_‘.'-'-':"

COMTROL DF Za DD

Fuente: Registro de GSK (2012).
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Anexo M: Preparacion de despachos, transporte y entrega de vacunas (portada)

D

Pégma { de 24
Diana del proceso: Asag, de
la Calidad.

Fecha de dlima actualizacidn: Maya 2010
Frocedmiarto N°, ACOZ450510

Sustiluye al docurnenta MY ACKERI4AM0
Frodima Hewison: Jumo 2013

GlaxoSmithKline Venezuela

FROCEDIMIENTO

PREPARACION DE DESPACHOS, TRANSPORTE Y
ENTREGA DE VACUNAS

Elaborede por: Erks, ¥ Pastran. P

AC024/05110

Facha: 24 de Mayo de 20140,

'Fewsam:- po

OMS Chamoion: ; e Ciuality Bival: )
Violela Bardina 'Vﬂﬁl&?’: géW_ﬁ_ﬂ{f‘_,_’*L Jeats Amaya .:*"-ll,ﬁ-'-‘*?‘-* e s
Fecha: J'B/05//D b O Y Fecha! 28 /o fbo 'V '
Aprobadao por: S

i
Gersnte de  Aseg mi'éFii J::I-a  Clalded: | Gerente de Operacionea: | ﬁ i
Leonardo Diaz | Alsxander Martinez | | |"1-L‘*'"||_"ﬂ'3|
Fecha: 23N 2o Facha: e ,." 1

Fuente: Registro de GSK (2012).
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