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1. MISION Y VISION DE GERENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA   
CALIDAD 

 
 
            La  Gerencia  de   Aseguramiento   de    la    Calidad    es    la    unidad    

      perteneciente     a         la        CASA       DE      REPRESENTACIÓN     DE    

      PRODUCTOS FARMACÉUTICOS      EN      VENEZUELA,       encargada       

      de    la   Implementación   de   las    Normas   de    Buenas   Prácticas    de  

      Distribución. 
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2. ALCANCE 

 

             Este    Manual     presenta    los     requisitos    del   Sistema   de  la   

         Calidad  de Gerencia de Aseguramiento de la Calidad, bajo el modelo    

         de      los     requerimientos    estándares  COVENIN ïISO 9001: 2000  

         que  describe a  Gerencia de Aseguramiento de la Calidad, su política    

         de calidad,  su organización  y  el   control  de  la  Implementación  de  

         las   Normas   de   Buenas   Prácticas de Distribución, a través de  los  

         Procedimientos Operativos Estándar  actualizados, documentos  para  

         controlar,  verificar  y  asegurar  que  se cumpla con lo establecido en  

         los mismos. 

         .   
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3. REFERENCIAS 

 

         [ 1 ] ISO 9001: 2000 Sistema de Gestión de la Calidad.  

                Requisitos. 

         [ 2 ] Manual para las Normas de Buenas Practicas de  

                Distribución.  

         [ 3 ] COVENIN ï ISO 1003: 1995. Lineamientos para la  

                 Elaboración de Manuales de la Calidad  
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4. GLOSARIO 

 

CALIDAD: Resultado (bien o servicio) que se obtiene de hacer las cosas 

bien desde un principio, siempre y para siempre, orientadas a satisfacer 

consistentemente las cambiantes necesidades del cliente interno y 

externo. 

 

CLIENTE: Razón de ser por la que una organización existe. 

 

ESTRUCTURA DE LA ORGANIZACIÓN: Responsabilidades, 

autoridades y relaciones ordenadas según una estructura a través de la 

cual una organización cumple sus funciones.  
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MANUAL DE LA CALIDAD: Documento en el que se presenta (n) la (s) 

política (s) de la calidad y que describe el sistema de la calidad de una 

organización. 

 

ORGANIZACIÓN: Compañía, sociedad, firma, empresa o institución o 

parte de esta de responsabilidad limitada u otra, publica o privada que 

posee su propia estructura funcional y administrativa. 

 

POLITICAS DE LA CALIDAD: Orientación y objetivos generales de una 

organización concernientes a la calidad, expresados formalmente por el 

mas alto nivel de la organización.  

 

 

 



 10 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Coordinación de Gestión de 

Calidad 

 

 

Manual de Procedimientos Operativos 

Estándar. 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 1 de 8 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

 

 

PRESTACION DE SERVICIO: Aquellas actividades del proveedor que 

son necesarias para proveer el servicio. 

 

PROCEDIMIENTOS: Documento que describe como se desarrolla (o se 

efectúa) una actividad especifica, contiene información como: el objetivo, 

responsabilidades, quien o que se debe hacer, cuando, donde y como 

debe hacerse, incluyendo materiales, equipos y documentos que deben 

ser utilizados. 
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PROCESO: Conjunto de recursos y actividades relacionadas entre si que 

transforman elementos de entrada en elementos de salida. Estos 

recursos pueden incluir el personal, las finanzas, las instalaciones, los 

equipos, las técnicas y los métodos.   

 

PRODUCTO: Resultado de actividades o procesos. 

 

RASTREABILIDAD: Capacidad de encontrar o reconstruir la historia, la 

aplicación o la localización de un elemento de una actividad o de 

elementos o actividades similares, por medio de registros identificados. 
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REQUISITOS DE LA CALIDAD: Expresión de las necesidades o su 

traducción en términos de un conjunto de requisitos, establecidos en 

términos cuantitativos y cualitativos, para las características de una 

identidad con el fin de permitir su realización y su evaluación.    

 

SERVICIO: Resultado generado por actividades en la interfaz entre el 

proveedor y el cliente y por actividades internas del proveedor, con el fin 

de responder a las necesidades de los clientes. 
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5. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD APLICADOS 

A LA GERENCIA DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

 

OBJETIVO: Establecer y describir los elementos que aplican en la 

Gerencia de Aseguramiento de de la Calidad. 
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5.1 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 

 

5.1.1 POLITICA DE LA CALIDAD 

 

     Gerencia de Aseguramiento de la Calidad ha definido y documentado 

la política de calidad incluyendo sus objetivos y compromiso con la 

calidad. Esta política es relevante a las metas organizacionales, 

expectativas y necesidades de sus clientes. Dicha política es entendida, 

aplicada y mantenida en todos los niveles de la Gerencia de 

Aseguramiento de la Calidad. 
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     La política de calidad que ha sido definida y documentad es la 

siguiente: 

 

Gerencia de Aseguramiento de la Calidad se compromete a la 

elaboración y documentación de los Procedimientos Estándar de 

Operación, requeridos para la Implementación de las Normas de Buenas 

Prácticas de Distribución en una Casa de Representación de Productos 

Farmacéuticos, así como requerir a nuestros proveedores el 

cumplimiento de las especificaciones de los productos que nos son 

suministrados. 
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Gerencia de Aseguramiento de la Calidad se compromete a cumplir con 

las normativas de la empresa, así como la aplicación de un sistema de 

mejora continua para satisfacción de nuestros clientes internos y 

externos. 

 

Gerencia de Aseguramiento de la Calidad se compromete a que esta 

política sea conocida por los trabajadores, los capacite para el 

cumplimiento de nuestro sistema de calidad y promueve los recursos 

para estos fines. 
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5.1.2 RESPONSABILIDAD, AUTORIDAD Y COMUNICACION 

 

La Responsabilidad e interrelación del personal que dirige, realiza y 

verifica cualquier trabajo que incida en la calidad de los Procedimientos 

Estándar de Operación, esta definido y documentado en el siguiente 

organigrama: 
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ESTRUCTURA ORGANIZATIVA AREA DE ASEGURAMIENTO DE LA 

CALIDAD 

 

 

 

 

Farmacéutico Regente  

Gerente Aseguramiento de 
la calidad  

Asistente 
Regencia  

Aseg. Calidad  

Insp Calidad 

Área: Recepción  

Insp Calidad 

Área: Marcaje/ 

Insp Calidad 
Área: Preparación 

Insp Calidad 
Área: Despacho 

Insp Calidad 
Área: Galpón 

Insp Calidad 
Área: /Almacén 

Farmacéutico 
Adjunto(2)  

Jefe de Almacén  
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Así como también se establecen las responsabilices para cada uno de  

los niveles de la Gerencia de Aseguramiento de la Calidad. 

 

5.1.2.1 ESPECIFICACIONES DE LOS CARGOS 

 

Farmacéutico Regente 

 

Misión: Bajo supervisión general es el responsable de representar a la 

Casa de Representación de productos Farmacéuticos ante las 

autoridades sanitarias locales, regionales y nacionales, como 

responsable científico, de acuerdo   con   la   Ley   del   Ejercicio   de   

Farmacia,   Ley  de Medicamento, Ley del Sistema Nacional de  
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Salud y Ley Orgánica de Sustancias Psicotrópicas y Estupefacientes, así 

como llevar el control de los productos psicotrópicos y del resto de 

productos farmacéuticos que se recepcionan, almacenan, acondicionan y 

distribuyen. 

 

Funciones y Actividades del Cargo: 

Mantener contacto directo con todas las regencias de los clientes con el 

objeto de canalizar cualquier inquietud y unificar criterios en cuanto al 

manejo de sus productos farmacéuticos dentro de la organización, en 

cuanto a almacenamiento, acondicionamiento, codificación, distribución 

y desecho. 
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 Representar a la Casa de Representación ante el Ministerio de Salud 

en las diferentes instalaciones, modificaciones entre otro de los 

Clientes. 

 

 Realizar todos los trámites ante el Ministerio de Salud con respecto a 

los aspectos regulatorios de la empresa. 

 

 Control del inventario físico y manejo de los psicotrópicos. 

 

 Realizar auto inspecciones en las áreas operativas del  centro de 

distribución afín de constatar el cumplimiento de las normas de buenas 

prácticas de distribución. 
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 Velar por el mantenimiento del texto legal de los productos 

farmacéuticos. 

 

 Dar propuesta a la organización para adecuarse a los señalamientos de 

la inspección de los organismos sanitarios. 

 

 Atender los trámites relacionados con la captación de muestras del 1er 

lote de comercialización y muestras control por parte del Instituto 

Nacional de Higiene Rafael Rangel (INHRR). 

 

 Supervisión del envío a los Clientes de valija de documentos y 

muestras de retención. 
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 Revisar y aprobar las actualizaciones de las Listas de Precios de los 

Clientes, así como velar por su correcta distribución. 

 

 Validar los procesos de acondicionamiento y codificación y notificar 

cualquier desviación al Gerente de Operaciones y Gerente de 

Aseguramiento de la Calidad a fin que se tomen las medidas 

correctivas. 

 

 Supervisar el monitoreo de control de temperaturas de las diferentes 

áreas del almacén y tomar las acciones correctivas en caso de 

desviaciones. 
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 Elaborar el Reporte de Temperaturas y archivarlos. 

 

 Atender a los Proveedores en su visita a la Casa de Representación. 

 

 Verificar el estado ambiental del almacén en cuanto a temperatura, 
limpieza y organización. 
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           Farmacéutico Adjunto 

 

Misión: Bajo supervisón general Apoyar a la Regencia en el control de 

los productos psicotrópicos y del resto de productos farmacéuticos que 

se recepcionan, almacenan  acondicionan y distribuyen en el almacén de 

la Casa de Representación, así como velar por la limpieza, orden y 

condiciones ambientales de las diferentes áreas del almacén. 
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Funciones y Actividades del Cargo: 

 

 Revisar y aprobar los Registros de Recepción. 

 

 Revisar las condiciones físicas  de los productos devueltos. 

 

 Efectuar recorrido diario por las diferentes áreas del almacén afín de 

validar que se está cumpliendo con los procedimientos internos y los de 

los clientes  
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 Velar por que los procesos de recepción, almacenaje, preparación del 

pedido, despacho, acondicionamiento y codificación se efectúen de 

acuerdo a las normas de Buenas Prácticas de Manufactura, 

Almacenamiento y Distribución. 

 

 Apoyar al Regente (en caso de ausencia) en la recepción, afronte y 

preparación del pedido de psicotrópicos, así como en el resto de las 

actividades que se requieran. 
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 Inspeccionar en forma aleatoria las mesas de trabajo de los procesos 

de acondicionamiento, codificación, ciclos y preparación del pedido e 

informar al Regente y Gerente de Aseguramiento de la Calidad en caso 

observar cualquier desviación a fin que se tomen las medidas 

correctivas. 

 

 Verificar la correcta identificación de los productos almacenados a 

través de recorridos periódicos. 

 

 Pasar alertas de calidad cuando se detecten desviaciones en los 

procesos o en las diferentes áreas del almacén de la Casa de 

Representación de Productos Farmacéuticos. 
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 Efectuar auto inspecciones en las diferentes áreas del almacén  en 

conjunto con la Regencia e Inspectores de Calidad. 

 

 Velar por el orden y limpieza de todas las áreas del almacén del centro 

de distribución. 

 

 Apoyar al Inspector de Calidad (en caso de ausencia) en las 

actividades de inspección de los procesos de recepción, 

acondicionamiento, codificación, ciclos y preparación del pedido. 
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Gerente de Aseguramiento de la Calidad. 

 

Misión: Bajo supervisión general es el responsable de Planificar, 

coordinar, proponer y velar por el desarrollo de las Normas y Políticas de 

Calidad, comprendidas en la norma mundial y nacional de las Buenas 

Practicas del Sector Farmacéutico y otras, normativas de sanidad  

definidas, que apliquen para todas las operaciones de la Casa    de 

Representación de Productos Farmacéuticos,  con el propósito satisfacer 

plenamente las necesidades de los Clientes.  
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Funciones y Actividades del Cargo: 

 

 Mantener y controlar  la documentación enviada por los Clientes, bajo las 

cuales los productos  serán evaluados. 

 

 Implementar y mantener  el Sistema de la Calidad en la organización de 

acuerdo a las normas de Buenas Practicas del Sector Farmacéutico. 

 

 Auditar el almacén desde el punto de vista de la Calidad, así  como 

conducir auditorias  a intervalos predeterminados. 
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 Levantar los procedimientos necesarios para cumplir con las Políticas de 

Calidad, y coordinar este levantamiento con otras funciones cuya 

actividad tenga un impacto en el sistema. 

 

 Coordinar la inspección de los procesos que involucren el manejo de 

medicamentos. 

 

 Recibir y analizar los indicadores de Gestión del área de Aseguramiento 

de la Calidad a fin de establecer el estado de la gestión y trazar las 

estrategias correctivas en base a la mejora continua y el incremento de la 

productividad en el Centro de Distribución. 
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 Apoyar y regular la elaboración de los procedimientos de las diferentes 

áreas operativas de la organización, enmarcado en la aplicación de las 

normas. 

 
 

 Atender las inquietudes  de los clientes, dar respuestas y soluciones, 

presentar acciones correctivas, preventivas y planes de acción. 

 

 Planificar, coordinar y dirigir en  conjunto con el Jefe de RRHH el 

entrenamiento de todo el personal de la organización respecto al sistema 

de calidad y normas de buenas prácticas del Sector Farmacéutico. 

 

 Elaborar conjuntamente con la Gerencia General el presupuesto 

operativo del Área de Aseguramiento de la Calidad. 

 



 34 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Coordinación de Gestión de 

Calidad 

 

 

Manual de Procedimientos Operativos 

Estándar. 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 1 de 32 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

 

 

 Evaluar y apoyar los proyectos de mejora que impacten el 

almacenamiento y manipulación de los medicamentos. 

 

 Velar por el mantenimiento de la estructura física de la empresa, así 

como también de cada uno de los equipos involucrados en los procesos. 

 

 Entrevistar a los candidatos a nuevo ingreso al Área de Aseguramiento de 

la Calidad. 
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 Participar junto con el Área de Recursos Humanos en la evaluación del 

desempeño del personal del Área de Aseguramiento de la calidad. 

 

Inspector de Gestión de Calidad. 

 

Misión: Bajo supervisión general es el responsable de  Inspeccionar las 

actividades diarias en los procesos de: Recepción, Acondicionamiento, 

Codificación, Ciclos, Preparación del Pedido, según le corresponda y de 

acuerdo a las directrices establecidas por la Gerencia de Aseguramiento de la 

Calidad, así como velar por la limpieza, orden y Condiciones de las diferentes 

áreas del almacén de la Casa de Representación de Productos Farmacéuticos. 

 

 



 36 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Coordinación de Gestión de 

Calidad 

 

 

Manual de Procedimientos Operativos 

Estándar. 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 1 de 34 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

 

 

Funciones y Actividades del Cargo:  

 

Recepción: 

 Fotografiar el transporte (precinto, placa y carga) a su llegada al centro 

de distribución. 

 

 Medir y registrar la temperatura de  los productos refrigerados en el 

momento de la recepción. 

 

 Verificar el despeje de línea e identificación de las mesas en cada 

revisión del producto. 
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 Revisar y velar porque  los productos estén bien identificados al 

momento de ser paletizados. 

 

 Revisar las unidades dañadas que se generen en el proceso de 

revisión y conteo de los productos, tomar foto y pasar el alerta de 

calidad. 
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 Revisar el Registro de Recepción una vez  elaborado y firmarlo como 

señal de conformidad con el proceso de recepción. 

 

 Elaborar el Informe de Calidad para cada Cliente (Laboratorio) según 

las recepciones 

 

Acondicionamiento, Codificación y Ciclo: 

 

 Verificar los despejes de línea y dar la aprobación para el inicio del 

nuevo proceso una vez verificado el cumplimiento de los estándares de 

calidad. 
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 Inspeccionar en forma aleatoria el proceso de codificación, ciclos y 

acondicionamiento  verificando que se cumpla con los procedimientos 

establecidos por el Cliente y las normas de Buenas Prácticas del Sector 

Farmacéutico, tomar acciones en caso de desviaciones. 

 

 Informar al Regente y al Gerente de Aseguramiento de la Calidad en 

caso de detectar desviaciones en los procesos de codificación, ciclos y 

acondicionamiento. 
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Preparación del Pedido: 

 

 Verificar que las mesas de preparación del pedido estén debidamente 

identificadas con el nombre del Cliente (laboratorio) con el cual se está 

trabajando. 

 

 Revisar 100% los productos refrigerados. 

 

 Apoyar a la Regencia en la revisión de los productos psicotrópicos. 

 

 Revisar en forma aleatoria los diferentes pedidos que se estén 

preparando. 
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Otras Actividades: 

 

 Verificar diariamente las condiciones de temperatura y de humedad en 

las diferentes áreas del almacén, e informar al Regente en caso de 

detectar desviaciones. 

 

 Elaborar el Reporte de Unidades Dañadas generadas en las diferentes 

áreas del almacén. 

 

 Realizar en conjunto con la Regencia las autoinspecciones en las 

diferentes áreas del almacén. 
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 Bajar la información de temperaturas de los datalogger ubicados en las 

diferentes áreas del almacén. 

 

 Levantar alertas de calidad de cualquier desviación detectada en las 

diferentes áreas del almacén 

 

 .Apoyar a la regencia en el proceso de afronte de psicotrópicos. 

 

 Apoyar al área de Cuentas para monitorear actividades según 

necesidades de los Clientes (ejemplo fumigaciones). 

 

 

 



 43 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Coordinación de Gestión de 

Calidad 

 

 

Manual de Procedimientos Operativos 

Estándar. 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 1 de 41 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

 

 

 Inspeccionar los vehículos de carga que van a ser incluidos como 

nueva flota. 

 

 Retirar productos requeridos en los centros pilotos del I.V.S.S. 

 

 Velar por el orden y limpieza de todas las áreas del almacén del centro 

de distribución. 
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Asistente Regencia y Aseguramiento de la Calidad 

 

Misión: Bajo supervisión general es el responsable de  Asistir a la Gerencia de 

Aseguramiento de la Calidad y a la Regencia, en la ejecución de su gestión 

administrativa. 

 

Funciones y Actividades del Cargo: 

 Archivar y controlar debidamente todos los documentos del Área de 

Aseguramiento de Calidad. 

 

 Actualizar las Listas de Precios de cada uno de los Clientes 

(Laboratorio) y distribuirla, conservando el archivo electrónico y físico. 
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 Recibir los registradores de temperaturas utilizados para el monitoreo 

de despachos de cadena de frío, revisar datos del formato de 

Evaluación y archivar después de ser revisado por Regencia y por 

Gerencia de Aseguramiento de Calidad. 

 

 Efectuar la Requisición de Materiales de oficina para toda el área de 

calidad y las Requisiciones de Compras en base al presupuesto 

establecido. 

 

 Apoyar en la trascripción de documentos de la Regencia y de la 

Gerencia de Aseguramiento de la Calidad. 
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 Administrar y controlar la distribución de copias controladas de los 

procedimientos. 

 

 Solicitar viáticos a los Inspectores de Calidad, Regente y Gerente de 

Aseguramiento de la Calidad, así como elaborar Reporte de Gastos de 

Viaje. 

 

 Elaborar el programa semanal de turno de los Inspectores de Calidad. 

 

 Llevar el control de los turnos y horas extras del área, para el reporte 

mensual de nómina. 
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 Apoyar a la Regencia en la elaboración y distribución de Orden de 

Salida de las muestras captadas por el Instituto Nacional de Higiene. 

 

 Archivar las actas de captación de muestras y contra muestras. 
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Jefe de Almacén. 

 

Misión: Bajo supervisión general es el responsable de  planificar, programas y 

controlar las actividades de manera de cumplir y controlar las especificaciones 

indicadas en los Procedimientos Estándar de Operación, correspondientes a la 

Implementación de las Normas de Buenas  Prácticas    de    Distribución, a fin 

de alcanzar los objetivos perseguidos con efectividad y eficacia. 
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Funciones y Actividades del Cargo: 

 

 El jefe de Almacén debe disponer de un perfil que refleje experiencia en 

el manejo, control, Almacenamiento y Distribución de Medicamentos. 

 

 Reportar al Farmacéutico Regente todas las actividades realizadas en el 

Almacén. 

 

 Mantener el Control y Supervisión del personal obrero a su cargo. 
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 Cumplir y hacer cumplir todas las actividades asignadas a fin de 

garantizar el buen  funcionamiento del almacén y que  las normas y 

procedimientos de las buenas prácticas de almacenamiento y 

distribución se cumplan. 

 

 Mantener el control en la Recepción, Despacho, Almacenamiento y 

Distribución de cada uno de los lotes de medicamentos de acuerdo a las 

normas, procedimientos, instrucciones y formatos establecidos por la 

empresa. 
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 Vigilar que el personal obrero a su cargo almacene cuidadosamente los 

medicamentos en el estante respectivo de acuerdo a las normas y 

procedimientos establecidos. 

 

 Cuidar de que el personal obrero almacene en el área especial de 

medicamentos devueltos, rechazados, vencidos, deteriorados, 

recolectado etc., a fin de evitar confusiones y errores. 

 

 Vigilar que se cumpla el sistema FEFO, (lo que primero vence lo primero 

que sale). 
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 Evitar la colocación de medicamentos directamente sobre la superficie 

del piso. 

 

 Mantener el Almacén, limpio, ordenado, bien iluminado y ventilado. 

 
6. CONTROL DE LOS DOCUMENTOS 

 

           Coordinación de Gestión de Calidad establece en sus Procedimientos 

Estándar  Operativos, instrucciones para la elaboración, aprobación, 

distribución, archivo, control y revisión del Maestro de Desarrollo, un 

procedimiento Documental para la elaboración y control de todos los 

documentos generados en Coordinación de Gestión de Calidad, entre ellos se  
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encuentran: todos aquellos documentos requeridos para la elaboración de cada 

uno de los POEs, que son generados en cada uno de los procesos. 

 

Los documentos son revisados y aprobados para asegurar su adecuación antes 

de su distribución. Se ha establecido para cada un o de ellos un listado maestro 

de control identificando su estado de revisión actual  para prevenir el uso de 

documentos obsoletos o inadecuados, este control asegura que las ediciones 

actualizadas de los documentos están disponibles. 
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7. CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y MEDICION 

 

              Gerencia  de  Aseguramiento  de  la  Calidad  establece  y  mantiene  

           Procedimientos Estándar Operativos documentados  para  controlar  la  

           implementación adecuada  de   las  Normas  de  Buenas  Prácticas  de        

           Distribución. 

 

           Los Procedimientos Estándar Operativos están disponibles en  el  área  

           de   almacén   para   el   buen   desempeño    de   cada    uno   de    los  

           Procedimientos Estándar Operativos, además se mantiene los registros  

           como evidencias de control. 

  

 

 

 

 

 



 55 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Coordinación de Gestión de 

Calidad 

 

 

Manual de Procedimientos Operativos 

Estándar. 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 1 de 53 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

 

 

 

8. MEJORAMIENTO CONTINUO   

 
La  Gerencia  de   Aseguramiento   de  la  Calidad   establece  en  su   

           Maestro  de  desarrollo   pasos  para  la implementación  de  mejoras    

           continuas en los  procesos de  la  Gerencia de Aseguramiento   de  la   

           Calidad,  los  pasos  a  seguir   para   seguimiento   y  control   de   los    

           Procesos  y  de esta manera  mejorar  continuamente  el   sistema  de   

           gestión de la calidad mediante la revisión constante de los procesos  y    

           la toma  de  acciones correctivas para la optimización de los mismos. 
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9. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR GENERALES 
 
 
           En esta sección se hace   una   recopilación   de  todos   aquellos   

           Procedimientos   Estándar   Operativos   que   Documentan     los    

           procesos   generales   asociados  a   las  actividades   diarias   de  

           la Gerencia de aseguramiento de  la  Calidad  enmarcados  en  el  

           cumplimiento de las Normas de  Buenas Prácticas de Distribución   

           en el Almacén de una Casa  de   Representación   de   Productos   

           Farmacéuticos  en  Venezuela.  
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         CODIGO PROCEDIMIENTO 

POE-CC-001-00 Elaboración de un POE 

POE-CC-002-00 Correcciones o enmiendas de documentos 

POE-CC-003-00 Manejo y Distribución de Documentos 

POE-CC-004-00 Personal Calificado- Perfil- Descripción de 
Cargo- Organigrama- Instrucciones de trabajo 

POE-CC-005-00 Programa de Formación y Capacitación del 
Personal 

POE-CC-006-00 Auto inspecciones 

POE-CC-007-00 Instalaciones 

POE-CC-008-00 Recepción de producto terminado 

POE-CC-009-00 Condiciones de Almacenamiento 

POE-CC-0010-00 Despacho y Distribución 

POE-CC-0011-00 Seguridad Industrial 

POE-CC-0012-00 Normas de Higiene 

POE-CC-0013-00 Recolección 

POE-CC-0014-00 Quejas y Reclamos 

POE-CC-0015-00 Rastreo de lote 

POE-CC-0016-00 Control de Plagas de Insectos y Roedores 

POE-CC-0017-00 Devoluciones 

POE-CC-0018-00 Compras 

POE-CC-0019-00 Condiciones de Transporte 

POE-CC-0020-00 Aprobación de productos 

POE-CC-0021-00 Rechazo 

POE-CC-0022-00 Muestreo para inspección de producto 
terminado 

POE-CC-0023-00 Acondicionamiento por contrato 

POE-CC-0024-00 Proveedores 

POE-CC-0025-00 Importaciones 

POE-CC-0026-00 Destrucción de productos vencidos 

POE-CC-0027-00 Manejo de Psicotrópicos 

POE-CC-0028-00 Limpieza de Almacén 
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Titulo: Elaboración de un POE 

Doc. N° : POE-CC-001-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 01 de 28 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 
 
1- Objetivo: 

 

Describir  las medidas destinadas a la creación y al manejo de los 

Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) de la Casa de 

Representación de Productos Farmacéuticos en Venezuela, asegurando una 

estructura uniforme y la asignación de responsabilidades en la elaboración, 

revisión, verificación, aprobación y control de los mismos. 
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                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 

2- Alcance: 

 

Aplica a todas las operaciones que se realizan en la Casa de Representación 

de Productos Farmacéuticos en Venezuela, relacionadas con las áreas de 

personal, planificación, compras, facturación, importación, recepción, control de 

calidad, almacenamiento, ventas, despacho, transporte y distribución. 

 

3- Responsable (s): 
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                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 
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Gerente General. 

 

-Otorga la conformidad o aprobación final de los Procedimientos Operativos 

Estandarizados quedando en total conocimiento de las actividades y procesos 

que se realizan en la Casa de Representación de Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

Directores de Áreas. 

 

-Revisan y verifican los Procedimientos Operativos Estandarizados elaborados 

en sus áreas. 
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- Aseguran  la  implementación  y  el  cumplimiento  del  adiestramiento  de  

los Procedimientos Operativos Estandarizado. 

 

-Velan    por   la   revisión   periódica   de   los   Procedimientos  Operativos  

Estandarizado vigentes y su documentación. 

 

Gerentes / Jefes. 

 

-Solicitan y elaboran los Procedimientos Operativos Estandarizados de su área. 
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-Entregan al área de Calidad, los POE aprobados que hayan sido realizados  

en su área. Deben entregar archivos en físico y electrónico. 

 

-Coordinan el entrenamiento de los Procedimientos Operativos Estandarizados 

desarrollados en su área. 

 

-Verifican el cumplimiento de lo establecido en los POE, en el área a su cargo.  

 

-En los casos de existir nuevas versiones de los POE, recopilan las copias 

controladas de los POE obsoletos de su área, para ser devueltas al Área de 

Calidad. 
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4- DISPOSICONES GENERALES: 

 

4.1 Para que los Procedimientos Operativos Estandarizados puedan ser   

Utilizados    con  óptimos  resultados   deben   estar   actualizados, y ser  

detallados para facilitar la  comprensión y aplicación del Procedimiento. 

 

     4.2 Los Procedimientos Operativos Estandarizados deben ser revisados  

     cada tres (3) años o antes si se requiere. 

 

     4.3 Realizar   revisiones   periódicas   de   la   Normativa y actualizar los  

     Procedimientos Operativos Estandarizados cuando se generen cambios   

     en ellas. 



 65 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Procedimientos Estándar 
Operativos 
 

 

Titulo: Elaboración de un POE 

Doc. N° : POE-CC-001-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 07 de 28 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 
 
 
     4.4 Antes   de   la   emisión   de  un  Procedimiento  Operativo  Estandar,   

     deberá ser revisado y aprobado por el personal autorizado para asegurar    

     la  exactitud,  adecuación  y  estructura apropiada. 

 

 5. PROCEDIMIENTO: 

     

     5.1 Generalidades 

 

          - Para  la  elaboración  de  un  Procedimiento  Operativo Estándar se  

            requiere tomar en cuenta los siguientes aspectos: 
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          - Necesidades de  la  empresa,  en  cuanto  a  documentar  todos  los 

            procesos operativos. 

 

          - Personas  involucradas  en  los  procesos  y  actividades  que  serán      

            descritos en los Procedimientos Operativos Estándar. 

 

          - Datos del proceso existente a documentar a través de  entrevistas  y   

            cuestionarios. 

 

          - Fuentes adicionales de documentación o  referencias  de  las  áreas      

            operativas. 
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    5.2 Estructura de la plantilla de un Procedimiento Operativo  

          Estandarizado. 

 

- El tipo de letra a utilizar debe ser Arial, tamaño 12 en estilo normal,   

  con  alineación justificada y de color negro.  

 

- La información: código, sustituye a, emisión y página deben estar  

  Escritos  con  el tipo de letra Arial tamaño 8, mayúsculas, negritas 

  y centrado. 

 

- Todos los textos deben ir con interlineado sencillo dejando espacio 

  adicional entre párrafos. 
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- Los  Títulos  deben  estar  en  mayúscula  sin acentos. Los subtítulos   

  con la primera letra en mayúscula y el resto en minúscula; ambos en  

  negrita, enumerados y con  alineación justificada. 

 

-  La numeración será hasta el tercer nivel y en el caso de viñeta usar  

    guión. 

 

- Márgenes:  Superior:  1  cm  sobre  el   encabezado   y   1   cm  entre  

  encabezado y texto, Inferior: 2 cm,  Derecho: 2 cm  e Izquierdo: 3 cm 
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- Los   procedimientos   deben   ser   redactados   en   infinitivo   (Ej.  

  Verificar). 

 

     5.3 Portada de un procedimiento. 

  

La primera página de los procedimientos debe contener un recuadro  

como encabezado, que debe describir lo siguiente: 

 

- En   la  parte  superior  izquierda,  el  nombre  de  la  empresa  y  el  

  logotipo registrado. 
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- En  la  casilla  superior  derecha,  colocar  en  la  primera  línea a  

  la izquierda el área que corresponda en mayúscula y  negrita. 

 

- Debajo del área colocar el titulo escrito en mayúscula y centrado.  

   Debe ser único, preciso  y  debe  tener  relación  directa  con  el  

   contenido del Procedimiento Operativo Estándar.   

 

- En la segunda fila, en la primera casilla colocar CODIGO: escrito  

  en  mayúscula,  negrita  y   centrado;  seguido de dos puntos, se  

  coloca el código que corresponda con el procedimiento. 
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  El código debe ser único y homogéneo para todos los documentos 

  del mismo tipo y debe seguir el siguiente modelo: POE-AA-NNN-VV.  

 

  Donde POE significa  Procedimiento Operativo Estandarizado. 

 

  AA:  abreviatura   que   identifica   al   área.  Deben  usarse   las    

  siguientes:  

       RC- Regencia / Calidad 

       ME- Mercadeo 

       AL- Almacén  
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Si el área que realiza el POE no aparece en este listado, esta abreviatura 

debe solicitarse al Área de Calidad.  

 

NNN se refiere al número correlativo del documento realizado en el área, 

si no se conoce debe verificarse con el área de Calidad. 

 

VV indica el número correlativo de la versión. Para la primera edición se 

coloca cero cero (00) 

 

- En   la   segunda   casilla   de   la   segunda  fila,  colocar  Sustituye  a:   

  Escrito  en  mayúscula,  negrita  y  centrado;  seguido  de  dos  puntos 
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  se  coloca  el  código  que corresponda con el procedimiento sustituido.  

  Si es la primera versión se debe colocar Ninguno. 

 

- En   la   tercera   casilla,   colocar    Emisión:   escrito   en   mayúscula,  

  negrita  y  centrado,  seguido  de  dos  puntos  indicar  la  fecha  de  la 

  elaboración del procedimiento, colocando mes-año. 

 

- En  la  cuarta  casilla  colocar  Página: escrito en mayúscula, negrita y 

  centrado,  seguido  de  dos  puntos  se  coloca  el  número de página /  

  páginas totales que contiene el procedimiento  incluyendo los anexos. 
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- En   el   centro  de  la  página,  colocar  las  casillas  para   las   firmas  

  correspondientes a  quienes  elaboran,  revisan  y  aprueban  el  POE.  

  Elaborado, Revisado  y  Aprobado  estarán  escritas  en  letra Arial 12,  

  normal, tipo  título, efecto  versales, seguidas  de dos puntos. Además   

   habrá  casillas  que  deben indicar  el  nombre  de  las  personas  que  

  firmarán el procedimiento, sus cargos, y espacios para colocar la firma y  

  la fecha de la firma.  

 

Los  nombres  se  dispondrán:  primer   nombre   obligatorio,  segundo  

Nombre opcional y el primer  apellido  obligatorio; estarán escritos con    

La misma fuente y además en negrita. 
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-Las personas que firman la revisión pueden ser: Asesor, Gerente,  

 Regente y/o Jefe del área correspondiente, es decir, quienes sean  

 los   responsables   por   la   revisión  de  todos los procedimientos  

 elaborados    en    el    área    a    su  cargo la persona que elabora  

 no puede ser la misma que revisa. 

 

               - El   Asesor  Técnico  de  Asuntos  Regulatorios  &   Calidad   debe  

                 aprobar   con  su  firma, ya  que  es  responsable  de  verificar que  

                 el  procedimiento  cumpla  con  los  lineamientos  establecidos por  

                 las normativas y demás procedimientos. Por lo tanto su firma debe 

                 aparecer en todos los procedimientos realizados en la Empresa.  
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                 Igualmente deben firmar el Director del área y el Gerente General,  

                 quienes otorgan la conformidad de aprobación de todo lo establecido  

                 en los procedimientos. 

 

              -Las firmas deben ser recolectadas por la persona que elabora el POE,  

               ser efectuadas en tinta azul y ser idénticas a las autorizadas y  

               registradas por Control de Calidad.  

 

La firma del Gerente General, el Director del Área  y Asesor Técnico de Calidad 

son únicas e intransferibles, y deben estar en todos los Procedimientos 

Operativos Estandarizados inherentes a la Empresa. 
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-Al final de la página, en dos líneas se coloca VIGENCIA DESCE: y VENCIMIENTO: 

en letra Arial 12, normal, tipo título, efecto versales, seguidas de dos puntos; a 

sus lados, indicar la fecha en la que se activó el procedimiento colocando día-

mes-año y su correspondiente fecha de vencimiento.  

 

El documento se considera vigente a partir de la fecha de aprobación por el 

Gerente General y Vencido tres años después de esta fecha; estas dos fechas 

las debe colocar de forma manual la persona responsable de la elaboración del 

procedimiento en dicho momento de aprobación. 
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5.4. Estructura del contenido del procedimiento. 

 

        1. OBJETIVO: Describe en forma breve el propósito del  

        Procedimiento. 

 

        2. ALCANCE: Determina el ámbito de aplicación, de acuerdo  

        a aspectos organizativos y al objetivo. 

 

        3. RESPONSABLES: Determina los cargos y sus obligaciones  

        relacionadas con la correcta ejecución del POE. 

 

 



 79 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Procedimientos Estándar 
Operativos 
 

 

Titulo: Elaboración de un POE 

Doc. N° : POE-CC-001-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 21 de 28 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 

        4. DISPOSICIONES GENERALES: Definen aspectos comunes de  

        carácter obligatorio que deben cumplirse en la aplicación del  

        Procedimiento. 

 

        5. PROCEDIMIENTO: Describe de manera detallada, las actividades que  

        se deben seguir para la ejecución del proceso. 

 

        6. REGISTROS: Determina las áreas y/o cargos a quienes se les debe  

        distribuir las copias controladas del POE, según las actividades y  

        responsabilidades descritas en él. 
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        Una vez aprobado el POE, quien lo elabora se encargará de entregarlo   

        Al área de Calidad, y de acuerdo a lo indicado en este punto, Calidad se  

        encargará de la emisión de las copias controladas y de su entrega a las  

        áreas. 

 

        Las copias controladas deben ser copias fieles del original, cada hoja será  

        sellada ñCOPIA CONTROLADAò y firmada en tinta azul.  

 

        La responsabilidad de resguardar los procedimientos originales y de hacer  

        entrega de copias a quienes las requieran, será de Calidad.  
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        En este punto se colocará un cuadro lleno con los datos de las áreas a las  

        cuales se les hará entrega de la copia controlada. 

 

 

 

 

 

5 ANEXOS:  

 

     Se colocará toda la información que complemente lo descrito  

     en el POE, como tablas, diagramas, documentos, dibujos y  

     otros. 

Área Nº de copias Fecha Firma 
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Cada anexo, llevará escrito un código: ANEXO N ï Código del 

procedimiento; donde N corresponde al número correlativo de la totalidad 

de anexos del procedimiento, en números romanos. 

 

Igualmente en este punto debe colocarse una tabla resumen de los 

anexos. 

Código Título 
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8. Adiestramiento y Cuestionario de verificación. 

- Cada Procedimiento Operativo Estandarizado debe ser adiestrado al  

   personal que tenga responsabilidad en la aplicación del mismo; y a  

   cualquier otro que requiera conocer el Procedimiento, aunque no esté 

   indicado en el punto 9. Documentación.  

 

- Todos los POE deben tener anexo su respectivo cuestionario sobre el  

   contenido del mismo. El cuestionario se aplica con la finalidad de garantizar 

   la efectividad del conocimiento teórico y práctico adquirido, y de poseer     

   evidencia física de la aplicación del adiestramiento. Los cuestionarios son  

   individuales y deben ser archivados en la carpeta de adiestramiento  

   respectiva del  personal. 
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      - El adiestramiento debe ser aplicado por quien elabora el procedimiento, 

        o en su defecto, esta persona debe planificar el adiestramiento. 

 

      - El formato para el cuestionario es estandarizado, aplicable a  todo tipo de 

        evaluación, debe contener la siguiente información: nombre y  logo  de  la  

        empresa, título el cual debe ser CUESTIONARIO en mayúscula, negrita y  

        centrado,   posteriormente   el   código   y  el  nombre  del  procedimiento,  

        centrados;   en   líneas   siguientes: nombre  del  trabajador,  área  al  que  

        pertenece y su firma. Al pie de la página la evaluación recibida, el nombre  

        de quien adiestra el POE y la fecha de la evaluación. El modelo puede ser  

        observado en el Anexo I. 
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      - Los   cuestionarios  deben  tener  preguntas  cerradas  (selección   simple,   

        verdadero o  falso)  y abiertas (desarrollo). No habrá escala de evaluación;  

        quien adiestra el POE, determinará al corregir el cuestionario si la persona  

        adiestrada  comprende  lo  estipulado en el cuestionario o debe realizar un  

        refuerzo del adiestramiento. 

    

       -La reproducción  del  cuestionario  al  momento  de  aplicarlo   se   realiza           

        directamente   del  original,  que  se  encuentra  anexo  al   procedimiento  

        correspondiente, en  hojas  tamaño  carta  y  se  debe  realizar por ambas  

        caras de la hoja. 
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CASA DE 
REPRESENTACION 
DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 
EN VENEZUELA 
 

 

CUESTIONARIO 
 

CÓDIGO:  

ANEXO I - POE-CC-001-00 

ELABORACIÓN DE UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO 
ESTANDARIZADO 

Nombre del 
trabajador: 

 

Área:  

Firma:  

 
1. Explique brevemente, cual es su responsabilidad en la aplicación de este procedimiento. 

 
 
2. ¿Cuáles procesos se deben documentar con Procedimientos Operativos Estandarizados?  
 
 
 
3. ¿Las firmas aprobación pueden ser reemplazadas?  
 
 
 
4. ¿Cuándo entra en vigencia un POE? 

 
 

5. ¿Cuándo se debe emitir una nueva versión de un POE ya aprobado?  
 
 
6. ¿Existe un formato predeterminado que debe aplicarse a los POE? 
 
 
7. Indique el significado de las letras correspondientes al código que se le asigna a los POE, en el 

modelo: POE-AA-NNN-VV 
 

 
8. ¿Qué se debe indicar en el Punto 9. DOCUMENTACIÓN? 
 
 
9. ¿Quién debe planificar el adiestramiento? 

 
10. ¿Quién lleva el control de los Procedimientos originales y de su reproducción?  

 
 

 

Procedimiento entendido:  Si     No 

Nombre del Evaluador:                                         Firma:                             Fecha: 
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Titulo: Elaboración de un POE 

Doc. N° : POE-CC-001-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 28 de 28 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 

9- Revisión de la Documentación. 

  

El período de vigencia de los Procedimientos Operativos Estandarizados es de 

tres (3)  años  o  antes  si  se  produce un cambio representativo en los mismos.  

En caso de no requerir modificaciones la persona responsable de la 

elaboración, realizará una nueva versión, con el texto sin modificaciones pero 

con códigos, fechas y firmas vigentes. La versión original anterior será anulada 

y sellada como ñObsoletaò y resguardada en Control de Calidad; las copias 

controladas obsoletas serán retiradas de las áreas y destruidas por Control de 

Calidad. 
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Autorización y entrada en vigencia: 
 
Revisado por:                       Revisado por:             Aprobado por: 
 
__________                        ___________             ____________ 
Fecha:                                 Fecha:                        Fecha: 
Organización                       Gerencia de                Gerencia de 
Y métodos                           Aseguramiento           Operaciones 
                                            De Calidad 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 89 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Procedimientos Estándar 
Operativos 
 

 

Titulo: Correcciones o enmiendas de 

documentos 

Doc. N° : POE-CC-002-00 

Lugar de archivo del Original: Gerente de 

Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 01 de 10 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 
 
 
1- Objetivo: 
 

     Establecer  los  lineamientos  a  seguir  para  efectuar  correcciones en la      

documentación usada en las Áreas de Regencia / Calidad y Almacén, en los 

casos de observarse errores.   
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Lugar de archivo del Original: Gerente de 

Aseguramiento de Calidad 
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Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 
 
2- Alcance: 
 
 
     Este   procedimiento  aplica   a  todo  documento  utilizado  como  medio  de 

soporte o que provea evidencia de una actividad determinada, el cual haya sido 

generado y/o revisado en las Áreas de Regencia / Calidad y Almacén. 

 
3- Responsable (s): 
 
     Regentes 
 
     Gerente de Operaciones 
 
     Jefe de Almacén 
 
     Gerente de Aseguramiento de la Calidad 
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4- Disposiciones Generales: 
 
 

4.1 Realizar revisiones periódicas de la Normativa y actualizar este 

Procedimiento Operativo Estandarizado cuando se generen cambios. 

 

4.2   Para  la  realización de las correcciones se debe aplicar lo siguiente:  

Se colocará sólo una raya horizontal sobre la información a corregir, con 

bolígrafo de tinta azul indeleble. No se debe tachar la información original 

objeto de la modificación. Ningún documento puede llevar borraduras, ni 

trazos en tinta diferentes a las correcciones explicadas en este  
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Lugar de archivo del Original: Gerente de 

Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 04 de 10 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  
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Procedimiento, tampoco está permitida la aplicación superficial de 

correctores como Tipp-ex o materiales sobrepuestos. 

 
 
5- Procedimiento: 
 
 
    5.1 Documentos generados de las operaciones de  

     Recepción  

 

Si es el caso de presentarse errores en la descripción de este tipo de 

documento, como lo son las Entradas de Productos Terminados y  
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Entrada de Productos de Devolución, el operario responsable corrige o 

enmienda el documento, realizando los siguientes pasos: 

 

a. Trazar una raya horizontal sobre la frase o palabra sin tachar 

completamente la información original objeto de la modificación.  

 

b. Escribir con letra legible, la información correcta en la parte superior 

o la línea siguiente, si está disponible. En caso de no tener espacio 

suficiente para el texto nuevo, se debe colocar una llamada y continuar al 

pie de la página completando la información. 
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c. Siempre al pie de la página, con una llamada, registrar la fecha y la 

firma de la persona que realizó la modificación, así como el motivo de la 

enmienda.  

 

Una vez que el documento pase al Area de Regencia / Calidad para 

revisión y proceso, si es el caso de evidenciar un error en el mismo, que 

no haya sido contemplado por el almacén, el Regente devuelve el 

documento al operario responsable para la corrección, para lo que 

aplicará el procedimiento indicado en el punto 6.1. 
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5.2 Documentos generados por la Regencia / Calidad 

 

Si es el caso de presentarse errores en la descripción de este tipo de 

documentos, se debe proceder a la corrección como se indica en el punto 

6.1. Entre estos documentos se encuentra el Reporte de Captación de 

Muestras de Retención, Reporte de Inspección de Productos Terminados 

y de Devolución, que son emitidos directamente por el Regente. 
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5.3 Procedimientos Operativos Estandarizados 

 

Cuando el error se presenta en un procedimiento se realiza una nueva 

versión del mismo. La realización de la nueva versión debe ceñirse a lo 

indicado en el POE: Elaboración de un Procedimiento Operativo 

Estandarizado / POE-RC-001-00. 
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5.4 Documentos Legales 

 

Este tipo de documentación no acepta la realización de enmiendas, si 

aparece algún error, deberá notificarse a los Asesores Legales 

autorizados por la Empresa.   

  
6- ANEXOS 
 
 

 
 
 

Código Título 

ANEXO I ï POE-CC-002-00 
Cuestionario 
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7- REGISTROS: 
 
 

Departamento Nº Copias Fecha Firma 

Administración  

y Finanzas 
2 copias - Operaciones 

  

Mercadeo 
1 copia 

  

Recursos Humanos 
1 copia 
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Revisado por:                       Revisado por:             Aprobado por: 
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1- Objetivo: 
 
Establecer los lineamientos a seguir para el diseño, revisión, distribución y 

conservación segura de todos los documentos generados en los trámites de 

compra, recepción, almacenamiento, despacho y distribución de los productos 

de la Empresa.  

 
2- Alcance: 
 
Este  procedimiento comprende el diseño,  revisión, distribución y conservación 

de  todos  los  documentos  generados  por  los  trámites de compra, recepción, 

almacenamiento, despacho y distribución de los productos de la Empresa. 
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3- Responsable (s): 
 
      Regente 
 
      Jefe de Almacén 
 
      Jefe de Sistemas 
 
      Gerente de Operaciones 
 
      Gerente de Aseguramiento de la Calidad 
 
      Gerente General 
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4- Disposiciones Genérales: 
 
 

Debe mantenerse un registro organizado, seguro y secuencial de todas las 

actividades efectuadas, de tal forma que se pueda tener conocimiento de 

todas las acciones importantes relacionadas con la compra, recepción, 

almacenamiento, despacho y distribución de todos los lotes de los 

productos de la empresa.  

 

Una buena documentación define las especificaciones requeridas para cada 

proceso, asegura la posesión de la información correcta y que todo el 

personal  
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autorizado sepa lo que debe hacer y cuando hacerlo, así como investigar  

la historia de un lote en el momento en que se requiera. 

 

Los documentos deben permitir obtener los datos referentes al fabricante,  

importador, compradores  y  al  producto  propiamente.  Deben  reflejar  la  

información pertinente de acuerdo al uso del documento, sin embargo, hay  

otros   datos  que  deben  indicar,  como  lo  son   nombre   del    producto,  

concentración, forma farmacéutica, número  de  lote, cantidad involucrada,  

información del proveedor o cliente, fecha de la actividad. 
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     Todas  las  operaciones  del  Almacén  y  de  Calidad  deben   quedar   

     Registradas  y  los  responsables  deben mantener todos los registros  

     ordenados cronológicamente, en un lugar seguro y accesible. 

 
5- Procedimiento: 
 
 
     5.1 Diseño de los Documentos  

 

          Todos los documentos deben ir diseñados cuidadosamente, de manera 

          que se plasme en ellos toda la información necesaria  para  el  respaldo   

          del proceso. 
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         Para las actividades de alta frecuencia en las que se genera información  

         repetitiva, se diseñan plantillas o formatos  prediseñados, que indican los  

         datos con los que deben ser completados durante su uso, de manera de  

         que la información recopilada sea estándar y no se presenten omisiones  

         o incongruencias.           

 

          El   diseño   de   los   formatos   debe   ser    realizado  por las personas  

          involucradas  en  cada   proceso,   tomando   en  cuenta  que  se  debe   

          identificar   el   área   que   lo   utiliza,  así  como  proveer  los  espacios 

          suficientes para el vaciado de la información obligatoria.  
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         Si durante la  utilización  de  los  formatos, se  detectan  necesidades 

          De   inclusión  o   exclusión  de   datos,  ya  sean   motivadas  por   la   

          experiencia de trabajo o por requerimientos de las autoridades; el jefe   

          del área, quien trabaja directamente  con  el  formato  y/o  el  área  de  

          Calidad  propondrán  las  modificaciones  a   los   involucrados   y   se  

          rediseñará dicho documento. El momento del uso del nuevo diseño se 

          decidirá de acuerdo a las exigencias que motivaron  el  cambio,  a  las  

          necesidades del área  y/o  a  las  existencias  del  formato anterior. La  

          versión  anterior  debe  ser  sellada   como   Documento   Obsoleto   y  

          almacenada en una carpeta de Documentos Obsoletos,  y  las  copias   

          no utilizadas serán destruidas. 
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          Las rutinas  operativas deben estar descritas en forma detallada, precisa  

          y secuencial  en  los  Procedimientos  Operativos  Estandarizados. Estos  

          documentos definen claramente el propósito, alcance, responsabilidades  

          y  modo  adecuado  del  proceso,  entre  otras  informaciones.   Para   su  

          diseño,   existe  un  POE:  Elaboración  de  un  Procedimiento  Operativo  

 

          Estandarizado  /   POE-RC-001-00  que  indica  los  pasos  a  seguir  y  la  

          información que debe contener cada uno.  
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          En cada área se deben encontrar disponibles las  copias  controladas 

          de        los    Procedimientos    Operativos     Estandarizados     (POE)  

          correspondientes a los procesos que se apliquen en cada una de ellas. 

 

          En caso de emitir nuevas versiones de documentos, se asegura que la   

          versión anterior sea sellada y almacenada como Documento  Obsoleto,  

          y sus copias no utilizadas sean destruidas. 

 

 

 

 



 109 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Procedimientos Estándar 
Operativos 
 

 

Titulo: Manejo y Distribución de 

Documentos  

Doc. N° : POE-CC-003-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia  

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 10 de 16 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 

5.2 Elaboración, Revisión y Aprobación de los Documentos 

 

       Los documentos deben ser completados con la información generada     

       de cada proceso.  

 

       Luego serán revisados y/o aprobados, por las personas autorizadas de  

       acuerdo a lo estipulado. Cada una de las personas responsables  debe  

       siempre  firmar  y  fechar  el  documento  como  respaldo  de  la  acción  

       realizada. 
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       El contenido de los documentos debe estar libre de expresiones ambiguas 

       redactarse en forma clara y ordenada, escritos de forma legible e indeleble,  

       es decir, con letra clara y en bolígrafo; y ser fáciles de verificar. 

 

       Las plantillas  deben  ser  totalmente  llenas, si  éstas presentan recuadros 

       para información específica  que  no  aplique  en  alguna ocasión, se debe  

       colocar N/A. En el  caso  de  quedar espacios grandes en blanco, se debe  

       rellenar con una línea oblicua, que rellene todo el espacio sobrante.  
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       Las  correcciones  que  requieran  ser  realizadas en la  documentación,  

       debidas a cualquier error observado, tienen que seguir el Procedimiento:  

       Correcciones o Enmiendas en Documentos / POE-RC-002-00. 

 

5.3 Distribución de los Documentos 

 

     Los Documentos originales deben estar almacenados en el área  que  les  

     dio origen.  

 

     Los POE originales siempre serán almacenados en el área de Calidad.  
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     Cuando sea necesario que otras áreas reciban  la  documentación,  se   

     les    debe    entregar    copias    controladas,  selladas  como  COPIAS  

     CONTROLADAS, firmadas y fechadas.  

 

5.4 Conservación de los Documentos 

 

      Todo documento que respalde a una actividad relacionada con el manejo 

      De  los  productos  de  la  Empresa, deben  ser  almacenados por un año  

      después de la fecha de expiración del lote del producto. 
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5.5 Sistemas electrónicos  

 

      El   registro  de  datos  de  almacenamiento  y  distribución    se   realiza  

      mediante el Sistema Prisma que permite, entre otros, lo siguiente:  

 

      -Acceso a través de claves de seguridad. 

      

       -Exige clave de autorización para ingresar datos o modificar los existentes. 

 

       -Mantiene un  registro de las modificaciones y supresiones que se realizan. 
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       -Lleva una copia de seguridad (back up). 

 

      Los registros de lotes archivados electrónicamente son protegidos mediante  

      grabación de reserva en cinta magnética.  

 

      Se realizan pruebas periódicas de desafío del sistema para comprobar su  

      confiabilidad. 
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6- Anexos: 
 

 
 
 

 
7- Registros: 
 

Área Nº Copias Fecha Firma 

Asuntos Regulatorios  1 copia    

Gerencia de Operaciones 
3 copias  

  

Sistemas  
1 copia 

  

Código Título 

ANEXO I ï POE-CC-003-00 Cuestionario 
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CASA DE 
REPRESENTACION 
DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 
EN VENEZUELA 
 

 

CUESTIONARIO 
 

CÓDIGO:  

ANEXO I - POE-CC-003-00 
DOCUMENTACIÓN 

Nombre del 

trabajador:  
 

Departamento:  

Firma:   

 

1. Explique brevemente, cuál es su responsabilidad en la aplicación de este procedimiento. 

 

 

 

 

 

2. ¿Cuáles datos debe plasmar siempre el responsable de la utilización de alguna documentación? 

 

 

 

 

 

 

 

3. Diga las características de conservación de los documentos. 

 

 

 

 

4. Diga dos características que debe cumplir un Sistema Electrónico para estar autorizado en el uso 

de recolección de información de medicamentos. 

 

 

 

 

 

Para ser llenado por el Evaluador 

Procedimiento entendido:  Si     No 

Nombre del Evaluador:                                           Firma:                             Fecha: 
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1- Objetivo: 
 
    Establecer los lineamientos a seguir para impartir directrices al  personal  

     responsable de realizar actividades de la Empresa,  que  permita  contar   

     con trabajadores calificados y capacitados adecuadamente, para reducir  

     cualquier riesgo que incida en la Calidad de los productos y así asegurar   

     el cumplimiento de las Normas de Buenas Prácticas de Distribución. 
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2- Alcance: 
 
     Este procedimiento aplica tanto para nuevos trabajadores  como para  

     Aquellos  en  ejercicio,  y  abarca  a  los  Procedimientos  Operativos  

     Estandarizados (POE) que cada trabajador requiere aplicar sobre las  

     actividades asignadas bajo su responsabilidad. 

 
3- Responsable (s): 
 
      Regente 

      Operario 
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      Jefe de Almacén 

      Gerente de Operaciones 

      Analista de Recursos Humanos 

      Gerente de Recursos Humanos 

      Gerente General 

      Presidente 

     Gerente de Aseguramiento de la Calidad 
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4- Disposiciones Generales: 
 
 
    4.1 Este Procedimiento debe aplicarse a todo el personal antes de iniciar  

          alguna actividad, ya que se requiere que conozca los procedimientos  

          estipulados sobre las actividades que se le hayan asignado. 

 

     4.2 Todo  el  personal  requiere  cumplir con el perfil  estipulado  en  la  

           descripción de cargo y realizar las actividades  indicadas  en  dicho  

           documento. 
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     4.3 Todo personal nuevo y en actividad directa en el Almacén requiere 

            presentar  su  Certificado  Médico  vigente, expedido por la Unidad  

            Sanitaria correspondiente. 

 

      4.4 Para cada trabajador,  se  registrarán  los adiestramientos aplicados 

            correspondientes  a  cada  POE  y  la  efectividad  alcanzada;  dicha  

            efectividad  será  medida   por   los   resultados   obtenidos   en   los  

            cuestionarios. 
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      4.5 Se podrá contratar personal de manera temporal, de acuerdo a las  

            necesidades de la Empresa. 

 
5- Procedimiento: 
 
 
    5.1 Personal Nuevo 

 

          5.1.1 El   personal  del   Departamento   de   Recursos   Humanos   le  

                   indicará  la  descripción  de  cargo al trabajador y lo ingresará al   
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                     área de desempeño, describiéndole las características de la   

                     organización y la distribución de los espacios.  

 

5.1.2 El Gerente o Jefe del Área lo adiestrará con las instrucciones de 

trabajo acordes a las responsabilidades que se le asignen, con 

explicación teórica y práctica, siguiendo lo descrito en los POE que 

correspondan. 
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5.1.3 El Jefe del Área informará al Farmacéutico Regente, sobre la 

existencia de personal nuevo, para que sea involucrado en el 

entrenamiento sobre Buenas Prácticas de Distribución, que le 

corresponda.  

 

5.2 Personal en ejercicio 

 

5.2.1 El personal será adiestrado sobre cada uno de los POEs que 

sean generados y/o actualizados, de forma inmediata a su 

entrada en vigencia.  
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5.2.2 En caso de detectarse el incumplimiento de los procedimientos 

establecidos por algún trabajador que ya haya sido entrenado en 

dicho POE, se impartirá de forma inmediata el adiestramiento 

sobre los POEs relacionados con el incumplimiento. 

 

5.3 Personal Contratado 

 

      Este  personal  recibirá  el  entrenamiento  de  los  POEs  acordes a las  

      actividades que desempeñara, en el momento de su contratación por la  

      Empresa. 
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6- Anexos: 

 

Código Título 

ANEXO I ï POE-CC-004-00 
Cuestionario 
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7- Registros: 

Departamento Nº Copias Fecha Firma 

Asuntos Regulatorios  1 copia    

Gerencia de Operaciones 
1 copia  

  

Recursos Humanos 
1 copia 
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1- Objetivo: 

 

    Describir el Programa de Formación  y  Capacitación del Personal basado en           

    la  aplicación  de las Normas de  Buenas  Prácticas de Distribución  (NBPD),  

   que  se     llevará   a   cabo   mediante  el  adiestramiento    de    cada    uno    

   de   los  Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) de la  Empresa   

   relacionados con el área de desempeño     de    cada   trabajador,   a    fin     

   de   asegurar   la  transmisión   del conocimiento,  verificar  la  comprensión    
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        alcanzada  mediante registros escritos y la consecuente aplicación en   

        las tareas desempeñadas. 

 

2- Alcance: 

 

    Aplica a todo el personal de la empresa que realiza actividades relacionadas  

    con la aplicación de las Buenas Prácticas de Distribución de los Productos.  

 
3- Responsable (s): 
 
     Farmacéutico Regente 

     Jefe de Almacén 

     Gerente de Operaciones 
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    Gerente de Recursos Humanos 

     Asesor Técnico de Asuntos Regulatorios  

     Gerente General 

 
4- Disposiciones Generales: 
 
 

4.1 El adiestramiento requiere ser aplicado al personal nuevo que ingrese en 

las áreas relacionadas con adquisición, recepción, almacenamiento, 

despacho y distribución de productos. 

 

      4.2 Se realizan readiestramientos periódicos para todo el personal que  

       labora en las áreas mencionadas en el punto 5.1.  
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5- Procedimiento: 
 
 
    5.1 Programa de Formación y Capacitación  
 
          A partir de la incorporación de un nuevo trabajador, debe aplicarse el   

          Adiestramiento  sobre  los  POEs  establecidos  en  el  área  de trabajo  

          específica, con la finalidad de dar a conocer los procedimientos que se  

          siguen para la realización de las tareas asignadas. 

 

          Los   adiestramientos   serán   planificados  conjuntamente    entre    los  

          responsables de las áreas involucradas para ser realizados durante las  

          primeras dos semanas de inicio de las actividades laborales.  

 

 



 134 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Procedimientos Estándar 
Operativos 
 

 

Titulo: Programa de Formación y 

Capacitación del Personal 

Doc. N° : POE-CC-005-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia 

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 05 de 12 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 

Al personal en ejercicio, se le dictarán adiestramientos periódicos sobre 

los POEs generales y específicos de su área de trabajo, con la finalidad 

de actualizar y afianzar los conocimientos sobre las BPD.  

 

Los adiestramientos de los POEs generales serán planificados por el 

Area de Calidad para todo el personal de la Empresa, mientras que los 

adiestramientos de los POEs específicos serán planificados en cada área 

según los requerimientos observados por los Jefes y Gerentes. 

 

Estas planificaciones serán plasmadas por área en el Calendario anual 

para el Programa de Adiestramientos Periódicos, cuyo modelo para el 

año 2005 se encuentra en el Anexo I. En ese modelo se escribirá 

manualmente la fecha en la que se aplicará cierto POE y el área de la 

Empresa que lo recibirá. 
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La verificación sobre los logros obtenidos en la Formación y Capacitación 

de los POE, la evalúa el instructor aplicando el cuestionario diseñado 

para el Procedimiento respectivo; el resultado del adiestramiento se 

refleja por escrito, tanto para archivarse como respaldo de quien adiestra 

como de quien fue adiestrado y del Área de Calidad. 

 

     6.2 Realización de Adiestramientos 

 

           Al  obtener  la  aprobación  de  cada  Procedimiento  Operativo  Estándar  

           elaborado, se debe proceder a dictar el  adiestramiento  al  personal  que  

           requiere   conocerlo  y  aplicarlo  en  sus  actividades. Este personal está  

           descrito en el punto 9. DOCUMENTACION de cada POE.  
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            Si con el paso del tiempo, se observa que alguna persona que no esté  

            incluida en este punto requiere conocer lo indicado en el POE, se podrá  

            adiestrar en el momento oportuno. 

 

Para cada POE en particular, la persona que lo ha elaborado debe ser el 

responsable de planificar el adiestramiento y hacerle seguimiento al logro 

de los objetivos, sin embargo, tanto esta persona como otro técnico 

responsable asignado por el superior del área, podrán encargarse de la 

realización del adiestramiento al personal. 

 

El adiestramiento puede ser dictado individualmente o en grupos; los 

instrumentos y métodos para su aplicación pueden ser escogidos por 

quien adiestra según su preferencia. Inclusive, para procedimientos no 

operativos, el adiestramiento puede ser aplicado bajo la modalidad de  
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ñAdiestramiento por Lecturaò para lo cual, a la persona que será 

adiestrada se le hace entrega una copia controlada del Procedimiento, 

que debe leer y luego enviar de vuelta junto con el cuestionario 

respondido. En el caso de presentarse dudas debe comunicarse 

directamente con el instructor.  

 

Como se indica en el Procedimiento de Elaboración de un Procedimiento 

Operativo Estandarizado / POE-RC-001-00, todos los POE deben tener 

anexo su respectivo cuestionario sobre el contenido del mismo, que será 

el que se debe aplicar individualmente al personal, después de dictado el 

adiestramiento. El formato para el cuestionario es estandarizado, 

aplicable a todo tipo de evaluación y se explica en el mencionado POE. 
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En   los  casos  en  los  que  el  personal  adiestrado  no presente una  

evaluación       aceptable    del   cuestionario,   deberá   realizarse   un  

reforzamiento  del  adiestramiento  de  manera personal, hasta que se  

compruebe la comprensión total de lo indicado en el POE. 

 

El cuestionario se aplica con la finalidad de garantizar la efectividad del  

conocimiento teórico y práctico adquirido, y de poseer  evidencia  física 

de la aplicación  del adiestramiento; esta  evidencia  queda  respaldada 

en tres documentos diferentes: 

 

Uno resulta el mismo cuestionario, que será archivado en la carpeta de  

adiestramiento  respectiva  de  cada  persona, en  el  área de Recursos  

Humanos.  
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El  segundo  documento  queda  archivado   en  el   mismo   POE,   y  

corresponde a la ñLISTA DEL PERSONAL ADIESTRADOò, de la cual   

se adjunta el modelo en el Anexo II.  Cada  trabajador  que  asista  al  

adiestramiento debe firmarlo como señal de asistencia.  

 

           Y el tercero, es la constancia para quien recibe el adiestramiento, que  

           será llevada en la ñFICHA  DE  ADIESTRAMIENTOSò,  modelo  de  la  

           cual se adjunta en el anexo III. Esta ficha  es  individual  y  en  ella  se  

           deja constancia de cada uno de los adiestramientos que ha recibido el  

           trabajador. Es responsabilidad del trabajador mantenerla archivada en  

           buenas condiciones y de presentarla a cada uno de los adiestramientos  

           a los que asiste. 
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6- Anexos: 
 

Código Título 

ANEXO I ï POE-CC-05-00 
Modelo de calendario anual para el 

programa de adiestramientos periódicos  

ANEXO II ï POE-CC-05-00 Lista del personal adiestrado 

ANEXO III ï POE-CC-05-00 Ficha de adiestramientos 

ANEXO IV ï POE-CC-05-00 Cuestionario 
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7- Registros: 
 
 

Área Nº Copias Fecha Firma 

Operaciones 1 copia  
  

Mercadeo 1 copia  
  

Recursos Humanos 1 copia  
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ANEXO I ï POE-CC-005-00  
PROGRAMA DE ADIESTRAMIENTOS PERIÓDICOS / CALENDARIO AÑO 2006 

  CALENDARIO AÑO 2006 

ENERO  FEBRERO 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes   Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

2 3 4 5 6       1 2 3 

9 10 11 12 13   6 7 8 9 10 

16 17 18 19 20   13 14 15 16 17 

23 24 25 26 27   20 21 22 23 24 

30 31         27 28       

MARZO 
  

ABRIL 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

    1 Almacén 2 3 
  

3 4 5 Almacén 6 7 

6 7 8 9 10   10 11 12 13 14 

13 14 15 16 17   17 18 19 POE 20 21 

20 Calidad 21 22 23 24   24 25 26 27 28 

27 28 29 30 31             

MAYO 
  

JUNIO 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

1 2 3 4 5 
  

      1 2 

8 9 10 Almacén 11 12   5 6 7 8 9 

15 16 17 18 19   12 13 14 Almacén 15 16 

22 Calidad 23 24 25 26   19 20 21 POE 22 23 

29 30 31       26 27 28 29 30 

JULIO 
  

AGOSTO 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

3 4 5 6 7     1 2 3 4 

10 11 12 Almacén 13 14   7 8 9 Almacén 10 11 

17 Calidad 18 19 20 21   14 15 16 17 18 

24 25 26 27 28   21 22 23 POE 24 25 

31           28 29 30 31   

SEPTIEMBRE 
  

OCTUBRE 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

  
      1   

  
        

4 5 6 7 8   2 3 4 5 6 

11 12 13 Almacén 14 15   9 10 11Almacén 12 13 

18 Calidad 19 20 21 22   16 17 18 POE 19 20 

25 26 27 28 29   23 24 25 26 27 

            30 31       
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NOVIEMBRE 
  

DICIEMBRE 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

    1 2 3 
 

        1 

6 7 8 Almacén 9 10  4 5 6 7 8 

13 Calidad 14 15 16 17  11 12 13 14 15 

20 21 22 23 24  18 19 20 21 22 

27 28 29 30    25 26 27 28 29 
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CASA DE REPRESNTACION 
DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 
EN VENEZUELA 
 

 

 
LISTA DEL PERSONAL ADIESTRADO 

 

CÓDIGO:  

ANEXO II - POE-CC-005-00 

PROGRAMA DE  

FORMACIÓN Y CAPACITACIÓN DEL PERSONAL 

Nombre del Procedimiento:  

Código del Procedimiento:  

Nombre del Instructor:  

 

Nombre del Empleado Área de desempeño Fecha Firma 
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DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 
EN VENEZUELA 
 

 

FICHA DE ADIESTRAMIENTOS 

 
CÓDIGO:  

ANEXO III - POE-CC-005-00 

PROGRAMA DE  

FORMACIÓN Y CAPACITACIÓN DEL PERSONAL 

Nombre del Empleado:  

Área de desempeño:  

 

Nombre del Procedimiento 
Código del 

Procedimiento 
Nombre del 

Instructor y firma 
Fecha 
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CASA DE 
REPRESENTACION 
DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 
EN VENEZUELA 
 

 

 
CUESTIONARIO 

 

CÓDIGO:  

ANEXO IV - POE-CC-005-00 

PROGRAMA DE  

FORMACIÓN Y CAPACITACIÓN DEL PERSONAL 

Nombre del 

trabajador:  
 

Área:  

Firma:   

 

1. ¿Qué entiende por adiestramiento? 

 

 

 

 

2. ¿Cuál es la finalidad de realizar un cuestionario? 

 

 

 

3. Explique quién o quiénes deben adiestrar un POE. 

 

 

 

 

4. ¿Cuáles son los tres documentos que quedan como constancia en la Empresa de la realización 

del Adiestramiento de un POE? 

 

 

 

 

5. ¿Cuándo puede adiestrarse un POE? 

 

 

 

 
 

Para ser llenado por el Evaluador 

Procedimiento entendido:  Si  No 

Nombre del Evaluador: Firma: Fecha: 
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Autorización y entrada en vigencia: 
 
Revisado por:                       Revisado por:             Aprobado por: 
 
__________                        ___________             ____________ 
Fecha:                                 Fecha:                        Fecha: 
Organización                       Gerencia de               Gerencia de 
Y métodos                           Aseguramiento           Operaciones 
                                            De Calidad 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 148 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Procedimientos Estándar 
Operativos 
 

 

Titulo: Auto inspecciones 

Doc. N° : POE-CC-006-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia 

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 01 de 12 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 
 
1- Objetivo: 

 

    Establecer  los  principios  generales  que  se  deben  aplicar  durante  la  

    realización de las autoinspecciones por parte del personal de la Empresa  

    que  posee  conocimiento   sobre   las   Normas  de  Buenas Prácticas de  

    Distribución (NBPD),  con  la finalidad de determinar  el  cumplimento o la  

    presencia de deficiencias; en caso de encontrar deficiencias se  indicarán   

    las  medidas correctivas que deben ponerse en práctica para subsanarlas. 

 

2- Alcance: 

 

    Este procedimiento  se aplica  a  las   diferentes   áreas  funcionales  de la      

    Empresa  involucradas  con el cumplimiento de  las  Normas   de   Buenas  

    Prácticas de Distribución.  
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3- Responsable (s): 

 

    Farmacéutico Regente 

 
    Farmacéutico del área de Calidad 
 
    Jefe de Almacén 
 
   Gerente de Operaciones 
 
   Gerente de Aseguramiento de la Calidad 
 
   Gerente General 

 
 

4- Disposiciones Generales: 

 

La aplicación de este procedimiento implica la formación de un equipo de 

autoinspección conformado por:  
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- Farmacéutico Regente. 

- Farmacéutico del área de Calidad. 

- Otros, de ser requerido. 

 

Las autoinspecciones pueden efectuarse: 

 

- En forma regular, como mínimo una vez al año. 

 

- En ocasiones especiales, en el caso de presentarse quejas o reclamos de    

  calidad. 

 

- Al recibir anuncio de inspección por parte del Ministerio de Salud (MS). 
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La información podrá recopilarse de la siguiente manera: 

 

- Observación directa de las áreas, de la documentación y del desempeño de  

los trabajadores. 

 

-  Revisión  explícita   de    la     documentación:     Procedimientos    Operativos  

   Estandarizados, instrucciones de trabajo, registros de las actividades, entre 

otros.  

 

- Entrevistas con trabajadores.  

 

5- Procedimiento: 

 

    5.1 Preparación del plan anual de autoinspecciones 

 

          Al  inicio  del  año, el  Farmacéutico del  área de Calidad debe definir la  
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          realización de la  auditoría interna que  se realizará al área de Almacén  

          durante ese año corriente (Ver modelo en el Anexo I). Este plan tomará  

          en cuenta la totalidad de áreas  que  deben  ser  inspeccionadas  y   los  

          resultados de las autoinspecciones anteriores.  

 

   5.2 Antes de cada Autoinspección 

 

         Anticipadamente a la realización  de  cada  autoinspección, el  equipo  de  

         autoinspección debe realizar un plan en el cual se deben definir: objetivos,  

         alcance, criterios, otros participantes en el equipo auditor, fecha, horario y  

         representantes  del  área  a  inspeccionar. Adicionalmente, deben verificar  

         los Reportes de  las Autoinspecciones anteriores, para conocer el historial  

         del área. 
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   5.3 Durante la Autoinspección 

 

         Los principales puntos que serán evaluados durante cada autoinspección  

         serán: 

 

         - Personal, Organización e higiene. 

         - Instalaciones. 

         - Documentación. 

         - Procedimientos Operativos Estandarizados. 

 

El jefe del área inspeccionada debe acompañar en todo momento a 

quienes realizan la autoinspección. 
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Durante la autoinspección, todo el personal que asiste puede 

intercambiar información verbal y escrita que apoye o sustente todo 

hallazgo.  

 
Todo  material  que  represente  o  constituya  la  evidencia  de algún  

incumplimiento de los criterios de  la  auditoría, podrá  ser  tomado  y  

anexado al reporte de autoinspección.  

 

     5.4 Sistema de Evaluación de la Autoinspección 

 

           Reporte de Autoinspección 
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El equipo de autoinspección debe realizar un reporte (Ver anexo II) que incluirá:  

            - Resultados de la autoinspección. 

            - Desviaciones encontradas 

            - Medidas correctivas 

            - Conclusiones 

            - Anexos: evidencias encontradas que soporten los hallazgos o  

              deméritos. 

 

Clasificación de los deméritos de la Autoinspección. 

 

Los deméritos pueden ser clasificados de acuerdo a la gravedad que 

representen sobre el incumplimiento de la norma o el riesgo que generen sobre 

el mantenimiento de la calidad y la seguridad. 
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La clasificación es la siguiente y será determinada por el equipo auditor.  

 

- Demérito Crítico: observación inaceptable, que debe ser corregida 

inmediatamente.  

 

- Demérito Mayor: observación que debe ser corregida a corto plazo. 

 

- Demérito Menor: Su corrección mejora las actividades del área o el 

cumplimiento de las normativas. La observación de varios deméritos menores 

en una misma área, implica que estos pueden ser clasificados como un 

demérito mayor de esa área. 
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6.5 Medidas correctivas ï Seguimiento. 

 

Las medidas correctivas informadas a los responsables del área auditada 

requieren ser puestas en práctica mediante un cronograma para la 

implementación y el seguimiento por parte del equipo auditor.  

 

Los jefes de las áreas inspeccionadas deben realizar un plan de acción para 

corregir cada demérito observado durante la autoinspección; este plan debe ser 

entregado al equipo auditor dentro de los 15 días siguientes a la inspección. 

Debe indicar el plan de acción, los responsables y la fecha de cumplimento. 

 

El equipo auditor debe revisar este plan y determinar si las fechas están dentro 

de un período aceptable según la clasificación de los deméritos. En caso 

negativo debe informar al emisor del plan y acordar una fecha adecuada.  
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Posteriormente, de acuerdo a las fechas indicadas en el plan, el equipo auditor 

debe verificar el cumplimiento del plan mediante inspecciones de seguimiento. 

 

6- Anexos: 

 

Código Título 

ANEXO I ï POE-CC-06-00 
MODELO DE CALENDARIO ANUAL DE 

AUTOINSPECCIONES 

ANEXO II ï POE-CC-06-00 REPORTE DE AUTOINSPECCIÓN 

ANEXO III ï POE-CC-06-00 CUESTIONARIO 
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7- Registros: 
 

 
 
 
 

Área Nº Copias Fecha Firma 

Gerencia de Operaciones 
1 copia 
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ANEXO I ï POE-CC-006-00 / AUTOINSPECCIONES  -  CALENDARIO AÑO 2006   

   AUTOINSPECCIONES 

ENERO  FEBRERO 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes   Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

2 3 4 5 6       1 2 3 

9 10 11 12 13   6 7 8 9 10 

16 17 18 19 20   13 14 15 16 17 

23 24 25 26 27   20 21 22 23 24 

30 31         27 28       

MARZO 
  

ABRIL 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

    1 Almacén 2 3 
  

3 4 5 Almacén 6 7 

6 7 8 9 10   10 11 12 13  

13 14 15 16 17   17 18 19 POE 20 21 

20 Calidad 21 22 23 24   24 25 26 27 28 

27 28 29 30 31             

MAYO 
  

JUNIO 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

1 2 3 4 5 
  

      1 2 

8 9 10 Almacén 11 12   5 6 7 8 9 

15 16 17 18 19   12 13 14 Almacén 15 16 

22 Calidad 23 24 25 26   19 20 21 POE 22 23 

29 30 31       26 27 28 29 30 

JULIO 
  

AGOSTO 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

3 4 5 6 7     1 2 3 4 

10 11 12 Almacén 13 14   7 8 9 Almacén 10 11 

17 Calidad 18 19 20 21   14 15 16 17 18 

24 25 26 27 28   21 22 23 POE 24 25 

31           28 29 30 31   

SEPTIEMBRE 
  

OCTUBRE 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

  
      1   

  
        

4 5 6 7 8   2 3 4 5 6 

11 12 13 Almacén 14 15   9 10 11Almacén 12 13 

18 Calidad 19 20 21 22   16 17 18 POE 19 20 

25 26 27 28 29   23 24 25 26 27 

            30 31       
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NOVIEMBRE 
  

DICIEMBRE 

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes  Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes 

    1 2 3 
 

        1 

6 7 8 Almacén 9 10  4 5 6 7 8 

13 Calidad 14 15 16 17  11 12 13 14 15 

20 21 22 23 24  18 19 20 21 22 

27 28 29 30    25 26 27 28 29 
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RESULTADOS DE LA AUTOINSPECCION 
Desviaciones encontradas Medidas correctivas Cronograma de aplicación 

 

 

  

 

 

  

 

 

  

 

 

  

   

 

 

Conclusiones  

 

 

 

 

 

 

 
Realizado por:  
(Firma y fecha) 

Recibido por:  
(Firma y fecha) 

 
 

CASA DE REPRESENTACION 
DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 
EN VENEZUELA 
 

REPORTE DE AUTOINSPECCIÓN 
                      

CÓDIGO: ANEXO II - POE-CC-006-00 AUTOINSPECCIONES 

Área Inspeccionada 
 

 

Tipo de Autoinspección 
 

 

Fecha de inspección 
 

 

Equipo de Auditores 
 

 

Representantes del Área 
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CASA DE 
REPRESENTACION 
DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 
EN VENEZUELA 
 

 

CUESTIONARIO 
 

CÓDIGO:  

ANEXO III - POE-CC-006-00 
AUTOINSPECCIONES 

Nombre del 

trabajador:  
 

Área:  

Firma y fecha:  

 

1.- ¿Cual es el alcance de este procedimiento?  
 
 
 
2.- ¿Diga con sus propias palabras que significa Auto inspección?  
 
 
 
3.- Enumere una ocasión en las que pueden efectuarse auto inspecciones. 
 
 
 
4.- Diga dos maneras como recopilar información durante la auto inspección.  
 
 
 
 
5.- ¿Indique dos puntos que serán evaluados durante cada auto inspección? 
 
 
 
 
6.- ¿Como se clasifican los deméritos observados durante una Auto inspección? 
 
 
 
 

 
Para ser llenado por el evaluador 

Procedimiento entendido:  Si     No 

Nombre del Evaluador:                                         Firma:                             Fecha:  
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Autorización y entrada en vigencia: 
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                                            De Calidad 
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1- Objetivo: 

 

Establecer los lineamientos a seguir para la adecuación de las diferentes áreas 

operativas, destinadas a los procesos de recepción, cuarentena, 

almacenamiento y despacho, para que en su diseño y mantenimiento se 

reduzca al mínimo cualquier riesgo de alteración de la calidad, se permita la 

limpieza y el orden, y se contemple la comodidad del personal del área. 

 

2- Alcance: 

 

Este procedimiento comprende la adaptación y mantenimiento de los espacios, 

es decir, lograr la separación apropiada para cada operación, de manera de que 

se obtenga el saneamiento e higiene adecuados, así como la calidad requerida.  
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3- Responsable (s): 

 

Farmacéutico Regente 

 

Gerente de Aseguramiento de la Calidad 

 

Jefe de Almacén 

 

Operario 

 

Planificador 

 

Gerente de Operaciones 

 

Asesor Técnico de Asuntos Regulatorios 
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Gerente General 

 

4- Disposiciones Generales: 

 

    4.1 Las instalaciones deben cumplir con buenas condiciones de higiene y con  

    las   exigencias   establecidas en    las   Normas   de   Buenas   Prácticas   de  

    Distribución.  

 

5- Procedimiento: 

 

5.1 Comprobar que en las instalaciones del Almacén se cumplen las      

siguientes condiciones: 
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- Paredes lisas, techos y pisos duraderos, de fácil limpieza.  

 

- Protegidas contra la entrada de roedores, insectos, aves, otros animales y 

personas extrañas. 

 

- Acceso restringido, sólo ingresa el personal autorizado. 

 

- Adecuadas al uso, en cuanto a espacio físico, delimitación, dotación de 

mobiliario y equipos. 

 

- Buenas condiciones de limpieza e higiene, obtenidas mediante la aplicación 

de un programa de limpieza diaria. 
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- Condiciones de iluminación que permiten una adecuada visibilidad. 

 

- Las áreas destinadas a los procesos de recepción, almacenamiento y 

despacho, se encuentran ubicadas apropiadamente, con espacio y mobiliario 

suficiente para realizar cómodamente las operaciones a las que están    

  destinadas.  

 

- Provistas de vestuarios y baños adecuados, ventilados, limpios y ordenados,  

   separados de las áreas de trabajo. 
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- Proveer en las áreas de almacenamiento, la condición de temperatura no  

   mayor a 30ºC y humedad relativa ambiental no mayor a 75%. 

 

- Existen estanterías y/o paletas para colocar los productos, separados por  

   lotes y organizados de tal manera que facilita la aplicación del sistema FEFO.         

   Las cajas de los productos nunca estarán directamente sobre el piso. 

 

- Aplicación de un programa escrito de control de insectos y plagas y se cuenta 

con registros que demuestran su ejecución. 

 

- Mantener las zonas circundantes (adyacentes) en buenas condiciones de 

limpieza. 
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- Prohibición de ingerir bebidas y alimentos en las áreas de almacenamiento.  

 

5.2 El Farmacéutico Regente mediante el programa de autoinspecciones, 

verificará el cumplimiento de las exigencias de la Norma de Buenas Prácticas 

de Distribución exigidas para las instalaciones. 

 

6- Anexos: 
 

Código Título 

ANEXO I ï POE-CC-007-00 
Cuestionario 

ANEXO II ï POE-CC-007-00 
Plano del Almacén 

 
 
 
 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Procedimientos Estándar 
Operativos 
 

 

Titulo: Instalaciones 

Doc. N° : POE-CC-007-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia 

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 07 de 08 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 



 172 

 
 
 
 
 

CASA DE 
REPRESENTACION 
DE PRODUCTOS 
FARMACEUTICOS 
EN VENEZUELA 

 

CUESTIONARIO 
 

CÓDIGO:  

ANEXO I - POE-CC-007-00 
INSTALACIONES 

Nombre del 

trabajador:  
 

Departamento:  

Firma:   

 

1. Explique brevemente, cual es su responsabilidad en la aplicación de este procedimiento. 

 

 

 

 

2. Diga tres condiciones que debe cumplir las instalaciones del Almacén, según las Normas de 

Buenas Prácticas de Distribución (BPD). 

 

 

 

3. Diga tres condiciones que debe cumplir las instalaciones del Almacén en las que esté involucrado 

directamente. 

 

 

 

 

 

4. ¿Quién en la Empresa tiene la responsabilidad de realizar el seguimiento al cumplimiento de las 

BPD? Y, de que manera lo hace? 

 

 

 

 

 

 

 

Para ser llenado por el evaluador 

Procedimiento entendido:  Si     No 

Nombre del Evaluador:                                         Firma:                             Fecha: 
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7- Registros: 
 
 

Área Nº Copias Fecha Firma 

Operaciones / Almacén 
1 copia 
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Autorización y entrada en vigencia: 
 
Revisado por:                       Revisado por:             Aprobado por: 
 
__________                        ___________             ____________ 
Fecha:                                 Fecha:                        Fecha: 
Organización                       Gerencia de               Gerencia de 
Y métodos                           Aseguramiento           Operaciones 
                                            De Calidad 
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1- Objetivo: 

 

    Establecer los lineamientos a seguir para la adecuada recepción de los  

    productos terminados, tomando la previsión de que lo entregado por el  

    proveedor se corresponda con el pedido realizado por la Empresa y que  

    cumpla con las Normas y exigencias de Calidad establecidas. 

 

2- Alcance: 

 

    Este procedimiento comprende desde la recepción en nuestros almacenes de  

    los productos entregados por el proveedor hasta la aprobación por parte del  
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área de Calidad para la utilización de los mismos. 

 

3- Responsable (s): 

 

Farmacéutico Regente 

 

Gerente de Aseguramiento de la Calidad 

 

Jefe de Almacén 

 

Gerente de Contabilidad 

 

Gerente de Operaciones 

 

Gerente General 



 177 

 

Casa de Representación de 

Productos Farmacéuticos en 

Venezuela. 

 

Procedimientos Estándar 
Operativos 
 

 

Titulo: Recepción de producto terminado 

Doc. N° : POE-CC-08-00 

Lugar de archivo del Original: Gerencia 

de Aseguramiento de Calidad 

Hoja: 03 de 11 

Numero de la presente Edición: 1 

La presente Edición entrara en vigencia:  

                 _______________________ 

Fecha:       Elaborado por: 

                  Actualizado por: 

 

4- Disposiciones Generales: 

 

    4.1 Se aplica para la recepción de todos los productos que comercializa la  

    empresa, ya sean nacionales o importados. 

 

    4.2 Los documentos generados por la recepción son archivados hasta por un     

    año después de la fecha de vencimiento de cada lote de producto en  

    particular. 

 

5- Procedimiento: 

 

    5.1 La mercancía despachada por nuestros proveedores es recibida en el  
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    Almacén y ubicada en el área de cuarentena, denominada V3. 

 

    5.2 El operario del Almacén asignado debe realizar las siguientes  

    actividades:  

 

     - Separar la mercancía recibida por producto y por lote en paletas diferentes,  

     siempre manteniéndolas en la misma área de cuarentena; a la vez que  

     verifica las condiciones externas de los bultos. 

 

     -Colocar a cada paleta de producto una hoja denominada HABLADOR (ver  

     Anexo I) que indica la descripción del producto y lote. Este hablador debe  

     mantenerse en la paleta hasta el consumo total del lote. La cara que  
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     contiene el hablador siempre debe mantenerse como la cara frontal de la  

     paleta. 

 

     -Sobre este hablador, se coloca una etiqueta de color amarillo que indica  

      cuarentena. 

 

    - Verificar los nombres de los productos y las cantidades contra lo indicado  

       en el documento remitido por el proveedor como pueden ser nota de  

       entrega, factura o lista de empaque.  

 

- Emitir una ENTRADA DE PRODUCTOS TERMINADOS según el formato  
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predeterminado (Ver Anexo II) la cual debe llenarse manualmente con la 

siguiente información: 

 

- Nombre del producto, concentración y forma farmacéutica. 

- Número de lote 

- Nombre del proveedor 

- Número de bultos 

- Cantidad recibida 

- Fecha de recepción 

- Fecha de entrega, entre otros. 

 

     5.3 El operario de almacén asignado, ingresa al Sistema los datos exigidos  
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     tomando  la  información  indicada  en  la   ENTRADA   DE   PRODUCTOS  

     TERMINADOS.   Luego,  entrega  una  copia  de  dicho  documento  a  los  

     responsables de Costos y de Calidad. 

 

     5.4 El responsable de Costos debe ingresar al sistema el monto en Bolívares  

     de cada producto/lote recibido. 

 

     5.5 El  personal  de  Calidad  autorizado  acude  al  área  de cuarentena para  

     realizar la  inspección  y  la toma  de  muestras  de  los  productos  recibidos.      

     Específicamente para la inspección, realiza un muestreo de productos según  

     lo indicado en  el  POE-RC-022-00 - Muestreo para Inspección de Productos  

     Terminados, revisa  las muestras y verifica si lo recibido se encuentra dentro  
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     de  las  especificaciones  estipuladas  previamente para cada producto, para    

     ello debe poseer el Certificado Analítico  correspondiente a cada lote emitido  

     por los proveedores aprobados.  

 

     5.6 En caso de  que  la  inspección  se  considere  CONFORME se realiza la  

     aprobación    en  el   sistema   según   POE-RC-020-00   APROBACIÓN   DE  

     PRODUCTOS. No  es  posible  la  realización  de  este  paso  si  el  costo del  

     producto-lote no ha sido ingresado al Sistema.  

 

     5.7 Los productos aprobados llevarán una etiqueta de color verde que indica:  

     APROBADO, la  firma  del  farmacéutico  responsable  de  la aprobación y la    
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     fecha, que se coloca sobre el hablador de la  paleta  y  en lo  posible  en  las  

     cuatro caras de la paleta. Con esta etiqueta verde se debe ocultar-solapar la  

     etiqueta amarilla que indica cuarentena. 

     

    Cuando el producto sea aprobado podrá ser ubicado en el área del Almacén   

    disponible para venta o comercialización, denominada V1. 

 

    5.8 En  caso  de  que la inspección se considere  NO CONFORME, el lote se  

    mantiene  en  cuarentena, se  le  coloca  una  etiqueta amarilla que indica No  

    Conforme y se comunica la No Conformidad a través de un informe en el que  

    se deben explicar  los  defectos  encontrados  al  Proveedor  para  evaluar  la   

   causa  de  la disconformidad y toma la decisión de aprobar o rechazar el lote. 
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    6.9 El rechazo de productos en el Sistema se realiza según  POE-RC-021-00  

    RECHAZO  DE  PRODUCTOS.  Los  productos   rechazados   llevarán    una  

    etiqueta de color rojo que indica RECHAZADO sobre el hablador de la paleta  

    ocultando - solapando  la  etiqueta  amarilla  anteriormente  colocada  y  será     

    ubicado en el Almacén de productos rechazados. 
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6- Anexos: 

 

 

 

7- Registros: 

 

Área Nº Copias Fecha Firma 

Gerencia de Operaciones 2 copias   

Finanzas 1 copia   

 

 

 

Código Título 

Anexo I ï POE-CC-008-00 REPORTE DE PRODUCTO TERMINADO 

Anexo II ï POE-CC-008-00 CUESTIONARIO 




