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RESUMEN

La necesidad de transportar producto farmacéutico desde y hacia cualquier parte del
mundo demanda de operaciones logisticas especializadas y planificadas que garanticen
la inocuidad, integridad y cumplimiento de especificaciones que cada medicamento o
dispositivo médico requiera. La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), ha fijado una
serie de estandares de las cuales las Buenas Practicas de Almacenamiento, Transporte
y Distribucion (BPA’s), Normativa BASC han adoptado y actualmente solicitan al sector
privado su cumplimiento; esto con el fin de asegurar que los productos estén aptos para
el consumo humano. Para asegurar las operaciones logisticas en la importacion de
farmacos e insumos médicos es necesario cumplir con parametros definidos en la
metodologia de planificacion de las operaciones de importacion, la cual se sustenta en
cinco pasos que hablan de: disefio de la ruta, zona climatica de destino, estabilidad del
producto, tipo de transporte multimodal y condiciones para el almacenamiento y

manipulacion de carga.
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ABSTRACT

The need to transport pharmaceutical product to and from anywhere around the world
demands planned and specialized logistic operations which guarantee the innocuity,
integrity and fulfilment of the specifications required by each medicament or medical
devise. The World Medical Association (WMA), has set series of standards from which
the Best Practices of Storage, Transportation and Distribution (BPA’s acronym in
Spanish), Normative BASC has adopted and currently request the private sector its
fulfilment; with the objective of reassuring that products are fit for human consumption.
To reassure logistics operations pharmaceutical and medical supplies importation is
necessary to fulfil the stablished parameters defined in the methodology of planning
importation routes, which is sustained in five steps that talk about: design of the route,
climate zone of the destination, product stability, multimodal type of transport, and

storage and manipulation of cargo.

Key words:

e LOGISTICS
e IMPORT

e PLANNED

e MULTIMODAL TRANSPORT

e CLIMATE ZONE
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1  Motivacién y contexto

El cuidado de la salud a nivel mundial estd a cargo de industrias que dedican
varios afos a desarrollar investigaciones que en muchos casos son extraordinariamente
costosas, ya que consideran varios factores como son las barreras biolégicas que un
farmaco o insumo debe superar y por tanto estas deben ser garantizadas durante toda
la cadena de abastecimiento.

Segun la Agencia de Regulacion y Control Sanitario (ARCSA), en su acuerdo
ministerial No. 4872 detalla que las operaciones de aprovisionamiento de farmacos y
productos de consumo humano, requieren ciertos criterios especiales como: contar con
un depoésito o almacén certificado y acreditado, contar con un técnico de control de
calidad, cumplir con la certificacion de Buenas préacticas de almacenamiento,
distribucién y transporte, contar con un director técnico farmacéutico, entre otros;
mismos que no han sido socializados adecuadamente en el mercado del transporte
ecuatoriano, generando un alto riesgo en las operaciones de aprovisionamiento de
estos productos.

La gestion de la cadena de abastecimiento hoy en dia debe ser considerada
como una ventaja competitiva sobre el resto de competidores y es por eso que se
requiere mejora, innovacion y perfeccionamiento en la distribucion y transporte de sus

productos.
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Por lo antes expuesto, la Empresa B.Braun Medical S.A. consciente de la
responsabilidad que conlleva la fabricacion, comercializacion y abastecimiento de
dispositivos médicos y farmacos, requiere cumplir varios requisitos, los mismos que
garanticen la inocuidad de sus productos bajo condiciones de humedad y temperatura
exigidos por el fabricante.

En la actualidad los temas de calidad estan ajenos al sector del transporte siendo
estos un eje fundamental para el buen desempefio de todo negocio y mas aun para la
linea farmacéutica, la cual sirve a un mercado muy sensible en donde un error o
descuido puede causar graves dafios a la salud de un paciente, sin importar edad,
condicion o género.

Es por ello, que este estudio pretende determinar parametros que ayuden a
garantizar la inocuidad del producto durante la cadena logistica cumpliendo asi con los
requisitos de estabilidad que el fabricante indica y que deben ser de estricto

cumplimiento por parte de los proveedores de transporte.

1.2 Problema

En la dltima década, la logistica especializada en el manejo de la linea
farmacéutica, se ha convertido en un servicio fundamental para garantizar la inocuidad
de los farmacos e insumos que son empleados en la salud.

El Ecuador posee un mercado que comercializa un gran volumen de producto
farmacéutico, mismo que enfrenta problemas por la poca socializacion de las buenas

practicas de transporte desde su produccion hasta la distribucion.
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Segun datos estadisticos de la empresa B.Braun Medical S.A., el
desconocimiento de pardmetros para la logistica en la importaciéon de farmacos e
insumos meédicos, se considera como una de las principales causas para el ingreso de
producto defectuoso, lo que provoca devoluciones por defectos de calidad.

Por lo antes expuesto, para B.Braun Medical S.A. el problema principal es que no
cuenta con una matriz que compile pardmetros de estabilidad de producto, zonas
climaticas de destino, estibaje durante el transporte, condiciones de almacenamiento,
temperatura y humedad relativa, la misma que permita la aprobacién de importaciones y

la disminucién del ingreso de farmacos e insumos defectuosos.

1.3 Justificacion e Importancia

Durante el primer semestre del afio 2017, B.Braun Medical S.A. inici6 con el
proyecto de implementacion de las buenas practicas de almacenamiento, tarea que
requirié actualizacién de procedimientos operativos internos, politicas y normativas para
servicios de terceros, capacitacion y formacion de personal asi como también
adecuacion de la infraestructura. Sin embargo, a lo largo de este periodo se ha
identificado un incremento en el nUmero de devoluciones que por varios motivos han
terminado afectando la rentabilidad de la organizacion.

Segun las actas de bajas de inventario de los meses de enero hasta junio del
2017, se destruyeron $45.645 dodlares, por motivos de producto defectuoso, cantidad

que representa 0.76% del inventario total.
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En reunion de directorio llevada a cabo el 25 de septiembre del presente afio, la
Gerencia General solicitd al responsable del &area de Operaciones Logisticas,
implementar un programa de mejora que mitigue estas novedades.

La mejora del servicio generard una reaccion en cadena, cuyo resultado se
reflejard en la disminucién en ddlares de las bajas de inventario por temas de calidad y
en el incremento de los ingresos, una vez que el cliente perciba que esté recibiendo
productos farmacéuticos que cumplen con los estandares de calidad y condiciones de
temperatura y humedad fijadas por el fabricante.

La logistica en la importacion de farmacos e insumos meédicos, por ser el inicio
del proceso de las operaciones logisticas locales, se convierte en una actividad critica
que debe ser revisada, ya que aqui se podria identificar los factores que inciden durante
el transporte internacional multimodal y asi poder evitar el ingreso de productos con
defectos de calidad.

Es por eso que este trabajo pretende ser una herramienta que permita garantizar
que las empresas que fabrican, comercializan y abastecen productos farmacéuticos
desarrollados dentro o fuera del pais, retnan condiciones técnicas, cientificas y
operacionales, mismas que cumplan con las exigencias administrativas y juridicas

establecidas por cada pais considerando la naturaleza de sus actividades y productos.

1.4  Objetivos
1.4.1 Objetivo General
Proponer los parametros que requiere el transporte multimodal en el traslado de

farmacos e insumos médicos de la Empresa B.Braun Medical S.A.
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Objetivos Especificos

Analizar los puntos criticos de verificacion de las condiciones y caracteristicas de
conservacion de insumos médicos y farmacos especificadas por el fabricante.
Estimar la variabilidad de los puntos criticos durante el transporte aéreo, terrestre
y maritimo en las rutas Alemania — Ecuador, Francia — Ecuador y Colombia —
Ecuador.

Establecer la metodologia que debe cumplir el transporte aéreo, maritimo y
terrestre de farmacos e insumos médicos, hacia Ecuador segun zona climatica
gue aplica a las rutas cuyos origenes son Alemania, Francia y Colombia.
Determinar los parametros de verificacion aplicando el sistema de inspeccion y
muestreo Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN — ISO 2859-1: 2009 con las

condiciones de transporte multimodal.

Alcance

El presente proyecto se realizara con el fin de definir los parametros necesarios

que debe cumplir el trasporte maritimo, aéreo y terrestre, de farmacos e insumos

médicos para la Empresa B.Braun Medical S.A.- Ecuador, de acuerdo con las zonas

climaticas de donde provienen y cuyas rutas de origen son los paises de Alemania,

Francia y Colombia.

Por lo tanto se propone la determinacién de los mismos a través de la aplicacion

del sistema de inspecciéon y muestreo de la Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN —

ISO 2859-1: 2009 ; esto se llevara a cabo en el area de operaciones de la empresa,;
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aportando de ésta manera a mitigar devoluciones por defectos de calidad, reducir
costos, asegurar la integridad del producto y garantizar que se cumplan durante el
transporte las condiciones de temperatura y humedad especificadas por la planta de

produccién en B.Braun Medical Alemania.

1.6 Metodologia de investigacion
1.6.1 Tipo de estudio

Para este proyecto aplicaremos el tipo de estudio descriptivo, ya que es
necesario hacer observaciones de campo en donde se levantaran datos que permitiran
realizar un andlisis cuantitativo y cualitativo.
1.6.2 Método de investigacion.

El método investigativo a aplicar a lo largo de este estudio se estructura de la
siguiente manera: Para el capitulo I, Il y V, se aplicara el método objetivo, para el
capitulo 1, se aplicara el método analitico, y para capitulo IV, se aplicara el método de

investigacion dindmico.

1.6.3 Técnicas para recolecciéon de informacién
Para los Capitulos I, 1l y V, nos basaremos en las técnicas de recopilacion
documental, especificamente en fuentes bibliograficas impresas de estudio como son
libros de textos y manuales, ya que nos ayudaran a describir y desarrollar el proyecto.
Para el Capitulo Il y IV, se aplicara la técnica de observacion de campo, ya que
esta permitira estudiar los procedimientos logisticos para manipulacion de farmacos,

describiendo asi el fenémeno tal y como sucede en vivo.
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1.6.4 Tratamiento de la informacion

Para el tratamiento de la informacion obtenida, se acudird a métodos manuales
de registro de datos, en plantillas que se disefiaran para el efecto que permita obtener
informacion esencial para un analisis estadistico. Los resultados obtenidos seran
digitados en un archivo de Excel, que buscarad basicamente consolidar todas las

observaciones predeterminadas, mismas que seran codificadas segun sea el caso.

CAPITULO Il
MARCO REFERENCIAL
2.1 Marco legal

Segun disposicion 3555-2002 la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica establece los requisitos a cumplir por las empresas que
soliciten ser reconocidas como representantes en el pais de firmas titulares de registro
de productos farmacéuticos fabricados en otros estados parte del Mercosur.

Segun acuerdo 4872-2013 que expidid el reglamento de Buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte para establecimientos farmacéuticos que
comercialicen medicamentos en general, medicamentos bioldgicos, medicamentos
homeopaticos, productos naturales, procesados de uso medicinal, productos dentales,
productos para la industria farmacéuticas, dispositivos médicos, reactivos bioquimicos
de diagnostico, cosméticos, productos de higiene doméstica y productos absorbentes
de higiene personal, asi como implementar los mecanismos apropiados para otorgar la

certificacion de cumplimiento de dichas normas, con la finalidad de precautelar las
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propiedades y mantener la calidad y caracteristicas fisicoquimicas, micro biolégicas y

farmacoldgicas, segun aplique de los citados productos.

2.2 Marco tedrico
2.2.1 Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se ha convertido en una herramienta
de asistencia técnica para que los paises formulen sus politicas de medicamentos.

En 1999, la 522 Asamblea obligd a los estados miembros a reafirmar un
compromiso para el desarrollo, implementacion y vigilancia de politicas Farmacéuticas
Nacionales, tomando las medidas necesarias para asegurar el acceso equitativo a
medicamentos esenciales y la salud publica.

En América Latina paises como PerQ, Argentina, Venezuela, Chile y
Bolivia han implementado las normas para un adecuado almacenamiento Yy
distribucion de los medicamentos para garantizar al paciente un producto de calidad.

El articulo 42 de la Constitucién Politica de la Republica del Ecuador, establece:
‘el estado garantizara el derecho a la salud, su promocién y proteccién, asi como la
posibilidad del acceso permanente e ininterrumpido a servicios de salud, conforme a los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, calidad y eficiencia”; siendo uno de los

principales componentes de la prestacion de salud, el acceso a los medicamentos. [

2.2.2 Normativas BASC
El comercio internacional hoy en dia debe dar la misma o mayor importancia al

logro de altos estandares de gestion en control y seguridad, es decir deben adoptar una
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propuesta estructurada para la identificacion de los peligros y la evaluacion y control de
los riesgos relacionados al transporte internacional.

Las Normas BASC estan destinadas a ayudar a las organizaciones en el
desarrollo de una propuesta de gestion en control y seguridad en el comercio
internacional, que proteja a las empresas, a sus empleados y otras personas cuya
seguridad puede verse afectada por sus actividades. Esta norma establece requisitos y
da informacion sobre:

a) El desarrollo de sistemas de Gestibn en Control y Seguridad del Comercio
Internacional;
b) Los lazos con otras normas sobre sistemas de administracion.

Se debe considerar que ésta norma esta disefiada para ser utilizada por
organizaciones de todos los tamafios, independientemente de la naturaleza de sus
actividades.

Para B.Braun Medical S.A., por ser una empresa que importa farmacos e
insumos médicos, el exigir a sus proveedores responsables del supply chain que
cumplan con las politicas de seguridad es prioritario. Es por eso que las Normas BASC
regulan lo siguiente:

e Procedimientos y Procesos con estandares de seguridad definidos.

e Procedimientos de seguridad para seleccion y contratacion de personal.

¢ Informacion al empleado sobre sus responsabilidades civiles y penales, en que
se puede ver envuelto por el no-cumplimiento de los estandares de seguridad.

e Relaciones con las autoridades.

e Los procesos para dar cuenta de irregularidades.
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e Areas de almacenamiento de carga.
e Seguridad documental.
e Politica de firmas y sellos.
e Sellosy precintos.
2.2.3 Reglamento de buenas practicas de almacenamiento, distribucion vy

transporte para establecimientos farmacéuticos

Las BPA’'S, segun el art. 1, establecen normas de buenas practicas de
almacenamiento, distribucion y transporte, de medicamentos en general, medicamentos
biolégicos, medicamentos homeopaticos, productos naturales procesados de uso
medicinal, productos dentales, productos para la industria farmacéutica, dispositivos
meédicos, reactivos bioquimicos de diagndstico, cosméticos, productos de higiene
doméstica y productos absorbentes de higiene personal; asi como implementar los
mecanismos apropiados para otorgar la certificaciéon de cumplimiento de dichas normas,
con la finalidad de precautelar las propiedades y mantener la calidad y caracteristicas
fisicoquimicas, microbiolégicas y farmacologicas, segun aplique, para los citados

productos.?

Dentro de los procedimientos considerados para este estudio, se encuentra el
proceso de recepcion, mismo que es regulado por la presente normativa en el capitulo
VI, articulos 29 hasta 34, cuyo detalle se resume a continuacion:

La norma indica que la recepcién es la actividad concerniente a la aceptaciéon de los

productos que ingresan a la bodega de almacenamiento; esto incluye los procesos y las
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actividades necesarias, para asegurar que la cantidad y calidad de los productos
corresponde a las solicitadas. Adicional verifica los documentos presentados por el
proveedor y obliga a una comparacion con la orden de compra, con el fin de validar la
existencia de la informacion necesaria, misma que debe cumplir al menos con lo
siguiente:

e Nombre del producto

e Forma farmacéutica cuando se trate de un medicamento

e Concentracién del principio activo, cuando se trate de un medicamento

e Presentacion

e Nombre del fabricante y proveedor

e Cantidad recibida

e Numero de lote

e Fecha de elaboracion

¢ Fecha de expiracion

e Certificado de andlisis de control de calidad del producto emitido por el
fabricante, cuyos datos deben coincidir con los de la etiqueta del producto

e Otros documentos e informacion establecida en la orden de compra

e Nombre y firma de la persona que entrega y recibe

e Fecha de recepcion. B
El articulo 32, indica que en caso de encontrarse discrepancias en la

documentacion fisica o electronica, el establecimiento que realizé la importacion debera
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contar con un procedimiento interno, para manejo de este tipo de novedades asi como

también, demostrar que cumple un procedimiento de muestreo, segun la norma INEN

correspondiente, que para este caso es: INEN-ISO 2859-1-2009; que inspeccione sus
caracteristicas externas y constate la cantidad recibida, incluyendo cumplimiento de

condiciones externas como: [l

A. Embalaje. - sellado con cinta adhesiva, identificado con etiquetas del producto
contenido, sin humedad, sin rasgaduras o signos que evidencien deterioro del
producto.

B. Envase secundario. - cuya etiqgueta contenga por lo menos el nombre, forma
farmacéutica, concentracion del principio activo, via de administracién (cuando
aplique), lote, fecha de expiracion, presentacién del producto, nombre del fabricante
o importador, condiciones de almacenamiento, mismas que deberan estar intactas,
sin evidencia de algun signo que demuestre deterioro.

C. Envase primario. - En la etiqueta interna se verificara que la informacion sefialada en
el envase secundario, sea la misma; no debe tener presencia de material extrafno;
no debe presentar grietas, roturas ni perforaciones; debe estar bien sellado y no
debe estar deformado.

D. Etiquetas de identificacion. - deben ser legibles e indelebles, estar bien adheridas y
cumplir con las disposiciones de los reglamentos para registros sanitarios de
productos a los cuales aplique.

Finalmente, el articulo 34 sefiala que una vez revisada la documentacion en fisico o
en medio electrénico del ingreso de los productos, se realizara lo siguiente:

e Registrar el ingreso en la base de datos que disponga el establecimiento.
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e Disponer los productos sobre pallets.

e Generar y colocar etiquetas de los productos.

e Ubicar los productos en el area de cuarentena, hasta su aprobacion por parte de
control de calidad del establecimiento, en base a sus caracteristicas fisicas y la
documentacion respectiva.

e Emitir el informe de aprobacién pertinente.

e Asignar la ubicacién de los productos y colocarlos en la bodega en el sitio que

corresponde, segln el procedimiento operativo que se aplique. [

2.2.4 Sistema de analisis de lotes por atributos - Military Standard 105e -

referencia INEN - ISO 2859-1-2009

La Military Estdndar 105E es un sistema de planes de muestreo que fue
desarrollada por el Ejercito de los Estados Unidos durante la Segunda Guerra Mundial
para la aceptacion de atributos. Esta norma maneja tres tipos de muestreo: simple,
doble y multiple; para cada uno de éstos existen planes de muestreo que dependen del
nivel de calidad que se desea operar.

Por su alto nivel de eficiencia en el control de la calidad, éste sistema fue adoptado por
la Organizacion Internacional de Estandarizacion en la Norma ISO 2859, existiendo
ademas normas relacionadas en cada pais con igual numero pero con codigos literales
diferentes; es asi que por ejemplo en el caso de Ecuador se le identifica como INEN —

ISO 2859 — 1 — 20089.
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Esta norma especifica un sistema de muestreo de aceptacion para la inspeccion
por atributos, esta clasificada en términos del nivel aceptable de calidad (AQL) y su
propoésito es inducir al proveedor a mantener sus procesos dentro de los limites de
calidad especificados.

Los planes de muestreo que se pueden llevar a cabo no se limitan Unicamente a la
inspeccion de: €

e [tems terminados,

e componentes y materias primas,

e operaciones

e materiales en proceso,

e suministros en existencia,

e operaciones de mantenimiento,

e datos o archivos, y

e procedimientos administrativos.

Los planes de muestreo que utiliza esta norma son para una serie continua de
lotes, es decir, es para una serie lo suficientemente grande como para permitir que se
apliquen las reglas de cambio.

Las reglas de cambio para el tipo de plan de muestreo deben ser bien elegidas de tal
manera que el mejoramiento de la calidad sea notable y se justifique la cantidad de

lotes rechazados.
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COMIENZO
-ET valor en curso del
puntaje de cambio es al 2 de cada 5 0 menos 5 lotes no aceptados
menos de 30. . . . .
. lotes consecutivos no mientras la inspeccion
-La produccion es estable. . .
_Este aprobado por la han sido aceptados. es Rigurosa.
Descontinuar

autoridad responsable.
la

Inspeccion

Inspeccion
Inspeccion.

Rigurosa

Inspeccion

Reducida Normal

El proveedor mejora la
calidad

5 lotes consecutivos
aceptados

- Lote no aceptado.
- Produccion irregular.
-Otras condiciones que

justifican el cambio .

Figura 1. Reglas y procedimientos de cambio en una inspeccion.
Fuente: Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN — ISO 2859-1.: 2009
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2.2.5 Condiciones de conservacion de farmacos e insumos meédicos

El principal propésito de un programa de garantia de calidad es disefar e
implementar sistemas y procedimientos que brinden una alta probabilidad de que cada
dosis o0 envase de un producto farmacéutico tenga caracteristicas y propiedades
homogéneas, para asegurar tanto la seguridad como la eficacia clinica de la formula.
Un plan de prueba de estabilidad, amplio y bien disefiado, es un desarrollo esencial y
pertinente del programa de seguro de calidad. La fecha de vencimiento asignada es
una aplicacion e interpretacion directa del conocimiento obtenido a partir del estudio de
estabilidad. ["]

El uso de estudios cinéticos y predictivos son aceptados en todo el mundo para
establecer fechas confiables de vencimiento de los productos farmacéuticos. Ademas,
aportan informacion que permite:

e Tener una idea aproximada de los mecanismos de los cambios producidos.
e Predecir la magnitud de los cambios que se produciran cuando haya transcurrido un
periodo de tiempo determinado.

La estabilidad de un producto farmacéutico puede definirse como la capacidad
de una formulacién particular, en un sistema de envase de cierre especifico, para
mantenerse dentro de sus especificaciones fisicas, quimicas, microbiolégicas,
terapéuticas y toxicoldgicas. La seguridad de que el producto envasado sera estable
para su vida futura, deben provenir de una serie de datos validos sobre la droga en su
envase comercial. Estos datos de estabilidad implican parametros seleccionados que,

tomados en conjunto, forman el perfil de estabilidad.®!
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La estabilidad de una droga también puede definirse como el tiempo desde la
fecha de fabricacion y envasado de la formula, hasta que su actividad quimica o
biolégica no es menor que un nivel predeterminado de potencia rotulada y sus
caracteristicas fisicas no han cambiado en forma apreciable o deletérea. La fecha de
vencimiento se define entonces como el tiempo en el cual el preparado se mantendra
estable cuando se almacene bajo las condiciones recomendadas. !

Un segundo objetivo del aseguramiento de calidad es la inocuidad clinica de la
droga, que se relaciona estrechamente con la estabilidad farmacéutica. Sin embargo, la
seguridad del farmaco o seguridad clinica no puede estudiarse por si sola, ya que es un
concepto negativo que no puede probarse y debe expresarse sélo en términos de no
ocurrencia de algun hecho nocivo.

Un tipo de hecho nocivo relacionado con el tiempo es una disminucién en la
actividad terapéutica de la formulacion por debajo de algun limite especificado. Un
segundo tipo de evento nocivo es la aparicién de una sustancia toxica, formada como
producto de la degradacion durante el almacenamiento de la formulacién. Asi, el uso de
los estudios de estabilidad con la aplicacion resultante de la fecha de vencimiento a los
productos farmacéuticos es un factor para predecir el tiempo aproximado en el cual la

probabilidad de aparicién de un hecho nocivo puede alcanzar un nivel intolerable.[1!

2.2.5.1 Causas de Inestabilidad
Existen muchos factores que pueden afectar a la estabilidad de los productos
farmacéuticos: la estabilidad de los principios activos, la interaccion potencial entre

principios activos y excipientes, el proceso de fabricacion, la forma farmacéutica, el
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sistema de envase - revestimiento — cierre y las condiciones ambientales halladas
durante el transporte, almacenamiento, manipulacion y tiempo transcurrido entre la
fabricacion y el uso. (11

Las evaluaciones de estabilidad de los productos farmacéuticos han sido
separadas en los estudios de estabilidad quimica (incluida la estabilidad bioquimica) y
de estabilidad fisica de las formulaciones. Las diferentes causas de inestabilidad
aparecen o se introducen en el medicamento en alguna de las tres etapas de su vida.

Formulacién

Fabricacion

Conservacion

2.2.5.2 Estabilidad Fisica

En relacién con la estabilidad fisica de una férmula farmacéutica, podemos
enumerar varios fenomenos de degradacion fisica que se presentan frecuentemente en
los medicamentos, como son:

Rotura de emulsiones, floculacion, sedimentacién, crecimiento de cristales,
cambios en la facilidad de resuspension.

Transformaciones polimorficas.

Solvatacion.

Cambios en el perfil de disolucion.

Color y viscosidad.

Interaccion entre el preparado y su envase (sorcion, permeacion, filtracion,

cesion de sustancias concomitantes).
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Se debe tener en cuenta que un cambio en una propiedad fisica puede afectar a
otras propiedades fisicas: por ejemplo, una variacion en el tamafio o forma de las
particulas en una suspension provoca diferencias en su conducta reolédgica, en el
mantenimiento de las particulas en suspension, en el grado de solubilidad, en la
facilidad de re-suspension y por ultimo en la disponibilidad fisiolégica.

En conclusion, los factores fisicos que pueden iniciar o acelerar las reacciones
en los medicamentos son:

A. Temperatura: Al aumentar la temperatura también se incrementa la velocidad de las
reacciones quimicas. Por lo tanto, los productos se deben guardar a temperaturas
por encima de la temperatura ambiente. El intervalo de temperaturas que se utiliza
en las pruebas aceleradas suele depender de la naturaleza del producto. Las
muestras se extraen a diferentes intervalos de tiempo para analizar el grado de
descomposicion.

B. Humedad: La conservacion de los productos farmacéuticos en una atmdésfera de
humedad elevada acelera la descomposicion producida por hidrélisis. Al someter el
producto a ésta prueba (prueba de humedad), ésta suele indicar el grado minimo
gue tolera el producto sin descomponerse excesivamente y, por lo tanto, se puede
determinar el grado de proteccion que debe conferir el envase.

C. Luz y otras radiaciones: En el control farmacéutico de la fotodegradacién se debe
prevenir la absorcion de las longitudes de onda energéticas que pueden iniciar una
fotorreaccion. Para esto uno de los métodos empleados es la utilizacion de

recipientes que no permitan el paso de la luz responsable de la fotodescomposicion.
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D. El transporte: Los medicamentos se encuentran expuestos a factores climatolégicos
y mecanicos, estos pueden producir envejecimiento acelerado fisico y/o quimico.
Consta la distribucién y transporte de un pais a otro por medio aéreo, maritimo o
terrestre.

E. El envase comercial: La estabilidad de los medicamentos no solo depende de la
correcta preparacion, de haber considerado diversos factores que intervienen en la
estabilidad fisica y quimica de la formulacién, en gran medida es necesario
considerar el envase que va ser utilizado, ya que el envase presenta:

e La barrera entre el medicamento y el medio externo.

e La presentacion al paciente.

En los estudios de estabilidad se debe tener en cuenta la evaluacion del producto en
el envase propuesto, ademas el envase debe proteger al medicamento de la luz, la
humedad y de la posible oxidacion causada por el aire.

La eleccidon del envase y el cierre tiene gran influencia en la estabilidad de los

medicamentos.

2.2.5.3 Estabilidad Quimica

La estabilidad quimica que tiene lugar en preparaciones farmacéuticas
determinantes de la inestabilidad son frecuentemente complejas a causa de la multitud
de componentes y sus posibles interacciones. Para la prediccion de tiempos de vida no
es estrictamente necesario conocer los mecanismos de las reacciones de degradacion
de medicamentos, pero si lo es, si lo que se pretende es aumentar la estabilidad

quimica de una férmula determinada.
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Las reacciones quimicas que con mas frecuencia se presentan en la
inestabilidad de medicamentos son:

A. Hidrdlisis: Las drogas que contienen una union éster o amida son propensas al
hidrélisis. La velocidad de la hidrélisis depende de la temperatura y del pH de la
solucién. Una regla es que, por cada 10°C de aumento en la temperatura de
almacenamiento, la velocidad de la reaccion se duplica o triplica.

Cuando se produce la hidrdlisis, la concentracion del principio activo disminuye
mientras que la de los productos de descomposicion aumenta.

B. Oxidacion: Es una causa principal de inestabilidad de los productos y a menudo,
pero no siempre, implica el agregado de oxigeno o la eliminacion del hidrogeno.

C. Descarboxilacion: La degradacion pirolitica del estado sélido mediante
descarboxilacion por lo general no se encuentra en farmacias, ya que se necesita
calores relativamente altos de activacion (25 a 30 Kcal) para la reaccion.

D. Racemizacion: Es la accién o el proceso de cambiar de un compuesto épticamente
activo a un racémico o una mezcla 6pticamente inactiva. En general, la racemizacion
sigue una cinética de primer orden y depende de la temperatura, del solvente, del
catalizador y de la presencia o ausencia de luz.

E. Fotdlisis: La degradacion fotolitica puede ser un factor limitante importante en la
estabilidad de los productos farmacéuticos. Un medicamento puede ser afectado
guimicamente por la radiacion de una longitud de onda particular sélo si absorbe la
radiacion en esa longitud de onda y si la energia excede un umbral. La radiacion
ultravioleta, que tiene un nivel energético elevado, es la causa de muchas

reacciones de degradacion.
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2.2.5.4 Estabilidad Microbioldgica

Se presenta cuando se desarrollan microorganismos en el seno de un
medicamento. La alteracion del medicamento por esta via puede producir un aumento
de la toxicidad, asi como inestabilidad fisica y quimica subsidiaria.

Hay que tener en cuenta que cada forma farmacéutica es mas susceptible a un
tipo de inestabilidad u otra. En el caso de los comprimidos es menos probable que se
produzca una inestabilidad microbiol6gica, ya que el contenido en agua es muy bajo,

por lo tanto, los estudios que se realizan son para evaluar la estabilidad quimica y fisica.

2.2.5.5 Estudios de Estabilidad
Los principales factores ambientales que afectan la estabilidad de los productos
farmacéuticos son la temperatura, la humedad y la luz. Es por ello que los estudios de
estabilidad tienen por objetivo lo siguiente:
e Seleccionar el sistema de acondicionamiento primario y secundario.
e Determinar el periodo de validez.
e Establecer las condiciones 6ptimas de almacenamiento y transporte
e Verificar que a lo largo del tiempo no se han producido cambios que puedan
perjudicar la estabilidad del producto.
Por lo tanto, los estudios que ICH (Conferencia Internacional sobre armonizacion
de requisitos técnicos para el registro de productos farmacéuticos para uso humano)
considera apropiado llevar a cabo para hallar la estabilidad de los productos

farmacéuticos son:



36

A. Estudios Acelerados: El propésito de estos estudios es incrementar la velocidad de
degradacion quimica o producir cambios fisicos de un principio activo o producto
farmacéutico mediante la utilizacién de condiciones de almacenamiento exageradas
como parte del estudio de estabilidad. Este estudio permite determinar el tiempo de
validez del medicamento, en un periodo de tiempo corto. 12

B. Estudios a largo plazo: Contiene una serie de pruebas realizadas a un
medicamento para obtener informacion sobre la estabilidad de un producto
farmacéutico, con el fin de determinar el tiempo de conservacion y el periodo de
utilizacion en definitivas condiciones de envase y almacenamiento. El objetivo de
estos estudios es establecer el tiempo de caducidad de la formulacién, esto es, el
periodo durante el cual mantiene las especificaciones establecidas,
considerando las estimaciones realizadas en los estudios acelerados. 2

C. Estudios Alternativos: Estos estudios son necesarios si ocurre un cambio
significativo durante el almacenamiento de 6 meses en condiciones de estudios

acelerados.
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Tabla 1
Protocolos de estabilidad

TIEMPO MINIMO
CONDICIONES DESDE LA

PRESENTACION

25°C +2°C/60% RH

ESTUDIOS ACELERADOS 12 MESES
5%
ESTUDIOS A LARGO 40°C +2°C/75% RH +
6 MESES
PLAZO 6%

30°C +2°C/60% RH
ESTUDIOS ALTERNATIVOS -
5%

Fuente: Gennaro, A. (2003). Remington Farmacia: Estabilidad de los Productos
Farmaceéuticos.
2.2.6 Condiciones de transporte multimodal

Segun Bowersox et al. (2007), ninguna otra area de las operaciones
empresariales conlleva la complejidad o abarca la geografia de la logistica. En todo el
mundo, las 24 horas del dia, los 7 dias de la semana, durante las 52 semanas al afo, la
logistica se concentra en obtener productos y servicios donde se requieran, en el
momento preciso que se necesitan. Es dificil visualizar el logro de la mercadotecnia, la
fabricacion o el comercio internacional sin la logistica.

La implementacion de las mejores practicas en todas sus etapas de la logistica,
es decir desde el andlisis de demanda de productos o insumos, compra, recepcion,
almacenamiento, procesamiento de pedidos, control de inventario, manipulacion de

cargas, empaque, estibaje y el transporte, se ha convertido en un reto cuyo foco es
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manejar la capacidad funcional en una operacion integrada que se concentre en
atender a los clientes.

La clave para alcanzar un liderazgo logistico es dominar el arte de hacer coincidir
la competencia operativa y el compromiso con las expectativas y los requerimientos de
los clientes importantes. Este compromiso con el cliente, en un sistema de costos
exactos, es la propuesta de valor logistico. Es un compromiso Unico de una empresa
con un grupo de clientes o con un solo cliente selecto (Bowersox et al., 2007).

El presente estudio se focaliza en la funcibn mas compleja de la logistica; el
transporte, misma que desplaza y posiciona geograficamente el inventario. Los
requerimientos del transporte se satisfacen de tres maneras bésicas:

(a) Flotilla privada

(b) Especialistas dedicados al transporte

(c) Contratos con una amplia variedad de transporte dependiendo del costo,
velocidad y regularidad.

El transporte es un elemento muy visible en la logistica, los clientes estan
acostumbrados a ver camiones y trenes transportando productos o estacionados en las
plantas de negocios. Pocos clientes comprenden cuanto depende el sistema econémico
de un transporte accesible y confiable, es por eso que es importante entender cual es la
funcionalidad del transporte y los principios implicitos de su operacion.

Segun Bowersox et al. (2007), el valor basico que proporciona el transporte es mover el
inventario a destinos especificos. La principal propuesta de valor del transporte es el
movimiento de productos por la cadena de suministros; el desempefo del transporte es

vital para la adquisicion, fabricacion y atencion al cliente. El transporte también cumple



39

una funcion importante en el desempefio de la logistica inversa. Sin un transporte
confiable, la mayoria de las actividades comerciales no funcionaria, éste consume
tiempo, recursos financieros y ambientales.

El transporte tiene un elemento restrictivo porque el inventario no suele estar
disponible durante el proceso. El inventario cautivo en el sistema de transporte se
denomina inventario en transito. Por supuesto, al disefiar sistemas logisticos, los
administradores se esfuerzan por reducir al minimo el inventario en transito. Los
avances en la tecnologia de la informacién han mejorado mucho el acceso al inventario
en transito y al estado de llegada de los embarques, ya que proporcionan ubicaciones y
tiempos de llegada exactos.

Existen dos principios econémicos fundamentales que afectan la eficiencia del

transporte: la economia de escala y la economia de distancia.
En la economia de escala, el costo por unidad de peso disminuye conforme aumenta el
tamafio de un embarque, es decir si un vehiculo de carga es utilizado al maximo de su
capacidad para ir a un destino, el costo de cada kilogramo de peso es mas bajo si se
compara con una entrega de un producto a un destino que no va con su capacidad
completa (Bowersox et al., 2007).

Para el transporte multimodal, los vehiculos de transporte con mayor capacidad
de carga como ferrocarriles y barcos de carga, son menos costosos por unidad de peso
gue los vehiculos de menor capacidad como es el caso de los camiones y aviones. Los
costos fijos incluyen la administracion relacionada con la programacion, el costo del

equipo, el tiempo de colocacion de los vehiculos para carga o descarga y la facturacion
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del servicio; tales costos se consideran fijos por que no varian con el tamafio del
embarque.

La economia de distancia se refiere al menor costo por unidad de peso del
transporte conforme aumenta la distancia. Por ejemplo, un embarque a transportar 800
millas costara menos que realizar dos embarques del mismo peso a 400 millas. La
economia de distancia del transporte se denomina el principio de disminucion.

Estos principios son importantes al evaluar alternativas de transporte. La meta desde
una perspectiva de transporte es maximizar el tamafio de la carga y la distancia del
embarque, al mismo tiempo que se cumple con las expectativas del servicio al cliente.

El transporte multimodal considera varios medios como son: el ferroviario,

terrestre, acuatico, aéreo y ductos.
El transporte ferroviario, histéricamente ha transportado la cantidad mas grande de
toneladas- millas; esto fue hasta después de la segunda guerra mundial, siendo a partir
de este evento su declive por el desarrollo de las carreteras y los vehiculos de
transporte terrestre. Sin embargo, la capacidad para transportar de manera eficiente un
gran tonelaje en distancias grandes, sigue siendo la principal razén de que los
ferrocarriles sigan activos.

El transporte por carretero, ha crecido desde finales de la segunda guerra
mundial en un grado significativo; el rapido crecimiento de la industria camionera, ha
sido resultado de la velocidad acoplada con la capacidad para funcionar en entregas
puerta a puerta. Los camiones poseen flexibilidad por que pueden funcionar en diversos

caminos sobre una red vial de caracteristicas diversas.
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El transporte acuatico, es el modo de transporte mas antiguo, el cual incluye los
grandes lagos, los canales, las vias fluviales, mismas que han conservado una
participacion importante en las toneladas millas anuales de entre el 19 y 30% durante
las cuatro décadas anteriores. El transporte por agua se mantendra como una opcion
viable del transporte en la logistica de la cadena de suministro futuras. El transito lento
del transporte fluvial, representa una forma de almacenamiento del producto en transito
que puede aprovechar el disefio de un sistema logistico. Ademas, los tratados de libre
comercio, ofrecen una posibilidad de aumentar el uso de la via maritima como vinculo
de los nuevos mercados de productores y clientes; el uso del transporte acuético sigue
siendo fundamental para la logistica mundial.

El transporte por ductos, son una parte significativa del sistema de transporte,
estos representan grandes movimientos de toneladas millas de petréleo crudo y
refinado. Ademas de productos petroleros, otro producto importante transportado por
ductos es el gas natural. Se siguen haciendo experimentos para poder mover productos
sélidos en forma de pasta diluida o suspension hidraulica, ya que los ductos han
demostrado ser un modo eficiente y econdmico de transportar carbén por distancias
largas; sin embargo, dado que esta composicién de pasta requiere grandes cantidades
de agua, genera una preocupacion importante para el medioambiente.

El transporte aéreo, es el modo mas reciente pero menos utilizado. La ventaja
principal del flete aéreo es la velocidad a la que se traslada un embarque. Un
cargamento que se requiere mover desde un punto a otro punto por este medio requiere
solo de un par de horas, a diferencia de los dias requeridos por otros medios de

transporte.
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Aunque es costoso, la velocidad del transporte aéreo permite reducir o eliminar
otros aspectos logisticos, como el almacenamiento o el inventario. La capacidad del
transporte aéreo esta limitada por el tamafio de la carga, la capacidad de elevacion del
peso y la disponibilidad de aeronaves. Los productos con mayor potencial de
movimiento aéreo regular son los que tienen un calor alto o una caducidad inmediata.
2.2.6.1 Clasificaciéon modal

La Tabla 2 compara la estructura de los costos fijos y variables de cada modo. La
Tabla 3 clasifica las caracteristicas operativas de los modos por velocidad,
disponibilidad, confiabilidad, capacidad y frecuencia.

La velocidad se refiere al tiempo transcurrido durante el movimiento. El flete
aéreo es el mas rapido de todos los modos. La disponibilidad se refiere a la capacidad
de un modo para dar servicio a cualquier lugar. Los camiones tienen mayor
disponibilidad por que se pueden conducir directamente a los puntos de origen y
destino. La confiabilidad habla de la posible variaciéon entre los programas de entrega
esperada o publicada. Los ductos, debido a su servicio continuo y escasa interferencias
por el clima o congestionamientos, son los de mayor confiabilidad. La capacidad es la
posibilidad de que un modo maneje cualquier requerimiento del transporte, como el
tamafo de la carga. El transporte acuatico es el de mayor capacidad. La clasificacion
final es la frecuencia, la cual se relaciona con la cantidad de movimientos programados.
Una vez mas, destaca la frecuencia de los ductos para dar un servicio continuo entre
dos puntos.

Como se aprecia en la Tabla 3, el atractivo del transporte camionero se explica

en parte por su alta calificacion relativa entre las cinco caracteristicas operativas. Los
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transportistas con vehiculos automotores, son primero o segundo en todas las
categorias, excepto en la capacidad. Aunque producido mejoramiento substancial en la
capacidad de los camiones como resultado de relajar las limitaciones en el tamafio y
peso y la aprobacion de remolques dobles, no es realista suponer que el transporte

camionero sobrepase la capacidad del ferroviario o el acuatico.

Tabla 2
Estructura de costos para cada modo de transporte

Ferroviario, costos fijos altos en equipos, terminales, vias, etc. Costos

variables bajos.

Terrestre, Costos fijos bajos (las carreteras existen como un apoyo

publico). Costos variables medios (combustible, mantenimiento, etcétera).

Acuatico, Costos fijos medios (embarcaciones y equipo). Costos variables

bajos (capacidad para transportar gran cantidad de tonelaje).

Ductos, Costos fijos mas altos (derechos de via, construccion,
requerimientos para controlar las estaciones, y capacidad de bombeo).

Costos variables mas bajos (el costo de mano de obra no es significativo).

Aéreo, Costos fijos bajos (aeronave, sistema de manejo y de carga).
Costos variables altos (combustible, mano de obra, mantenimiento,

etcétera).

Fuente: Bowersox, D. (2007). Administracion y Logistica en la cadena de suministro.



Tabla 3
Caracteristicas o

perativas por modo de transporte

Caracteristicas | Ferroviario | Carretero | Acuatico | Ductos | Aéreo
operativas
Velocidad 3 2 4 5 1
Disponibilidad 2 1 4 5 3
Confiabilidad 3 2 4 1 5
Capacidad 2 3 1 5 4
Frecuencia 4 2 5 1 3
Calificacion 14 10 18 17 16
acumulada

Fuente: Bowersox, D. (2007). Administracion y Logistica en la cadena de suministro.

44
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CAPITULO Il
ANALISIS DE PUNTOS CRITICOS QUE AFECTAN LA ESTABILIDAD DE

PRODUCTOS FARMACEUTICOS DURANTE EL TRANSPORTE

3.1 Introduccion

Segun Bowersox et al. (2007), la logistica en una empresa es muy importante, ya
que es a través de este proceso que el flujo de materiales en la capacidad de
fabricacion de un pais industrial y los productos terminados se distribuye a los clientes.

El crecimiento en el comercio mundial ha expandido el tamafio y la complejidad
de las operaciones logisticas, mismas que para lograr ventas, afiaden valor al proceso
de la cadena de suministro cuando el inventario se posiciona estratégicamente;
manteniendo para el caso de productos para el uso y consumo humano, los
lineamientos dados por la normativa de la “International conference on harmonization of
technical requirements for registration of pharmaceuticals for human use” (ICH-
Q1A(R2)).

La ICH-Q1A(R2), es una guia desarrollada por un grupo de trabajo de expertos
en la rama farmacéutica pertenecientes a dicho organismo, cuya normativa esta sujeta
a la consulta de las partes reguladoras de la Union Europea, Japén y Estados Unidos;
asi como también proporciona un paquete de datos de estabilidad para aplicaciones de
registros sanitarios en zonas climaticas Ill y IV. La primera recomendacion para
aplicacion de esa normativa fue realizada el 27 de octubre de 1993, revisada en el paso
dos del proceso de la ICH el 7 de octubre de 1999 y recomendada para su adopcion en

el tramite 4 del proceso de ICH el 8 de noviembre de 2000. Esta directriz ha sido
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revisada por segunda vez y alcanzado el paso 4 del proceso de ICH el 6 de febrero de
2003.

Segun la ICH-Q1A(R2) (2003), el propésito de las pruebas de estabilidad es
proporcionar evidencia sobre como la calidad de la substancia farmacologica o producto
farmacéutico varia con el tiempo bajo la influencia de una gran variedad de factores
ambientales como temperatura, humedad y luz; pudiendo asi, establecer las mejores
condiciones de almacenamiento durante el transporte de dichos productos que se
considera para este estudio.

Dentro de los principios generales del estudio realizado por la ICH, la eleccién de
las condiciones de prueba definidas, se basan en un efecto de los analisis de las
condiciones climaticas en las tres regiones de la Comunidad Europea, Japén y los
Estados Unidos. La temperatura cinética media en cualquier parte del mundo se puede
dividir en cuatro zonas climaticas, I-IV. La normativa ICH, aborda las zonas climatica | y
II; y establece que el principio de informacion de estabilidad generada en cualquiera de
las tres regiones de la Comunidad Europea, Japon y Estados Unidos, seria mutuamente
aceptable para las otras dos regiones, siempre que la informacién sea coherente con su
directriz y el etiquetado este de acuerdo con requisitos nacionales y regionales.

La creacion y el desempefio logistico basico se miden en términos de
disponibilidad, el desempefio operativo y la confiabilidad del servicio.

La disponibilidad implica tener un inventario que cumpla de manera regular con
los requerimientos de materiales o productos del cliente, especialmente si hablamos de
farmacos y dispositivos médicos, estos deben estar disponibles en cualquier parte del

mundo ante una eventual emergencia, transportado y almacenado en condiciones de
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conservacion indicadas por el fabricante para garantizar que el producto se encuentra
apto para el uso o consumo humano. El paradigma tradicional plantea que entre mas
grande es la disponibilidad deseada, mas grandes son las cantidades y el costo del
inventario. La tecnologia de la informacion facilita la flexibilidad del sistema y
proporciona nuevos modos para alcanzar una alta disponibilidad para los clientes sin
que esto represente una elevada inversion de capital en el inventario.

El desempefio operativo implica el tiempo requerido para entregar el pedido de
un cliente de forma répida y regular; el funcionamiento defectuoso se relaciona con la
probabilidad de una falla en el desempefio logistico, tener productos dafiados, un
surtido incorrecto o una documentacion inexacta. Cuando esto ocurre, la capacidad
logistica de una empresa se mide en términos del tiempo de recuperacién; el
desempefio operativo tiene que ver con el modo en que dia tras dia, una empresa
maneja todos los aspectos relacionados con los requerimientos del cliente, entre ellos
las fallas del servicio (Bowersox et al., 2007).

La confiabilidad del servicio, conlleva atributos de calidad de la logistica. La clave
para la calidad es la medicion precisa de la disponibilidad y el desempefio operativo. El
producto pharma, exige que toda la cadena de abastecimiento alcance esta
confiabilidad, siendo necesario el identificar e implementar medidas que aporten al
mejoramiento continuo, estableciendo metas selectivas, ofreciendo un servicio logistico
realista, asegurando la disponibilidad del inventario, y manteniendo continuidad en la
capacitacion a los empleados especialmente en las normativas dadas por las buenas

practicas de almacenamiento, transporte y distribucion.



48

Para la creacion y desempefio de un servicio logistico adecuado a la linea
pharma, es necesario considerar que los medicamentos y dispositivos médicos se van a
comercializar en cualquiera de las tres areas de aplicaciéon de la normativa ICH-
Q1A(R2).

Segun Torres y Gil (2005), las condiciones de almacenamiento de las muestras
en el estudio acelerado e intermedio son méas severas que en el estudio a largo plazo,
con el fin de contemplar aquellas condiciones en las que se pudiera encontrar el
medicamento fundamentalmente durante su distribucién.

Para el presente estudio, solo se toman en cuenta medicamentos y dispositivos
médicos que requieren conservarse durante la cadena logistica en condiciones
medioambientales.

Para temas de logistica pharma, las zonas climaticas constituyen un factor muy
importante sobre la estabilidad de los medicamentos.

La temperatura cinética media o mean kinetic tempeature por su acrénimo en
inglés (MKT), tiene como fin el calcular de manera tedrica la ponderacion que tiene el
efecto de un pico o excursibn de temperatura con respecto de la temperatura
recomendada de estabilidad de un producto destinado al consumo o uso humano; es
utilizada actualmente en la industria de alimentos y farmacos para controlar procesos
logisticos durante desplazamientos de productos bioldgicos, con el fin de asegurar las
condiciones de temperatura en los estudios de estabilidad a largo plazo y las
condiciones a las cuales se deben almacenar los productos de esta categoria.

Al consolidar normativas y requerimientos que las operaciones logisticas

necesitan, se encontré que al combinar normas BASC, BPA’s, INEN-ISO 2859-1-2009,
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estudios de estabilidad de producto, planificacion de las operaciones de importacion; la
sinergia que estdn generan ayudan a mitigar toda clase de riesgos a las que las
operaciones logisticas se ven expuestas.

En la siguiente tabla se despliega los principales requisitos y estandares que
segun éste estudio detallé en péarrafos que anteceden, B.Braun Medical S.A. deberia

aplicar.
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Tabla 4
Requisitos y estandares de transporte y estabilidad de farmacos e insumos médicos
ESTADO DE
ITEM REQUISITO ESTANDAR NORMA//1SO CUMPLIMIENTO NECESIDAD DE
CUMPLIMIENTO
ACTUAL
1 Proc_edimientos y procesos con estanderes de seguridad PARCIAL ALTA
definidos.
2 Procedimientos de seguridad para seleccion y contratacion de NADA ALTA
personal.
3 [Procesos para dar cuenta de irregularidades. PARCIAL ALTA
4 |Areas de almacenamiento de carga. TOTAL ALTA
Informacion al empleado sobre sus responsabilidades
5 civiles y penales, en que se puede ver envuelto por el no- BASC PARCIAL ALTA
cumplimiento de los estandares de seguridad.
6 Relaciones con las autoridades. PARCIAL MEDIA
7 Seguridad documental. PARCIAL ALTA
8 Politica de firmas y sellos. TOTAL ALTA
9 Sellos y precintos. TOTAL ALTA
10 Procesos v las actividades para asegurar que la cantidad y BPA'S TOTAL ALTA

calidad de los productos corresponde a las solicitadas.

Continua

—
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Documentos presentados por el proveedor y comparacion

* Nombre del producto

» Forma farmacéutica cuando se trate de un medicamento
* Concentracion del principio activo, cuando se trate de un
medicamento

* Presentacion

* Nombre del fabricante y proveedor

« Cantidad recibida

* Numero de lote

* Fecha de elaboracion

11 . BPA’s PARCIAL ALTA
con la orden de compra. * Fecha de expiracion
* Certificado de analisis de control de calidad del producto
emitido por el fabricante, cuyos datos deben coincidir con
los de la etiqueta del producto
* Otros documentos e informacion establecida en la orden
de compra
* Nombre y firma de la persona que entrega y recibe
* Fecha de recepcion
Embalaje
12 Embase sef:und_atlo INEN-1SO 2859-1- TOTAL ALTA
Embase primerio 2009
Etiquetas de identificacion
Temperatura
Humedad
13 |Estabilidad fisica Luz y otras radiaciones ESTUDIOS DE TOTAL ALTA
Transporte ESTABILIDAD DE
En\_/ase _c/omerual PRODUCTO
14 |Estabilidad Quimica Oxidacion TOTAL ALTA
Fotdlisis
15 |Condiciones de Almacenamiento Zona climatica de destino TOTAL ALTA
16 |Disefio de ruta con puntos de transferencia . . PARCIAL ALTA
17 |ldentificacion de la zona climética del destino. PLANDIEIE:SC ION TOTAL ALTA
18 |Estabilidad del producto a ser transportado. TOTAL ALTA
= - - OPERACIONES DE
19 |Seleccion del o los tipos de transporte multimodal. IMPORTACION PARCIAL ALTA
20 |Condiciones para el almacenamiento y manipulacion de carga. PARCIAL ALTA
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3.2 Analisis de los factores externos e internos que influyen durante el

transporte multimodal (aéreo, terrestre y maritimo)

En B.Braun Medical S.A., el proceso de recepcion de compras, se activa una vez
que el Jefe de Importaciones confirma la fecha de arribo del contenedor hasta el centro
de distribucion, ubicado en la zona industrial norte de la ciudad de Quito. En este
trayecto, aun es imposible determinar en qué estado se encuentra la carga. La Gestion
logistica integral, maneja varias etapas a lo largo de la cadena de abastecimiento,
comenzando desde la gestion de compras, pasando por el comercio exterior,
seleccionando el tipo de transporte multimodal, receptandose en la gestion de
almacenamiento y terminando con la gestién del transporte y distribucién hacia el
usuario o beneficiario final, etapas en las cuales existen varios factores externos e
internos que afectan la integridad de los productos que se manejan en una operacion
normal, siendo los principales para la industria farmacéutica los que se detalla a
continuacion:

A. Compras. - El proceso de compras en la actualidad es manejado a través de un
sistema WMS (warehouse management system), el mismo que se encarga
automaticamente de calcular el re abastecimiento de los medicamentos e insumos
cuyo stock esta por desabastecerse. La seleccion de la planta donde se adquirira el
producto, la hace de manera automatica buscando las fabricas que producen el

insumo a nivel mundial. Sin embargo, la teoria indica que, para la adquisicion de un
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producto, es fundamental haber calificado al proveedor, mismo que debe contar con
todos los permisos y certificados que acrediten la calidad del producto.

Por ser las plantas productoras parte de la red de B. Braun Medical, este paso no
procede, sin embargo, se recalca que en la actualidad se tienen problemas con la
emision de los certificados de analisis de lote, mismos que en muchas ocasiones no
son enviados con el producto lo que demora el procesamiento de las importaciones.
En la siguiente figura se muestra el diagrama de flujo que se lleva a cabo durante

éste proceso:



CODIGO: PR.1
B BRAUN ESTADO: SITUACION ACTUAL
PROCESO: COMPRAS FECHA DE ELABORACION:01/06/2017
r N e . c S SION:27/08/2018
SHARING EXPERTISE giGTf\dliElULTIMAREVI 10N:27, it

SUBPROCESO: Adquisicién de farmacos e insumos médicos

Jefe de Comercio Exteriory Gerente Logistico Jefe de Importaciones Jefe Logistico

Abastecimiento

INICIO

Detectar
la necesidad de
compra

Realizar pedido

Revision de fore
cast con Gerentes
de producto l

Facturar la compra

aprobar la
6n

Revisar y l

Elaborar la requisicion

requis

Solicitar documentos habilitantes
para importacion tanto del pais de
origen como de destino

l

Coordinar fechas de arribos,
—> andenes para recepcién de
contenedor

El esta
correcto? Entregar documentos de soporte y
garantias para la importacién

l

Planificar fechas de embarque,
trasbordos y arribo de producto

importado Recibir la importacion

Dar seguimiento
a la importacion

Verificar
conformidad de

Producto durante
cuarentena

Liquidar importacion

FIN

DOCUMENTOS:

1. Requisicion de compra.

2. Especificaciones del cliente.

3. Factura.

4. Registro de novedades de producto.

Figura 2. Diagrama de Flujo del Proceso de Compras
Fuente: Repositorio B.Braun Medical S.A.
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B. Gestion de aduanas.- La operacion de importaciones en la actualidad es manejada
por un agente de aduanas, el cual se encarga de nacionalizar las importaciones
cumpliendo con las normativas vigentes en el Servicio Nacional de Aduanas
(SENAE), que es la entidad que regula toda actividad de comercio exterior en el
Ecuador, mismas que determina a quienes pueden importar, como obtener el
registro de importador, restricciones de productos a importar, desaduanizaciéon de
productos, seleccion de agentes aduaneros autorizados, documentos de
acompafamiento, documentos de soporte, modalidad de aforo y pago de tributos.
Se aclara que los certificados de andlisis de lote que se nombraron como faltantes
en el punto anterior, no son documentos obligatorios para el proceso de
nacionalizacion de importaciones.

C. Almacenamiento.- Dado que B.Braun Medical, se certificO en BPA’S en el mes de
julio del afo 2017, todos los parametros que demanda la norma para el
almacenamiento de productos se cumplen, de modo que la infraestructura, y espacio
fisico del centro de distribucion, asi como también los vehiculos empleados para los
despachos, estan acordes con la funcionalidad, seguridad y efectividad que las
operaciones logisticas requieren, considerando las necesidades de almacenamiento
de acuerdo al volumen de los productos y a los criterios de despacho y distribucion.

D. Empaque. - Por BPA’S, B.Braun Medical para facilitar la eficiencia en el manejo de
materiales, consolida la carga en cajas mas grandes, cuidando siempre el no
exceder el peso de 25 kg por unidad de empaque. los productos con formas de
latas, botellas o cajas se suelen combinar en una unidad mas grande llamada caja

de cartdbn maestra, la cual tiene dos funciones importantes. Primero sirve para
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proteger el producto durante el proceso logistico. Segundo, facilita el manejo al crear
un paquete grande en lugar de un sin nimero de productos individuales pequefos.

. Embalaje. - Los productos comercializados en B.Braun Medical, son de varios
tamafios, segun su tipo vienen contenidos dentro de empaque secundario y terciario;
los tamafos son variados, dependiendo del tipo de insumo o medicamento que lo
contenga.

La ventaja de un correcto embalaje o consolidacion de carga de una forma
estandarizada, permite determinar con facilidad el contenido de cada uno
permitiendo identificar con facilidad el tamafio o tipo de producto requerido y apilar
de manera eficiente. EI embalaje ideal para el manejo y transporte de materiales,
seria un cubo perfecto con las mismas dimensiones de altura, fondo y ancho.

Uno de los costos mas altos en la cadena de abastecimiento es el transporte, mismo
gue en la actualidad se negocia por bulto.

Estibaje. - Al ser B.Braun Medical una comercializadora, esta empresa no posee
flota de camiones propia para realizar esta actividad, por lo que contrata el servicio
de terceros lo que permite optimizar los gastos que una flota de transportes
generaria para cumplir con los compromisos de entrega en varios destinos a nivel
nacional.

La clave para hacer rentable un flete de transporte esta dada en funcion de la
optimizacion del espacio del furgdn, y esta actividad se logra mediante el correcto
estibaje, actividad que busca la proteccion del producto y la optimizacion del
transporte. Es fundamental saber interpretar la informacion que detallan los

pictogramas de las cajas de empaque sobre resistencia de las mismas, flechas de
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direccion para acomodar carga y capacidad maxima de apilamiento. En esta
actividad, se debe considerar que, para un manejo eficiente y reduccion de tiempos
en los embarques y desembarques, se puede utilizar equipo especial como
montacargas que permiten mayor eficiencia durante la manipulacion de cargas.

. Manipulacién de cargas. - Antes de conseguir la certificacion BPA’'S, B.Braun
Medical manipulaba el producto sin el equipo adecuado lo que generaba en ciertos
casos demoras al momento de preparar pedidos por falta de recursos mecéanicos. El
manejo de materiales, es una actividad importante dentro del almacenamiento, los
productos deben recibirse, moverse, guardarse y clasificarse para cumplir con los
requerimientos y pedidos del cliente. La mano de obra directa y el capital invertido
en el equipo de manejo de materiales, son elementos significativos del costo
logistico total. Cuando se efectia de una manera deficiente, el manejo de materiales
puede provocar dafos substanciales en el producto.

. Control de temperatura y humedad. - Previa la certificacion BPA’S, las
instalaciones fisicas del lugar destinado para el almacenamiento cumplia con
requisitos basicos, los cuales no cubrian los pardmetros preestablecidos en el
manual de buenas practicas de almacenamiento, transporte y distribucion.

Para obtener la certificacion, B.Braun Medical invirti6 recursos econdmicos
acondicionando el area de almacenamiento segun el tipo de producto que se
comercializa. El almacenamiento temporal y transporte, deben contar con medidores
de temperatura y humedad relativa (termo higrometros) debidamente calibrados; la
verificacion de las condiciones de temperatura y humedad se registraran de

conformidad a un procedimiento establecido y validado por el cliente.
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Transporte. - Al ser el transporte una actividad logistica contratada por B.Braun
Medical, la exigencia a transportista era basica. Hoy en dia, gracias a los pardmetros
exigidos por la certificacion BPA’S, el despacho de los productos se realiza de forma
tal que se evita confusion y la contaminacién cruzada, es decir consolidar carga con
otros productos.

Los procedimientos minimos solicitado al transportista incluyen ya protocolos para
manejo de documentos habilitantes necesarios para el transporte, seguir un
procedimiento operativo que garantice la integridad de los mismas, ubicacion de la
carga dentro de contenedores sanitados, contar con termohigrometros calibrados,
tener procedimientos y tomar medidas necesarias para evitar robos, rupturas y
derrames.

Capacitaciéon del personal. - Si bien es cierto, la capacitacién al personal es una
actividad que se ha venido cumpliendo con regularidad, los temas capacitados no
han sido focalizados en los temas que hoy en dia la certificacion BPA'S exige como
conocimiento obligatorio del personal que labora con producto pharma. A partir de la
obtencién de la certificacion BPA’S, la capacitacion del personal ha sido normada y
estandarizada en cuanto a conocimientos de protocolos necesarios para manipular
de manera correcta y eficiente el producto farmacéutico. Todo establecimiento
dedicado a esta actividad deberd contar con personal calificado y con el
conocimiento técnico suficiente para mantener un sistema que garantice el
cumplimiento de las normas de Buenas Practicas de Almacenamiento, Transporte y

Distribucion.
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3.3 Analisis de los de factores externos que influyen en la estabilidad de

productos farmacéuticos

Es poco o casi nulo que una empresa que importe producto considere dentro de
sus analisis factores externos que puedan afectar las caracteristicas fisico quimicas del
producto que se esta importando; solo el sector farmacéutico lo hace, pero esta
actividad mayoritariamente depende del pais de origen del producto, es decir aquel que
exporta hacia Ecuador.

Actualmente en la empresa B.Braun Medical, los andlisis de factores externos
que afectan la integridad del producto durante el proceso de importaciones, no es
considerada una actividad critica en cuanto al cuidado de la integridad de la carga que
se recepta, tal es el caso que frecuentemente se recepta carga tanto aérea como
maritima mal asegurada, apilada y con embalaje defectuoso que dafia el empaque
terciario, secundario e incluso hasta el primario, lo que genera pérdidas del producto
adquirido.

Al momento de solicitar informacién histérica para analizar las fallas en operacién
mas frecuentes, no se obtuvo respuesta ya que no se registran datos. Al preguntar
acerca de las acciones inmediatas empleadas cuando el producto se encuentra con su
empaque o embalaje dafiado, se supo manifestar que se realizan cambios de cajas, lo
gue obviamente genera gasto adicional que no es considerado al momento de realizar

la venta final y mantener los margenes de rentabilidad preestablecidos.
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Si se analizara el tiempo y recursos que se emplean en reacondicionar producto
cuyo empaque llegd en mal estado, se obtendrian datos interesantes que seguramente
llevarian a solicitar acciones correctivas que ahorren estos gastos ocultos.

Al solicitar informacién historica referente al comportamiento de los datos que
registran las exclusiones de temperatura y humedad durante el transporte del producto
en el proceso de importacion, no se obtuvo respuesta, ya que esa data no es
considerada como un factor critico, sino que se revisa conforme llega cada importacion,
pero no se puede analizar eficiencia y cumplimiento del transporte multimodal que se
haya empleado.

El cumplimiento de pardmetros de temperatura y humedad, si se convierte en un
factor critico para el analisis ya que se podria identificar como estéan los estandares de
calidad y servicio del transporte multimodal.

Segun Torres y Gil (2005), para la distribucion de medicamentos, los estudios de
estabilidad acelerado e intermedio, son mas severas que el estudio a largo plazo, esto
con el fin de simular aquellas condiciones en las que se pudiera encontrar el
medicamente fundamentalmente durante su distribucion; contemplando dos situaciones
diferentes: la de medicamentos que se van a conservar en condiciones
medioambientales, y la de medicamentos que se van a conservar a bajas temperaturas.

Para los medicamentos que se van a conservar a condiciones medioambientales,
el estudio de estabilidad a largo plazo, establece cuatro zonas climaticas donde la
temperatura cinética media derivada se calcula a partir de la temperatura cinética
media, pero se agrega un margen de seguridad como consecuencia del analisis de

datos climatolégicos de ciudades especificas.
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Esta directriz principal para los estudios de estabilidad fue desarrollada pensando

en la comercializacién y, por tanto, conservacion de medicamentos en la Unién

Europea, Japon y los Estados Unidos, que estan incluidos en las zonas climaticas | y .

A la hora de proponer un periodo de validez se consideran como condiciones de

conservacion las mas extremas a las de la zona climatica Il, y las condiciones de

almacenamiento de las muestras de los estudios de estabilidad a largo plazo se

establecen de acuerdo a estas condiciones de conservacion, esto es, una temperatura

constante de 25° C + 2° C y una humedad relativa ambiente constante del 60% * 5%

Para temas de logistica pharma, la zona climatica donde Ecuador se encuentra

ubicado, mantiene las siguientes regulaciones:

Tabla b
Zona climéatica IVa

ZONA CLIMATICA:

Zona IVa (30° C - 65% HR)

LOTES DE ANALISIS

3 lotes minimo

ESPECIFICACIONES

Fisicas, quimicas, fisicoquimicas y microbiolégicas.

EVALUACION DE DATOS

Discusion estadistica si es necesario.

CONDICIONES

ALMACENAMIENTO

Largo plazo: (30° C 70% HR)

OTRAS CONDICIONES

Refrigerado, tiempo minimo al registro 12 meses, los
estudios de estabilidad deben prolongarse hasta la

fecha de caducidad propuesta.

FRECUENCIA DE ANALISIS

Largo plazo, hasta 60 meses.

Fuente: OMS 953 (2009). Reg. oficial 335 (2010).
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La logistica pharma, para realizar despachos, considera a que destino esti
dirigida la carga y segun eso poder calibrar los termo higrometros, mismos que serviran
para monitorear la carga a lo largo de la travesia para poder garantizar que el

medicamento conserve las especificaciones dadas por el fabricante.

3.4 Analisis estadistico — metodologia Anova para evaluar el transporte
multimodal aéreo, terrestre y maritimo en las rutas Alemania — Ecuador,

Francia — Ecuador y Colombia — Ecuador

Para el presente proyecto se recolectd datos de temperatura y humedad relativa,
de las importaciones de farmacos e insumos médicos que realizo la empresa B.Braun
Medical S.A., durante ocho meses en las rutas: Alemania — Ecuador, Francia — Ecuador
y Colombia — Ecuador.

Los registros provienen de los reportes que se generan a lo largo de la travesia a la cual

el dataloger es asignado. El reporte denominado B.Braun temperature monitored

shipment, tiene una codificacion de control Unico y esta conformado por cinco secciones

las cuales controlan lo siguiente:

(a) Informacion adicional. - Esta seccion detalla la fecha de embarque, cantidad, guia de
remision, factura y el tipo de transporte.

(b) Libero configuration. - La seccion de libero detalla el estado, serie y codigo del

dataloger.
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(c) Alarm zone. - Esta seccion detalla los limites superior, medio e inferior permitidos
para la carga transportada, misma que es regulado por el fabricante y considera la
zona climatica del destinatario.

(d) MKT limits and maximum. - Esta seccién alerta cada evento de exclusiéon con su
respectiva duracion.

(e) Loggin results. - Esta seccién detalla la temperatura méaxima, minima, promedio,
hora de creacién, hora de alarma y hora de apertura del contenedor.

Toda la informacion referida en ésta seccion se la puede observar en la siguiente
hoja, la misma que se obtiene del dataloger que viene en cada uno de los contenedores

de las importaciones.
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Figura 3. Hoja de monitoreo del dataloger
Fuente: Repositorio B. Braun Medical S.A.
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3.4.1 Recoleccion de lainformacién

Para las rutas de andlisis se han consolidado los reportes B.Braun Temperature
monitored shipment en la Tabla 5, la cual se organizé por mes, tipo de transporte, se
extraen las temperaturas maxima, minima, media y compara contra la temperatura
cinética media. Considerar la zona climatica de destino para identificar, fechas de
salida, llegada, calcular el tiempo de transporte en dias y colocar un validador que

identifique las excursiones en temperatura y humedad relativa.
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Tabla 6
Resumen de reporte de importaciones

- TMAX | TMIN | T MED [TCM (*C)] ZONA TEMP VIADE | RUTADE | HMAX [H (% HR)[H (% HR) |, v 0 01 o

(°C) (°C) (°C) |TEORICA|CLIMATICA| MAX TRANSP. | ORIGEN | (% HR) | MEDIA |TEORICA

MAYO 24,10 14,00 22,20 30,00 IV b ACEPTAR | MARITIMO |FRANCIA 63,50 54,63 70 |ACEPTAR
MAYO 26,90 4,60 13,80 30,00 IV b ACEPTAR | AEREO  |ALEMANIA| 63,50 53,61 70 |ACEPTAR
MAYO 24,20 16,60 20,30 30,00 IV b ACEPTAR | MARITIMO |FRANCIA 58,07 49,95 70 |ACEPTAR
JUNIO 27,10 15,50 20,20 30,00 IV b ACEPTAR | MARITIMO |ALEMANIA| 52,10 50,41 70 |ACEPTAR
JUNIO 30,00 7,30 17,53 30,00 IV b ACEPTAR | TERRESTRE |[COLOMBIA| 70,00 58,83 70 |ACEPTAR
JULIO 33,80 17,20 20,40 30,00 IV b RECHAZAR| MARITIMO |ALEMANIA| 5261 50,91 70  |ACEPTAR
JULIO 29,70 8,40 21,70 30,00 IV b ACEPTAR | AEREO  |[FRANCIA 55,97 54,15 70  |ACEPTAR
JULIO 32,50 9,40 21,70 30,00 IV b RECHAZAR| AEREO  |FRANCIA 55,97 54,15 70  |ACEPTAR
JULIO 24,40 19,70 20,50 30,00 IV b ACEPTAR | MARITIMO [FRANCIA 52,87 51,16 70  |ACEPTAR
JULIO 25,70 18,30 20,40 30,00 IV b ACEPTAR | MARITIMO [ALEMANIA| 52,61 50,91 70  |ACEPTAR
JULIO 30,10 7,90 16,71 30,00 IV b RECHAZAR| TERRESTRE |[COLOMBIA| 70,6 57,9 70  |VERIFICAR
JULIO 30,00 7,50 17,11 30,00 IV b ACEPTAR | TERRESTRE [COLOMBIA| 704 45,94 70  |VERIFICAR
JULIO 28,90 7,60 15,95 30,00 IV b ACEPTAR | TERRESTRE |COLOMBIA| 60,4 47,48 70  |ACEPTAR
JULIO 30,00 6,90 17,74 30,00 IV b ACEPTAR | TERRESTRE |[COLOMBIA| 70,00 49,95 70  |ACEPTAR
JULIO 30,00 7,60 18,69 30,00 IV b ACEPTAR | TERRESTRE |[COLOMBIA| 71,00 55,09 70 |VERIFICAR
JULIO 26,00 7,10 15,58 30,00 IV b ACEPTAR | TERRESTRE |[COLOMBIA| 63,50 53,61 70  |ACEPTAR
AGOSTO 21,30 17,40 20,30 30,00 IV b ACEPTAR | MARITIMO |FRANCIA 51,59 49,92 70  |ACEPTAR
AGOSTO 36,60 8,90 20,30 30,00 IV b RECHAZAR| AEREO  [ALEMANIA| 54,59 48,57 70  |ACEPTAR
AGOSTO 43,80 9,60 20,40 30,00 IV b RECHAZAR| AEREO  [ALEMANIA| 51,84 50,16 70 |ACEPTAR
AGOSTO 22,00 19,20 20,20 30,00 IV b ACEPTAR | MARITIMO |ALEMANIA| 54,32 48,33 70 |ACEPTAR
AGOSTO 28,30 15,00 16,00 30,00 IV b ACEPTAR | TERRESTRE |[COLOMBIA| 57,70 49,86 70 |ACEPTAR
AGOSTO 30,10 7,50 16,64 30,00 IV b RECHAZAR| TERRESTRE [COLOMBIA| 59,40 50,98 70 |ACEPTAR
AGOSTO 30,70 15,00 17,14 30,00 IV b RECHAZAR| TERRESTRE |[COLOMBIA| 59,00 50,05 70  |ACEPTAR
AGOSTO 20,00 16,00 18,28 30,00 IV b ACEPTAR | TERRESTRE [COLOMBIA| 63,60 59,42 70  |ACEPTAR

Continua I=>
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AGOSTO 19,70 17,40 18,81 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 68,90 63,87 70 ACEPTAR
AGOSTO 19,50 16,70 18,18 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 64,90 61,89 70 ACEPTAR
AGOSTO 20,30 16,00 18,07 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 63,60 58,37 70 ACEPTAR
AGOSTO 30,40 15,00 17,58 30,00 IV b VERIFICAR| TERRESTRE |COLOMBIA[ 49,90 38,44 70 ACEPTAR
AGOSTO 21,00 15,00 17,87 30,00 IVb ACEPTAR | TERRESTRE |COLOMBIA| 67,60 61,88 70 ACEPTAR
AGOSTO 20,40 17,10 17,63 30,00 IVb ACEPTAR | TERRESTRE |COLOMBIA| 66,90 64,66 70 ACEPTAR
AGOSTO 20,90 17,80 18,64 30,00 IVb ACEPTAR | TERRESTRE |COLOMBIA| 67,10 44,99 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 21,60 19,10 20,40 30,00 IVb ACEPTAR | MARITIMO [FRANCIA 53,76 50,67 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 28,10 20,00 23,96 30,00 IV b ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 73,60 55,91 70 VERIFICAR
SEPTIEMBRE 21,60 18,90 19,48 30,00 IVb ACEPTAR AEREA |COLOMBIA| 67,70 56,17 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 21,70 18,50 19,84 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 49,60 46,15 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 30,00 15,00 19,16 30,00 IV b ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 60,90 55,44 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 28,20 19,20 23,61 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 56,80 51,56 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 27,90 15,70 18,89 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 62,40 54,38 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 27,90 15,20 17,14 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 59,00 50,05 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 25,70 10,40 22,23 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 56,70 51,60 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 28,10 20,00 23,96 30,00 IV b ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 73,60 55,91 70 VERIFICAR
SEPTIEMBRE 22,70 19,20 20,91 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 53,40 51,67 70 ACEPTAR
SEPTIEMBRE 28,90 19,20 19,31 30,00 IVb ACEPTAR AEREA  |COLOMBIA| 66,90 58,43 70 ACEPTAR
OCTUBRE 21,40 18,90 20,40 30,00 Vb ACEPTAR | MARITIMO [FRANCIA 52,10 50,41 70 ACEPTAR
NOVIEMBRE| 22,90 16,70 20,60 30,00 IVb ACEPTAR | MARITIMO |ALEMANIA| 67,89 66,70 70 ACEPTAR
NOVIEMBRE| 30,50 6,20 20,20 30,00 IV b VERIFICAR AEREO FRANCIA 51,59 49,92 70 ACEPTAR
DICIEMBRE 22,60 16,70 20,10 30,00 IVb ACEPTAR | MARITIMO [FRANCIA 66,24 65,08 70 ACEPTAR
DICIEMBRE 22,80 15,90 19,70 30,00 IVb ACEPTAR | MARITIMO [FRANCIA 50,31 48,68 70 ACEPTAR
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En la Tabla 6, se puede observar que de los cuarenta y ocho fletes analizados

existieron nueve excursiones por motivos de haber sobrepasado el limite de

temperatura permitido para la zona de destino. Validando la humedad a la que el
producto se encontré expuesto, se encontraron cinco excursiones.
Dentro de las nueve excursiones de temperatura, tres corresponden a la ruta Alemania
— Ecuador, dos a la ruta Francia — Ecuador y cuatro a la ruta Colombia Ecuador.

De las nueve excursiones de temperatura, una es por via maritima, cuatro por via
aérea y cuatro por via terrestre.

Para el caso de las cinco excursiones por humedad, todas pertenecen a la ruta

Colombia — Ecuador, de las cuales, tres son por via terrestre y dos por via aérea.

Tabla 7
Reporte de importaciones de temperatura
ZONA
. o~ | T MED | TCM (°C) TEMP | VIADE | RUTADE

MES  [TMAX(C)ITMIN(C) (C) | TEORICA CEIEI\Q%I;A MAX | TRANSP. | ORIGEN
JULIO 325 9,4 21,7 30 IVb  |RECHAZAR|AEREO  |FRANCIA
AGOSTO 36,6 8,9 203 30 IVb  |RECHAZAR|AEREO  |ALEMANIA
AGOSTO 438 9,6 20,4 30 IVb  |RECHAZAR|AEREO  |ALEMANIA
JULIO 338 17,2 20,4 30 IVb  [RECHAZAR|MARITIMO |ALEMANIA
NOVIEMBRE| 305 6,2 20,2 30 IVb  |VERIFICAR|AEREO  |FRANCIA
JULIO 301 7.9 16,71 30 IVb  |VERIFICAR [TERRESTRE|COLOMBIA|
AGOSTO 30,1 5 16,64 30 IVb  |VERIFICAR [TERRESTRE|COLOMBIA|
AGOSTO 307 15 17,14 30 IVb  |VERIFICAR |TERRESTRE|COLOMBIA
AGOSTO 30,4 15 17,58 30 IVb  |VERIFICAR [TERRESTRE|/COLOMBIA|




Tabla 8
Reporte de importaciones de humedad

MES CLIZI\;)E'?;CA VIADE | RUTADE | HMAX | H(%HR) | HO6HR) |, )00

DESTING | TRANSP. | ORIGEN | (%HR) | MEDIA TEORICA

JULIO IVb  |TERRESTRE|COLOMBIA| 70,6 57,9 70 |VERIFICAR
JULIO IVb  |TERRESTRE|COLOMBIA| 70,4 45,94 70 |VERIFICAR
JULIO IVb  |TERRESTRE|COLOMBIA| 71,00 55,09 70 |VERIFICAR
SEPTIEMBRE|  IVb AEREA |COLOMBIA| 73,60 55,91 70 |VERIFICAR
SEPTIEMBRE| Vb AEREA [COLOMBIA| 73,60 55,91 70 |VERIFICAR
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Para el tratamiento de excursiones B.Braun Medical emplea protocolos que se

encuentran preestablecidos los cuales se basan en los estudios de estabilidad de los

farmacos que se comercializan. El protocolo indica que al detectarse una excursién de

temperatura se considere lo siguiente:

1. Determinar el numero de pedido de la importacion y extraer el paking list donde

se detallan los productos transportados.

2. ldentificar el farmaco que se encontraba dentro de la importacion.

3. Obtener el estudio de estabilidad del farmaco, mismo que se encuentra en el

repositorio de B.Braun Medical S.A.

4. Identificar el tiempo maximo al cual el producto fue expuesto, considerando el

limite de temperatura que especifica la formula.

5. Validar si el tiempo de exposicidbn durante el transporte esta dentro de los
pardmetros de los estudios de estabilidad.

Nota: Si la excursién estd dentro de los parametros de estabilidad se acepta la

importacion, caso contrario se rechaza.

Los riesgos que representan el rechazo de las importaciones para B.Braun

Medical desde sus plantas de produccién se reflejan en dinero, generando posibles
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pérdidas en el primer semestre del afio 2017 por un valor de $ 2.415.000,00 . Estos
rubros se podrian mitigar con una buena planificacion logistica, especialmente en la
seleccion correcta del transporte multimodal.

La eficiencia en la logistica de importacion se sustenta en variables que
consideran la mejor opcion de transporte multimodal, la estructura de costos y las
condiciones de almacenamiento.

A continuacién, se despliegan las Tablas 9, 10 y 11 donde se observa los datos
de temperatura y humedad media para cada una de las rutas. Se tomo los datos de la
temperatura, la misma que se usard para comparar con la temperatura cinética media;
en el caso de la humedad se recolectaron los datos de la humedad media y se compar6

con la humedad relativa media.



Tabla 9

Temperatura y Humedad ruta Alemania — Ecuador por mes de importacion

ALEMANIA
RUTA MARITIMA RUTA AEREA RUTA TERRESTRE

TEMPERATURA| HUMEDAD [TEMPERATURA| HUMEDAD |TEMPERATURA| HUMEDAD
MAYO 0,00 0,00 13,80 53,61 NA NA
JUNIO 20,20 50,41 0,00 0,00 NA NA
20,40 50,91 0,00 0,00 NA NA
JULIO 20,40 50,91 0,00 0,00 NA NA
0,00 0,00 20,30 48,57 NA NA
AGOSTO 0,00 0,00 20,40 50,16 NA NA
20,20 48,33 0,00 0,00 NA NA
SEPTIEMBRE 0,00 0,00 0,00 0,00 NA NA
OCTUBRE 0,00 0,00 0,00 0,00 NA NA
NOVIEMBRE 20,60 66,70 0,00 0,00 NA NA
DICIEMBRE 0,00 0,00 0,00 0,00 NA NA

Tabla 10

Temperatura y Humedad ruta Francia — Ecuador por mes de importacion

FRANCIA
RUTA MARITIMA RUTA AEREA RUTA TERRESTRE
TEMPERATURA| HUMEDAD |TEMPERATURA| HUMEDAD |TEMPERATURA[ HUMEDAD

22,20 54,63 0,00 0,00 NA NA
MAYO 20,30 49,95 0,00 0,00 NA NA
JUNIO 0,00 0,00 0,00 0,00 NA NA
0,00 0,00 21,70 54,15 NA NA
JULIO 0,00 0,00 21,70 54,15 NA NA
20,50 51,16 0,00 0,00 NA NA
AGOSTO 20,30 49,92 0,00 0,00 NA NA
SEPTIEMBRE 20,40 50,67 0,00 0,00 NA NA
OCTUBRE 20,40 50,41 0,00 0,00 NA NA
NOVIEMBRE 0,00 0,00 20,20 49,92 NA NA
20,10 65,08 0,00 0,00 NA NA
DICIEMBRE 19,70 48,68 0,00 0,00 NA NA
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Tabla 11

Temperatura y Humedad ruta Colombia — Ecuador por mes de importacion

COLOMBIA
RUTA MARITIMA RUTA AEREA RUTA TERRESTRE
TEMPERATURA| HUMEDAD |TEMPERATURA| HUMEDAD |TEMPERATURA| HUMEDAD

MAYO NA NA 0,00 0,00 0,00 0,00
JUNIO NA NA 0,00 0,00 17,53 58,83

NA NA 0,00 0,00 16,71 57,90
NA NA 0,00 0,00 17,11 45,94

NA NA 0,00 0,00 15,95 47,48

JuLio NA NA 0,00 0,00 17,74 49,95
NA NA 0,00 0,00 18,69 55,09

NA NA 0,00 0,00 15,58 53,61

NA NA 0,00 0,00 16,00 49,86

NA NA 0,00 0,00 16,64 50,98

NA NA 0,00 0,00 17,14 50,05

NA NA 0,00 0,00 18,28 59,98

NA NA 18,81 63,87 0,00 0,00

AGOSTO NA NA 18,18 61,89 0,00 0,00
NA NA 18,07 58,37 0,00 0,00

NA NA 0,00 0,00 17,58 38,44

NA NA 0,00 0,00 17,87 61,88

NA NA 0,00 0,00 17,63 64,66

NA NA 0,00 0,00 18,64 44,99

NA NA 23,96 55,91 0,00 0,00

NA NA 19,48 56,17 0,00 0,00

NA NA 19,84 46,15 0,00 0,00

NA NA 19,16 55,44 0,00 0,00

NA NA 23,61 51,56 0,00 0,00

SEPTIEMBRE NA NA 18,89 54,38 0,00 0,00
NA NA 17,14 50,05 0,00 0,00

NA NA 22,23 51,60 0,00 0,00

NA NA 23,96 55,91 0,00 0,00

NA NA 20,91 51,67 0,00 0,00

NA NA 19,31 58,43 0,00 0,00

OCTUBRE NA NA 0,00 0,00 0,00 0,00
NOVIEMBRE NA NA 0,00 0,00 0,00 0,00
DICIEMBRE NA NA 0,00 0,00 0,00 0,00

3.4.2 Analisis estadistico ANOVA
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El analisis de varianza (ANOVA) prueba la hipotesis de que las medias de dos o

mas poblaciones son iguales. El analisis ANOVA evalta la importancia de uno o mas

factores al comparar las medias de la variable de respuesta en los diferentes niveles de

los factores. Para usar el ANOVA se considera lo siguiente:
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1. Las poblaciones estén distribuidas normalmente.
2. Las poblaciones tienen desviaciones estandar iguales (s).
3. Las muestras se seleccionan independientemente.

Para este analisis existe un procedimiento que consta de cinco pasos que
sistematiza la prueba de hipoétesis; al llegar al paso 5; ya se puede rechazar o no la
hipotesis, el proceso es el siguiente:

Paso 1: Se plantea las hipotesis nula y alternativa.
La hipétesis nula se designa (Ho) y la hipétesis alternativa (H1), las mismas que
guedan planteadas de la siguiente manera:
e Ho: Todas las medias de la poblacion son iguales.
e Ho! wy=pp=ps
e Hai: Al menos una de las medias de la poblacion es diferente.
o Huilpy # up # s
Paso 2: Se selecciona el nivel de significancia.

El nivel de significancia se denota mediante la letra griega a (alfa), algunas veces
también se denomina nivel de riesgo. Este término es el mas adecuado, ya que es el
riesgo que se toma al rechazar la hipotesis nula cuando, en realidad es verdadera. Se
usa el nivel 0.05 (nivel 5%), para proyectos de investigacion sobre consumo, el nivel
0.10 (nivel 10%) para encuestas politicas y el nivel 0.01 (nivel 1%) para el

aseguramiento de la calidad.
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Paso 3: Se identifica el estadistico de prueba.

El estadistico de prueba es el valor determinado a partir de la informacion
muestral, que se utiliza para determinar si se rechaza la hipétesis nula. Para el andlisis
ANOVA el estadistico de prueba sigue la distribucién F.

Paso 4: Se formula la regla de decision.

Una regla de decision establece las condiciones especificas en las que se
rechaza la hipotesis nula y las condiciones en las que no se rechaza la hipétesis nula.
La region de rechazo define la ubicacién de todos los valores que son tan pequefios o
grandes, que la probabilidad de que se presenten bajo la suposicién de que la hipotesis
nula es verdadera, es muy remota. Para establecer esta regla se necesita el valor critico
el mismo que se toma de las Tablas “Distribucion F”, ya sea con un nivel de
significancia del 1% o 5%.

Paso 5: Se toma una decision.

Para esto se calcula el estadistico de prueba y compararlo con el valor critico, y

asi tomar una decision aceptar la hipétesis nula o rechazarla y aceptar la hipétesis

alternativa.

Rechazo Rechazo
de Ho Aceptacion de Ho
LY de Ho 4
b | [
= G e g——
Estadistico l l
de prueba Valordela ~ t Valor de la
distribucion distribucidn

Figura 4. Zona de aceptacion y rechazo de la hipétesis nula.
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Fuente: Lind, D.A., W.G. R.D. Mason. (200'4). Estadistica para administracion y
economia
Ademaés, se debe determinar los grados de libertad los mismos que se
determinan de la siguiente manera:
e Grados de libertad del numerador: k-1
e Grados de libertad del denominador: n-k
Donde:
k: NUmero de grupos.
n: Numero de observaciones
Aplicando la metodologia Anova para andlisis estadisticos de los transportes
multimodales en las rutas Alemania —Ecuador;
A. ANALISIS DE LA RUTA ALEMANIA — ECUADOR

Tabla 12
Datos de temperatura y humedad ruta Alemania - Ecuador

RUTA ALEMANIA - ECUADOR
RUTA MARITIMA RUTA AEREA
TEMPERATURA | HUMEDAD | TEMPERATURA | HUMEDAD
X) X) X) X)
1 20,20 50,41 13,80 53,61
2 20,40 50,91 20,30 48,57
3 20,40 50,91 20,40 50,16
4 20,20 48,33
5 20,60 66,70

1. Planteamiento de Hipoétesis
Ho: Todas las medias son iguales.
Ho: p1 =

Hi: Por menos una de las medias es diferente.
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Hi: pa # 1y
2. Nivel de significancia: a=0.01

3. Procesamiento de informacion para la Temperatura.

Tabla 13
Resumen de valores estadisticos de temperatura para la ruta Alemania - Ecuador

RUTA ALEMANIA - ECUADOR

DESVIACION DESV. EST.
RUTA n MEDIA )
ESTANDAR AGRUPADA (s)
AEREA 3 18,17 3,78 2,18
MARITIMA 5 20,36 0,17
Tabla 14
Anova de la temperatura en la ruta Alemania - Ecuador
TABLA ANOVA
Fudegte Sumade Grados de Media de = valor
L, cuadrados libertad cuadrados P
variacion
RUTA 9,02 1 9,02 1,88 | 0,219
ERROR 28,72 6 4,79
TOTAL 37,73 7

e Distribucion F 0.01 con un nivel de significancia del 99%

Ftesrico

13,75

En la siguiente grafica de distribucion se puede observar el valor critico

de F

(Ftesrico=13,75), para los valores de temperatura en la ruta de Alemania con 1y 6 grados
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de libertad; el valor calculado para F (Fpractico=1,88) es menor que el valor critico por lo
tanto se acepta la hipotesis nula (Ho), se rechaza la hipétesis alternativa (Hi) y se
concluye que no hay una diferencia significativa entre las medias de las dos rutas
(maritima y aérea), es decir en las dos rutas se manejan valores similares de

temperatura media, por consiguiente no se puede afirmar que una ruta es mejor que la

otra.
Grafica de distribucion
F. dfl=1. df2=6
0,25
0,20
E 0,15 SE ACEPTA Ho
S
]
E {.J]_r_u
r:l__|:|5
- 001
0 1,88 1375
X

Figura 5. Grafica de distribucion de temperatura ruta Alemania

En la siguiente grafica se puede observar el valor de la media de las
temperaturas para la ruta Alemania - Ecuador; en donde para la ruta maritima la media

se encuentra en 20,36 °C mientras que para la ruta aérea es 18,16°C; ademas se
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puede decir que el valor de la temperatura media para la ruta maritima estd mas
cercano del valor de la temperatura cinética media (Tem= 30°C); asi como también los

valores medios de temperatura se encuentran menos dispersos respecto al valor medio

total.
Grafica de valores individuales de TEMP vs. RUTA
21
] 20,36
Eu
15 81667
&
= 17
-
15
15
14 -
13
AEREA MARITIMA
RUTA

Figura 6. Gréafica de valores individuales de Temperatura vs Ruta

4. Procesamiento de informacion para la Humedad.
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Tabla 15
Resumen de valores estadisticos de humedad para la ruta Alemania - Ecuador

MEDIAS - RUTA ALEMANIA ‘

DESVIACION DESV. EST.
S n | MEDIA| "ESTANDAR | AGRUPADA (s)
AEREA 3 61,20 8,17 7,79
MARITIMA 5 73,76 7,60
Tabla 16
Anova de la humedad en la ruta Alemania - Ecuador
TABLA ANOVA
Fudegte Suma de Grados de Media de = valor
o, cuadrados libertad cuadrados P
variacion
RUTA 296,00 1 296,04 4.87 0,069
ERROR 364,70 6 60,79
TOTAL 660,80 7

e Distribucion F 0.01 con un nivel de significancia del 99%

Ftesrico

13,75

En la siguiente grafica de distribucién se puede observar el valor critico de F
(Ftesrico=13,75), para los valores de humedad en la ruta de Alemania con 1y 6 grados de
libertad; el valor calculado para F (Fpracico= 4,87) es menor que el valor critico por lo
tanto se acepta la hipotesis nula (Ho), se rechaza la hipétesis alternativa (Hi) y se

concluye que no hay una diferencia significativa entre las medias de las dos rutas
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(maritima y aérea), es decir en las dos rutas se manejan valores similares de humedad

relativa media, por consiguiente no se puede afirmar que una ruta es mejor que la otra.

Grafica de distribucion
F.dil=1. df2=6

0,25

0,20
3 0,15
=
0
5 {lJ]_Ij

SE ACEPTA Ho

r:|..|:|5

- 001

Lh 0 4,5? 1 1 75

X

Figura 7. Grafica de distribucion de humedad ruta Alemania

En la siguiente grafica se puede observar el valor de la media de la humedad
relativa para la ruta Alemania - Ecuador; en donde para la ruta maritima la media se
encuentra en 53,45 % HR, mientras que para la ruta aérea es 50,77% HR; ademas se

puede decir que el valor de la humedad media para la ruta maritima esta mas cercano
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del valor de la humedad relativa media (HRv= 70%); asi como también los valores
medios de humedad se encuentran menos dispersos respecto al valor medio total para

la ruta aérea.

Grafica cde valores individuales de HUMEDAD vs. RUTA
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Figura 8. Grafica de valores individuales de Humedad vs Ruta

B. ANALISIS DE LA RUTA FRANCIA — ECUADOR



Tabla 17

Datos de temperatura y humedad ruta Francia - Ecuador

RUTA FRANCIA - ECUADOR

RUTA MARITIMA RUTA AEREA
TEMPERATURA | HUMEDAD | TEMPERATURA | HUMEDAD
X) X) X) X)
1 22,20 54,63 21,70 54,15
2 20,30 49,95 21,70 54,15
3 20,50 51,16 20,20 49,92
4 20,30 49,92
5 20,40 50,67
6 20,40 50,41
7 20,10 65,08
8 19,70 48,68

1. Planteamiento de Hipoétesis

Ho: Todas las medias son iguales.

Ho: u; =,

Hi: Por menos una de las medias es diferente.

Hl: HUo

* U

2. Nivel de significancia: 0=0.01

3. Procesamiento informacion para la Temperatura.

Tabla 18

Resumen de valores estadisticos de temperatura para la ruta Francia - Ecuador

RUTA FRANCIA - ECUADOR

DESVIACION DESV. EST.
RUTA n MEDIA )
ESTANDAR AGRUPADA (s)
AEREA 3 21,2 0,87 0,76
MARITIMA 8 20,48 0,74




Tabla 19
Anova de la temperatura en la ruta Francia - Ecuador
TABLA ANOVA
Fuente de Suma de |Grados de Media de
Fpractico Valor p

variacion cuadrados| libertad cuadrados
RUTA 1,10 1 1,10 1,88 0,203
ERROR 5,28 9 0,58
TOTAL 6,39 10

e Distribucion F 0.01 con un nivel de significancia del 99%

Ftesrico

10,56
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En la siguiente grafica de distribucién se puede observar el valor critico de F

(Ftesrico=10,56), para los valores de temperatura en la ruta de Francia con 1y 9 grados

de libertad; el valor calculado para F (Fpractico=1,88) es menor que el valor critico por lo

tanto se acepta la hipotesis nula (Ho), se rechaza la hipétesis alternativa (Hi) y se

concluye que no hay una diferencia significativa entre las medias de las dos rutas

(maritima y aérea), es decir en las dos rutas se manejan valores similares de

temperatura media, por consiguiente no se puede afirmar que una ruta es mejor que la

otra.
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Grafica de distribucion
F.dfl=1.df2=9

SE ACEPTA Ho

Densidad

- 0,01

Q 1.88 10 .56
X

Figura 9. Grafica de distribucidon de temperatura ruta Francia

En la siguiente grafica se puede observar el valor de la media de las
temperaturas para la ruta Francia - Ecuador; en donde para la ruta maritima la media se
encuentra en 20,48 °C mientras que para la ruta aérea es 21,20°C; ademas se puede
decir que el valor de la temperatura media para la ruta aérea estd mas cercano del valor
de la temperatura cinética media (Tcm= 30°C); asi como también los valores medios de

temperatura se encuentran muy dispersos respecto al valor medio total tanto para la

ruta aérea como maritima.
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Grafica de valores individuales de TEMPERATURA vs. RUTA
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4. Procesamiento informacion para la Humedad

Tabla 20

Figura 10. Grafica de valores individuales de Temperatura vs Ruta

Resumen de valores estadisticos de humedad para la ruta Francia - Ecuador

RUTA FRANCIA - ECUADOR

DESVIACION DESV. EST.
RUTA MEDIA )
ESTANDAR AGRUPADA (s)
AEREA 52,74 2,45 4,85
MARITIMA 52,56 5,35




Tabla 21
Anova de la humedad en la ruta Francia - Ecuador
TABLA ANOVA
Fuente de Suma de Grados de Media de Valor
Fpréctico
variacion | cuadrados libertad cuadrados p
RUTA 0,069 1 0,0692 0,003 |0,958
ERROR 212,029 9 23,55
TOTAL 212,099 10

e Distribucion F 0.01 con un nivel de significancia del 99%

Ftesrico

10,56
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En la siguiente grafica de distribucién se puede observar el valor critico de F

(Ftesrico=10,56), para los valores de humedad en la ruta de Francia con 1y 9 grados de

libertad; el valor calculado para F (Fpractico= 0,003) es menor que el valor critico por lo

tanto se acepta la hipotesis nula (Ho), se rechaza la hipétesis alternativa (Hi) y se

concluye que no hay una diferencia significativa entre las medias de las dos rutas

(maritima y aérea), es decir en las dos rutas se manejan valores similares de humedad

relativa media, por consiguiente no se puede afirmar que una ruta es mejor que la otra.
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Grafica de distribucion
F.dfl=1. df2=9
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Figura 11. Gréfica de distribucion de humedad ruta Francia

En la siguiente gréfica se puede observar el valor de la media de la humedad
relativa para la ruta Francia - Ecuador; en donde para la ruta maritima la media se
encuentra en 52,56 % HR, mientras que para la ruta aérea es 52,74% HR; por lo tanto,
se puede decir que el valor de la humedad media para las dos rutas maritima y aérea
son parecidos y estan dentro del limite del valor de la humedad relativa media (HRm=

70%); asi como también los valores medios de humedad se encuentran muy dispersos

respecto al valor medio total para la ruta aérea.
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Figura 12. Grafica de valores individuales de Humedad vs Ruta

C. ANALISIS DE LA RUTA COLOMBIA — ECUADOR

Tabla 22
Datos de temperatura y humedad ruta Colombia - Ecuador

RUTA COLOMBIA - ECUADOR
RUTA AEREA RUTA TERRESTRE
TEMPERATURA | HUMEDAD | TEMPERATURA | HUMEDAD
X) ) X X)
1 18,81 63,87 17,53 58,83
2 18,18 61,89 16,71 57,90
3 18,07 58,37 17,11 45,94
4 23,96 55,91 15,95 47,48
5 19,48 56,17 17,74 49,95
6 19,84 46,15 18,69 55,09
7 19,16 55,44 15,58 53,61
8 23,61 51,56 16,00 49,86
9 18,89 54,38 16,64 50,98
10 17,14 50,05 17,14 50,05
11 22,23 51,60 18,28 59,98
12 23,96 55,91 17,58 38,44
13 20,91 51,67 17,87 61,88
14 19,31 58,43 17,63 64,66
15 18,64 44,99




Planteamiento de Hipotesis

Ho: Todas las medias son iguales.

Hi: Por menos una de las medias es diferente.

Nivel de significancia: a=0.01

Procesamiento informacién para la Temperatura.

1.
Ho: p; =,
Hi:up # o
2.
3.
Tabla 23

Resumen de valores estadisticos de temperatura para la ruta Colombia - Ecuador

RUTA COLOMBIA — ECUADOR

DESVIACION DESV. EST.
RUTA n MEDIA )
ESTANDAR AGRUPADA (s)
AEREA 14 20,25 2,29 1,73
TERRESTRE 15 17,27 0,95
Tabla 24
Anova de la temperatura en la ruta Colombia - Ecuador
TABLA ANOVA
Fuente de Sumade | Grados de Media de
Fpractico | Valor p
variacion cuadrados| libertad cuadrados
RUTA 64,35 1 64,34 21,35 0
ERROR 81,39 27 3,014
TOTAL 145,74 28

89
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e Distribucion F 0.01 con un nivel de significancia del 99%

Ftesrica 7,677

En la siguiente grafica de distribucion se puede observar el valor critico de F
(Fte¢rico=7,67), para los valores de temperatura en la ruta de Colombia con 1y 27 grados
de libertad; el valor calculado para F (Fpractico=21,35) es mayor que el valor critico por lo
tanto se rechaza la hipétesis nula (Ho), se acepta la hipotesis alternativa (Hi) y se
concluye que hay una diferencia significativa entre las medias de las dos rutas (terrestre
y aérea), es decir que una de las rutas es mejor que la otra para el transporte de

farmacos e insumos médicos.

Grafica de distribucion
F.dfl=1. df2=27
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Figura 13. Gréfica de distribucion de temperatura ruta Colombia
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En la siguiente grafica se puede observar el valor de la media de las
temperaturas para la ruta Colombia - Ecuador; en donde para la ruta maritima la media
se encuentra en 17,27 °C mientras que para la ruta aérea es 20,25°C; ademés se
puede decir que el valor de la temperatura media para la ruta aérea estd mas cercano
del valor de la temperatura cinética media (Tem= 30°C); asi como también los valores
medios de temperatura se encuentran muy dispersos respecto al valor medio total para
la ruta aérea, por consiguiente se puede concluir que la mejor ruta de transporte de
farmacos e insumos meédicos es la ruta maritima ya que los valores medios de
temperatura se encuentra muy cercanos al valor medio total y el valor medio de

temperatura no supera el limite del valor de la temperatura cinética media (Tcm= 30°C).

Grafica de valores individuales de TEMPERATURA vs. RUTA
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Figura 14. Gréfica de valores individuales de Temperatura vs Ruta
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4. Procesamiento informacion para la Humedad

Tabla 25
Resumen de valores estadisticos de humedad para la ruta Colombia - Ecuador

RUTA COLOMBIA — ECUADOR

DESVIACION DESV. EST.
RUTA N MEDIA )
ESTANDAR AGRUPADA (s)
AEREA 14 55,10 472 6,09
TERRESTRE 15 52,64 7,14
Tabla 26
Anova de la humedad en la ruta Colombia - Ecuador
TABLA ANOVA
Fuente de Suma de Grados de | Media de
Fpréctico Valor p
variacion cuadrados libertad cuadrados
RUTA 43,73 1 43,73 1,18 0,28
ERROR 1002,81 27 37,14
TOTAL 1046,54 28

e Distribucion F 0.01 con un nivel de significancia del 99%

Ftesrico 7,677

En la siguiente grafica de distribucion se puede observar el valor critico de F
(Ftesrico=7,67), para los valores de humedad en la ruta de Colombia con 1 y 27 grados

de libertad; el valor calculado para F (Fpracico= 1,18) es menor que el valor critico por lo
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tanto se acepta la hipotesis nula (Ho), se rechaza la hipétesis alternativa (Hi1) y se
concluye que no hay una diferencia significativa entre las medias de las dos rutas
(terrestre y aérea), es decir en las dos rutas se manejan valores similares de humedad

relativa media, por consiguiente no se puede afirmar que una ruta es mejor que la otra.

Grafica de distribucion
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Figura 15. Grafica de distribucién de humedad ruta Colombia

En la siguiente gréfica se puede observar el valor de la media de la humedad
relativa para la ruta Colombia - Ecuador; en donde para la ruta maritima la media se
encuentra en 52,64 % HR, mientras que para la ruta aérea es 55,10% HR; por lo tanto,
se puede decir que el valor de la humedad media para las dos ruta aérea se encuentra

mas cercana al limite del valor de la humedad relativa media (HRm= 70%); asi como
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también los valores medios de humedad se encuentran muy dispersos respecto al valor

medio total tanto para la ruta aérea como maritima.

Grafica de valores individuales de HUMEDAD vs. RUTA
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Figura 16. Grafica de valores individuales de Humedad vs Ruta

3.4.3 Andlisis Costo /Beneficio segun tipo de transporte

El presente estudio concluyé que el transporte maritimo y aéreo no tiene
variacion significativa en cuanto a condiciones de preservaciéon del producto, sin
embargo, al hacer el andlisis costo beneficio; se observa que el costo por kilo de
operacion por via maritima es de $2,98 mientras que por via aérea es de $ 6,73; lo que

significa que el costo se duplica.
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En las operaciones logisticas el tiempo de transito antes del arribo de la carga es
un factor critico, por lo que para prever se maneja un stock de seguridad que para
B.Braun Medical, esta fijado en 14 semanas de inventario On Hand.

Sin embargo, es necesario conocer que por via aérea el tiempo es cuatro veces mas
rapido que por via maritima, pero el costo de operacion por kilo es mayor.

El costo de transporte es mas representativo que el costo de almacenamiento,
debido a que el metro cubico almacenado tiene capacidad para 350 Kilogramos lo cual
equivale a 0,054 centavos el kilo por bodegaje mensual; situacién que es considerada

dentro de la planificacién de la demanda de un producto especifico.

Tabla 27
Variables a considerar en importaciones
UNIDAD MODO DE TRANSPORTE

VARIABLES MEDIDA AEREO MARITIMO
TIEMPO Dias +10 +45
COSTO KG - TRANSPORTE UsD 6,73 2,98
COSTO M3 - ALMACENAMIENTO UsD $19 $19
CAPACIDAD DE CARGA TON 112 170.000

Entendiendo que los clientes prefieren siempre la ruta mas rapida, la forma de
evitar que los costos se disparen por requerimientos emergentes, sean estos por
desabastecimiento o por demanda inesperada de un producto, se debe trabajar sobre
una buena planificacion de la demanda mas un stock de seguridad en productos cuya

rotacion se eleve segun el ciclo histérico.
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CAPITULO IV

PLANTEAMIENTO DE PARAMETROS PARA LA LOGISTICA DE IMPORTACIONES

Los retos que la logistica debe enfrentar para trasladar carga en la linea
farmacéutica o cualquier otra cuyos productos sean destinados para uso y consumo
humano, animal o vegetal desde un punto de origen hasta su destinatario, debe
considerar varios factores a la hora de planificar las operaciones.

La eficiencia logistica no solo se mide en tiempo, sino también en empleo y uso
de recursos manteniendo siempre la integridad de la carga durante la logistica de
importacion.

Con los resultados obtenidos en el presente estudio referente a los riesgos a la
salud y afectaciones econdémicas a los productos importados, se plantea una propuesta
que mitigue este problema mediante una correcta planificacién de las operaciones de
importacion y una matriz de control durante la manipulacion de carga en el transcurso
de la operacion de modo que se pueda garantizar la aceptacion de importaciones con

un nivel de efectividad elevado.

4.1 Planificacion de las operaciones de importacion
Antes de seleccionar los recursos a emplear para el traslado de mercancias
desde la fabrica hacia los diferentes destinos a nivel mundial, el gerente de la cadena

de abastecimiento, debera considerar las variables detalladas a continuacion:
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4.1.1 Disefio de ruta con puntos de transferencia

Las rutas se disefian en funcion del tiempo y presupuesto que el cliente desee
emplear, mismas que pueden ser rutas directas o con transferencias. Las transferencias
se refieren a los espacios fisicos donde la carga va a ser consolidada temporalmente
hasta ser re embarcada en el transporte multimodal adecuado a las caracteristicas

geograficas y vias de acceso que el destino permita.
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Figura 17. Graficas de rutas aéreas
Fuente: AeroColombia. (2016). Mapa de rutas aéreas mundiales
4.1.2 Identificacion de la zona climética del destino
A nivel mundial las condiciones de temperatura y humedad son muy variables,
cada pais posee caracteristicas diferentes que dependen de sus condiciones
geograficas por lo que se debe seleccionar la zona climatica del destino a la que el

producto se va a entregar. Esta puede ser zona | — IV (a 6 b).
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Tabla 28
Condiciones propuestas por cada zona
ZONA .
CLIMATICA DEFINICION CRITERIO
| Clima templado <15°C
I Clima subtropical y mediterraneo >15°Ca22°C
I Clima caluroso y seco >22°C
IV a Clima caliente y himedo >22°C
IVDb Clima calido y muy himedo > 22°C

4.1.3 Estabilidad del producto a ser transportado

Si se trata de producto farmacéutico, estos poseen estudios de estabilidad
realizados por el fabricante o duefio de la formula, los cuales indican las condiciones
maximas de temperatura y humedad relativa, asi como también el tiempo maximo de
exposicion a las mismas de su producto.

Para este caso se aplicara a las rutas cuyo origen son Alemania, Francia y
Colombia hacia Ecuador con la finalidad de poder considerar todos los parametros que
se requieren para una operacion que tome en cuenta todos los detalles que en la
actualidad se deja para el final.

En la siguiente tabla se debe seleccionar la zona climatica a la cual pertenece el

destino.
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Tabla 29
Condiciones de almacenamiento para el transporte multimodal
TIPO DE APLICABILIDAD TRANSPORTE MULTIMODAL CONDICIONES DE ALMACENAIENTO
TRANSPORTE ZONA | ZONA 11 ZONA 111 ZONA IV ZONA | ZONA 11 ZONA 111 ZONA IV a ZONA IV b
TEMP:21°C | TEMP:25°C | TEMP:30°C | TEMP:30°C | TEMP:30°C
FERROVIARIO SA SA SA NA HR: 45 % HR: 60 % HR: 35 % HR: 65 % HR: 75 %
TEMP:21°C | TEMP:25°C | TEMP:30°C | TEMP:30°C | TEMP: 30 °C
TERRESTRE SA SA SA SA
S HR: 45 % HR: 60 % HR: 35 % HR: 65 % HR: 75 %
. TEMP:21°C | TEMP:25°C | TEMP:30°C | TEMP:30°C | TEMP: 30 °C
A A A A
ACUATICO S S S S HR: 45 % HR: 60 % HR: 35 % HR: 65 % HR: 75 %
TEMP:21°C | TEMP:25°C | TEMP:30°C | TEMP:30°C | TEMP:30 °C
bUCTO NA NA NA NA HR: 45 % HR: 60 % HR: 35 % HR: 65 % HR: 75 %
. TEMP:21°C | TEMP:25°C | TEMP:30°C | TEMP:30°C | TEMP: 30 °C
AEREO SA SA SA SA
HR: 45 % HR: 60 % HR: 35 % HR: 65 % HR: 75 %
NA NO APLICA
SA SI APLICA

Fuente: OMS 953 (2009). Reg. oficial 335 (2010).

Nota: Para el caso de Ecuador, la zona climatica es la IV a.




4.1.4 Seleccién de el o los tipos de transporte multimodal
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El tipo de transporte disponible depende de la geografia del destino, segun eso

estas pueden ser acuaticas, aéreas, terrestres o maritimas, cada una de estas a su vez

depende de la velocidad, disponibilidad, confiabilidad, capacidad y frecuencia. Los

costos no pueden quedar exentos, se debe considerar los costos fijos y variables de

cada opcion detallados en la tabla de estructura de costos para cada modo.

Tabla 30

Caracteristicas operativas y estructura de costos ruta Alemania - Ecuador

RUTA ALEMANIA - ECUADOR

CARACTERISTICAS OPERATIVAS ESTRUCTURA DE COSTOS
TR;II\TSCIJ'-’C?FETE VELOCIDAD | DISPONIBILIDAD | CONFIABILIDAD | CAPACIDAD FRECUENCIA | COSTOS FIJOS V:gISATB(I)_SES PRODUCTIVIDAD C:é:;;ﬁﬁi?:‘
ACUATICO 2 1 1 1 1 2 1 1 10
AEREO 1 2 1 3 1 1 3 2 14
TERRESTRE NA NA NA NA NA NA NA NA 0
FERROVIARIO NA NA NA NA NA NA NA NA 0
DUCTOS NA NA NA NA NA NA NA NA 0
INEFICIENTE |3
MEDIO 2
EFICIENTE |1
Tabla 31
Caracteristicas operativas y estructura de costos ruta Francia - Ecuador
RUTA FRANCIA - ECUADOR
CARACTERISTICAS OPERATIVAS ESTRUCTURA DE COSTOS
TRZ:\'IDS%?JETE VELOCIDAD | DISPONIBILIDAD | CONFIABILIDAD | CAPACIDAD FRECUENCIA | COSTOS FIJOS VKF?I?\TBCI)_SES PRODUCTIVIDAD C:é&;ﬁﬁig\‘
ACUATICO 2 1 1 1 1 2 1 1 10
AEREO 1 2 1 3 1 1 3 2 14
TERRESTRE NA NA NA NA NA NA NA NA 0
FERROVIARIO NA NA NA NA NA NA NA NA 0
DUCTOS NA NA NA NA NA NA NA NA 0
INEFICIENTE |3
MEDIO 2
EFICIENTE |1
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Tabla 32
Caracteristicas operativas y estructura de costos ruta Colombia - Ecuador
RUTA COLOMBIA - ECUADOR
CARACTERISTICAS OPERATIVAS ESTRUCTURA DE COSTOS
TIPODE COSTOS CALIFICACION
TRANSPORTE VELOCIDAD | DISPONIBILIDAD | CONFIABILIDAD | CAPACIDAD FRECUENCIA | COSTOS FIJOS VARIABLES PRODUCTIVIDAD ACUMULADA
TERRESTRE 2 1 3 1 1 1 2 2 13
ACUATICO 2 1 1 1 2 2 1 1 1
AEREO 1 1 1 2 1 1 3 3 13
FERROVIARIO NA NA NA NA NA NA NA NA 0
DUCTOS NA NA NA NA NA NA NA NA 0
INEFICIENTE |3
MEDIO 2
EFICIENTE |1

Para las rutas Alemania y Francia con destino Ecuador, los resultados sugieren
que la mejor opcién es el transporte maritimo, mientras que para la ruta Colombia —
Ecuador, se pondera en igual puntaje el transporte terrestre y aéreo, siendo el tiempo el
que determine la mejor opcién. Algunos clientes por la urgencia prefieren que la carga
sea transportada por via aérea.

Nota: Para ponderar los costos, se emplea la Tabla 2, la cual ya parametriza
segun estudios logisticos los rubros referentes a costos fijos y variables que las

operaciones logisticas emplean a lo largo de sus actividades de transporte.

4.1.5 Condiciones para el almacenamiento y manipulacion de carga

La carga ya consolidada se puede clasificar en carga seca, liquidos, productos
controlados y cadena en frio; cada una de estas requiere condiciones de manipulacion
que se debe considerar para asegurar la integridad de la misma como son: el

apilamiento permitido, estibaje, manipulacion de carga durante traslados, dispositivos
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de control de temperatura y humedad, tipo de mantenimiento y limpieza de las bodegas
temporales.
Segun las condiciones de almacenamiento y el tipo de carga, identificar el tipo de

manipulacion de carga que se debe emplear.

Tabla 33
Matriz condiciones de almacenamiento
BBALAE
, LIS LIVPIEZA Y CONTROL
TPODECARGA APILAMVTO ESTRAE MANPULACIONDECARGAS | CONTROLDE BODEGAS
BVBALAJE | EVBALAE DEPLAGAS
TEPERATIRA
PRIVARIO | SECUNDARIO
, PRODUCTO PESADO YRESISTENTE EN LA BASE
1 20M ESTANDAR AMERICANO
i PLASTICO | CARTON {180 M ESTANDARELROPED Egggﬂggt:ﬁg%iﬁ#ﬁqgﬁ%ﬁ;m MONTACARGA MANUAL O, PRP%%EG%EETDZY CONTENEDOR 401t
BLISTERSOBRES | ONDULADO  [FURCPALET:LADX0BM , ' MONTACARGA, CONTENEDOR 11
T BN LI PRODUCTO DE ULTINIO DESTINO ALFONDO. LINPIEZA
T BALANCEARPESOS
, PRODUCTO PESADO YRESISTENTE EN LA BASE
100 ESTANDAR AMERICANO
; VORO | CARTON  [LAIMESTANDAREUROPEO FODLCTOLIHNOE\LAPATEIEHCR MONTACARGA MANUAL , ROCDMIETY CONTENEDOR 401t
LiQupos PRODUCTO PRIMER DESTING A LA PUERTA, TERMOHIGROMETRO | PROGRANA DE
ALUMING | ONDULADO  {FURCPALET: L DX 0OM , MONTACARGA, CONTENEDOR 11
S PRODUCTO DE ULTINIO DESTINO ALFONDO. LINPIEZA
R BALANCEARPESOS
, PRODUCTO PESADO YRESISTENTE EN LA BASE
1200 ESTANDAR AMERICANO ,
PRODUCTOS | PLASTICO |  CARTON | L80M ESTANDARELROPED PROOUCTOLVANDBLAPARTESUPERR HONTACARGA MANUAL " POGDIIENTOY CONTENEDOR 401t
CONTROLADOS |~ VIDRIO | ONDULADO ~ |FURCPALET: 20X 080M PROCTOPNERDESTHOALARLETA MONTACARGA AUTCRDADDE - PROGAIADE CONTENEDOR 20
e AME%%I!CANO"MOXIOM PRODUCTO OE LTIMO DESTING ALFONDO. ' CONTROL LIVPIEZA
T BALANCEARPESOS, BALANCEAR PESOS
, PRODUCTO PESADO Y RESISTENTE ENLA BASE
1 20M ESTANDAR AMERICANO
RO coﬁTLg:fElg(l)?eEs CARTON ~ {L80M ESTANDAR EUROPEO EgggﬂggtgfnﬁENs;ENs#ﬁsziﬁspﬁgR MONTACARGA MANUAL, | TERMOHIGROMETRO Pﬁ%img? CONTENEDOR &0
TERMICOS 000 EE\%EREE\SSTZ?X " PRODUCTO DE ULTIMIO DESTING AL FONDO. OCGA & LINPIEZA (NTAEDOR 2
R BALANCEARPESOS,
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El siguiente diagrama muestra el flujo que se debe seguir para la planeacion de

las operaciones de importacion, asi como también el diagrama de flujo para la

recepcion de importaciones.
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B B RAU N PROCESO: PLANEACION LOGISTICA PARA IMPORTACIONES

SHARING EXPERTISE

CODIGO: PR 2

ESTADO: SITUACION ACTUAL

FECHA DE ELABORACION:30/08/2018
FECHA DE ULTIMA REVISION:30/08/2018
PAG:1

PROCESO: PLANEACION LOGISTICA PARA IMPORTACIONES

Gerente de Operaciones Jefe de Importaciones

Agente Aduanero

Jefe de Calidad

| INICIO

R.ecibir pedidos de

Asignar docum ertos
hahilitantes parala
importacion por pais de

destino
:la

Entregar estudios de
estabilidad de producto

importacién
Identificar informacién
Tdentificar destinos, tiem pos regulatoria comrespondiente a
v presupuesto etiquetas segin pais de |
destino
v v

Tdentificar ipo de carga y
empagque que debe contener
cada producto segin

Consolidar carga para armar
mtas

sensible con los respectivos
term ohigrém etros

r

Capacitar al personal
referente a empaque,

normativa del MSP de cada
destino y especificaciones
dadas por el fabricante

Identificar centros de acopio

Consolidar documentos
habilitantes segin normativa | _

manipulacién v raslado de

=]

V erificar estado de EPP v

de importaciones para cada
pais destino

7

Planificar embarques ¥
desembarques de mievas
importaciones para arm ado

Identificas la‘las zonas
clim dficas de destino

de ruta Solicitar garantias para
importaciones
Seleccionar transposte
multimodal mds eficents v
segim trayectoria de la ruta
il Coordinar tareas
2 administrativas de aduanas
en cada pais

Aplicar normativa Basc

heram ientas para m anejo de

=]

EE

DOCUMENTOS:
. Pedidos de importacion.
. Guias de remisién por tipo de transporte.

Factura, certificado de analisis de lote, Packing List.
Estudios de estabilidad.

Begistro de capacitacion de personal.

Check List de verificacién de EPP vy herramientas.
Expediente de importacion.

Documento de inspeccion de carga.

Figura 18. Diagrama de flujo del proceso Planeacién logistica para importaciones
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BIBRAUN

SHARING EXPERTISE

PROCESO: RECEPCION DE IMPORTACIONES

CODIGO: FR.3

PAG:1del

ESTADO: SITUACION ACTUAL
FECHADE E}.LABORACION;“‘_O.-OS.-‘ZOI &
FECHA DE ULTIMA REVISION:30/08.2018

PROCESO: PROCESO DE RECEPCION DE IMPORTACIONES

Jefe de Comercio Exterior
v Abastecimiento

Ayudante de Bodega

Agente de Aduana

Técnico de Calidad

Director Técnico

INICIO

PL ANIFICACION DE
LASIMPORTACIONES

i

COMPRAS

l

Comunicar la llegada de la
importacion

B l
Coordinar con el agente de

Aduana la nacionalizacién de
mercaderia_

Liquidar pedido en el sistema._ [«

el

Imprimir “Pedido de

importacion en Transito”

l

Ingresa informacién de
productos  importados  al
sistema.

»
Revisar estindares de|

cumplimiento segim Matriz de
parametros para la recepdon
de importaciones.

2]

Colocar pedido en bodega de
cuarentena.

Realizar andlisis de lote

Natificar a calidad para
revisiogn de muesra d
producto im portado.

Identificar producto  que|

mediante la aplicacion de la
Military Estandar.

A

Verificar que el producto

cumpla con las
especificaciones  normadas
por BPA's

Reportar al Director Técnico
novedades en caso de existir.

]

Existieron
novedadesT

NO-

Aprobar pedido

requiere acondicionamiento

regulatorio.

= |

Perchar mercaderia.

1. Nim ero de pedido, Packing List, Factura y Certificados de Analisis.

2. Matriz de parametros para la recepcién de importaciones
3. Registro contable de ingreso de importadén.

4_Reporte de Novedades.
3. Orden de acondicionamiento.

Figura 19. Diagrama de flujo del proceso de recepcion de importaciones
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4.2 Planteamiento de la matriz hibrida para seleccién de transporte multimodal

Las operaciones logisticas deben cumplir con un sin nimero de actividades y
requisitos que muchas de las veces no son tomadas en cuenta en la planificacion, ya
gue son consideradas como actividades de poca importancia en el resultado final que
se espera. El presente proyecto resalta la importancia de estos parametros los cuales
son considerados como determinantes para conservar la integridad de la carga. Para lo
cual se plantea el siguiente procedimiento:

1. En la Tabla “Cdédigo alfabético del tamafio de la muestra”, identificar el tamafio
del lote de la importacion de cada item que se compone la importacion.

2. Seleccionar el nivel de inspeccién, el mismo que por tratarse de la recepcion de
producto importado aplica el “nivel de inspeccidn general” de tipo Il. El resultado
obtenido es una letra consonante que servira como insumo para el siguiente
paso.

Nota: Para la recepcion de importaciones de B. Braun Medical se utilizara un

plan de muestreo simple, debido a que se trata de la recepcién de productos

importados que ya pasaron la inspeccion estricta en el proceso de produccion.
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Tabla 34
Caodigo alfabético del tamafio de la muestra

N Miveles especiales de inspeccion Niveles generales de inspeccion

Tamano del lote
5-1 5-2 5-3 5-4 | ] L1
2 a ] A A A A A A B
9 a 15 A A A A A B C
16 a 25 A A B B B C D
26 a 50 A B B C C O E
51 a S0 B B C C c E F
91 a 150 B B C D D F ]
151 a 280 B Z D E E G H
281 a 500 B C D E F H J
501 a 1200 c Z E F €] J K
1201 a 3 200 C O E G H K L
3201 a 10000 C O F G o L M
10 D01 a 35000 C O F H K M M
35 D01 a 150 D00 D E = J L M P
150 D01 a 500 D00 D E = J Y| P Q
500 000 y mas D E H K M Q R

Fuente: Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN — ISO 2859-1.: 2009
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3. En la Tabla “Planes de muestreo simple para la inspeccion normal”, se ubica la
fila del aconsonante para determinar el tamafio de la muestra misma que se
describe en la columna dos, asi como también los niveles de tolerancia para
aceptar o rechazar la inspeccion al lote verificado.

Nota: Para la recepcion de importaciones de B. Braun Medical ha definido
trabajar con un nivel de tolerancia de 2.5 debido a que se trata de la recepcion de

producto importado mas no de su produccion.
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Tabla 35
Planes de muestreo simple para la inspeccion normal

Leim Tamafio Limite aceptable de calidad, AQL. en porcentaje de items no-conformes ¥y no conformidades por 100 items (inspeccion mormal)
m%ﬁé a8l oole | o015 | ooes | ood0 | coss | oo | 015 | o2 | oso | ol 1.0 1,5 2.5 50 6.3 10 15 25 40 &3 100 150 250 200 650 | 1000
muesia m AL Re |Ac Re | Ac Re |ACRe |Ac Re | Ac Rz |AC Re |AC Re | Ac Re |Ac Re |AC Re | Ac Re | Ac Re |Ac Re |AC Re | Ac Re |Ac Re |[AC Re | ACc Re | Ac Re |AC Re | AC Re | Ac Re | AC Re | AC Re | Ac R
A 2 M M I M 1 I oD o1 n 1 2|2 3|z al|s 6|7 s|1w11|14 15|21 22|30 31
o < 7
B 3 [:1{}; ’ 1 2|2 3|3 a|s 6| 78 |1011]|14 15|21 22|30 31| a4 a5
J ihi
c E -]1{?..‘{;12233:5E?E'D'1':152'223DE1444-5
D & PR 4 C, 1 2|2 3|2 4|5 5|7 ef1w11|1a15]|21 22|30 31 |2aas| A
k% .
E 13 o i {“ ,L? 1 2|23 |3 4|5 6|7 8|10 11|14 15|21 22|30 31 |44 25| A
F 20 o1 {I} {; 1 2|2 3|3 2|5 6|7 &8 |w1|1a1s|2 22| N M s
21 22 |
G 3z o {5 o[22 3|3 4|5 8|7 s|wrf121s s
Fat
H 50 Wolo o xﬂn {, 1 2|2z 2|2 als |7 s|1011]|1a 95|21 22| 9F
J &0 oo 43 Ll N e R R R R N B £
K 125 o1 .:} {, 1 2|2 3|3 4|5 6|7 &1 |1215|2122]| A
L 200 oo {‘; \'!:r 1 22 2|z 2|ls 5|7 &l |2 | N
M S Ooloo | s ,} 122 2|3 4|5 s|l7 a|wir|1a 15|21 22| N
LI ||
M 500 o1 | | dF |12z 3|3 a]s 8|7 8fw]|1aas|z o
800 ol 1] A T‘} 1 z2lz 3|z 2|s e|l7 e|toan|reas| 22
u Iy
Q 1280 |o 1 A \I} 1 2|2 3|3z a|s s|7 eflwrif1a 5|zt =] L0
2 000 ﬁ} || 1 2|2 3|z 4|5 6|7 s|1011]| 1415|2122 ﬁ} I J d L i
4% = Usar el primer plan de muestreo de debajo de la flecha. Si el tamafic de la muesira iguala, o excede, el tamafio de la muestra, hacer una inspeccion al 100%.
4™ = Usar el primer plan de muestrec por encima de la flecha.
Ac = Mdmero de aceptacidn.
Re = Namero de rechazo.

Fuente: Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN — ISO 2859-1.: 2009
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4. Extraer la muestra del lote a inspeccionar en las cantidades determinadas segun
el literal tres.

Sobre esta muestra aplicar los parametros de control determinados en la “Matriz
de parametros para la recepcion de importaciones”, la misma que detalla parametros
referentes a:

e Documentos habilitantes

e Transporte multimodal

e Tipo de carga

e Condiciones de almacenamiento

e Tipo de embalaje

e Estibaje

e Manipulacion de la carga

e Tipo de bodega

e Personal capacitado

e Equipo EPP

e Plan de mantenimiento

¢ Plan de control de plagas



Tabla 36

Matriz de parametros para la recepcion de importaciones

111

PARAMETROS ZONA | ZONA I ZONA 111 ZONA IV a ZONA IV b
REQUISITO NORMA/ISO ACEPTAR | RECHAZAR | ACEPTAR | RECHAZAR | ACEPTAR | RECHAZAR| ACEPTAR | RECHAZAR | ACEPTAR | RECHAZAR
Estudios de estabilidad DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Permisos de importacion DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Registro sanitario DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Partida arancelaria DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Contrato agente aduanero DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Certificados de andlisi de lote DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Pago de aranceles e impuestos DOCUMENTACION HABILANTES BPA'S
Ruc de la compafifla DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Factura de compra DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
permiso de funcionamiento DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Calificacion para importadores DOCUMENTACION HABILANTES BPA's
Aéreo TRANSPORTE MULTIMODAL PLANIFICACION DE LAS )
OPERACIONES DE IMPORTACION
PLANIFICACION DE LAS
Terrestre TRANSPORTE MULTIMODAL OPERACIONES DE IMPORTACION
.. PLANIFICACION DE LAS
Maritimo TRANSPORTE MULTIMODAL OPERACIONES DE IMPORTACION
PLANIFICACION DE LAS
Carga seca TIPO DECARGA OPERACIONES DE IMPORTACION
P PLANIFICACION DE LAS
Liquidos TIPO DECARGA OPERACIONES DE IMPORTACION
PLANIFICACION DE LAS
Productos controlados TIPO DECARGA OPERACIONES DE IMPORTACION
. PLANIFICACION DE LAS
Cadena en frio TIPO DECARGA OPERACIONES DE IMPORTACION
TEMP: 21 °C
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO ESTUDIOS DEESTABILIDAD DE
HR: 45 % PRODUCTO
TEMP: 25 °C ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
HR: 60 % CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO PRODUGTO
TEMP:30 °C
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO ESTUDIOS DEESTABILIDAD DE
HR: 35 % PRODUCTO
TEMP: 30 °C ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
HR: 65 % CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO PRODUCTO
TEMP: 30 °C ESTUDIOS DE ESTABILIDAD DE
CONDICIONES DE ALM,
HR: 75 % IACENAMIENTO PRODUGTO
Continua I=:>
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Primario TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2009
Plastico TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2010
Blister TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2011
Sobres TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2012
Vidrio TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2013
Aluminio TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2014
Contenedores trmicos TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2015
Secundario TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2016
Carton ondulado TIPO DE EMBALAJE INEN-ISO 2859-1-2017
Producto pesado y reistente en la base [ESTIBAJE INEN-ISO 2859-1-2018
Producto liviano en la parte superior  [ESTIBAJE INEN-ISO 2859-1-2019
Prodcuto primer destino a la puerta  |ESTIBAJE INEN-ISO 2859-1-2020
Producto (timo destino al fondo ESTIBAJE INEN-ISO 2859-1-2021
Balancear pesos ESTIBAJE INEN-ISO 2859-1-2022
- PLANIFICACION DE LAS
Montacarga manual MANIPULACION DE CARGA OPERACIONES DE IMPORTACION
. PLANIFICACION DE LAS
Montacarga MANIPULACION DE CARGA OPERACIONES DE IMPORTACION
PLANIFICACION DE LAS
Contenedor de 20 ft TIPO DEBODEGA OPERACIONES DE IMPORTACION
Contenedor de 40 ft TIPO DEBODEGA gﬁﬁéﬁéﬁg%ﬁ\;ﬁgmmm
Conocimiento BPM PERSONAL CAPACITADO BASC
Conocimiento BPA PERSONAL CAPACITADO BASC
Conocimiento BPT PERSONAL CAPACITADO BASC
Casco EQUIPO EPP BPA's
Guantes EQUIPO EPP BPA's
Zapatos punta de acero EQUIPO EPP BPA's
Reflectivos (chalecos) EQUIPO EPP BPA's
Instalaciones PLAN DE MANTENIMIENTO BPA's | BASC
Maquinaria PLAN DE MANTENIMIENTO BPA's/BASC
Herramientas y Equipos PLAN DE MANTENIMIENTO BPA's/BASC
Layaut de colectores PLAN CONTROL DE PLAGAS BPA's
Documentos (itimo control PLAN CONTROL DE PLAGAS BPA's
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5. Cuantificar el total de unidades que incumplieron con uno o algunos de los

parametros descritos en la matriz anterior.
6. Sila cantidad de unidades que no cumplieron es mayor al nimero fijjado en la
columna “RE” de la Tabla “Planes de muestreo simple para la inspeccion

normal”’, se rechaza caso contrario se aprueba.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
Conclusiones
Para todo farmaco o insumo médico existen condiciones y caracteristicas de
conservacion mismas que para precautelar su integridad, se han desarrollado
una serie de normas que para el caso de las importaciones estan citadas en las
BASC, BPA’'s e INEN-ISO 2859-1-2020, siendo mucha de las veces no aplicadas
conjuntamente.
Luego de haber aplicado el analisis estadistico anova cuyo fin inicial era
determinar cual era el mejor medio de transporte multimodal que garantice la
integridad de los farmacos e insumos médicos, se demostrd que no existe una
variabilidad significativa entre ellos. Esto quiere decir que cualquier medio de
transporte que se emplee es adecuado.
La temperatura es mas estable por via maritima en las rutas que vienen desde
Europa hacia Sudamérica, debido a que el promedio de esta se encuentra
alrededor de 20°C y la dispersion fluctia en 1°C; mientras que en la ruta aérea la
temperatura media es de 17,5 °C y la dispersién fluctia en 7°C.
La humedad relativa en las rutas que vienen de Europa hacia Sudameérica se
mantienen alrededor de 51+3 %HR en los medios de transporte aéreo y
maritimo, esto debido a que las bodegas mantienen un ambiente controlado, lo
gue evita que haya mayor amplitud en la dispersion de los datos.
Las zonas climaticas de destino para farmacos e insumos médicos estan

directamente relacionadas con los estudios de estabilidad dados por el
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fabricante, mismos que para eliminar riesgos se aplican conceptos considerados
dentro de la planeacién de la operacion paras importaciones.

La Norma INEN-ISO 2859 es una herramienta util para muestreo de lotes los
cuales al ser combinados con criterios operativos de almacenamiento,
manipulacion y transporte de carga han dado como resultado la “Matriz de
pardmetros para la recepcion de importaciones”, misma que ayuda a precautelar

la integridad de la carga.

Recomendaciones

Se recomienda que en los procesos de recepcion de carga sean estos de
producto importado o mercaderia a ser trasladada se aplique los criterios
detallados en la Matriz de Parametros para la recepcién de importaciones,
siguiendo el proceso ya que ayudaria a mantener la integridad de la carga y a
brindar un mejor servicio por parte de los operadores logisticos.

Al momento de planificar las operaciones de importacion, se recomienda tener
como primera alternativa de transporte la via maritima puesto que, ha
demostrado tener control de las condiciones de temperatura y humedad relativa,
asi como también un mejor costo de operacion en cada kilo movido.

Se recomienda aplicar de manera integrada las Normas BASC, BPA's e INEN-
ISO 2859-1-2020 puesto que en su conjunto aportan una serie de lineamientos

gue ayudan asegurar el cumplimiento de los procesos.
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