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Resumen
El presente proyecto se realiza en la empresa farmacéutica Vitalis, en el &rea de almacén; Alli,
se realizan diferentes actividades o procesos logisticos, los cuales aportan a la cadena de
abastecimiento de una empresa, cuyo objetivo principal es cumplir con las necesidades del
cliente.

Las principales actividades logisticas que se desarrollan en dicho almacén son la
recepcion y almacenamiento de diferentes tipos de materiales tales como: materias primas,
envases, empaques, insumos, excipientes de fabricacion, entre otros.

En el presente documento se va a tratar especificamente lo relacionado con las materias
primas y excipientes de fabricacion, dado que esta clase de materias primas deben tener un
control y manejo especifico para su conservacion dentro de las instalaciones.

Cada materia prima o excipiente recibido en el centro de distribucién de Vitalis con las
caracteristicas descritas anteriormente, cuenta con unos rangos de temperatura para su
almacenamiento, que a diferencia de los demas materiales y materias primas, se deben recibir
tomando las medidas necesarias, como lo indica el fabricante y de acuerdo con la normatividad
de las BPM, generando una serie de controles y requisitos que deben prevalecer en cada proceso
donde se involucre la materia prima hasta su respectiva transformacion.

Teniendo en cuenta lo anterior, el proyecto propuesto es un estudio descriptivo
cualitativo, donde se da a conocer al personal del almacén, la importancia de la conservacion de
las materias primas que requieren cadena de frio, se realiza una prueba de conocimiento
mediante una encuesta, y al final, se desarrolla un documento (protocolo) con todos los pasos de

seguimiento para el control de las materias primas de cadena de frio.



La motivacién para el desarrollo de este proyecto fue garantizar que el personal del
almacén reconozca los métodos de conservacion de la cadena de frio, al igual que los equipos

que interviene en los procesos de recepcion, almacenamiento, toma de muestras y dispensacion.

Palabras claves: Cadena de frio, Conservacion, Temperatura.



Abstract
This project is carried out in the pharmaceutical company Vitalis in the warehouse area, where
different activities or logistics processes are carried out which contribute to the supply chain of a
company, whose main objective is to meet the needs of the client.

Two of the logistics activities that take place in said warehouse are the reception and
storage of different types of materials such as raw materials, containers, packaging, supplies,
manufacturing excipients and others.

In this document we are going to deal specifically with matters related to manufacturing
raw materials and excipients because this class of raw materials must have specific control and
management for their conservation within the facilities.

Each raw material or excipient received at the Vitalis distribution center with the
characteristics described above has temperature ranges for storage, which, unlike other materials
and raw materials, must be received by taking the necessary measures, as indicated in the
manufacturer and in accordance with the regulations of the GMP, generating a series of controls
and requirements that must prevail in each process where the raw material is involved until its
respective transformation.

Taking into account the above, the proposed project is a qualitative, descriptive study
where warehouse staff are made aware of the importance of conserving raw materials that
require a cold chain, a knowledge test is carried out through a survey, and At the end, a
document (protocol) is developed with all the follow-up steps for the control of cold chain raw

materials.



The motivation for the development of this project was to ensure that the warehouse staff
recognize the cold chain conservation methods as well as the equipment involved in the
reception, storage, sampling and dispensing processes.

Keywords: Cold chain, Conservation, Temperature.
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Introduccion
El siguiente proyecto, se realiza como soporte al proceso logistico de recepcién, almacenamiento
y dispensacion de las materias primas que requieren cadena de frio en el laboratorio Vitalis, dado
que éste, sugiere la generacion de un protocolo para el proceso logistico.

Un protocolo, puede ser un documento o una normativa que establece como se debe
actuar en ciertos procedimientos. De este modo, recopila conductas, acciones y técnicas que se
consideran adecuadas ante ciertas situaciones (Merino, 2021).

Con la generacion de un protocolo, se busca dar indicaciones que se deben seguir al pie
de la letra para cumplir con su finalidad, en este caso, se busca controlar y mantener la
temperatura de las materias primas; siendo la principal motivacion de este proyecto, el
conocimiento sobre los altos costos de las materias primas, los compromisos productivos que se
crean con las materias primas y las posibles pérdidas de producto y ventas, dados los controles
incorrectos de las materias primas.

Académicamente, el desarrollo de este proyecto permite la ampliacion de los
conocimientos en los procesos logisticos, aplicando lo aprendido, como lo son los métodos y los
conceptos estudiados.

El interés de realizacion del proyecto surge a raiz del incremento en la adquisicion de
materias primas de cadena de frio en el laboratorio Vitalis. Teniendo en cuenta que la
experiencia en el campo laboral y los conocimientos académicos en los procesos logisticos,
permiten la evaluacion y generacién de un proyecto para contribuir al control de las mercancias

de la empresa.
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La metodologia utilizada para el desarrollo del protocolo es la observacion de los
procesos, la revision de cada uno de ellos, su posterior estudio, para luego, mediante las normas

existentes regular los mismos.
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Planteamiento del Problema
Actualmente, el laboratorio Vitalis realiza la compra de materias primas de cadena de frio, el
personal del centro de distribucion ejecuta las tareas logisticas con estos materiales de una forma
habitual, se debe reconocer la importancia de los controles estrictos de temperatura en los
procesos de recepcion, almacenamiento y dispensacion, dejando de lado el garantizar su
conservacion, provocando que la empresa incurra en pérdidas de dinero innecesarias.

Cada afio, la inversion de la compafiia en este tipo de materias primas oscila entre 1000 y
1300 millones de pesos, lo cual genera una alerta, siendo preciso generar herramientas que sean
aplicables ante la posibles novedades que se puedan presentar, trasmitiendo el conocimiento al
personal sobre las normas adoptadas mundialmente para este proceso, observandose de gran
importancia la deteccion de las posibles causas que puedan producir los errores y posteriormente,
se debe enfatizar en las mismas, con el fin de minimizar el riesgo y generar menor cantidad de
fallas.

Durante los ultimos afios, los fabricantes de materias primas han desarrollado moléculas
que requieren un control de temperatura especial, proceso de conservacion conocido como:
“Cadena de frio”, que consiste en mantener las materias primas bajo unos rangos de temperatura
definidas por el fabricante para la conservacion y preservacion de sus principios activos.

Para el cumplimento de estos requerimientos, se debe contar con un sistema logistico que
permita mediante el uso de equipos y tecnologia, regular la temperatura de las materias primas.

Se conoce que la empresa, cuenta con un sistema de gestion documental, garantizando
gue cada uno de los procesos realizados, se encuentren documentados y divulgados al personal.

Por ende, dicho lo anterior, el presente proyecto se orienta a los procesos de recepcion,

almacenamiento y dispensacion de materias primas refrigeradas; buscando con este proyecto,
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brindarle al personal de almacén una herramienta documental que indique la forma correcta bajo
las normas establecidas, que genere conciencia sobre la custodia adecuada de las materias primas
de cadena de frio y que sugiera la forma correcta de actuar ante una situacion inusual con los

productos.



Pregunta Problema
¢Cdémo un protocolo para la prevencién de la pérdida de cadena de frio de materias
primas importadas contribuiria en la disminucion de riesgo en los procesos de recepcion,

almacenamiento y entrega en la empresa Vitalis?

18
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Justificacion
La elaboracion de un protocolo para la prevencion de la pérdida de cadena de frio de materias
primas importadas en los procesos de recepcién, almacenamiento y entrega del laboratorio
Vitalis, surge al ver el incremento presentado en los Gltimos afios de la compra de materias
primas que requieren este proceso especial; se advierte la necesidad de elaborar un documento
guia para el personal del almacén que realiza estos procesos, y con esto, evitar que la empresa
incurra en pérdidas innecesarias de dinero por malos manejos.
Lo anterior, fundamentado en los siguientes datos:
a. El 20% de los productos farmacéuticos mas vendidos son sensibles a la
temperatura.
b. Mas de 130 billones de dolares del mercado farmacéutico estan representados por
productos sensibles a la temperatura.
c. Cerca del 100% de las vacunas y 68% de los productos comercializados por
compaiiias de biotecnologia necesitan ser almacenados y transportados en un

rango de temperatura de 2°C a 8°C. (Combe, 2021)

Y anexo a esto, se tiene en cuenta la resolucion 3960 del 2016 del ministerio de salud y
proteccion social que indica lo siguiente:

Validacion de la Cadena de Frio Para los casos en que la temperatura de conservacion de
los medicamentos sea refrigeraciéon o congelacion, deben presentar la validacién de la cadena de
frio que cumpla con los siguientes requisitos:

a. Que garantice el conjunto de condiciones o elementos cuyo objetivo sea almacenar,

conservar y transportar a una temperatura controlada el medicamento bioldgico,
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desde el momento de su fabricacién, incluyendo sus productos intermedios (cuando
aplique), hasta su distribucion en el territorio nacional, con el fin de asegurar la
perfecta conservacion de los componentes que lo constituyen y evitar procesos de
degradacion que disminuyan su potencia y/o modifiquen su perfil de estabilidad.
(salud, s.f.)

Asi, este proyecto se fundamenta en el seguimiento realizado a los procesos logisticos en
el almacén, procurando prevenir para no corregir, optimizando la metodologia que se aplica en
estos casos a nivel mundial.

Se busca, desde el punto de vista administrativo, darle la importancia necesaria al control
de este proceso, brindando un apoyo al personal que desarrolla los procesos logisticos, buscando
proteger todo el flujo operativo que involucre el contacto y desplazamiento de las materias
primas en custodia del almacén, realizando una contribucion social, conduciendo al personal a
realizar las diferentes labores de manera correcta, mejorando sus controles y disminuyendo las
novedades en sus procesos, evitando que se generen “no conformidades”, buscando exponer ante
las jefaturas la importancia de originar herramientas para el correcto manejo de sus activos.

La contribucién académica de este proyecto es brindar un soporte que contenga toda la
informacidn y conceptos logisticos en los procesos del almacén con el manejo de materias
primas, mejorando el conocimiento y la preparacion del personal.

Todo lo anterior basado en los cursos vistos durante el periodo académico de la
Tecnologia en Logistica Industrial, como lo son:

a. Metodologia de la investigacion.
b.Medicién del trabajo.

c. Disefio de almacenes y manejo de materiales.



d.Procesos logisticos de distribucion
e. Control de calidad
f. Procesos logisticos de aprovisionamiento
Contribuyendo al almacén en:
g.Garantizar que el personal cuente con herramientas de control para realizar sus
procesos.
h.Prevenir pérdidas de dinero en el manejo de materias primas.

i. Asegurar la vida Gtil de las materias primas en su almacenamiento.

21
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Objetivos
Objetivo General
Generar un protocolo mediante el estudio diagnostico y tratamiento de datos para la

conservacion de la cadena de frio de las materias primas en los procesos de recepcion,
almacenamiento y dispensacion adquiridas por el Laboratorio Vitalis.
Objetivos Especificos

Caracterizar los procesos que interacttan con la cadena de frio.

Identificar los puntos criticos y su control para el manejo de la cadena de frio.

Reconocer los rangos de temperatura permitidos en los equipos de enfriamiento, que

intervienen en los sistemas de conservacion.

Determinar las causas generadas por la pérdida de temperatura de las materias primas.
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Marco Referencial
Estabilidad de medicamentos

Como lo indica el siguiente apartado del documento Conservacion de medicamentos
termolabiles M.2 José Bovaira Garcia(2004) sobre la estabilidad de medicamentos: “Muchos
factores inciden sobre la estabilidad de un producto farmacéutico, como la actividad de los
principios activos, la interaccion potencial entre los principios activos y excipientes, el proceso
de elaboracién, la forma posoldgica, el tipo de recipiente, revestimiento, cierre y las condiciones
ambientales durante el transporte, almacenamiento y manipulacion”.

Fundamentacion Legal

Guia de estabilidad de medicamentos Bioldgicos

Ministerios de salud y proteccién social

Resolucion # 003690 de 2016

Resuelve

Articulo 1. Objeto. La presente resolucidn tiene por objeto expedir la Guia de Estabilidad
de Medicamentos Bioldgicos, contenida en el anexo técnico que forma parte integral del presente
acto administrativo.

Articulo 2. Ambito de aplicacion. La presente resolucion aplica a: 2.1. Interesados en
obtener o renovar el registro sanitario de medicamentos bioldgicos o modificar el registro por
aspectos de estabilidad. 2.2. Titulares, fabricantes e importadores de medicamentos biol6gicos.

Estos responsables deben garantizar la estabilidad del producto en todo el proceso
productivo, desde el ingrediente farmacéutico activo hasta el producto farmacéutico terminado,

incluyendo los productos intermedios, si se generan dentro del proceso. Asi mismo, deben
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garantizar la estabilidad del producto durante la vigencia del registro sanitario y su
comercializacion.

Articulo 3. Aceptacion de estudios realizados con base en otras guias. EI INVIMA
aceptara los estudios de estabilidad de medicamentos bioldgicos realizados conforme a guias de
estabilidad, tales como las emitidas por la Organizacion Mundial de la Salud - OMS, la
Conferencia Internacional de Armonizacion -ICH y la Food and Drug Administration —FDA.
En este caso, dichos estudios deben cumplir con la totalidad de la guia escogida. Para la
presentacion de los resultados de estabilidad, los interesados deben seguir la estructura
establecida en los numerales 3 a 8 y sus respectivos subtitulos del anexo técnico.

Paragrafo. Los medicamentos biol6gicos que requieran de cadena de frio deben
presentar los documentos que soporten la validacion de la cadena de frio.

Articulo 4. Estabilidad de los medicamentos empleados en ensayos clinicos. Los
medicamentos bioldgicos empleados en la realizacion de ensayos clinicos requieren de estudios
de estabilidad. Para tal fin, el Ministerio de Salud y Proteccion Social expedira la
correspondiente guia. Paragrafo. Hasta tanto se adopte la misma, se aceptaran los resultados de
los estudios de estabilidad realizados conforme a estandares internacionales y podran ser
requeridos por el INVIMA durante la evaluacidn farmacolodgica o evaluacidn farmacéutica, para
lo cual esa entidad, definira los lineamientos para su presentacion y evaluacion.

Articulo 5. Verificacion y seguimiento a los estudios de estabilidad durante la vigencia
del registro sanitario, renovacion o modificacion. Una vez concedido el registro sanitario, la
renovacion o modificacién en los aspectos de estabilidad, el INVIMA verificard y evaluara los

estudios de estabilidad desarrollados, incluidos los estudios de estabilidad de seguimiento.
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Avrticulo 6. Vigilancia sanitaria, medidas sanitarias de seguridad, procedimientos y
sanciones. El incumplimiento de lo dispuesto en la presente resolucion dara lugar a la aplicacion
de las medidas sanitarias de seguridad y sanciones contenidas en el Titulo V11l del Decreto 677
de 1995 o la norma que lo modifique o sustituya.

Articulo 7. Notificacion. La presente resolucion se notificara a la Organizacion Mundial
de Comercio — OMC -, Comunidad Andina de Naciones -CAN- y al Tratado de Libre Comercio
-TLC G3 -, a través del Sistema de Informacion sobre Medidas de Normalizacion y
Procedimientos de Evaluacion de conformidad con las normas vigentes.

Articulo 8. Vigencia. De conformidad con el numeral 5 del articulo 9 de la Decision
Andina 562, la presente resolucion empezaré a regir un (1) afio después de la fecha de su
publicacion.

(resolucion nimero 113690, 2016)

De acuerdo con lo descrito en los parrafos anteriores, se destaca la importancia de los
controles a materias primas de cadena de frio adquiridos por parte de las empresas farmacéuticas
para fabricacion de medicamentos.

¢Por qué es importante la cadena de frio para mantener los rangos de temperatura de las
materias primas?, en el documento “Conservacion de Medicamentos Termoldbiles” M.2 J0Osé
Bovaira Garcia (2004), expresa que “la finalidad de este proceso es asegurar que los
medicamentos sean conservados debidamente dentro de rangos de temperatura establecidos, para
que mantengan sus propiedades originales”. La QF Lourdes Cornejo (2016) tiene el siguiente
concepto de la cadena de frio “es el conjunto de acciones logisticas dirigidas a controlar la
calidad de un bien, fresco o perecible, desde su extraccion o fabricacion hasta que llegue al

consumidor final”.
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Requisitos para la validacion de cadena de frio:

Garantizarian del conjunto de condiciones o elementos cuyo objetivo sea almacenar,
conservar y transportar a una temperatura controlada el medicamento bioldgico, desde el
momento de su fabricacion, incluyendo sus productos intermedios (cuando aplique), hasta su
distribucion en el territorio nacional, con el fin de asegurar la perfecta conservacion de los
componentes que lo constituyen y evitar procesos de degradacién que disminuyan su potencia
y/o modifiquen su perfil de estabilidad (Social, 2016,p.17)

Segun el ministerio de salud (2018), en su manual de Buenas Préacticas de
Almacenamiento codigo ABIM 02, indica que el area de almacenamiento es:

“Area destinada a mantener los productos o insumos en forma ordenada y en condiciones
adecuadas para conservar sus caracteristicas de calidad; se cuentan dos grandes areas de
almacenamiento zona de los cuartos frios y la zona seca”.

Teniendo en cuenta lo anterior si el laboratorio utiliza materias primas de cadena de frio
es un requisito contar con una zona de cuartos frios para la conservacion.

Transporte

El Ministerio de Proteccion Social en la resolucion niumero 1403 del 2007 determina el
siguiente Modelo.

Numeral 7.4 condiciones de transporte.

“Los medicamentos deben transportarse de modo que su integridad no se deteriore,
las condiciones de almacenaje se mantengan, se protejan contra hurto, se conserve
su identificacion y se evite la contaminacion y/o confusion con otros productos. Ademas,

deben estar seguros y no sujetos a condiciones ambientales diferentes de las especificadas en
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la etiqueta u otra influencia adversa, ni ataques por microorganismos o plagas.
Se debera cumplir con las siguientes condiciones especificas:

a) Para el transporte de los productos que requieren almacenamiento a temperaturas
controladas, debe asegurarse que se mantenga la cadena de frio y la integridad
del producto.

b) Cuando se use hielo seco en la cadena de frio se deben observar las precauciones de
seguridad y verificar que los productos no entren en contacto directo con el hielo
seco, ya que se pueden congelar.

c) Paralos medicamentos que requieran condiciones especiales de almacenamiento,
deben existir registros y controles que demuestren que se cumplen estas exigencias
durante el transporte del envio y transporte de materiales y medicamentos se debe
realizar solamente después del recibo de una orden de pedido. Debe ser
documentado y registrado el recibo de la orden de pedido y envio de las mercancias.
(Invima, Invima.gov.co, 2007.p 73)

¢Por qué es vital el transporte en la cadena de frio?

“El transporte refrigerado es una necesidad real. La demanda parte de una condicion
insegura del transporte de medicinas, vacunas, reactivos, muestras biologicas, etc. que, siendo
debidamente acondicionadas en plantas de proceso, operadores logisticos o distribuidores, salen
a circulacion en vehiculos convencionales sin ninguna medida de control o monitoreo que
respalde y valide el procedimiento de control de calidad establecido por las casas matrices donde
fabrican el producto”. (Cornejo, 2016, p .24)

Recepcidn cadena de frio

En la recepcion de medicamentos termolabiles debe comprobarse entre otros:
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a) Que los medicamentos estén en perfecto estado y que lleven el correspondiente

etiquetado.

b) Que los medicamentos no hayan estado expuestos a temperaturas indeseables,

verificando los indicadores de temperatura.

De manera rutinaria, es aconsejable que el responsable de la recepcién efectie medidas
puntuales de temperatura cuando se reciben las especialidades farmacéuticas termolabiles, para
comprobar que se encuentran en el rango de temperatura establecido; independientemente de que
el transporte se haya realizado siguiendo el procedimiento adecuado que asegure la cadena de
frio. Estas medidas de temperatura se pueden realizar mediante un termémetro digital
electrdnico, conectado a una sonda térmica del tipo de penetracion. (Bovaira, Lorente, de la

Rubia Nieto, San Miguel, 2004.p.14)
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Marco Conceptual
Logistica

Teniendo en cuenta la siguiente definicion, “Logistica es planificar, operar, controlar y
detectar oportunidades de mejora del proceso de flujo de materiales (insumos, productos)
servicios, informacion y dinero. Es la funcion con la que normalmente opera como nexo entre las
fuentes de aprovisionamiento y suministro y el cliente final o la distribucion”. (Gémez, 2020,
p.7), el proceso logistico es un eslabon importante en la cadena de suministro porque esta activo
desde la planeacion hasta la entrega del producto terminado a los clientes.

Almacén

Segun la siguiente definicidn, “cl almacén es un recinto donde se realizan las funciones
de recepcion, manipulacion, conservacion, proteccion y posterior expedicion de productos”™
(Education, 2020, p. 8), se destaca la importancia dentro de una empresa del area de almaceén.
Logistica de abastecimiento y distribucion.

La logistica abarca varios procesos internos dentro de una empresa; por ende, al interior
del almacén, se puede definir como: “Sistema que agrupa las funciones de compras, recepcion,
almacenamiento y administracion de inventarios, e incluye actividades relacionadas con la
bsqueda, seleccion, registro y seguimiento de los proveedores” (Monterroso, 2000.p .9) y en el
caso de la distribucién, comprende las actividades de expedicion y distribucion de los productos
terminados a los distintos mercados, constituyendo un nexo entre las funciones de produccion y

de comercializacion (Monterroso, 2000.p .9)
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Recepcion de materiales

La recepcion de un material es una operacion que se realiza dentro de un almacén;
consiste en recibir un material proveniente de un proveedor, para realizar esta recepcion el
material debe cumplir con una serie de requerimientos fisicos como documentales para poder ser
aceptados, posteriormente aceptados seran almacenados teniendo en cuenta las caracteristicas de
almacenamiento que describe el proveedor.

Tipos de almacenamiento

Segun la siguiente informacién, “Teniendo en cuenta el producto y sus caracteristicas
podemos determinar el grado de proteccion ambiental que requiere, ya sea en un recinto
controlado, cubierto o descubierto. (Logistica, 2016.p .1)

Cadena de frio

La cadena de frio en la salud indica que es un proceso de conservacion de un producto a
temperatura adecuada delante de almacenamiento y transporte (morales,2020, p .4).

La cadena de frio es el proceso logistico que asegura la correcta conservacion,
almacenamiento y transporte de las vacunas, desde que salen del laboratorio que las produce,
hasta el momento en que se va a realizar la vacunacion (Invima, 2017, p .1)

Excursion de temperatura

Desviacion de temperatura mas alla de las condiciones de almacenamiento rotuladas por
el fabricante en el producto, en cualquier fase del proceso logistico (almacenamiento o
transporte). Incluye los congeladores donde se almacene productos o materiales involucrados en

el embalaje (Invima, 2017, p. 1)
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Cuarto frio

Es un almacén en el que se genera artificialmente una temperatura especifica.

Generalmente esté disefiado para el almacenamiento de productos en un ambiente por
debajo de la temperatura exterior. (Inc., 2018, p.1), adicional a este concepto la temperatura del
cuarto frio debe ser controlada es decir mantener los rangos correspondientes que se requieran.
Controladores de temperatura

Un controlador de temperatura es un instrumento de medicion usado para el control de la
temperatura. Este instrumento tiene una entrada procedente de un sensor de temperatura y tiene
una salida que esta conectada a un elemento de control tal como un calentador o ventilador.
(Engineering, 2019, p.1) teniendo en cuenta lo anterior, el controlador de temperatura en un
cuarto frio mantiene los rangos requeridos, no permitiendo que la temperatura descienda de los
2°C y sobrepase de 8°C.

Para el control de temperatura en la cadena de frio, se utilizan diversos instrumentos para
controlar la temperatura a la que se encuentran expuestos los medicamentos termolabiles, tanto

durante su transporte como en su almacenamiento. (Quadros, 2016)
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Disefio Metodoldgico
La metodologia para la presentacion del proyecto se plantea de la siguiente manera:
Disefio de la investigacion: El proyecto a realizar tiene un disefio no experimental, esto, dado a
que la investigacion se centrard en los procesos logisticos ya definidos por la compafiia.

El enfoque de la investigacion a realizar es mixto (cualitativo y cuantitativo); es
cualitativo por el tipo descriptivo de la investigacion de los procesos realizados, que ayudara a
comprender los diferentes aspectos de la situacion actual, mientras que es cuantitativo, ya que los
datos que se recopilen en la investigacion, seran de apoyo para el desarrollo del proyecto.

Poblacion: El proyecto se realizard dentro del Centro de distribucion con el personal
encargado de los procesos de recepcion, almacenamiento y dispensacion, el personal tiene
experiencia en el campo laboral de minimo 2 afios, todos son bachilleres y estan capacitados en
los procesos logisticos.

El tipo de estudio a realizar serd de observacion directa a los procesos (cadena de frio), se
revisara los antecedentes documentales, se determinara cuéles son las materias primas de control
especial (cadena de frio), con los que trabaja la empresa y se generaréa el protocolo para la
conservacion de estas materias primas.

Técnicas: Cuestionarios al personal de almacén, recopilacion de datos basados en el ERP

de la compafiia
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Fase 1: Recopilacion y analisis de informacion

Reconocer las areas de trabajo y las actividades que se realizan con el fin de visualizar
todo el panorama de interés, examinando los datos referentes al proceso de cadena de frio.

En esta fase se busca sacar conclusiones utilizando técnicas como: Observacion, toma de
datos, encuestas o cuestionarios; los datos recolectados seran tabulados y separados segun su
contexto (cualitativo — cuantitativo).

Una vez obtenidas las tablas de informacidn se interpretaran los datos consignados y se
generaran resultados con un enfoque directo hacia los objetivos del proyecto.

Fase 2: Aplicacion de observacion directa al personal operativo

Esta técnica de recopilacion, sera de tipo encubierta, tiene como fin tomar la informacion
exacta, la cual expondra de forma real como se estan desarrollando los métodos logisticos por
parte del personal en cada uno de los procesos.

Fase 3: Elaboracion de la propuesta del protocolo

Los resultados obtenidos del analisis de datos, ayudaran con el cumplimento de los
objetivos propuestos.

Mediante los analisis de datos, se redactara un documento con la informacion, datos y
conocimientos, que actuara como un protocolo temporal, se generaran las propuestas para las
oportunidades de mejora evidenciadas en el proceso, estas propuestas deben estar acorde a las
normas de control generadas por las diferentes entidades de salud y basadas en las BPA.

Fase 4: Disefio y construccion del protocolo

El protocolo, al ser un documento de revision de un proceso fisico, debe ser facil de

interpretar, rapido y concreto.

Disefo:
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c) Nombre del protocolo.

d) Nombre de la materia prima, cantidad, fabricante, fecha de fabricacion y vencimiento.
e) Proceso por realizar: Recepcién, Almacenamiento, Dispensacion.

f) Equipos requeridos para el proceso.

g) Elementos de proteccion requeridos para el proceso.

h) Descripcion de la actividad a realizar

i) Precauciones.

j) Responsables.

Construccion:

Mediante los resultados obtenidos en la investigacion se realizard cada uno de los

enunciados segun el disefio del protocolo.



Hipotesis
Variable independiente:
La elaboracion de un protocolo como documento logistico de apoyo para los procesos
que se desarrollan dentro del almacén con los productos de cadena de frio
Variable dependiente
Garantiza la calidad de dichos productos, evitando la pérdida de la cadena de frio en

cada uno de los procesos que se desarrollan.
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Resultados y Anélisis
Resultados
Después de realizar la investigacion, mediante la observacion de los procesos y encuesta se
obtienen los siguientes resultados:

Personal.

El personal del almacén debe tener conocimiento de los documentos como
procedimientos, formatos, anexos y protocolos que apliquen para realizar las actividades diarias
en cada una de las areas, debe estar entrenado y capacitado, debe asistir a las capacitaciones que
se programen de acuerdo con el proceso que realiza programado desde la jefatura.

Recepcion.

El area de recepcion de materiales del Centro de distribucion del laboratorio Vitalis esta
distribuida de la siguiente manera:

a. 1 patio de maniobras.
b. 2 muelles de recepcion.
c. 2 plataformas.
d. 1 béascula.
e. Zona de almacenamiento temporal (80 ubicaciones).
Descripcion del proceso de importacion de una Materia prima de cadena de frio.
1. Generar orden de compra.
2. El area de comercio exterior recibe la documentacion correspondiente de las materias

primas procedentes del proveedor.
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3. El analista de comercio exterior crea la carpeta magnética con los siguientes
documentos: Lista de empaque, Certificado de analisis, Factura comercial, Documento
de transporte, Certificado de origen, fecha técnica.

4. Se envia la documentacion requerida al agente aduanero.

5. El agente aduanero realiza los tramites y radica los documentos ante las entidades
correspondientes para legalizar el producto.

6. El agente aduanero se comunica telefénicamente con el transportador informando
fecha y hora de la entrega de la mercancia en el almacén aduanero.

7. El supervisor de almacén verifica e informara si hay desviaciones en la recepcion de la
importacion via mail, o procede a realizar el ingreso.

8. El analista de comercio exterior confirma la entrega de la materia prima en el almacén
del agente aduanero

Aspectos de seguridad para el descargue de una importacién

1. El personal involucrado en el manejo de la carga debe estar identificado y registrado
en los soportes que amparen el descargue, garantizando su debido cuidado e integridad
durante el descargue.

2. En el descargue no debe participar personal ajeno a la operacion.

3. Si se presenta alguna discrepancia con los materiales recibidos el producto debe quedar
aislado al igual que los materiales recibidos.

4. Antes de iniciar la inspeccién y descarga de los productos el area de trabajo debe estar

cerrada, con acceso restringido.
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Proceso recepcion Materia prima muelle

1. El &rea de comercio exterior informa via mail al personal de supervision del almacén
de Vitalis sobre la entrega por parte del agente aduanero de la materia prima.
La informacidn contenida en este correo indica; informacion del conductor, fotocopia
de la cédula, licencia de conduccion, placa de vehiculo, contenedor o unidad de carga.

2. El personal de seguridad de la empresa informa al personal encargado del muelle, la
llegada del contenedor.
El personal de almacén antes de aprobar el ingreso debe: tener el instrumento de
verificacion de temperatura (Fluke 62 max, imagen 1), este debe contar con un sticker
de calibracion vigente del area de metrologia, las areas deben estar despejadas y no
haber personal ajeno al proceso, al cumplir con estos requerimientos se aprueba el
ingreso del vehiculo a uno de los muelles.

Figura 1.

Fluke 62 Max

Nota: Instrumento utilizado para realizar la verificacion de temperatura con infrarrojo.

Tomada de (fluke, 2022)
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Inspeccidn sello de seguridad

El Auxiliar de Almacén verifica que el contenedor y los sellos de seguridad no hayan
sido vulnerados, validando que la informacion del sello que tiene el contenedor sea igual a la
informacion reportada en los documentos soporte de la importacion (documento de transporte) y
las evidencias enviadas por el proveedor del exterior; siendo remitida esta informacion, por el
area de comercio exterior.
Revision temperatura contenedor

El auxiliar de almacén después de retirar el sello de seguridad, procede abrir el
contenedor, y posteriormente, mediante el instrumento (Fluke 62 max, imagen 1), se debe tomar

la temperatura, la cual debe ser registrada en el formato, check list de ingreso de materiales.
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Figura 2.

Check list
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Nota. Formato utilizado para el registro de ingreso de cualquier tipo de material. Elaboracion

propia

Al tener el contenedor abierto, los auxiliares toman los contenedores con las materias
primas y las colocan en una estiba para llevarlas a la bascula (imagen 3); en este sitio, el material
es descartonado, cada uno de los bidones se pesa y se llevan al cuarto frio (imagen 4) para su
almacenamiento; luego, el supervisor de almacén, mediante un mail, al area de comercio
exterior, confirma la recepcion de la materia prima con las observaciones pertinentes en cuanto
estado fisico, temperatura y cantidades, aseguramiento de calidad y jefaturas de la cadena de

abastecimiento.
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Figura 3.

Bascula Ohaus

Nota. Equipo utilizado para verificar el peso de los materiales. Tomada de (Ohaus, 2022)
Figura 4.

Cuarto frio

Nota: Espacio para el almacenamiento de productos de cadena de frio. Tomada de (Soportec,
2022)
Solicitud de Muestras Materia Prima Cadena de Frio.
El proceso para la solicitud de muestras de materia prima es el siguiente:
1. Las muestras de materias primas son tomadas por el area de calidad en cada una de

las plantas de produccion donde se utiliza la materia prima.
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2. Con un dia de anticipacion, el area de calidad debe informar al almacén de la planta
de produccion sobre el muestreo.

3. Con el requerimiento del punto anterior, el almacén de la planta emite un mail,
indicando el envio de la materia prima a la planta.

4. El supervisor de almacén programa al personal que se encargara del proceso de envio
de la materia prima de cadena de frio a la planta de produccion, teniendo en cuenta
que los elementos necesarios para este envio son: instrumento de toma de
temperatura Fluke 62 (imagen 1), las neveras de productos con su respectivo
corrugado y geles de 500 gr totalmente congelados que se colocan en cada una de las
neveras con la materia prima, para dar inicio al envio.

5. Se debe registrar el proceso en el formato de productos de cadena de frio (imagen 5),
escribiendo: nombre, lote, fechas de fabricacion y vencimiento, temperatura y

cantidad, teniendo en cuenta que este formato se enviara con el producto.
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Figura 5.

Formato de productos de cadena de frio

Nota: Registro de todos los productos de cadena de frio para verificar condiciones de entrega.

Elaboracion propia

6. El transporte para el traslado de la materia prima se programa con 1 dia de
anticipacion con la persona encargada mediante un email.

7. Cuando el transportador llega a uno de los muelles del almacén, se deben cargar las
cajas que contienen la materia prima, siendo entregas con la documentacion
correspondiente, remision y formato de control de temperatura.

8. Antes de llegar la materia prima a la planta de fabricacion donde se van a tomar las
muestras, se deben tener el Fluke 62 para la toma de temperatura.

9. Al llegar el vehiculo, se debe revisar el precinto contra la documentacion de envio,
descargar las cajas con la materia prima, ubicarlas en el area correspondiente, se debe

descartonar y sacar cada uno de los bidones, tomar la temperatura y registrarla en el
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formato de productos de cadena de frio (imagen 5), la temperatura que se registre
debe estar entre 2-8 °C.

10. Posteriormente, se almacena la materia prima en el refrigerador que se tiene en la
planta de fabricacion y envase, si el registro es mayor a estos rangos, se debe
informar inmediatamente al area de aseguramiento de calidad, indicando la novedad
presentada, ellos daran las indicaciones a realizar con la materia prima.

11. El area de aseguramiento toma la materia prima del refrigerador y la lleva al area
de muestreo.

12. Después de realizar el muestreo, regresa la materia prima al refrigerador de

almacén y aqui permanece hasta que se realiza la fabricacion del producto.

Figura 6.

Listado de materias primas

v ooen | | OSTRACLRIO BESRATO VTP emeToa s | w o ] e T e
v | e | e | esammacumesesune. v namco praisosnilolappell I o "o u IO SodaaS9 THVA 1 R
v | v | w moctnca, | ooy, et o e s
o | | o [ R
v | o | e | oo cumman — mmgnncs | oA . . . e L
v oozey | ao eToCmA T L s A, andimpratiand TN o o ue aemve a3 SINTHIEHDMIE AN
v P OCURDME HAONLEO - VT A Ty SR s M 0 uo acweo I GENTES CRISTAL PAsiA
v oo | Moo | o e fiesidhatal I o MO | asssactont reva 1 5008 0 e
v oo | aoe soeusme s LY, e o " i acTve anseatsont TEv 4B BE0H 08 NEOLE
. i oo cuoimans s o[ 05 G HEISTES st et o | | e meneco ) L .

oosear | a0 = |w oo sreatsi o ey T o " . ACTND | ssssetztes TRECL 40 Ienand EBENE

gt 20 0 tumachs RGBT AL ACTORY




45

Nota. Listado de materias primas con proveedores autorizados. Elaboracion propia

Solicitud
El
siguiente:

1.

de materia prima de cadena de frio para fabricacion

proceso para la solicitud de la materia prima de cadena de frio para fabricacion es el

Las materias primas utilizadas para las fabricaciones de medicamentos son requeridas
al area de almacén mediante una orden de produccion; la orden de produccion indica el
cddigo del producto, el nombre del producto, el lote del producto y la cantidad

requerida.

. El'auxiliar de almacén al recibir la orden de produccion realiza el alistamiento y

dispensacion de las materias primas de temperatura ambiente.

. La materia prima de cadena de frio solo se entrega al area de fabricacion en el

momento que se esté haciendo la mezcla, teniendo en cuenta que, para realizar esta
entrega, se debe contar con: una nevera de 40 litros, geles congelados de 500 gr, lector

de temperatura Fluke 62 max y que se debe registrar la hora de dispensacion.

. La materia prima se saca de la nevera o congelador, se toma la temperatura con el

lector, se coloca dentro de la nevera de icopor con los geles y se pasa al area de

fabricacion.

. El area de fabricacion toma la cantidad requerida para la mezcla y devuelve el restante

de la materia prima al almaceén.

. El personal de almacén toma nuevamente lectura de la materia prima, realiza el

registro de la hora, verifica cantidades entregadas y almacena la materia prima en el

congelador o cuarto frio, segin corresponda.
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Cuestionario
Figura 7.

Cuestionario

Cuestionario de conodmiento de cademna frio

Mombre:

Cargo: Fecha: |

D=fina con sus palabras gque es l= cadena de frio:

Cudl es el rango de temperatura de una cadena de frio:

Cudles son las materias primas gus se reciben =n =l almacén:

Con que sqguipos cusnts =l almacén para el control de la cadena de fric:

Nota. Herramienta para obtener informacion del personal de almacén. Elaboracion propia
Resultados del cuestionario

De acuerdo con el cuestionario realizado al personal de almacén sobre el conocimiento de
cadena de frio, se obtuvieron los siguientes resultados:

NuUmero de personas que participaron con el cuestionario: 5

Pregunta 1

Defina con sus palabras qué es la cadena de frio.

Anélisis

El 100 % de las personas tienen una definicion acorde, enfatizan en que la cadena de frio,
es un requerimiento para la conservacion de ciertos productos que lo precisen, indicando de igual

manera, que deben existir una serie de controles para estos productos.
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Pregunta 2

¢, Cuadl es el rango de temperatura de una cadena de frio?

Analisis

El 100% de las personas conocen los rangos de temperatura de una cadena de frio, los
cuales oscilan entre 2 y 8 °C para materias primas generales, mientras que oscila entre -10 y
-25 °C para materias primas que requieren congelacion.

Pregunta 3

¢, Cudles son las materias primas que se reciben en el almacén y requieren control de
temperatura?

Anélisis

Solo el 30 % de las personas conocen el total de las materias primas, el restante solo
conoce una parte de éstas, mientras que otros encuestados no lo conocen.

Pregunta 4

¢ Con qué equipos cuenta el almacén para el control de la cadena de frio?

Anélisis

El 100% del personal reconoce los equipos que se tienen dentro del almacén, como lo

son, termdémetro infrarrojo, cuarto frio y el congelador.
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Construccion del protocolo

Empresa: Vitalis  Protocolo cadena de frio  Proceso: Recepcidn, almacenamiento y

entrega

Objetivo General Protocolo
El objetivo de este protocolo es definir los controles adecuados frente a los requisitos
térmicos para mantener las condiciones de cadena de frio durante los procesos logisticos.
Alcance del protocolo
El presente protocolo aplica para todo el personal que realice los procesos de recepcion,
almacenamiento, dispensacion, donde este incluido una materia prima de cadena de frio que se
realiza dentro de los almacenes del Laboratorio Vitalis.
Materiales Instrumentos e insumos para utilizar
1. Lector de temperatura Fluke 62 max
2. Cuarto frio calificado
3. Neveras de poliestireno
4. Geles tipo hielo plastico de 500 gr

5. Congelador calificado

Tabla 1.
Informacién General

Nombre del producto

Cantidad
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Lote

Proveedor

Fabricante

Fecha de fabricacién

Fecha de vencimiento

Temperatura requerida en el certificado de analisis

Tabla 2.

Informacion de seguridad

Clasificacion de riesgo del producto (revisar

ficha de seguridad)

Procedimiento en caso de derrame:

A continuacion, registrar los datos segun el proceso que corresponda.

Tabla 3.

Recepcion documental

Item Documentos requeridos para la recepcion Si No
1 Remision
2 Factura
3 Guia aérea
4 Certificado de analisis

5 Declaracion de importacion
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Si alguno de los items requiere de alguna observacion, al momento de su registro por

favor realizarla en el siguiente espacio, indicando el item correspondiente.

Tabla 4.

Recepcidn fisica

item Documentos requeridos para la recepcion Si No

1 El contenedor cuenta con thermoking.

2 Toma de Temperatura del contenedor.

3 La temperatura del contenedor se encuentra dentro
del rango requerido, cadena de frio entre (2°C - 8°C)
o0 congelado (</=-15°C).

4 Los contenedores del producto se encuentran
claramente identificados.

5 Los contenedores estan limpios sin abolladuras o
humedad.

6 Las cantidades fisicas corresponde con la remision.

7 Los lotes y fechas de vencimiento corresponden con

las descritas en el certificado de anélisis.




8 Se observan los bidones el producto averiado y/o

golpeado.

9 La carga presenta indicadores, sensores u otro tipo de
medio por el cual se pueda identificar las condiciones

de temperatura de la misma a su arribo.

10 El producto viene embalado con algun tipo de gel que

ayuda a la conservacion de temperatura.

11 La temperatura del producto se encuentra dentro del
rango requerido para cadena de frio entre (2°C - 8°C)

o0 congelado (</=-15°C).

12 El peso del producto corresponde a lo descrito en las

etiquetas de identificacion del proveedor y remision.

13 El producto se ubica en el equipo; cuarto frio o

congelador segln corresponda.

14 El equipo de almacenamiento cuarto frio o

congelador se encuentra calibrado.

15 La temperatura en el indicador del equipo de
almacenamiento corresponde a lo requerido por el
producto, cadena de frio entre (2°C - 8°C) o

congelado (</=-15°C).

Si alguno de los items requiere de alguna observacion al momento de su registro por

favor realizarla en el siguiente espacio, indicando el item correspondiente.
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Tabla 5.

Ingreso en el sistema

item Sistema Si No
1 Orden de compra del producto.

2 Remision firmada por la persona encargada de la recepcion

3 Certificado de analisis del producto

Si alguno de los items requiere de alguna observacion al momento de su registro por

favor realizarla en el siguiente espacio, indicando el item correspondiente.
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Tabla 6.

Toma de muestras materia prima

item Entrega &rea de calidad Si No

1 Verificar lotes solicitados

2 Alistamiento nevera con 6 geles congelados

3 Verificar temperatura de la MP, debe estar en los rangos

correspondientes al certificado de calidad

4 Registro de los datos de la Materia prima en el formato respectivo

Si alguno de los items requiere de alguna observacion al momento de su registro por

favor realizarla en el siguiente espacio, indicando el item correspondiente.
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Tabla 7.

Recepcion mp muestreada

item Entrega area Almacén Si No

1 Verificar temperatura de la MP, debe estar en los rangos

correspondientes al certificado de calidad

2 Toma de temperatura del equipo, Cuarto frio o congelador, segun

corresponda, registrarla en el formato correspondiente.

3 Ubicar la materia prima en el equipo correspondiente segun los

rangos establecidos en el certificado de anélisis

Si alguno de los items requiere de alguna observacion al momento de su registro por

favor realizarla en el siguiente espacio, indicando el item correspondiente.

Tabla 8.
Dispensacion mp

item Entrega area de calidad Si No

1 Verificar lotes solicitados

2 Alistamiento nevera con 6 geles congelados

3 Verificar temperatura de la Materia prima



4

Registro de los datos de la Mp en el formato respectivo
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Si alguno de los items requiere de alguna observacion al momento de su registro por

favor realizarla en el siguiente espacio, indicando el item correspondiente.

En caso de que el area de fabricacion genere alguna devolucion de la materia prima

Tabla 9.

Devoluciones

item

Entrega area Almacén

Si

No

Verificar temperatura de la MP, debe estar en los rangos

correspondientes al certificado de calidad

Toma de temperatura del equipo, Cuarto frio o congelador, segun

corresponda, registrarla en el formato correspondiente.

Ubicar la materia prima en el equipo correspondiente segun los

rangos establecidos en el certificado de analisis
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Conclusiones
Es importante para la compafiia contar con un documento de apoyo que brinde seguridaden los
procesos logisticos de cadena de frio, este documento brindara los controles, herramientasy
lineamientos para realizar una gestion Logistica exitosa.

Hay un proceso de adaptacion del personal donde se debe definir la capacitacion del uso
del documento, debido a que debemos sensibilizar y crear una cultura de cuidado y seguridad
para nuestros productos.

El éxito de la implementacion se vera reflejado por el grado de responsabilidad y
empoderamiento de cada uno de los colaboradores independientemente del cargo que este ejerza,
la concientizacion se logra mediante la sensibilizacion con respecto a los beneficios que la
implementacion genere.

A lo largo de la investigacion, se lograron identificar aspectos a mejorar en cada una de
las actividades que el personal desarrolla en los procesos logisticos de la cadena de frio,
generando dentro del protocolo puntos de control para mantener las materias primas en los
rangos establecidos reduciendo la posibilidad de pérdida de temperatura y asi no afectar la
produccién de la compafia.

La adquisicién y buen uso de los equipos e instrumentos de control para el proceso de
cadena de frio son de vital importancia para garantizar que no se generan excursiones de
temperatura en ningin punto del proceso

Los aliados estratégicos en el proceso de cadena de frio son importantes, el area de
Comex, debe garantizar que el transporte cuente con temperatura controlada para estos
productos, las areas de mantenimiento deben garantizar la operatividad de los equipos, el area de

validaciones garantizar que los equipos e instrumentos se encuentren calibrados, con lo anterior



podemos concluir que este no es un proceso aislado, se requiere la intervencion de toda
compariia para garantizar que nuestros productos de cadena de frio cumplan las condiciones

requeridas y que lleguen de una forma adecuada al consumidor final que es el paciente.
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