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CAPITULO |

1.0 INTRODUCCION

El trabajo presenta a la logistica de distribucion como una ciencia en continua
evolucion. Su objetivo es ilustrar la manera en que ésta cambia y evoluciona,
rompiendo asi paradigmas muy arraigados, a través del estudio del caso practico
de la distribucion en la empresa WYETH CONSUMER HEALTH CARE,
especificamente en su division de venta libre (for consumer), en la ciudad de
Bogota (Col.).

Se ahondara en los interesantes matices que tiene la distribucion fisica de
materiales terminados y como es que con el inmenso historial de desarrollo e
innovacion que hereda de su casa matriz, en los Estados Unidos de Ameérica, la
empresa se propone traspasar los modelos previos y elaborar uno que se ajuste a
las necesidades del mercado y finalmente del consumidor bogotano, continuando
con la tradicién de generacién de conocimiento, y el desarrollo de la ventaja

competitiva.

Es asi como el presente trabajo no escatima esfuerzos para conseguir la mejor
impresion de los conceptos, teorias y practicas que conforman el modelo que se
pretende optimizar. Ademas, de qué forma estos nuevos conceptos -como el del
centro de distribucién inmediata (cross docking) , logistica cooperativa y masa

critica-, son puestos en funcionamiento, dando como resultado, sin lugar a dudas,



una nueva forma de ver la logistica de distribucidn, como pieza clave en la

estrategia de costos y de generacion de valor para la empresa (know how).

En este analisis cualitativo’, se reconoce la importancia de factores externos,
tales como la legislacién pertinente, al tratarse de productos farmacéuticos, el
transporte y las relaciones entre competidores, distribuidores y consumidores

(relaciones en el canal de distribucién).

Con la ayuda de importantes expertos en la materia, este trabajo es elaborado
desde una perspectiva logistica y de mercadeo, permitiendo que sea de alto valor
para la generacion de conocimiento del estudiante de Administraciéon de
Empresas, al tocar temas de los que no se tienen fuentes tan extensas y, mucho

menos, aplicadas a la realidad colombiana.

El trabajo ha sido configurado de una manera sencilla para el lector, abordando
temas desde un nivel amplio para llegar al campo especifico. Es asi como en el
capitulo segundo, se encuentran los temas relacionados con la legislacion y el
ejercicio de las labores logisticas en el campo de la industria farmacéutica, se
estudian los puntos mas relevantes y se introduce al lector en el porqué de la

unién entre la legislacion y la adopcion de buenas practicas.

En el tercer capitulo, se concentran los esfuerzos en dejar de manera clara, los

aspectos concernientes a la trazabilidad y su directo impacto en la logistica, asi

YEnla entrega del trabajo Taller de grado 1, se especifica como una limitante la adquisicion de informacion, por su
caracter confidencial para la empresa, con el fin de mantener la seguridad del producto con el que se trabaja o en
temas que se relacionen con aspectos estratégicos y cuya divulgacion no es permitida. Dadas estas limitantes, se opta
por manejar un andlisis cualitativo, respetando la informacidon suministrada, que permite de igual manera la
comprension del modelo actual y nos da pie para formular mejoras.
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como en los procesos y actividades de WYETH Consumer Health Care, donde se
ve el arduo esfuerzo que han puesto los integrantes de la empresa en utilizar la

trazabilidad como herramienta de apoyo, esto es sindbnimo de calidad y servicio.

Posteriormente en el capitulo cuarto, se plasma de manera cualitativa el proceso

actual de la distribucion, evidenciando los pros y contras de este modelo.

Por ultimo, en el quinto capitulo, se pretende dar la formulacion de un nuevo
modelo, que integre elementos tedricos como la logistica cooperativa, en el

marco del caso practico de la empresa WYETH.

Se encontrara al final de este proyecto las conclusiones y los aportes con que
este trabajo contribuye a la formacion del estudiante de Administracion de
Empresas.

1.1 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

¢ Puede crearse un modelo de distribucién en el que se reduzcan los gastos
generados por este mismo, mediante la cooperacion de empresas del mismo
sector con el animo de una reduccion en costos logisticos al producto final

liderado por WYETH para la ciudad de Bogota?



1.2 OBJETIVO GENERAL

A luz de la informacion teérica en lo que corresponde a la logistica de distribucion
local de una empresa del sector real, se propone en este trabajo lograr hacer un
seguimiento exhaustivo que permita comprobar la viabilidad del proyecto, es asi
que esta trabajo tiene como objetivo primordial el poder realizar un analisis tedrico
del tema en cuestion y a su vez poder comprobar en la realidad o en la practica el

modelo propuesto para laboratorios WYETH.

Por lo tanto una vez se tenga la compilacion de informacion tedrica, se pasara a
hacer una comprobacion objetiva o una observacion critico contractiva del modelo,
para que el aporte del estudio presente, refuerce el proyecto y o resalte

debilidades o amenazas del mismo.

1.3 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Conocer los términos de logistica en distribucion para asi entender los

funcionamientos con respecto a la compainia.

e Manejar los conceptos de la distribucién logistica local, regional o micro

logistica.

10



Conocer el proceso logistico internacional o macro logistica de laboratorios

WYETH a luz de la teoria vs. practico.

Esclarecer la legislacién en cuanto al tipo de producto que se va a distribuir.

Estar al tanto de los procesos histéricos, de la trayectoria, documentacion y
aspecto fisico de los productos que se manejan.

Poner a la tecnologia como fuente de ayuda y de ventaja competitiva.

Establecer los puntos de la distribucion mas relevantes actualmente.

Poner a la tecnologia como fuente de ayuda y de ventaja competitiva. Uso
de controles de trazabilidad (tracking y tracing).

Establecer los puntos de la distribucion mas relevantes actualmente para la

ciudad de Bogota.

Manejar de forma clara las legislaciones de transporte y de productos
farmacéuticos de consumo para una empresa como WYETH para su
desarrollo y el del nuevo modelo de distribucion.

11



e Hacer mas propia la informacion adquirida en este trabajo de grado para
integrarla a nuestro perfil profesional. Implementar los conocimientos
adquiridos en Logistica y distribucién, asi como las materias influyentes,

para en un futuro aspira a un cargo bajo el perfil de administradores.

e Redimensionar el concepto de la logistica y sus implicaciones dentro de la

empresa.

e Evaluar el modelo propuesto. (integracion de varios actores de la
competencia de WYETH).

1.4 METODOLOGIA

Para la consecucién de este trabajo se realizara varias entrevistas con Luis
Jesus Tapias, Gerente de Administracién en Ventas de WYETH CONSUMER
HEALTH CARE para Colombia, enlace principal para la investigacion, por otro
lado se realizaran visitas al centro de distribucion de esta empresa ubicado en

el occidente de Bogota.

Ver en la practica los procesos logisticos actuales pasando por la rotaciéon a

cada punto, la consolidacién y desconsolidacion del envio de la mercancia.

Se observara el recorrido que hace el transportador para la distribucién actual
desde el cross docking, hasta el comercializador enfrentado al modelo que se
plantea al unir esfuerzos entre las partes de la cadena. (WYETH,
competidores, distribuidor).

12



Se haran consultas de folletos internos de la empresa para conocer su mision,

vision y valores corporativos, asi como manuales de instruccion para conocer

las buenas practicas y reglamentaciones pertinentes. Ademas, consultaremos

Tesis, libros y publicaciones en general que se hayan desarrollado alrededor

de este tema.

Se realizara un analisis producto de la observacién y de la teoria para llevar a

cabo la propuesta de modelo y de esta forma mejorar el desempefio de la

empresa en la logistica de distribucidon. Los aspectos claves se explicaran a

continuacion:

Logistica y distribucion: la metodologia que se usara es la consulta
exhaustiva de fuentes bibliograficas, tesis, folletos y fuentes tedricas en
general, con el fin de tener bases teoricas para el marco conceptual y para
el apropiado uso de términos de esta area en el ejercicio. Para lograr esto
las fuentes son Biblioteca general de la Pontificia universidad Javeriana,
informacion suministrada por laboratorios WYETH, bases de datos
(facilitando su consulta gracias a la Pontificia Universidad Javeriana) y la
invaluable catedra del Msc. Samuel Ortiz, especialmente en el area de

logistica internacional.

Reglamentaciones: para la metodologia, hay que tener en cuenta que
existen varios tipos de regulaciones, por la misma razén social de la
empresa. De esta forma, es pertinente saber los parametros legales frente
al manejo de los medicamentos, la clasificacién de los medicamentos en
particular a los productos de libre consumo o0 que no necesitan de
prescripciéon medica.

13



Normativa de las buenas practicas para este tipo de industria, tales como:
Transporte.

Productos farmacéuticos de consumo.

Estar al tanto de los estandares internacionales de trazabilidad que una
empresa competitiva como WYETH y sus posibles socios en el nuevo

modelo, estos son:
Trayectoria
Aspecto fisico

Documentacion histérica del producto.

En cuanto a las fuentes se usaran: Manual de buenas practicas en la
cadena de abastecimiento, proporcionado por WYETH, guia para la
identificacion y trazabilidad de medicamentos, dosis unitarias y productos
medico — quirurgicos con el sistema eaneucc, expedido por el instituto
colombiano de codificacidon y automatizacion comercial IAC Colombia
(actualmente GS1), Normas, decretos y leyes expedidas por el ministerio de
proteccion social de Colombia y Normas bajo el control del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA.

Area practica: la metodologia que se usara serd un permanente contacto
con el Gerente Administracion en Ventas de WYETH, visitas al centro de
distribucion de WYETH, asi como el recorrido general de la cadena de
distribucion y ver en la practica el transporte real. Las fuentes para este

14



proceso sera el acompanamiento de WYETH para las visitas, utilizacién de
mapas de Bogota con el fin de ubicar el centro de distribucion y los aliados
potenciales y la colaboracién del outsourcing de la empresa prestadora de

servicios de transporte.

15



CAPITULO Il

2.0 REGULACIONES DE BUENAS PRACTICAS EN TRANSPORTE Y
DISTRIBUCIONN DE MEDICAMENTOS.

Este capitulo se fundamenta en un caso de estudio practico, donde se toma la
empresa WYETH (multinacional farmacéutica de gran trayectoria), como ejemplo
real. Siendo el de los medicamentos un tema tan delicado para el ser humano,
debe ser tratado con atencién y cuidado, empezando desde las materias primas

para su desarrollo, hasta llegar al consumidor final.

Este capitulo tiene la intencion de acercar al lector al soporte legislativo que se
tiene en el campo de los productos farmacéuticos, en particular para el grupo de
los medicamentos de venta libre, asi pues, se trataran temas concernientes a la
normatividad de dichos medicamentos y a las buenas practicas tanto de
distribucion como de almacenamiento, indispensables para dar inicio a la

propuesta de mejoramiento en distribucion que plantea este trabajo de grado.

Es de aclarar, que los textos completos de los paragrafos o leyes, se incluiran
como anexos a este trabajo. En este capitulo se citaran solamente los apartes

pertinentes y/o mas relevantes, para el caso en cuestion.
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21 REGULACIONES DE LA DISTRIBUCION DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS (Productor to Consumer) productor a consumidor

Siendo WYETH una empresa de medicamentos, es necesario identificar los
temas mas importantes para la produccion y comercializacion de estos productos.
Por esto, a continuacion se expondra un compendio acerca del decreto 2200 del
afio 2005, expedido por el Ministerio de la Proteccion Social, el cual trata sobre
temas especificos como el servicio farmacéutico, sector (farmacéutico), centros de
distribucion (WYETH - cliente), procesos de elaboracion, manejo de dosis (dosis
unitaria para este caso), almacenamiento, entre otros, y cuya observancia es
fundamental para un buen desarrollo de los productos relacionados con la salud.
Es de anotar que la normatividad presentada en este proyecto, es esencial para
conocer la importancia de los procesos y el estricto control al manipular este tipo

de productos (medicamentos).

2.1.1 DECRETO NUMERO 2200 DEL ANO 2005

Esta disposicion, en primer lugar se refiere a los aspectos propios del servicio
farmacéutico, asi como también a los conceptos que corresponden al sector

propiamente y a la comercializacion y distribucion de los medicamentos.

En segundo lugar, se explica el servicio de atencion en salud, pero para este
trabajo solo es de interés el subtema de los depdsitos de medicamentos, ya que
como se vera mas adelante el alma de la distribucion de estos productos para la
empresa WYETH, se concentra en el uso de un Centro de Distribucién Inmediata,

donde se almacenan y se etiquetan los productos.

17



Para tal efecto, el Decreto en su paragrafo 5°, sefala que: “ Todo establecimiento
que realice operaciones de elaboracion, transformacion, preparaciones, mezclas,
adecuacion y ajuste de concentraciones de dosis, re envase o re empaque de
medicamentos?, debera obtener el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), otorgado por el Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos, INVIMA”. EIl analisis de la norma, nos da un
espectro mucho mas grande en cuanto a la reglamentacion, ya que al obrar bajo
esta ley, implica adherirse al manual de las buenas practicas explicado mas

adelante.

Para desarrollar mas habilmente el trabajo, es preciso tener en cuenta, el asunto
concerniente a la dosis unitaria de algunos medicamentos como Advil, Dristan, etc.
que se distribuyen en droguerias, farmacias, tiendas minoristas - lo cual es
importante en el margen de contribucién para WYETH-, pues el manejo de
unidades obliga a la generacion de un nuevo método para el control de
inventarios. Los codigos de barras tipo RCS se usan para el mejor control de los
productos, ya que la ley permite este tipo de dosis, pero no menciona como hacer

la operacion en su parte logistica.

El decreto del que se ha venido hablando (2200) resuelve que: las dosis unitarias,
es decir dosis de medicamentos en unidades, que no son usualmente manejados
en estas presentaciones por las empresas, como por ejemplo la prescripcion de
Advil por 7 capsulas, cuando en una plegadiza o display vienen 5, las dos
restantes deben ser suministradas por separado, pero cada capsula debe ser

tratada individualmente, es decir la trazabilidad debe llegar al punto de una

’Ministerio de la Proteccién Social Decreto numero 2200, Republica de Colombia, 28 de Junio de 2005.
paragrafo 5°
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capsula, lo que representa un reto enorme. Este tema se desarrollara mas

adelante.

Continuando con el tercer punto, se expone lo relacionado con los procesos de
servicio farmacéutico, mas puntualmente con la distribucion y almacenamiento de
los productos médicos. Se establece como minimo que es labor de las empresas
del sector, la “seleccion, adquisicion, recepcion y almacenamiento, distribucion y
dispensaciéon de medicamentos y dispositivos médicos; participacidon en grupos
interdisciplinarios; informacion y educacion al paciente y la comunidad sobre el
uso adecuado de medicamentos y dispositivos médicos; y, destruccion o

desnaturalizacion de medicamentos y dispositivos médicos”>

El cuarto punto trata de las prescripciones de los medicamentos, pero es de
aclarar que el 95% de los productos de WYETH, son de consumo masivo (OTC) y

no necesitan prescripcion.

En quinto lugar, esta la distribucidn y dispensacion de medicamentos y dentro de
este, para el interés del trabajo los articulos 18, 19 y 20, los cuales tratan de la
calidad, seguridad y eficiencia de los medicamentos, asi como de las obligaciones

del dispensador y sus prohibiciones (adulteracion, modificacion, mala informacion).

Dentro del sexto, séptimo y octavo punto, se explica como debe existir un comité
de farmacia y terapéutica, la informacion de los medicamentos y la inspeccioén,

vigilancia y control de los mismos, respectivamente.

? Ibid. cap. 3
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Por ultimo, el capitulo octavo de este decreto, sefala que es deber de la
Superintendencia Nacional de Salud, y del Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, INVIMA, ejercer la inspeccion, vigilancia y control del
servicio farmacéutico, asi como imponer sanciones en los casos que sea

necesario.

Prosiguiendo con las regulaciones, que son de vital importancia para este
proyecto, y que hacen parte del estricto control y manejo que se debe tener con
los productos de tipo farmacéutico, tenemos la Resolucién numero 1403 de 2007
del Ministerio de la Proteccién Social, siendo obligatorio anteponer este
documento ante actividades, procesos, transporte, distribucion y desarrollo de

buenas practicas de todo tipo de producto o servicio farmacéutico.

El siguiente sera un analisis con los items mas relevantes de la Resolucién, para

su mayor entendimiento:
2.1.2 RESOLUCION NUMERO 1403 DE 2007

Por medio del cual se reglamenta la gestion de servicio farmacéutico y del cual se

desprende lo siguiente:

El Ministerio de la Proteccién Social, emite esta resolucidn con el animo de
determinar el Modelo de Gestidon del Servicio Farmacéutico, ademas de la
adopcion del Manual de Condiciones Esenciales y Procedimientos.

20



Tiene bastante poder esta Resolucion, ya que es de obligatorio cumplimiento por
parte de los Laboratorios; como lo sefiala en el paragrafo 1 al mencionar: “Los
laboratorios farmacéuticos se someteran a las disposiciones contenidas en la
presente resolucion y en el manual que se adopta a través de la misma, en
relacion con las actividades y/o procesos de transporte, distribucion y la entrega
fisica en la cadena de los medicamentos y dispositivos médicos. Las demas
actividades y/o procesos relacionados con las Buenas Practicas de Manufactura,
continuarén regidos por las normas vigentes.”  Se evidencia pues, que las
actividades de logistica son vitales en este sector y por ende, requieren un estricto
cuidado; ademas nos permite un mayor entusiasmo para realizar mejoras en este

tema, que es en ultimas el animo del presente trabajo.

El capitulo segundo, articulo cuarto de esta Resolucion, menciona los principios
basicos que se deben manejar y que seran tomados como guias en el desarrollo
de su trabajo. Entre los mas relevantes esta el de conservar la calidad de los
productos, a través de todo el canal de distribucion, es decir que la calidad
“también estara a cargo de cada uno de los actores que intervengan en los
procesos de recepcion y almacenamiento, transporte y distribucion fisica de
medicamentos y dispositivos médicos, garantizandose las condiciones

establecidas por el fabricante en el empaque y la trazabilidad de los mismos”.’

Este articulo presenta un nutrido portafolio de temas, que se relacionan con la
logistica y que es de vital importancia para este trabajo. Por un lado se reconoce
que el proceso de distribucion, es una cadena que se articula con un canal

previamente establecido; que cada actor de éste, tiene la misma responsabilidad;

* Ministerio de la Proteccién Social .Resolucién Ndmero 1403. Republica de Colombia, 14 de Mayo DE
2007
> |bid. cap. 2, articulo 4
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también que son factores clave, la entrega y recepcion, ya que toda manipulacion
del producto farmacéutico esta intrinsecamente ligada con la conservacion de su

calidad.

Por supuesto, lo anterior también se relaciona con un tema de importancia para el
mercadeo, como lo es el manejo de etiquetas y empaques; toda actividad se debe
orientar a la consecucién eficiente de la norma y por ultimo, todo esfuerzo del
canal desemboca en el mantenimiento de la trazabilidad del producto, que genera
la satisfaccion del cliente, al poder adquirir medicamentos de alta calidad y que

estén controlados desde su fabricacién hasta el momento en el que lo consume.

Es por esto, que WYETH exige que las personas que manipulen cualquier tipo de
medicamento sean totalmente capacitadas y tengan las condiciones y la habilidad
requerida. Teniendo en cuenta la reglamentacién y observando su aplicacion, se
exige que no solo los trabajadores sino los establecimientos o lugares de
recepcion, sean los idoneos. Por consiguiente, es fundamental el siguiente

Manual para determinar de manera clara los aspectos relacionados con este tema.
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213

MANUAL DE CONDICIONES ESENCIALES Y PROCEDIMIENTOS DEL

SERVICIO FARMACEUTICO®

Este manual, busca reglamentar las operaciones técnicas de los distintos

estamentos que tienen relacion con productos farmacéuticos, entre estos los

laboratorios y sus diferentes actividades.

Para este trabajo, se consideraran exclusivamente las de tipo logistico, como lo

estipula el numeral segundo del manual, que contempla las normas para un

depdsito de drogas. De esta norma nos atafien particularmente, las disposiciones

técnicas de almacenaje contempladas, como son:

h)

Area administrativa, debidamente delimitada.

Area de recepcién de medicamentos, dispositivos médicos y productos
autorizados

Area de cuarentena de medicamentos.

Area adecuada para almacenamiento, teniendo en cuenta los tipos de
productos que se van a distribuir.

Area adecuada y segura para el almacenamiento de medicamentos de
control especial.

Area de almacenamiento de materias primas y medicamentos que
requieran cadena de frio para su conservacion.

Area debidamente identificada para el almacenamiento de medicamentos
qgue deben ser destruidos o desnaturalizados, por vencimiento o deterioro.

Area destinada para el almacenamiento de productos rechazados,

Ministerio de la Proteccién Social .Resolucion Numero  1403. Manual de condiciones esenciales y
procedimientos del servicio farmacéutico. Republica de Colombia, 14 de Mayo DE 2007
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devueltos y retirados del mercado.
i) Area de alistamiento y despacho.
j) Areaindependiente de re envase de materia prima, en caso de realizarlo.

k) Area para manejo y disposicion de residuos, de acuerdo con la

reglamentacion vigente.

2.2 BUENAS PRACTICAS.

A continuacion se tratara el tema de buenas practicas, que sera el que determine y
garantice la seguridad y salud de los usuarios. Todo esto es bajo la certificacion
del INVIMA institucion que avala los seguros y controles. Las buenas practicas se
desarrollan a nivel de fabricacion, produccion, comercializacion, distribucion,
almacenamiento entre otros, cada una con un manual de proceso de buenas

practicas.

2.21 BUENAS PRACTICAS EN LA CADENA DE ABASTECIMIENTO DE
MEDICAMENTOS.

Las buenas practicas reflejan la calidad, la produccién, la distribucion y en si el
producto como tal. El objetivo de las buenas practicas (good practice), es evitar al
maximo los errores, garantizar la trazabilidad y por supuesto la seguridad del

paciente, al consumir medicamentos de la empresa.
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Es por esto, que en este trabajo se referencian las buenas practicas no solo en la
cadena de abastecimiento, sino también en manufactura. Sabemos que es un
punto claro, para controlar mejor el producto y que éste tenga buena rotacién y

distribucion, que es lo que buscamos.

Las buenas practicas farmacéuticas se manejan por manuales muy estrictos, que
certifican el buen desarrollo del mismo y ademas constituidas sobre las funciones
del INVIMA, relacionado con el sistema nacional de vigilancia, inspeccion vy

control.

Es claro que, tratandose de un producto de este tipo, no solo es esencial la
manera como se fabrica, sino también la forma de distribucién para que no sufra
deterioro; asi como tener la certeza de que los establecimientos donde se maneja
el producto, tengan registro sanitario, y ademas, cumplan con las disposiciones y

normas.

El transporte en este punto es de gran importancia, pues deben asegurarse las
buenas condiciones de almacenamiento y transporte, para que no interfieran con

la esencia del producto y asi evitar su contaminacion.

Pero, lo mas importante es que los productos sean entregados al destinatario
correcto, en el tiempo correcto y los productos correctos. Con este trabajo, como
se vera posteriormente, se propone que todo este proceso sea mas eficiente y no
solo se cumplan los requerimientos de buenas practicas, sino lograr optimizarlo,
hasta el punto de reducir costos, tiempos, mejora de trazabilidad y servicio. Con el

término trazabilidad, se hace referencia a la forma de encontrar mas facil cualquier
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producto defectuoso, pero este tema sera explicado mas adelante con mas
detalle.

Los implicados en este proceso, son las personas capacitadas para tener
responsabilidades establecidas en los procedimientos. Debe haber una persona
encargada para cada minorista, mayorista y grandes superficies. Estas personas
seran entrenadas periddicamente, para que estén al tanto de las nuevas

reglamentaciones de las buenas practicas.

Las buenas practicas, también dan claridad de la buena calidad que se esta
aplicando, ya que estan especificadas por escrito, asi como los cargos y funciones
de cada uno de los responsables. Se ve reflejado en los controles y las medidas
necesarias, para garantizar que los medicamentos sean organizados y distribuidos
adecuadamente. Por esto es necesario tener una documentacion al dia y muy bien
controlada, puesto que debe permitir la trazabilidad, en caso de ser necesario el

rastreo de la informacion.

En cuanto al envio y transporte, deben existir procedimientos escritos para los
medicamentos, asi estos mantienen sus propiedades sin ningun dafio, pero con
las disposiciones del fabricante. “El embalaje debe ofrecer proteccion contra todos
los aspectos externos y el rotulado debe ser indeleble y claro.”” Es necesario
aclarar, que los envios deben tener: fecha de envio, nombre y direccion del
remitente, nombre y direccion del cliente, descripcion del producto (nombre,

forma, cantidad y cddigo de lote) y las condiciones especiales de transporte y

’ Manual de buenas practicas en la cadena de abastecimiento. (Anexo nimero 2)
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almacenaje®, y, como ya se ha dicho anteriormente, se deben entregar

solamente a personas autorizadas, en los respectivos centros de acopio.

Continuando con el tema de buenas practicas se desarrollara los aspectos
relacionados con el almacenamiento de los medicamentos que el objetivo a tener

en cuenta son los sitios y las condiciones de este.

2.22 BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS.

Anunciando esto, las buenas practicas de almacenamiento se simplifican en dos

puntos: los sitios y las situaciones especiales.

En cuanto a los sitios, siempre deben estar limpios (libres de manchas, polvo y
olores), iluminados (lo suficiente para distinguir etiquetas), con temperatura
adecuada (temperatura oscila entre menos los 20 y 30 grados centigrados),
ademas se debe contar con un seguro contra robo, para que no se pongan en

riesgo los productos.

En cuanto a las situaciones especiales, se puede hablar de productos muy
sensibles a la luz y por ende deben ser tratados con mayor precaucién. (Un sticker
de “manténgase protegido de la luz”, sera necesario).También hay productos

biologicos, que deben ser refrigerados hasta su entrega al consumidor final. La

8 Ibid.
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precaucion de que los medicamentos estén fuera del alcance de los nifios,

también puede resultar como situacion especial. °

Viendo las buenas practicas relacionadas con el almacenamiento, se tratara a
continuacion lo referente a la produccion en el sector, tema de interés puesto que

sera el INVIMA quien certifique este procedimiento con las siguientes normas.

2.2.3 BUENAS PRACTICAS PARA LA PRODUCCION Y/O FABRICACION EN
EL SECTOR FARMACEUTICO

Es claro que las medicinas no pueden considerarse como simples productos de
manufactura, pues llevan consigo todo un proceso de investigacion y desarrollo,
que hace que los adelantos que se logran, se concentren en la ayuda a la salud
de toda la especie humana; por ende en estos productos se maneja con especial
atencion, su elaboraciéon o importacion y, por tal motivo es el INVIMA quien
reglamenta la obtencion del Certificado de Buenas Practicas (BPM), que es un
compendio de normas estandares y procedimientos para el manejo, fabricacion o

importacion de dichos productos.

Segun el decreto 594 del 29 de marzo de 2001, el INVIMA decreta:

Articulo 1°. Procedimiento para la obtencion del Certificado de Cumplimiento de
Buenas Practicas de Manufactura. El laboratorio fabricante de medicamentos que
se produzcan en el pais o se importen, debera, directamente o a través de su

representante legal en Colombia, solicitar al Instituto Nacional de Vigilancia de

? Cartilla de Inspeccion sitios de Almacenamiento para WYETH.
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Medicamentos y Alimentos, INVIMA, el Certificado de Cumplimiento de Buenas
Practicas de Manufactura, dentro de los ciento veinte (120) dias calendario
siguientes a la fecha de publicacion de este decreto, para lo cual allegara los

documentos que se sefalan a continuacion:

a) Prueba de constitucion, existencia y representacion legal de la entidad

peticionaria, cuando sea del caso;
b)  Poder debidamente otorgado, si es del caso;

c) Recibo por concepto del pago de la tarifa correspondiente a la expedicion del

Certificado de Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura;

d)  Autoevaluacion de la Guia de Inspeccién, debidamente diligenciada por el
solicitante, en donde conste por parte del laboratorio fabricante que cumple con
las BPM vigentes.

Articulo 2°. Visita de Certificacion. Radicada la solicitud ante el Instituto Nacional
de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, INVIMA, con sus respectivos
soportes, el Instituto evaluara la documentacion y determinara si es procedente
efectuar la visita de Certificacion de BPM. De ser procedente, programara la visita
dentro de los noventa (90) dias calendario, para lo cual establecera un
cronograma con el fin de realizar la Visita de Certificacién en las instalaciones del

laboratorio y/o establecimiento del fabricante.

Teniendo la reglamentacion, usos y procedimientos claros en cuanto a la
fabricacion de los productos, es pertinente aclarar la distribucién de estos mismos

siendo claros que para la compafiia en estudio las ventas se originan a partir de
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un grupo de medicamentos de venta libre, que para esta empresa (WYETH) son
llamados productos de consumo.

2.2.3.1 DISTRIBUCION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS DE VENTA
LIBRE.

Como se ha mencionado con anterioridad, la presente tesis centra sus esfuerzos
en la distribucion en el sector farmacéutico, particularmente en la ciudad de
Bogota, pero al abordar este interesante sector se debe tener en cuenta que una
sola compania, en este caso particular WYETH, produce varios tipos de
medicinas: de venta libre, control especial, vacunas etc., en las que la legislacion
colombiana ha decidido establecer normas para cada linea de productos, segun
sus caracteristicas. Al haber escogido el sector de venta libre como objetivo de
estudio para la distribucion, tenemos que considerar los aspectos legales que

rodean este subgrupo.

El desconocimiento de la norma, no nos libra de su cumplimiento, mas cuando
queremos desarrollar un sistema de distribucion en un area tan neuralgica como la
de los productos farmacéuticos. Su mal manejo, negligencia o malas practicas
pueden desembocar en un resultado muchas veces fatal. EI Ministerio de
Proteccion Social en resolucion numero 00886 del 29 de marzo de 2004,
entrego las pautas para el apropiado entendimiento de los medicamentos de venta

sin prescripcion facultativa o venta libre.

Un medicamento puede considerarse de este tipo, cuando “tenga un perfil de
efectividad probada en la indicacidon propuesta, con un margen de seguridad

30



amplio, de tal modo que la administracion voluntaria de dosis elevadas, no

represente un peligro grave para la salud del consumidor, y cuya trayectoria no

sea menor de cinco (5) afios en el mercado”'’; ademas que sea indicado para

sintomas o enfermedades leves y que sus propiedades terapéuticas, sean

ampliamente conocidas por el consumidor.

Al mismo tiempo, el Ministerio de Proteccion Social, considera los siguientes

prerrequisitos, para declarar un medicamento como de venta libre:

e Poseer un amplio indice terapéutico.
¢ Que sus efectos adversos sean de baja incidencia y escasa intensidad.

e Tener un margen posologico amplio, susceptible de ser adaptado a la edad y
el peso del paciente.

e Tener un rango limite de indicaciones.

¢ No debe ser susceptible de desarrollar dependencia o taquifilaxis.
e No debe enmascarar sintomas de enfermedades serias.

¢ No debe acumularse en el organismo.

e Deben ser estables en condiciones extremas de almacenamiento.
e Deben tener preparaciones diferentes para uso pediatrico.

eNo deben estar dentro de la categoria de productos de administracion
parenteral.

eDeben estar constituidos preferiblemente por un solo medicamento
(monofarmaco), o por asociaciones a dosis fija de reconocida trayectoria

terapéutica. !’

1% Ministerio de Proteccién Social. Resolucién nimero 00886. Republica de Colombia, 29 de marzo de 2004

" bid.
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Esta regulacion expedida por el Ministerio de Proteccion Social, es muy
interesante, ya que fue considerada para la realidad colombiana, tomando en
cuenta todos los ambitos del pais. No es una copia, ni fue elaborada tomando los
lineamientos de otro pais como referencia. En todo caso, éstas “clausulas” de
clasificacion seran previamente estudiadas, analizando medicamento por
medicamento por parte del INVIMA, quien debera revisar el cabal cumplimiento de
‘los estudios de seguridad y eficacia del medicamento”, mediante un grupo de
especialistas de este mismo organismo, en la denominada Comisiéon Revisora del
INVIMA.

La consideracion a estas normas, hace que las empresas mejoren o reiteren su
apropiado dominio de estandares de calidad, aunando esfuerzos como una gran
compainiia, para lograr la colaboracion estratégica en la distribucion. Este factor
es muy importante, por lo que queremos dar a conocer por expreso tales normas,
pretendiendo trabajar mancomunadamente con las demas compafias a nivel
producto, para la integracién colaborativa. El plus logistico a este proceso es de
cada una y en el caso de WYETH, foco del estudio, sera explicado en detalle mas

adelante.

Como conclusion, se destaca el esfuerzo realizado por parte del gobierno
colombiano, para expedir normas tendientes a la conservacién de la calidad y
trazabilidad de los medicamentos, durante todo su desplazamiento por el canal
de distribucion; también, el control y sancion por parte del Ministerio de Proteccion
Social y el INVIMA son mecanismos muy valiosos en pro de asegurar al cliente un

producto de calidad.
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La exigencia de las buenas practicas en la manipulacion de medicamentos (y
otros procedimientos), garantiza que no cualquier empresa tenga estas
facultades, ya que son normas de calidad muy altas, lo que implica inversién (que
pueden ser tomadas como estrategia frente a empresas competencia y al poder
frente a productos sustitutos); sin embargo, la norma en muchos casos no es
consiente de realidades tales como: vias deficientes, inseguridad, desplazamiento
de fabricas a zonas desérticas y con poca presencia por parte de la fuerza publica,
que atentan contra la calidad del producto y que se sale de las manos a la hora de

controlarlo por parte de WYETH (empresa en la que se centra este trabajo).

Por otro lado la promulgaciéon de normas de dosis Unica, deja un reto que debe ser
tomado como oportunidad para dar un mejor servicio, pero como se dijo
anteriormente, la ley sefala el qué y no el como, lo cual deja espacio a

transgresiones a la norma.

2.3 REGULACIONES PARA EL TRANSPORTE COLOMBIANO.

Continuando con las regulaciones que es esencial para este trabajo se explicara
la normatividad para el 2008 en cuanto a todo lo que se refiere a transporte,
siendo este trabajo de grado una propuesta para la empresa WYETH, se debe
incluir las leyes vigentes de transporte, carga y flete, puesto que este sera el eje
central. Con la ayuda de empresas transportadoras se podra realizar este

proyecto.

En las proximas lineas se expondran las leyes actuales que dan pie a la

construccion de este trabajo, como lo seran la resolucion 5250 y su tabla de fletes
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en el decreto 2663 para mayores especificaciones de transporte de carga, también
las resoluciones 3175, 4160 con leyes de chatarrizacion y el decreto de movilidad

en la ciudad de Bogota donde sera el sitio de ejecucién del proyecto.

La primera normatividad en analizar sera el decreto 5250, donde se establecen los
costos de fletes, las cargas que se movilizan, la cantidad de toneladas, entre otros.

Dentro de la resolucion 2663 del afio en curso.

2.3.1 DECRETO NUMERO 2663 DE 2008, RELACIONES ENTRE CARGA Y
TRANSPORTADOR.

Si se desea realizar un proyecto donde se tiene en cuenta al transporte y este es
eje central de tal plan, se debe tener en cuenta este decreto por diferentes

razones que identifican los principales objetivos, como:

e Las relaciones cordiales entre el propietario de la carga, la empresa
transportadora, el conductor. Es fundamental para realizar el objetivo

planteado (articulo 1°).

e El valor del flete, que es pactado por tonelada dentro del contrato entre el
transportador y el propietario de la carga. Hay que tener presente que este
sera minimo 12.5% por encima de los valores fijados en la resolucion 5250

de 2007 expedida por el ministerio de transporte (articulo 2°).
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Este valor por tonelada sera establecido por la tabla que esta dentro de la
resolucién 5250, presente en la hoja de anexo numero 1. Es importante

identificar la ciudad de destino y la ciudad de carga (articulo 3°).

Si las cargas que se trasladan son de gran cuidado o peligrosas, como lo es
para el caso de WYETH, que son medicamentos de extremo cuidado y que
ademas se deben manipular con todos los requerimientos posibles. Los
costos adicionales incrementaran el valor, derivados de la complejidad y
especialidad del transporte. (articulo 4°). Con los siguientes paragrafos

como complemento del presente articulo:

= Paragrafo 1°. El valor a pagar por la movilizacion de mercancias
que ocupen la capacidad volumétrica del vehiculo se fijara con
base en lo establecido en los articulos 2° y 3° del presente
decreto, teniendo en cuenta la capacidad total en peso del

vehiculo.'?

» Paragrafo 2°. Para los origenes y destinos no contemplados en la
tabla anexa a la Resolucion numero 5250 de 2007 o la norma que
la modifique o sustituya, los valores a aplicar conforme a lo
establecido en los articulos 2° y 3° del presente decreto, seran los
que resulten del calculo proporcional entre los origenes mas

cercanos y los destinos inmediatamente posteriores.'

2 Ministerio de Transporte .Decreto numero 2663. Republica de Colombia. Julio 21 de 2008.

2 Ibid.
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Para descuentos o rebajas solo se podran hacer a retencién en la fuente,

impuesto de industria y comercio o avisos y tableros. (articulo 5°).

El indice de precios de transporte de carga establecido por el DANE, se
relacionara con los valores de la tabla de fletes y se revisaran
periodicamente para que estén en total acuerdo (articulo 6°).

El valor del flete sera cancelado al transportador por el propietario de la
carga los 8 dias habiles siguientes a la presentacién de la factura y la
empresa transportadora pagara al propietario a los 8 dias habiles
siguientes de haber recibido la carga en los términos establecidos en el

codigo de comercio (articulo 7°).

Seran sancionados los actores implicados dentro del proceso, quienes

falten con lo establecido en este decreto (articulo 8°).

El ministerio de transporte disefiara, implementara y reglamentara el
documento electronico que garantice el manejo de la informacion asi como
el cumplimiento de los costos establecidos entre los participantes (articulo
10°).

Este decreto fue puesto en marcha a partir del 21 de julio del presente afio,
firmado por el Presidente de la Republica ALVARO URIBE VELEZ y el ministro de
transporte ANDRES URIEL GALLEGO. Lo cual la empresa WYETH ha puesto en

marcha, para su debido uso con su transportadora.
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Con el decreto anterior se puede ver la importancia de una buena relacidon entre
las empresas y los transportadores, puesto que debido al trabajo de cada uno se
obtienen los objetivos y logros a alcanzar, ademas en un futuro se puede seguir
trabajando entre estos mismos. A continuacion se dardan mas razones por las
cuales los fletes y el transporte de carga por carretera es fundamental para
alcanzar las metas que se plantean en este proyecto.

2.4 LOS FLETES Y EL TRANSPORTE DE CARGA POR CARRETERA.

Desde que se empezd a regir las regulaciones en cuestion de transporte en
Colombia las partes implicadas siempre ejercen algo de presion sobre el gobierno,
puesto que desean llegar a una estabilidad, aunque asi mismo sea complicado por

el sistema politico que puede perjudicar las relaciones.

Es bien sabido que el transporte de carga por carretera es un sector determinante
para la economia colombiana, como para la productividad y competitividad de los
productos en los mercados internos y externos, lo que se quiere conseguir es
mostrar la eficiencia y cambiar la estructura del sector con estas reglamentaciones

que hace el gobierno.

Al hacer un analisis de los sectores de la industria que mas carga saca a las
carreteras colombianas es el manufacturero, con el 55%. Dentro de este
porcentaje se encuentra WYETH con 275.000 (doscientos setenta y cinco mil)
toneladas mensuales, lo cual es un alto nivel si lo medimos con otras empresas de
la misma industria, todo este contenido de trasporte para WYETH sera tratado
mas adelante en el capitulo 4.
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El transporte de carga en el pais representa el 81% de movimiento en cuanto a
transporte en general, con ayuda también de las relaciones de transporte de carga
que existe entre Venezuela y Ecuador, que proporcionan una participacion alta en
mercado externo. En los ultimos afos el transporte terrestre se ha incrementado a
pesar de las continuas protestas de los transportadores hacia el gobierno, casi un
20% de lo que era hace 4 afios.

La empresas transportadoras colombianas a causa de esa insatisfaccion con el
gobierno, en el momento de presentar los resultados y documentos pertinentes
solo un 40% lo hace, donde expone de manera detallada las operaciones de la
empresa, un 45% la presenta de manera parcial y no satisfacen los requerimientos
exigidos por el ministerio de transporte, que es la entidad que regula esta

informacion.

2.5 RESOLUCION 3175 DE 2008

Continuando con las regulaciones en cuanto a transporte, se prosigue con la
resolucion 3175 del presente afo el cual explica las relaciones de tipo econdémico
entre los propietarios de carga, receptores de la misma y transportadora.

El decreto tiene en cuenta los siguientes rasgos de tipo econémico que se deben

tener presente para producirse un contrato o un servicio en términos de transporte:

e el valor minimo a pagar por la empresa transportadora al propietario de la

carga es determinado por tonelada transportada para cada ciudad de
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destino. (articulo 2°). Dentro de este articulo estan los siguiente paragrafos

importantes para el caso:

= Paragrafo 1°. Los contratos de transporte de carga celebrados a
largo plazo y con anterioridad a la vigencia de la presente resolucion,
continuaran rigiéendose hasta su terminacion en los términos y
condiciones pactados en el respectivo contrato, sin que para el
efecto se permita adicién o prérroga alguna.™

» Paragrafo 2°. Cuando la mercancia a transportar ocupe toda la
capacidad volumétrica del vehiculo, el valor a pagar por su
movilizacion, se liquidara con base en la mencionada tabla anexa,

teniendo en cuenta la capacidad total en peso del vehiculo.™

= Paragrafo 3°. El valor a pagar por tonelada entre origenes y destinos

se determinara, de acuerdo con las siguiente formula:

Valor por tonelada de ruta no contemplada =? Valor por tonelada/km

ruta de referencia =? Distancia ruta no contemplada (km) '

" Ministerio de transporte. Resolucion 3175 de 2008 Deroga la R. Nro. 5250. 4 de agosto de 2008.
* Ibid.
*® Ibid.
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e El valor que debe pagar la persona o empresa que reciba la carga es por
concepto del valor agregado que da la empresa transportadora (recibir,

entregar y proteger). (articulo 3°).

e Si se presenta incumplimiento de los pagos se incurrira en sanciones

establecidas por el ministerio. (articulo 4°).

Los anteriores articulos ponen en manifiesto los valores y costos que incurren
tanto las empresas prestadoras de servicio de transporte, quien recibe, y las

empresas remitentes.

Observando los anteriores decretos y resoluciones mencionados, es preciso
aclara y continuar con el siguiente punto y es el de movilidad vial para la ciudad de
Bogota, que es donde se concentra este proyecto. A continuacion se hara alusion
a este aspecto.

2.5.1 MOVILIDAD VIAL EN BOGOTA

Este decreto proporciona la normatividad para poder movilizar carga dentro de la
ciudad de Bogota, este se da tras la congestidon que se produce en la ciudad en
horas pico, también por los malos tratos al pavimento por las cargas tan pesadas,
horas de recibo y de despacho congestionadas, documentacién que no esta al dia,
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entre otros aspectos importantes que hacen de este decreto un aspecto

importante a tener en cuenta.

Los criterios originadores que se dan para este decreto son: productividad y
competitividad (especializacion de las zonas industriales), seguridad vial (trafico
escolar), movilidad (complemento al pico y placa), disminucion del impacto a la

malla vial.

En cuanto a los impactos que se dan sobre la industria de este decreto, esta la
prohibicién al transito de vehiculos de mas de ocho toneladas por la malla vial,
recordando que para WYETH los camiones son de 6 toneladas lo que cumple a
perfeccion la norma. Otro punto importante es el impacto en el costo por la
distribucion urbana, lo cual se pretende crear sinergias con compaiias de
transporte y companias de productos de consumo masivo (como lo es la empresa
de el caso WYETH) para consolidar pedidos. Y para concluir el ideal seria
entender con los clientes con el fin de poder hacer entregas nocturnas, para

facilitarles la rotacion tanto a ellos como a los empresarios.
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CAPITULO 1l

3.0 TRAZABILIDAD: GARANTIA DE BUENOS PROCESOS

En este capitulo se desarrollaran los temas logisticos mas relevantes, para
comprender a profundidad, los métodos, desarrollos y controles que se dan a lo
largo del recorrido de un producto, en el proceso de distribucion local

principalmente.

De este modo se puede entender, que la trazabilidad juega un papel fundamental
en el proceso de distribucion, tanto para el consumidor final, como para los
participantes en el canal. Asi mismo, para las autoridades a cargo (INVIMA) es
importante todo el recorrido del producto, los procedimientos, la situacion fisica y
en general el historico de éste, con el fin de tener un mayor control, lo que se

sintetiza en calidad, servicio y eficiencia.

La trazabilidad, puede decirse que es como la “biografia” detallada de un producto,
es una historia especificada y perfectamente documentada por toda la cadena
productiva, de cada uno de los productos, desde su manufactura hasta su destino
final (consumidor). La trazabilidad global, puede revelar el concepto expuesto
anteriormente de manera mas clara, aunque se piense que esto se asemeja a
incrementos en los costos. La trazabilidad esta bajo el control de una cadena de
abastecimiento, por medio de unas herramientas determinadas (tema que se
tratara con las condicionantes de la trazabilidad). Por ejemplo, la norma ISO

9001:2000, define a la trazabilidad como; “capacidad para reconstruir el historial
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de la utilizacion o la localizacion de un articulo o producto mediante una

identificacion registrada”.!”

Partiendo de esta norma, es posible identificar la trazabilidad bajo un marco
regulatorio que se puede manejar de manera internacional. Existen dos tipos, uno

para la Comunidad Europea y otro para Estados Unidos.

Para la Comunidad Europea, el reglamento (CE) n® 178/2002, con los articulos 18

y 19 relacionados con trazabilidad integral: (se encuentra el reglamento completo
en el ANEXO #7)

e Atrticulo 18. Especial para alimentos.

e Articulo 19. Productos que no cumplen con requerimientos: en primer
lugar se detectan los productos que no cumplen con los requerimientos
de seguridad ya sea en importacion, produccion, transformacion,
fabricacion o distribucion y se informa a las autoridades y a la empresa. En
segundo lugar se informa sobre la trazabilidad, se coopera con las
medidas establecidas por productores, transformadores, fabricantes y
autoridades y por ultimo se localizan los productos comercializados y

nocivos para la salud humana.

De manera mas especifica, en Colombia se cuenta con la reglamentacién de la
agencia GS1 Colombia “administra en el pais los estandares internacionales GS1

de codigo de barras, comercio electronico, sincronizacion de bases de datos y

7 Sistema de gestion de la calidad. Requisitos. (ISO 9001: 2000). ANEXO # 4.
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"8 La cual certifica los

Codigo Electronico de Producto (EPC) en Colombia
procesos de trazabilidad, acompanada de las empresas certificadoras acreditadas
segun la norma de inspecciones sanitarias UNE. Esta norma dice que la
informacion del sistema de trazabilidad examina; la identificacién del producto, la
descripcion del producto, el numero del lote de produccion, la identificacién del

proveedor, la fecha de captura y la identificacion del embarcador.

Asi mismo el GS1 aclara, que se puede incluir: el nombre del comprador, el
proveedor logistico, la identificacién del vehiculo de transporte, el pais de origen,

estado y provincia.

A continuacion se desarrollara las diferentes trazabilidades que se dan en todo el
mundo, para poder entender de mejor manera los aspectos mas relevantes y que
competen al caso particular de este trabajo de grado, por esto, se empezara por
distinguir la trazabilidad global, en donde se puede destacar los flujos de
mercancia y de informacion, puesto que es asi como se procesa a nivel mundial.
Inmediatamente después las trazabilidades hacia atras y hacia adelante explicaran

de manera mas clara lo correspondiente a histéricos de mercados y productos.

18 www.gs1.co.org. Noviembre de 2008.
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3.1 TRAZABILIDAD GLOBAL.

Para el modelo de trazabilidad global se debe tener una meta a lograr, explicada

en el siguiente grafico:
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3.1.1 MODELO DE TRAZABILIDAD GLOBAL (ALCANCE).

Se puede identificar la trazabilidad de tres maneras: Partiendo de atras (tracing),
desde el interior (de proceso), o de adelante (tracking). De las tres formas se debe

llegar a una optimizacién, tanto para el cliente como para la empresa.

De atras hacia adelante, es decir, tracing, trace back o rastreo, es la informacién

que se provee desde el cliente hasta el productor o proveedor. Esta es la
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informacion inmediata, con la cual se pueden determinar a ciencia cierta cuales
son las fallas y fortalezas que se tienen en la realidad. Permite identificar el origen
del producto, por medio de la informacion previamente registrada (recepcion de
materias primas). Toda la informacién de los registros, es pieza clave para que se
pueda identificar el proceso y el movimiento de los productos, desde el
consumidor final devolviéndose al origen, es decir, el origen en la cadena

productiva.

En segundo lugar se encuentra la trazabilidad interna o trazabilidad de proceso, la
cual permite trazar los productos dentro de la organizacion, asi sufran o no de
procesos de manufactura. La trazabilidad interna esta dirigida basicamente por los
operadores economicos y asi mismo, de acuerdo al grado de precision con que la

pongan en practica.

Por otra parte esta, el tracking, trace forward o seguimiento, que es la informacién
hacia adelante. Esta se relaciona con lo que se espera que se cumpla; se refiere
a los logros que la empresa quiere obtener con el producto. Es el seguimiento que
se le realiza a un producto hasta llegar al objetivo final (consumidor); después de
éste, los productos no estan controlados por las companias, pero la informacion
de los registros debe servir para su localizacion, en el caso de que se llegara a

presentar algun inconveniente el producto.
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En los siguientes graficos se muestra con mayor claridad:
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Todas las empresas deben especificar hasta dénde ira su trazabilidad, por lo cual

es conveniente tener en cuenta tres aspectos:

1. Amplitud: Es decir, la cantidad de informaciéon que quiere transmitir la
empresa y cual es el objetivo a alcanzar por medio de la trazabilidad.

2. Profundidad: Esta delimita la trazabilidad (qué tanto adelante y qué tanto

atras).

3. Precision: Garantiza la seguridad de la informacion, reflejando el

movimiento, detalles y caracteristicas del sistema de trazabilidad.

3.2 RECOMPENSA DE LA TRAZABILIDAD

Especificamente trae beneficios a tres sectores:

e Consumidores: Les da confianza, transparencia, garantia de un buen
producto con acciones efectivas y eficaces, todo resumido en una

excelente calidad.

e Empresas: Son beneficios en seguridad y de tipo econdmico, ya que se
protege la vida de las personas, proporciona informacion dentro de la
empresa para control de procesos, asegura la calidad y la certificacion,
facilita la localizacion de los productos, proporciona agilidad para la

pronta toma de decisiones, demuestra el origen del problema, presta
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ayuda eficiente frente a algun tipo de reclamacion del cliente y recupera

la confianza del consumidor.

e Autoridad sanitaria: Mayor eficacia en el control de sucesos. Mejor
colaboracion entre operadores econémicos y autoridades competentes.
Realiza un control oficial mas rapido y efectivo por auditoria, lo cual

optimiza los recursos.

3.3 CONDICIONANTES DE LA TRAZABILIDAD

En primer lugar se contemplan las bases, que son los registros (datos del
producto): materias primas, procesos de produccion, transformacién, procedencia,

destino y controles. También la identificacion del producto y transmision.

En segundo lugar se encuentra la reingenieria de los procesos, es decir, compras
y aprovisionamiento, produccion, almacenaje y distribucion, transporte y calidad.
También, la tecnologia (hardware y software), lo que concierne a la tecnologia de
transmision de datos, recoleccion y almacenaje, extraccion de datos, etiquetadora,
etc. Los registros pueden ser manuales o sistematizados a través de

herramientas.

Finalmente, estan los sistemas de recupero, que se dividen en los siguientes

tipos:
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o Recall clase I: el producto causa dafos severos al consumidor, incluso la
muerte.

o Recall clase IlI: el producto causa un dafo al consumidor, puede ser
reversible con medicamento.

o Recall clase lll: el producto no produjo ningun dafo a la salud.

o Retiro del mercado: el dafio no esta sujeto al tema de salud y se puede dar
por iniciativa de la propia empresa.

o Recuperacion del stock: retorno de articulos no distribuidos, para evitar el

reparto.

Con los anteriores condicionantes no se estanca a la compafia, lo que exige es
estandarizacion, consenso y alineacion. También implica desarrollo e
implementacion, que enlaza muchos actores, tecnologias y procesos. Ademas, el
sistema de valor quedaria reducido a los clientes, los proveedores y la
administracion. Si se enfoca de una manera mas estratégica, hay que esperar
que los procesos actuales de la cadena logistica permitan cumplir una legislacion
o hacer lo minimo para adecuarlos. Pero asi mismo, se debe aprovechar el
potencial de la trazabilidad a lo largo de la cadena de logistica, para generar una
ventaja competitiva real, que podria suministrar calidad, fortalecimiento y

generacion del sistema de trazabilidad.

3.4 SISTEMAS PARA SOPORTAR LA TRAZABILIDAD:

A continuacién se describen y listan los pasos que se deben seguir para soportar
la trazabilidad, es decir, las condiciones que identifican que se esta llevando un

manejo histérico y que esto esta certificado, a continuacidn se explican:
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1. Cdbdigo de barras: es un sistema impreso y electronico, que se
soporta en la captura de codigos de barras por un lector 6ptico. Esta
impresion es Unica para cada producto, si se desea informacion
adicional se debe escribir sobre el producto. Su implementacion, no

representa para las empresas costos desbordados.

2. Sistema de identificacion automatica por radio frecuencia (epc,
codigo electronico del producto): con este sistema no se necesita
tener visible el objeto, soporta mucha mas informacion (utiliza chips);
todos los objetos pueden ser identificados de la misma manera. La

mayor desventaja para las empresas, es que tiene un alto costo.

3.5 PROBLEMATICA DE TRAZABILIDAD: Este modelo tiene también sus
desventajas. “El sistema de trazabilidad, cuanto mas preciso es mas costoso y

cuanto menos preciso es mas econémico.” "

» TRAZABILIDAD HACIA ATRAS: El proveedor no facilita o no dispone de
la informacidn necesaria, los productos que pasan por multiples
intermediarios, produccidon continua (lotes grandes, mezcla de lotes,...),

pequenas compras de mercancias auxiliares.

= TRAZABILIDAD HACIA ADELANTE: Trazabilidad en procesos de

almaceén/ distribucion (picking pallet multi- referencia, reposicidon huecos

' Trazabilidad: una historia bien escrita. En: zona logistica. Bogotd. Edicion # 4 especial. 2006. Paginas 3 a la
10.
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picking, devoluciones). Procesos de transferencia de mercancia entre
puntos de venta.

Gracias a la comercializacion de productos de gran consumo, se cred el IAC
(INSTITUTO COLOMBIANO DE CODIFICACION Y AUTOMATIZACION
COMERCIAL- COLOMBIA); o, como se conoce internacionalmente: EAN
(ASOCIACION INTERNACIONAL DE CODIFICACION DE ARTICULQOS), ahora
llamado GS1, quien administra en Colombia los estandares internacionales, su
objetivo es el de desempefiar un papel fundamental, en el desarrollo de un
sistema estandar y multisectorial para la identificacibn y comunicacién,
denominado EAN-UCC.

Con el capitulo anterior se puede concluir que la trazabilidad es la herramienta
mas util para identificar los historicos de los productos, mediante esta estrategia
certificada, se puede desarrollar actividades de valor agregado para la empresa y
los productos que aqui se manejan. Se identifica las fortalezas y desventajas que
tiene todo el proceso de fabricacion, comercializacion y distribucion hasta el
consumidor final, puesto que se sabe a ciencia cierta cuales son los inventarios, la
rotacion, los informes de control, las bases de datos, los productos en linea, los
productos con mayor salida, hasta se puede identificar el porcentaje de

participacion.

Esta herramienta también necesita una ventaja tecnoldégica superior a la de sus

competidores puesto que el ideal es mejorar al nivel de la industria, y en cuanto a

este punto, WYETH, empresa participante del proyecto lo desarrolla a la

perfeccion, el area de investigacion y desarrollo pretende generar un valor

importante a la trazabilidad y por esto trabaja de la mano con el ministerio de
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proteccion social, las empresas que constituyen la cooperacion y asi mismo
empresas interesadas tanto de este sector como de otros sectores en generarlo e

implementarlo en su empresa.

La principal dificultad es en cuanto a los puntos de venta. El ministerio de
proteccion social, entidad que rige y certifica la trazabilidad en el pais, junto con
GS1, pretenden implementar un sistema tecnoldégicamente eficiente en todos los
puntos de venta donde se distribuya los productos WYETH, sin pensar que a las
pequefias tiendas o droguerias no tendrian la capacidad para poder implementar
un sistema operativo de tal magnitud aunque sean productos relacionados con la
salud, es por esto, que la trazabilidad en el pais no ha podido surgir de manera
equitativa con otros paises y existe una gran controversia entre el estado y las

empresas que conforman la industria.

53



CAPITULO IV

4.0 MODELO DE DISTRIBUCION DE LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS
EN LA CIUDAD DE BOGOTA ACTUAL.

En la actualidad, toda la mercancia que se distribuye a los diferentes putos de
venta en la ciudad de Bogota, es responsabilidad de un tercero con supervision
WYETH, es decir el laboratorio controla la distribucién de sus productos basados
en los parametros de pedidos que tiene entre este y los minoristas, estableciendo
asi horarios y pedidos que no siempre son los mas ideales en relacion a la eficacia

en costos de distribucion.

En concordancia a los parametros para este trabajo es el interés mostrar la
distribucion del producto terminado, mostrando las debilidades del modelo y luego
proponer soluciones, sin embargo y para efectos de tener una vision global se
hablaran de los pasos previos a la distribucioén local con animos de dar una mejor

impresion del proceso logistico.

Asi pues toda mercancia que elabora WYETH en la ciudad de Bogota y que es
traida desde diversos puntos como: Canada, EEUU, y la que es producida en
Colombia se almacena en el centro de distribucién inmediata (cross docking) para

luego ser distribuida segun los requerimientos del minorista.
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Por ultimo se reitera la confidencialidad de cifras, datos e informacion general
considerada como claves estratégicas para la empresa y que por disposiciones
gerenciales no se han permitido plasmar en el presente trabajo, no obstante
quedara la impresion cualitativa de los procesos en orden de dar una perspectiva

clara de los puntos a favor y en contra con miras ala propuesta de mejoramiento.

4.1 RECEPCION DE MERCANCIA CON MULTIPLES REFERENCIAS.

De los distintos puntos de manufacturacion llegan a WYETH Bogota los productos
con sus controles de trazabilidad interna (previamente explicada en el capitulo
anterior), en los que se especifica el lote de fabricacion, fecha de manufacturacion,
componentes, origen de la materia prima (en el caso que algun medicamente
requiera un componente especial y que este no sea producido por WYETH se
debe especificar que componente es y su origen), manipulacién del medicamento

y como fue transportado.

En la mayoria de casos los medicamentos llegan en grandes cantidades a granel
para luego ser empacados segun la presentacion que demande el mercado y con
la etiqueta correspondiente, en este proceso es necesario plasmar de forma clara

la fecha de elaboracion y la de vencimiento.
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4.1.1 MERCANCIA EN EL CENTRO DE DISTRIBUCION INMEDIATA.

En este punto todas las referencias estan debidamente identificadas en las
estanterias del CDI , ademas los productos ya cuentan con las etiquetas y estan
empacadas , el grado de eficiencia de un CDI esta en poder ofrecer atencion
rapida al pedido , esto en cuanto al numero de unidades por mercancia , la fecha
de entrega vy el lugar de la entrega, por otro lado el CDI debe estar preparado
para pedidos estandar como para despachos flexibles es decir en unidades y
referencias poco solicitadas, esta caracteristica es muy importante para WYETH
ya que el CDI pude soportar pedidos de todo tipo vy ver los registros de

trazabilidad en cualquier momento .

4.1.2 DISTRIBUCION DE LOS PRODUCTOS.

Una vez recibido el pedido se despacha con las especificaciones deseadas, para
lo que se hace una inspeccion previa al despacho, lo que requiere una
consolidacion previa al envio, luego de esto se procede a transportar la mercancia
del detallista, en este caso al CDI de Colsubsidio, a su llegada a este, la
mercancia se desconsolida y se procede a la verificacion del pedido, si es el caso

el camioén pude retornar con mercancia por devolucion.

En el siguiente grafico se podra detallar lo anteriormente dicho de forma mas

clara:
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Diagrama de distribucion Wyeth en Bogota.
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4.2 El CENTRO DE DISTRIBUCION INMEDIATA DE WYETH

El CDI (que es administrado por Almacenar S.A y operado por WYETH) en

concordancia con los parametros legislativos cuenta con estas caracteristicas:

B Cumplimiento de Normas de Construccion Sismoresistencia
B Temperatura de Aimacenamiento en la bodega < 25°C

B Temperatura Cuarto Frio 2° - 8° C Congelador: - 4° C

B Especificaciones de Humedad: < al 60%

B Sistema de Presidén Positiva: Flujo de aire y Filtracion 30%, cambios de

aire/hora: 8 cambios.

B Detectores de calor y humo conectados a sistema de alarma.

B Red de proteccion contra incendio. presién 100 — 150 psi

B Especificaciones para Control de Plagas e insectos.
= Puertas herméticas para control de ingreso de roedores.
= Cortinas de Aire para el control de insectos
= Sistema de Pantallas exteriores atrapa insectos

B Especificaciones para el drenaje de aguas lluvia

B Tuberia de drenaje
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Por supuesto se maneja un sistema de inventario riguroso ya que se manejan
productos con fechas de expiracion, luego lo q se manea es el sistema de primero
en expirar primero en salir, para tener el minimo de devoluciones bajo este
concepto, actualmente se maneja un afio de gracia como minimo para la

expiracion del producto de consumo.

Ademas tiene una delimitacién clara entre areas claves como la administrativa
que controla el personal y las implicaciones que se desprende de esto, la
recepcion de pedidos, modulo de facturacién y atencion al cliente, por otro lado se
encuentran las areas de recibo de materias primas , de productos terminados y de
devoluciones, como el presente trabajo se concentra en los productos de venta
libre no se maneja ningun tipo de medicamento semiterminado mas si su
empaquetacion , se debe mencionar que en el CDI conviven de manera paralela
dos de las tres ramas de WYETH (Pharma y Consumer Health Care) con sus
propio disefios de distribucidon y control , la operacion del uno nunca se ve
afectada por el otro, una virtud que se consigue con el manejo de las buenas
practicas y la experiencia de la compainia.

Otra bondad de este CDI es que al manejar la trazabilidad de una forma tan
adecuada es posible generar despachos de envios a multiples destinatarios de
forma simultanea, sin embargo los minoristas no consideran alianzas para crear
horarios que permitan el ejercicio de esta operacién y por otro lado, aunque no se
tengan camiones llenos en los envios los laboratorios prefieren trabajar por su
lado, en ambos casos se estiman que los costos de fletes , seguridad de camiones

tiempos muertos de espera y en general todos los costos logisticos de distribucion
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se transmiten al precio del producto final dando asi un asombroso 17%2° del costo
unitario de la mercancia, es de resaltar que en promedio los costos logisticos de
Colombia aportan el 18.6% del valor final, aun asi este porcentaje esta por encima
del promedio latinoamericano?' que es de 18% pero por debajo del indice para

chile un mercado potencialmente desarrollado cuyo costo logistico es del 31% .

En igual medida otros problemas en la falta de comunicacién o alianzas entre los
distintos participes de la cadena de abastecimiento es el sobre costo por tiempos
muertos sea el tipo g sea.

20 Segun datos del programa MIDAS del USAID, los costos logisticos representan en promedio entre el 10% y
el 15% del costo de venta de un producto terminado, pero en los paises en desarrollo este valor puede
superar el 20% lo que da una total concordancia con la cifra manejada por Wyeth.
! Infraestructura logistica y de calidad para la competitividad de Colombia. Banco Mundial, 2006. citado por
Departamento Nacional de Planeacién Medellin, 20 de junio de 2008.
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Imagen de rutas de distribuciéon de WYETH.?

22 . . . . .z .z
Las rutas fueron elaboradas bajo estimaciones de ubicacién de los puntos de recepcion mas

sobresalientes, sin embargo muchos otros se omiten al considerarse confidenciales, es importante recordar
que el valor monetario y cualitativo del producto transportado es muy alto y la informacién de estas rutas
debe manejarse con discrecién.
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4.3 CICLOS DE LOS PROCESOS DE LA CADENA DE SUMINISTRO.

“Una cadena es una secuencia de procesos Y flujos que tiene lugar dentro y entre
diferentes etapas y se combinan para satisfacer la necesidad que tiene el cliente
de un producto”®. Existen varios ciclos segun los participes del canal como lo son:

ciclo del
minorista

ciclo

distribucion

ciclo fabricacion

Es de suponer que los ciclos funcionen debidamente para poder entregar el
maximo desempefio en la cadena en general y por supuesto que cada uno trabaje

bien es un problema en el interior de cada organizacion , en el presente trabajo

> CHOPRA, Suncil y MEINDL, Peter. Administracion de la cadena de suministro. Estrategia, planeaciény
operacién. Perason Educacion, México, 2008. P.11
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como sabido nos interesa lo relacionado con la distribucion por ello la mayor

atencion en este engrane.

El actual ciclo de la distribucion de la compaiia nos dice que la empresa que se
encarga de la distribucion (Open Market) presta sus servicios a todo el pais con
distintos rangos en frecuencias de salida y la promesa de entrega, para la ciudad
de Bogota la empresa tiene frecuencias diarias y promesa de entrega de 24 horas

es decir puede movilizar mercancia diariamente y despachar de la misma manera.

En cuanto a sus fletes aplica una tasa del 55% respecto al calculado del flete para
la ciudad, en este caso (Bogota) el valor del flete de la carga es de $4710 pero se
trabaja bajo un minimo de pedido que esta por el orden de los $900000, (por

supuesto es de esperar cifras mas elevadas a destinos apartados).

4.4 ANALISIS DE LA CADENA.

Como vimos anteriormente la logistica de distribucidon puede comenzar a miles de
kilbmetros de Bogota, justamente donde se manufactura la mercancia, pasa por
procesos que lo hacen comercializable localmente y es alli donde se une a la
logistica de distribucion local, sin embargo asi se vea en papel que fluye
correctamente sin embargo es el papel de un administrador de empresas lograr
nuevos medios pesados para ajustar costos y procesos a las realidades donde
desempeinie su oficio, es por esto que un profesional que desarrolle su
especializacion en la logistica debe pensar en como la distribucidn afecta

directamente a los costos y asi tomar decisiones .
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Es de resaltar que estos eslabones en la cadena de distribucion no fueron
escogidos al azar, si no que se presentan segun la relevancia de la logistica para
este sector en concordancia con los parametros emitidos por la Encuesta Nacional
de logistica 2008%* en la que se estima que para el sector minorista farmacéutico
las areas claves son: Distribucion al cliente (distribuciéon outbound) y sus

relacionados asi como el ingreso de mercancias por devoluciones.

Una vez planteado los eslabones de la cadena se identificaron problematicas que
generan costos y que se pueden suavizar , estudio que seria torpemente hecho
sin la ayuda del tracing, que es recoger las experiencias del proceso hacia

adelante para esclarecer puntos a favor y en contra.

Como primera medida se debe decir que la distribucién todo tiempo en que el
transporte este parado es un costo luego es necesario eliminar los tiempos

muertos en el transporte que se generan por:

e Consolidaciones y des consolidaciones.

e Periodicidad de pedidos muy extenso o muy cortos (viajes excesivos)

Estos problemas se dan por la falta de trabajo conjunto entre el minorista y la
WYETH cada uno desea trabajar de la forma menos costosa para si mismo y lo
que se logra es entorpecer los procesos de cada quien por ejemplo el minorista

desea verificar su pedido cuando este llegue y esto genera demoras para uno y

2 Departamento Nacional de Planeacién ‘Competitividad Nacional en Logistica Medida a Través del Desempeiio

Logistico de las Empresas. Encuesta Nacional Logistica .Republica de Colombia 2008.
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para otro, ademas no siempre hay devoluciones y asi se tiene q movilizar el

camion vacio y la escolta atras.

Ademas de esto se tiene que tener en cuanta que los costos que genera el
transporte se dan independiente del nivel de carga que lleve , es decir un camion
de 3 toneladas cobra si lleva carga al 100% o al 1% y este costo debe ser
distribuido ala carga , luego si se tiene un pequefio los costos por cuenta de
transporte seran muy elevados y si a esto le sumamos que los envios de WYETH
tanto hacia adelanta como hacia atras son escoltados por diversas razones , la
primera por la integridad del envio , por lo costoso del envio y por que este tipo de
mercancias se valorizan cuando salen del CDI al ser de facil comercializacion en
el mercado negro, esto implica que los costos se multipliquen en el area logistica y
en los costos del producto.

Los analisis de WYETH bajo la utilizacion del indicador Costo de Fletes Despacho
dan senales de alarma al relacionar el valor de los fletes y la carga total entregada

a los clientes, esto es de esperase por razones explicadas anteriormente.

Segun las proyecciones en relacion al peso, flete y espacio/ valor se deberian
modificar el numero de envios por unidad para lograr masa critica y es claro q no

se esta logrando.
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A continuacién se puede observar la manera mas directa lo anterior reflejado un

pedido®, se tienen las siguientes cifras:

Pedido
Referencia Promedio
DRIST.ULTRA CAP. 12
Z-BEC ACE ENVAS.x30 TABL. 6
ADVIL FASTGEL x10 CAPS. 12
ADVIL BLISTER x 12 GRAG. 12
DRISTAN TRIPLE ACCION 12
Advil Max blister x 8 capsulas 12
CENTRUM JR.COMP.x30 TAB. 6
DRISTANCITO AF x 24 TABS. 12
TODAY LONG ACTION X 3 UND 12
TODAY SIN LUBRICAR X 3 UND 12
TODAY LUBRICADO X 3 UND 12
TODAY CON ESPERMICIDA X 3 UND 12
TODAY SENSITIVO X 3 UND 12
TODAY ESTIMULANTE X 3 UND 12
TODAY PUNTO G X 3 12
TODAY HOT SENSATION X 3 12
MAREOL TAB. DISP.x12 12
Z-BEC 3 FRASCOS X 20 TAB 6
ADVIL FASTGEL FCOx20 CAPS. 12
CHAPSTICK CEREZA x1 UND 12

* Informacién del pedido promedio del minorista Colsubsidio S.A a Wyeth
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CHAPSTICK FRESA x1 UND

12

CHAPSTICK MENTA x1 UND 12
CHAPSTICK MEDICAD.x1 UND 12
CHAPSTICK BLOQUE SPF 30 x1

UND 12
CHAPSTICK MORA AZULx1 UND 12
CHAPSTICK LIP MOISTUR. BLISX1 12
CHAPSTICK FRUTASx1 UND 12
ADVIL BABY GOTAS PEDIATR.15 ML 6
CENTRUM ADULTQOS SILICA X30 6
CENTRUM SILVER SILICA X30 6
TODAY LONG ACTION X 6 UND 6
TODAY SIN LUBRICAR X 6 UND 6
TODAY LUBRICADO X 6 UND 6
TODAY CON ESPERMICIDA X 6 UND 6
TODAY SENSITIVO X 6 UND 6
TODAY ESTIMULANTE X 6 UND 6
TODAY PUNTO G X6 6
TODAY HOT SENSATION X 6 6
ADVIL CHILDREN SUSP.ORAL 60 ML 6
MOMENTUM x150 ML.FRUTAS 6
ROBITUSSIN HONEY COUGHT x4

04 6
ROBITUS. JARABE x 120 ML 6
ROBITUS. CF.GOTAS x30 ML 12
ADVIL FRASCO x 24 GRAG. 12
CENTRUM ADULTOS SILICA X100 6
CENTRUM SILVER SILICA X100 6
ROBITUSSETS CEREZA x 9 24
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ROBITUSSETS MENTOL x 9

N
N

ROBITUSSETS MIEL x 9 24
CALTRATE 600 x60 TABL. 6
CALTRATE 600+D x60 TABL. 6
CALTRATE PLUS x 60 TABL. 6
DRISTANCITO AF x 120 6
CALTRATE 600 x30 TABL. 6
CALTRATE 600+D x30 TABL. 6
CALTRATE PLUS x 30 TABL. 6
CENTRUM ADULTOS SILICA X60 6
CENTRUM SILVER SILICA X60 6
ADVIL NINOS x120 ML. 6
DIMETAPP GOTAS x30 ML 12
MUCOSINA SUSPENS.x150 ML 6
INFRA RUB SPORT x 35 G. 12
DENX.ACOND.200 ML 12
DENX.FOR.AVAN.200 ML 12
DENX.HERB.200 ML 12
DENX.TRAD.200 ML 12
DENX.UL.200 ML 12
DENX.UL.ACOND.200 ML 12
DENX.ACOND.100 ML 12
DENX.FOR.AVAN.100 ML 12
DENX.HERB.100 ML 12
DENX.TRAD.100 ML 12
DENX.UL.100 ML 12
DENX.UL.ACOND.100 ML 12
DENX.ACOND.300 ML 12
DENX.FOR.AVAN.300 ML 12
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DENX.HERB.300 ML 12
DENX.TRAD.300 ML 12
DENX.UL.300 ML 12
DENX.UL.ACOND.300 ML 12
CALTRA.600+D CHEWABLE

VAIN.X30 10

Que son empacadas en cajas de 5 kilos para de esta forma ser llevadas al CDI del
minorista, pero cada envio no llega al aforo del camién graficamente se ve de la

siguiente manera:

Esto nos indica que aunque el envio es en unidades considerablemente alto en

volumen no representa mas de un tercio de la capacidad del camion- esta
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mercancia es de un valor elevado y de extremo cuidado- el resto de espacio es

considerado muerto pero debe pagarse como si este estuviera cargado.

Estas valoraciones internas de WYETH son producidas mediante la aplicacion del
indicador de la utilizacion del transporte (% utilizacion de la flota) este indicador
relaciona las toneladas despachadas diarias dividido entre el total de toneladas

disponibles diarias?®®,

Por otro lado se cuenta que para la ciudad de Bogota el servicio de transporte

reporta costos operativos discriminados de la siguiente manera:

Costos operativos carga terrestre

concepto %
salarios prestaciones y comisiones 13,48
Combustible 18,61
llantas y neumaticos 17,26
filtros y lubricantes 5,13
mantenimiento y reparacion 22
Peajes 7,6
impuestos al vehiculo 1,25
Seguros 9,91
retencion en la fuente 1,12

?® Las toneladas despachadas diarias se calculan como el total de toneladas despachadas en el afio
dividido entre 365. Las toneladas diarias disponibles equivalen al nimero de vehiculos disponibles
multiplicado por su capacidad unitaria. Aunque el transporte se encuentre
tercerizado es importante medir la productividad en utilizacion de la flota del transportador externo.
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Garajes 1,52

Otros 1,9

total costo operativo 100

Como se ve si se pretende lograr que WYETH cubra la masa critica del transporte
deberia aumentar las cantidades por cada envio, sin embargo esto muy dificil ya
que se tiene que trabajar con el ciclo del distribuidor que a su vez trabaja con el
del cliente (todo el proceso es una cadena) luego se hace inevitable las perdidas
de espacio y de dinero por espacio muerto que debe ser cancelado como
anteriormente se dijo, en todo momento se debe recordar que son las exigencias
del cliente lo que en ultimas moldean las competencias centrales que deben

manejarse a lo largo del canal.

Si no se toman decisiones en este campo, los costos logisticos podran ir en
aumento, ya se deberian considerar mas variables macro econémicas, como la
fluctuacién del precio internacional del barril de petréleo y su influencia en los
costos de transporte, asi como los fletes y pretender que sea el cliente final el que

pague por esto.

El panorama no es mas alentador si se toma en cuenta una variable
importantisima que hasta este momento no se ha tomado en cuenta, la inundacién
del mercado por parte de referencias de medicinas por parte de laboratorios
genéricos que compiten con productos sustitutos muchas veces a menor precio,
por ende las marcas registradas de WYETH aunque cuenten con prestigio
reconocimiento y calidad, deben preparase para mercados mas sensibles al precio
mejorando procesos que generen gastos extras.
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Por ultimo, WYETH se encuentra en una posicion justa para la toma de decisiones
estratégicas que involucran la reduccion de costos y la logistica, la aplicacién de
indicadores logisticos — que son usados en una mayor medida por las empresas
multinacionales- ayudan a descifrar la situacion actual y dar paso a planes de
corto y largo plazo para le mejora cualitativa y cuantitativa de los procesos en
estudio, para WYETH es clara la identificacién de los factores criticos de cambio
como la cuestion de utilizacién de espacio en la flota y su incidencia en los costos
logisticos generales de la empresa, por otro lado revela fortalezas tales como el
centro de distribucion inmediata con tecnologia avanzada lo que le da flexibilidad a
la hora de satisfacer a sus clientes y una buena posicion frente a sus
competidores, lo que resta es tomar cartas en el asunto incursionar en campos de
la logistica no explorados en la actualidad nacional y formular estrategias para la

consecuciéon del minimo desperdicio de recursos.
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CAPITULO V

5.0 COLABORACION

El presente capitulo abarca el planteamiento del nuevo modelo de distribucion
para WYETH, el cual muestra otro tipo de planeacion logistica mas eficiente y que
exige un manejo de competencias mas elevado que el modelo anterior, asi pues

se explicara a continuacion el modelo de logistica colaborativa

El logro principal es obtener ahorros significativos en la logistica, pues en el
desarrollo de esta estan involucrados muchos de las operaciones que mas gastos
implican para la empresa. Es por esto que las grandes empresas estan invirtiendo
en la aplicacion del sistema CPFR (Colaboracion, Planeacion, Prondstico y

Reabastecimiento de toda la cadena de abastecimiento).

Este método tiene el privilegio de visualizar toda la informacién y asi mismo de
administrar el suministro, por lo tanto es importante conocer la demanda del
consumidor. Al tener toda esta informacion se puede abastecer de una forma real

y concordada.

Las organizaciones buscan bajo este sistema mejorar los niveles de inventarios,
optimizar los costos referentes a los servicios que cada compania involucrada en
el proceso desea dar, cooperacion en el disefio de produccidn para perfilar

productos con caracteristicas, como funcién, cantidad, cualidades y momentos,
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esperadas por lo clientes. Es importante tener en cuenta que entre mas alejado se
este del cliente menos van a ser los objetivos que se pretenden.

La cooperacion entre varias empresas hace posible desarrollar toda la cadena de
abastecimiento y satisfacer las necesidades de los clientes. Principalmente con la
definicion de herramientas para aplicar acciones en los finales de mes, cuando es
mas propenso las congestiones por pedidos y también para la eficaz y mejor
distribucion de todos los productos (dentro del proceso colaborativo). La idea para
cada una de las empresas es disminuir costos, manejar de mejor forma los
inventarios y aplanar las lineas de produccién, con el fin de proporcionarle al
cliente los productos que solicita sin sobre abastecerlo o por el contrario dejarlo sin

producto.

Es primordial que las empresas que participan en la colaboracion identifiquen unos
principios que sean comunes para todos en conjunto, entre los que se pueden

encontrar:

e EIl objetivo principal es el consumidor, el cual debe estar en la mente de

todas las organizaciones que participan.

e Todos los objetivos, metas, estrategias y tacticas deben ser acordadas en

conjunto por las empresas 0 socios participantes.

e Debe haber un nivel de confianza mayor entre cada una de las
organizaciones, con el fin de suministrarse todo tipo de informacién sin

ninguna restriccion.
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5.1 IMPLEMENTACION DEL CPFR

Consta de 5 pasos:?’

Establecimiento de un acuerdo de principio a fin.
Crear un plan conjunto de negocios.
Colaboracion en los prondsticos de ventas.

Colaboracion en los prondsticos de pedidos.

A

Generacion del pedido y ejecucion del despacho.

Cada paso de la implementacion es un eslabén que permite que los integrantes de
la cooperacion saquen provecho de todo el sistema. Para el primer paso se deben
definir claramente lo responsables del proceso, que la mayoria de la veces son
personal de ventas y logistica, también se debe establecer la informacion que es
confidencial para las organizaciones, es decir, hasta que punto la otra empresa
tiene derecho a mi informacién, establecer las metas, objetivos, indicadores de
medicién del desempefio (generales), recursos, sistemas, competencias y por

supuesto la reparticiéon de beneficios obtenidos.

En el segundo paso, se debe redefinir las politicas, la forma de emplear los
recursos, las aplicaciones, los sistemas, los roles, objetivos del proyecto y en
general los procesos que incluyen la cadena de abastecimiento. Lo ideal para la
colaboracion entre las empresas seria que entre cada una se repartieran los
costos, para que asi mismo se redistribuya la demanda en funcion de clasificar los
clientes y potenciarlos, con el fin de que cada una de las organizaciones tenga a

los clientes que se merece.

i Saldarriaga, Diego Luis. Gerente de operaciones producto familia Sancela. Colaboracion: el gran reto
empresarial paso a paso. EN: Zona logistica. Bogota. 29 de mayo 2007. Edicion especial. Pagina 14 a la 20.
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Para el tercer punto, mas que una colaboracién se implica la palabra, pues es en
este punto donde las compafias entre ellas se comprometen a dar la informacion
necesaria de las ventas y por ende la demanda, asi, cualquier cambio que haya en
las ventas debe ser conocido por las demas empresas, como también
promociones o actividades relacionadas que puedan generar fluctuaciones en la

demanda se deben hacer saber.

Otro punto que es muy importante es la informacion que dan los clientes en los
puntos de venta, es decir, que se debe realizar también una alianza entre todos
los puntos de las empresas colaboradoras, con el fin de analizar cuales son los
productos mas importantes dentro de las compafias. La informacién anterior
sumada con las promociones y actividades de los detallistas y minoristas, dan la
pieza clave para elaborar el presupuesto y saber como se dividiran tanto los

costos y gastos como los beneficios de la misma.

En cuarto lugar, todas las empresas deben implementar un sistema para el control
de los inventarios, ventas y pedidos en donde las empresas participantes tengan
acceso a este, para evitar contratiempos con servicios posventas, necesidades
satisfechas y tiempos de entrega. Este paso puede crear mas relacion en el
eslabon del productor — detallista y detallista — consumidor.

Y por ultimo se tiene el quinto paso, el cual, corrige todos los errores vistos en el
pasado, para poder generar las érdenes y asi mismo despacharlas y entregarlas
con la perfeccion a la que se desea llegar. Si se llega a presentar alguna
complicacion relacionado con un cambio, es importante informarlo a todos los
participantes para tomar medidas y que no influya de manera negativa. También
se debe estar muy pendiente de los cambios, promociones, actividades y demas
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que haga cualquier empresa competidora dentro del mismo factor, para saber

manejar al cliente y no dejar que se vaya a la competencia.

5.2 FLUJO DEL CPFR

Al inicio de la colaboracién existen muchas dificultades que a medida del tiempo
se puede ir superando pero para esto se debe definir un flujo por cual se siga el
proyecto, el primero es el QUE, representado por un algoritmo que explica los
inventarios que se desean tener, el segundo es el CUANDO, implica fecha, hora y
especifica de forma cronometrada en que momento se debe reabastecer y por
ultimo esta el COMO, que siendo el mas complicado también es el mas importante
pues incluye a las personas y lo afecta los factores criticos externos.

5.3 LA COLABORACION EN EL MODELO DE WYETH.

La cooperacidén que se busca, no solo incluye a WYETH como ejecutor y principal
organizacion que une los eslabones entre diferentes companias, también se
cuenta con laboratorios Glaxo y el minorista Colsubsidio, quienes han decidido
participar en este proyecto porque ven en el un mejoramiento de gran impacto en

sus carteras y en un mayor grado a sus clientes principales.

Las empresas participantes se centraran en desarrollar toda la cadena de
abastecimiento, lo que incluye distribucidn, que es el principal mecanismo y en el

cual se centraran. Poniendo mucho interés en los actores que realizan este
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proceso, es decir, el transporte, el cross docking de cada empresa y los operarios

o integrantes esenciales para el proceso de cada organizacion.

Tanto WYETH, como las otras companias involucradas en este modelo tienen una
meta comun y es llegar al cliente, atraerlo y proporcionarle todos los instrumentos

necesarios para cumplir a cabalidad con sus requerimientos.

5.4 ENTREVISTA AL GERENTE DE ADMINSITRACION EN VENTAS EN
WYETH.

En este trabajo se conto con el apoyo de la empresa WYETH consumo, cuyo
enlace principal entre la compania y los autores de este proyecto fue el Gerente
de Administracion en Ventas el sefior Luis Jesus Tapias Carlier, quien dio su
impresion de el proceso colaborativo en WYETH y la importancia que este tiene en

la empresa como fuente de ventaja y posicionamiento en el mercado.

A continuacion se presenta la entrevista realizada.

¢ Por qué su empresa tiene como base de trabajo la colaboracién?

La colaboracién constituye para WYETH uno de sus cinco valores corporativos,
ademas de los de Calidad, Liderazgo, Integridad y Respeto por las Personas.
Para lograr nuestra mision y hacer realidad nuestra visiéon valoramos el trabajo en
equipo. Nuestro equipo es un conjunto de personas con habilidades que se

complementan, comprometidas con un propdsito comun, un objetivo que se desea
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alcanzar y un plan de actuacion del que somos mutuamente responsables.

Trabajo en Equipo es mucho mas que personas unidas: deben estar orientadas

hacia los mismos objetivos, uniendo fuerzas y compensando debilidades. Trabajar

juntos para alcanzar metas comunes, es la base de nuestro éxito.

¢ Qué beneficios ha obtenido a partir del trabajo colaborativo?

Son varios los beneficios que hemos alcanzado gracias al trabajo colaborativo:

Integracion e involucramiento de todos y cada uno de los actores de la red

de valor: cliente — operadores — proveedor.

Integracidon de procesos, intercambio de informacién y su inclusion en las

bases de datos.

Nuestro sistema de indicadores se transformdé hacia algo mas alla de un
sistema de medicion para constituirse en un sistema de gestion. A partir de
esto, los resultados del programa se enmarcan dentro de matrices, las
cuales miden la actuacion desde cuatro perspectivas equilibradas:
financiera, procesos internos, formacién y crecimiento. Si los sistemas
tradicionales de contabilidad financiera, miden los acontecimientos del

pasado, este sistema los complementa con medidas de actuacion futura.

La cadena de abastecimiento esta alineada a la demanda, de no ser asi la

estrategia seria un desperdicio de recursos y activos.
79



La colaboracién entre socios estratégicos de negocios, es para nosotros una
herramienta diferenciadora y generadora de competitividad, conformada por tres

grandes elementos:

- Conformacién de Equipos de Trabajo: es uno de los pilares de este
programa. Implica el analisis integral de la red de valor y convocacién de
todo el personal que hace parte de los eslabones de la misma. Dentro de
este punto, y en los demas que describo a continuacion, es fundamental el
respaldo de la alta direccién, para integrar todas las areas con los actores

de la cadena para generar valor.

- Proceso de sensibilizacion: para que todos los participantes del proyecto
identifiquen sus roles y responsabilidades, visualicen los objetivos y los

resultados del mismo.

- Control, seguimiento y retroalimentacion constantes: con definicion de
estandares, a través de una matriz de seguimiento, donde se definen
metricas que se califican y evaluan, con el objeto de establecer planes de
accion. La clave de este componente, es que todos los actores evaluen y
sean evaluados y las oportunidades identificadas se establezcan en

consenso, partiendo de una estructura existente para este efecto.
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¢Mirando hacia el 2018, hasta donde llegara la colaboracién, qué procesos y

areas permeara?

A partir de este trabajo, en el futuro, los procesos abordados por soluciones de
Business Intelligence, lograran ofrecer eficiencias operativas, al eliminar las
transacciones manuales, y reemplazarlas por otras completamente automatizadas
en toda la red, incluyendo al consumidor, eliminando la intermediacion, mejorando

la productividad y reduciendo los tiempos muertos.

Manejando estandares y soluciones electronicas, con informacion bidireccional, de
manera mas agil, confiable y en tiempo real, sera posible enfrentar los retos y
anticiparse al mercado y a la competencia, mejorar el servicio, reducir los costos
operativos y contar con mayor informacién para la toma de decisiones inteligentes.
Como el ADN en genética, la colaboracion evolucionara las cadenas de valor,
homologandola a ADN-RV, Analisis y Deteccion de Necesidades individuales para
la Red de Valor, lo que implica conocimiento profundo de cada cliente,
segmentacion especializada de canales, redes de valor integradas entre Cliente -

Operadores y Proveedores, con procesos operativos por categorias.
Los clientes y proveedores deberan interactuar en los comités de planeacion de la
demanda y en los procesos operativos, logrando consenso.

Gerente Nacional de Administracion de Ventas
Wyeth Consumer Healthcare®

?® Entrevista con LUIS JESUS TAPIAS CARLIER, Gerente de Administracion en Ventas. Bogotd. Noviembre 3 de
2008.
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Por lo anterior se puede destacar; que el proceso colaborativo supera las fronteras
del area de logistica y se convierte en un ambiente organizacional que propende
por formar una cultura en que la calidad se hace esencial en todo aspecto,
también es un sinénimo de trabajo orientado a la consecucion de metas
organizacionales en conjunto, como un todo y no como grupos con intereses

propios.

De igual manera que en el area logistica se pretende convertir todo esfuerzo en un
sistema de gestion formal, esto con miras a la mejora continua al interior de la

empresa como para generar valiosos aportes al sector.

5.5 DESARROLLO DEL SISTEMA COOLABORATIVO ENTRE WYETH Y LAS
EMPRESAS DEL PROYECTO.

Estrategico
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practicas en el
transporie

Estadode Arte
Analisis de
posicionamiento
de proveedores
Analisis de
mnormatividad y
COsTos

Definicion de
estrategia

Tactico

Evaluaciony
preseleccion de
provesdores

Costeototal del
sisterma

Evaluacionde
procesos e
infraestructura
interna y delos
clientes
Seleccionar
clientes
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Con el grafico anterior podemos observar la meta en comun a la que desean
llegar todas las empresas involucradas en el proyecto mediante la colaboracién.
Teniendo en cuenta actividades estratégicas, tacticas, operacionales y de
colaboracion los empresarios del sector pretender obtener mejoras, vistos en

resultados de reduccién de costos y rentabilidades altas.

La colaboracion abre caminos para emprender nuevos retos en las industrias, si
se realizan con sabiduria y acciones estratégicas que permitan alianzas, mejoras,
ventajas tecnologicas, entradas a nuevos mercados, competencia limpia,
competitiva en el entorno, buenas relaciones y rentabilidades estables y

acertadas.

Como se ve en grafico la colaboracion proporciona mayores ventajas, como
compartir recursos, que serian mas grandes para cada una de las empresas
implicadas, compartir inversidbn con proveedores, que ayuda a reducir costos,
mejoras continuas de procesos, mejoras tecnoldgicas y ventajas competitivas

frente al entorno y alianzas logisticas y sinergias, para futuras asociaciones.

5.6 FACTORES CLAVES DE LA LOGISTICA.

Los resultados de la logistica colaborativa propenden por la satisfaccion total de la
cadena de distribucion, consecuentemente se identifican una serie de factores
claves en todo el proceso logistico en el que se deberian poner mas atencién, el
siguiente cuadro resume estos aspectos con el fin de establecer un paralelo entre
los dos modelos (actual — Logistica colaborativa) en los que claramente se resalta
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la posicion estratégica privilegiada para WYETH como cabeza de este plan, por un
lado por ser una empresa que considera el empleo de la tecnologia como fuente
de ventaja competitiva (Sistemas de trazabilidad e inventarios unificados) y por
otro lado por ser la empresa que deben seguir las demas y asi no incurrir en
costos de actualizaciones, mejor aun en seguir adelante con la investigacion,

implementacion y desarrollo tecnologico en los aspectos logisticos.
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Factores claves de logistica

Antes Después
Documental Fisico Tecnoldgico | Documental |Fisico Tecnoldgico
Ordenes de | Transporte via|control de|manejo de |transporte |control
despacho entre | camion inventarios |pedidos terrestre riguroso de
el minorista y|exclusivo con conjuntos compartido | los inventarios
Wyeth Wyeth sistemas de | por parte del |a su|por parte de
Wyeth transportador | maxima sistemas que
carga arrojen
informacion
que sea
homologable
para todos
Documentos de |uso del camion|control de|compartir division en|control de a
trazabilidad segun trazabilidad |informacion |los costos |trazabilidad
entre Wyeth y el | consideracion |con interna entre mediante
minorista de Wyeth sistemas las empresas sistemas que
internos participantes sigan el
patron de
Wyeth como
empresa lider
control costo del envié Trazabilidad y
exclusivo de | responsabilidad control de
cifras de ventas |unica de Wyeth inventarios a
control de niveles de
trazabilidad unidosis
y de siguiendo el
inventarios |creacion de patron le
con planes Wyeth como
sistemas conjuntos de lider del
propios negocios proyecto

Manejo
documental
devoluciones
confidenciales

de
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5.7 METODOLOGIA EMPLEADA PARA LA CONSTRUCCION DEL MODELO.

Paralelo a esto se establece un puente entre el proceso de el Taller de grado | y el
Il con el fin de demostrar lo consecuente de estos y los resultado obtenidos, los
conceptos teoricos aplicados o mas bien aterrizados a la realidad Colombiana bajo
los marcos legales y sociales de la actualidad y asi lograr dar una solucioén a la
problematica planteada en el anteproyecto: ;Puede crearse un modelo de
distribucion en el que se reduzcan los gastos generados por este mismo, mediante
la cooperacion de empresas del mismo sector con el animo de una reduccién en

costos logisticos al producto final liderado por WYETH para la ciudad de Bogota?
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Metodologia empleada Para la construcion del Modelo

Etapa 1
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——
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estudio

Legislacién
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|
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CAPITULO VI

6.0 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

6.1 CONCLUSIONES

Es fundamental para la industria farmacéutica tener claro los aspectos que
rigen, el poder desarrollar las actividades propias de estas compaifiias,
puesto que se reglamenta bajo instituciones de alto poder no solo a nivel
nacional sino también internacional, ya que entre los aspectos que mas
importancia hay que darle son la normatividad de medicamentos,
tratamientos, y todo lo relacionada con salud. Tomando el caso concreto de
WYETH como se ha visto en todo este trabajo, es fundamental para esta
empresa los estatutos referentes a la calidad, la legitimidad y la certificacion
de no solo las materias primas sino los procesos y comercializacion de los

medicamentos, que ademas son de salud y consumo masivo.

No solo la reglamentacion de los productos en si es esencial, también se
debe tener en cuenta aspectos posteriores a su fabricacion como lo es la
distribucion en sitios autorizados y seguros, ambientacién adecuada de los
lugares donde se comercialice, transporte apropiado, personal idoneo a su
distribucion y en general un ambiente apto para que llegue al consumidor
final en perfectas condiciones. Para WYETH es ideal ofrecerle a sus

clientes la mejor opcion en productos farmacéuticos de consumo masivo.
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Para garantizar un buen producto al paciente se debe manejar las buenas
practicas a cabalidad, no solo las instituciones controladoras como el
INVIMA lo requieren sino como sinénimo de tranquilidad y confianza para el
cliente. Con las buenas practicas se esta avalando un medicamento de
excelente calidad, con los componentes mas seguros y eficientes y asi

mismo mayor dedicacion a este mismo.

En esencia un buen producto se ve reflejado en las condiciones en que se
trata y se procesa, entonces, otro aspecto con el que se puede determinar
es la trazabilidad, conocida como el histérico y control mas importante de la
cadena de valor. Mediante este proceso se observa un producto en todo el
recorrido que realiza, desde su produccion con el origen de las materias
primas hasta la hora, el lugar y la persona que vendid y compro el
medicamento, es decir su destino final. Solo mediante la trazabilidad se
sabe el lugar exacto donde esta cada uno de los productos (de forma

individual también) y su estado actual.

Claramente se pueden definir varios puntos de importancia a la hora de
disefiar planes logisticos, partiendo de la base legal que en este caso son
las regulaciones al producto, se tiene que tener una vision clara de lo que
se quiere lograr al implementar un plan logistico, es preciso saber con que
herramientas se cuenta y cuales hacen falta, también se debe tener
presente en todo momento que los objetivos de la empresa deben ser
acordes con los deseados con el plan logistico, es decir todo esfuerzo debe

ser coherente con lo deseado por la empresa es su plan estratégico.
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Al examinar el modelo actual y el propuesto se hace evidente que son las
nuevas herramientas logisticas las que funcionan mejor a largo plazo, esto
en cuanto al proceso colaborativo y su incidencia en la reduccion de costos,
conceptos y herramientas modernas como el Cross docking o Centro de
distribucion inmediata pasan a ser el futuro de las soluciones logisticas en
un mundo que exige eficiencia, calidad y garantia a lo largo de la cadena,
desde la manufactura hasta cuando el cliente adquiere el producto, no se
debe tomar por separado el sistema logistico y el de trazabilidad, por el
contrario uno articula al otro en cuanto a el mantenimiento de la calidad y

garantia del producto a ser distribuido.

La flexibilidad se presenta en la actualidad como un actor principal, las
tendencias de consumo cambian asi como la manera de entrega al usuario
del producto, contar con un CDI como el de WYETH es sindnimo de esto y
por supuesto de ventaja competitiva, es asi como en un mismo lugar se
esta en la capacidad de empaquetar y despachar pedidos en unidades
estandar y por pedido, articulando perfectamente la aplicacion del manual
de las bunas practicas de manufactura del servicio farmaceéutico con la
infraestructura del CDI; es asi como se consigue poder liderar proyectos en
los que se exija estandares de calidad y procesos altos, convirtiendo a las

demas empresas en socios estratégicos pero a nivel de empresa seguidora.

Todo plan moderno de logistica que si bien no se cuenta con una extensa
base teorica en Colombia y mas especificamente en el idioma castellano,
debe siempre ser moldeada a las necesidades y caracteristicas nacionales,
los tiempos de entrega por mas que en mapas y planos de recorrido
aparenten ser faciles y cortos, la realidad muestra lo contrario, el proceso

de planeacién de un modelo logistico comprendera en todo momento las
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caracteristicas en gran medida desfavorables de la malla vial y la
inseguridad, por ejemplo, puede que en paises desarrollados no considere
incurrir en gastos de escoltas dentro de la ciudad —y mucho menos en una
capital- sin embargo es en la aplicacion de la logistica a nivel nacional en
donde se hace evidente que todo plan debe ser ajustado en la practica y no
debe ser tomado como la aplicaciéon de un modelo tedrico.

Sintetizando, el aspecto mas relevante para este proyecto de grado es la
colaboracion, de manera como se vio, trae infinidad de mejoras no solo a la
empresa si no también a la industria. Los avances que se presentan, se ven
reflejados en la satisfaccion del consumidor, puesto que los costos que se
disminuyen ante las empresas va directo al bolsillo del cliente quienes son
al final los verdaderos ejes de las companias. Con la colaboracion la
rentabilidad se mejora, se hacen alianzas estratégicas para futuros
proyectos, se disminuyen los costos relacionados con transporte, las
transportadoras se benefician para mayor eficiencia y se avanzan en
sistemas electrénicos de alta calidad, es decir, el area de investigacion y
desarrollo tiene mayor porcentaje de presupuesto para innovar en su

unidad estratégica de negocio.
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6.2 RECOMENDACIONES

Durante este trabajo de grado se ha hablado de un modelo de cooperacion
pero enmarcado en una empresa lider de la industria farmacéutica.
WYETH, una empresa con una amplia trayectoria ha demostrado su
efectividad en todos los campos en los que se desenvuelve, por eso es un
ejemplo en el campo de la logistica de distribucion, demostrando que son
los nuevos modelos los que merecen consideracion por ser estos mas
eficientes, asi pues, es importante recomendar a las industrias que
distribuyan sus productos- ya sean manufacturados o importados- a
diversos comercializadores, tomen ejemplo y no trabajen como islas, es el
trabajo conjunto el que entrega mayores frutos ya sean de tipo estratégico y

de posicionamiento de mercado o de reduccion de costos logisticos.

El modelo que se desarrollo durante todo el periodo académico, de taller de
grado por los autores, es una propuesta totalmente aplicable no solo a otras
industrias sino también a otros sectores, que como WYETH tienen la
necesidad de reducir costos, hacer alianzas estratégicas en base a la
colaboracion y quieren obtener mayores rentabilidades, para satisfacer las

necesidades del consumidor.

Al ver que en Colombia no existe la cultura dentro de las empresas de crear
alianzas con base en la colaboracion por temor a malas fusiones o incluso
malas jugadas dentro de las compafias, se debe promulgar este proyecto
para que se tome como ejemplo de desarrollo y mejoras dentro de las
industrias. La idea es generar un incentivo de creacion de este tipo de
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proyectos en todos los sectores para generar mecanismos de nuevas

plataformas logisticas, como la desarrollada en WYETH.

Se debe contar con mas ayuda del gobierno, puesto que es este quien
debe generar las leyes o normatividades, para el buen uso y control de
estos nuevos proyectos. De esta forma se incentiva nuevas propuestas de
desarrollo de planes, buscando una ayuda y guia por parte del estado.
También con el fin de divulgar informacion, capacitar personal idoneo y

vincular empresas de otros sectores.

Entre las leyes que el gobierno debe considerar son: mas carga por camién,
no debe ir el carro con menos de la capacidad fisica, cada camién debe ir
con dos personas por motivos de seguridad, contar con un servicio de
control de los vehiculos, brindarle mayor seguridad tanto a los conductores

como a las empresas duefias de las cargas, entre otras.
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ANEXOS

ANEXO 1.
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ANEXO 2.
BUENAS PRACTICAS EN LA CADENA DE ABASTECIMIENTO DE MEDICAMENTOS

Introduccién

Estas guias han sido preparadas considerando las funciones del INVIMA
establecidas en los articulos 1, 3, 8, 16 y 18 del Decreto 1290 de 1994 y el
Decreto 1280 de 2002 relacionado con el Sistema Nacional de Vigilancia,
Inspeccion y Control.

El Manual contiene los aspectos técnicos de obligatorio cumplimiento para los
establecimientos farmacéuticos definidos (Decreto 1950/64) y son referencia para los
entes territoriales en las visitas de inspeccion, vigilancia y control de los
establecimientos que almacenen, distribuyan y dispensen productos farmacéuticos.

1. Principios

La Politica Farmacéutica Nacional, en su capitulo de Calidad y Seguridad en la
Cadena del Medicamento, advierte sobre la necesidad de “Desarrollar el sistema
de aseguramiento de calidad de los medicamentos en la produccién, mediante la
continuidad del Sistema de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura y
otras estrategias complementarias y en la distribucion y dispensacion
reglamentando las Buenas Practicas de Abastecimiento y certificacion de los
establecimientos comercializadores”.

Dado que la calidad de estos productos no solo depende de las condiciones en las
cuales se fabrica, sino que debe mantenerse a lo largo de la red de distribucion
para que se mantengan sus propiedades, el desarrollo de todas las actividades a
lo largo de la cadena de distribucion debe cumplir con los principios de buenas
practicas de almacenamiento, distribucion y dispensacion contenidos en esta guia.
El sistema de calidad que implementen los establecimientos farmacéuticos debe

asegurar que los productos tengan registro sanitario y cumplan con las demas
disposiciones del Decreto 677 de 1995, asi como del Decreto 549 de 2001 y todas
las normas vigentes.

El sistema de calidad debe asegurar que las condiciones del almacenamiento se
cumplen en todo momento, incluyendo el transporte, que se evita la contaminacion
de o con otros productos, que los productos devueltos al almacén tienen asignado
un lugar y se almacenan en areas seguras.

El sistema de calidad de los servicios farmaceéuticos de instituciones hospitalarias
debe asegurar, ademas, el cumplimiento del Decreto 2309 de 2002 relacionado
con el Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad del Sistema General de
Seguridad Social en Salud.

En todos los casos, el sistema de calidad debe asegurar que los productos
correctos se entregan al destinatario correcto dentro de un periodo de tiempo
satisfactorio. Otro atributo del sistema debe ser la trazabilidad, la cual permitira



encontrar cualquier producto defectuoso. Ademas, debe existir un procedimiento
efectivo de recogida del producto del mercado (recall).

2. REQUISITOS

PERSONAL

e Organizacion

e Todas las responsabilidades individuales deben estar establecidas en
procedimientos escritos y deben ser claramente comprendidas por
cada uno de los involucrados. Sus atribuciones pueden ser delegadas
a quien cuente con la idoneidad para ello.

e Debe existir un responsable técnico para cada mayorista, minorista y
grandes superficies, encargado del cumplimiento y mantenimiento de
las BPA.

e El quimico Farmacéutico podra ejercera sus funciones en los
establecimientos farmacéuticos, distribuidores mayoristas, minoristas y
en las grandes superficies.

3. GARANTIA DE CALIDAD
Un sistema apropiado de Garantia de Calidad aplicado a las BPA de
medicamentos, debe asegurar que:

Las operaciones estén claramente especificadas por escrito y se cumplen
las exigencias de BPA.

Las responsabilidades gerenciales estan claramente especificadas en la
descripcion de cargos y funciones.

Todos los controles necesarios para los medicamentos se realizan, tales
como controles de operacion y calibraciones.

Se dan las instrucciones y se toman las medidas necesarias para garantizar
que los medicamentos sean almacenados, distribuidos y posteriormente
utilizados de manera que su calidad se mantenga por todo el tiempo de vida
atil.

Hay programas de entrenamiento, autoinspeccion que evaluen
regularmente la efectividad en la aplicacion del Sistema de Garantia de
Calidad.

Documentacion

e La documentacion constituye parte esencial del Sistema de Garantia
de Calidad.
e Se debe mantener en archivos los documentos referentes a:
Procedimientos operacionales con sus respectivos registros
Informes de auto inspeccion.

e La documentacion debe permitir trazabilidad en caso de requerir
rastreo de informacion.



Debe existir un procedimiento para la elaboracion, revision y
distribucion de los documentos.

Debe definirse el nivel de aprobacion de los documentos.

Ningun documento debe ser modificado sin autorizacion del
responsable técnico de las BPA.

Los documentos y registros referentes a operaciones con
medicamentos de control especial deben ser archivados conforme a lo
dispuesto en la Resolucion 826/03 y demas normas concordantes
vigentes.

Los documentos deben ser revisados y actualizados regularmente.
Cuando un documento sea modificado, debe haber un sistema que
impida el uso inadvertido de la version desactualizada.

Toda la documentacion (escrita o electronica) debe estar disponible
cuando sea requerida.

Registros

Los datos anotados en los registros deben ser indelebles, claros,
legibles y sin tachaduras.

Los documentos y registros referentes a operaciones con medicamentos
deben ser archivados hasta por un afo posterior a la fecha de facturacion
pudiendo ser conservados en medio electronico.

Deben hacerse registros en el momento de cada operacion, de tal
manera que todas las actividades sean identificables y trazables.

Los registros deben ser claros y estar disponibles cuando sean
solicitados.

Los registros de cada compra y venta entre el proveedor, el mayorista
y minorista deben contener la fecha, el nombre del producto y cantidad
recibida o entregada, el numero de lote y el nombre y direccion del
proveedor o cliente.

Para las transacciones entre los fabricantes y comerciantes al por
mayor y entre comerciantes al por mayor, los registros deben asegurar
la trazabilidad del origen y destino de productos, por ejemplo, por uso
de numeros de lote, de manera que todos los proveedores puedan
identificarlo.

Se debe garantizar la trazabilidad hasta el nivel de las droguerias, a
través del numero de lote.



Autoinspecciones

El objetivo de la autoinspeccion es verificar el cumplimiento de las BPA
por parte del establecimiento. La autoinspeccion debe realizarse de
manera rutinaria. Deben existir procedimientos escritos de
autoinspeccion con el fin de que haya un patrén y uniformidad en su
aplicacién. La autoinspeccion debe incluir al menos los siguientes
aspectos:

e Personal

¢ Instalaciones

e Mantenimiento de instalaciones y equipos
Almacenamiento de medicamentos y material de embalaje
Documentacion
Sanitizacion e higiene
Validacién, cuando se requiera.
Calibracion de instrumentos
Recall
Manejo de reclamos
Manejo de residuos
e Resultado de autoinspecciones anteriores y acciones correctivas

adoptadas

e Rechazos/Devoluciones

e o o o o ¢

*

Procedimientos

Deben existir procedimientos escritos que describan las diferentes
operaciones que pueden afectar la calidad de los productos o de la
actividad de la distribucién: recepcion y verificacion de entregas,
almacenamiento, limpieza y mantenimiento de las instalaciones,
incluyendo el control de plagas, registros de condiciones de
almacenamiento, seguridad de las existencias y pedidos en transito,
separacién clara de existencias disponibles para la venta, registros,
incluyendo registros de ordenes de los clientes, productos devueltos,
planes de recall.

Estos procedimientos deben estar aprobados, firmados y fechados por la
persona responsable del cumplimiento de las BPA-

4. PEDIDOS

Los pedidos de los distribuidores deben dirigirse solamente a personas
y establecimientos farmacéuticos autorizados.

5. RECEPCION

Los medicamentos deben ser sometidos a inspeccion durante la
recepcion, para verificar como minimo: integridad fisica del embalaje,
informacion de rétulos y etiquetas, correspondencia entre el pedido y
el documento de entrada. Debe llevarse registro de la inspeccién en la
recepcion.



e La recepcion de medicamentos debe proteger las entregas del mal
tiempo durante la descarga. El area de la recepcion debe estar
separada del area del almacenamiento.

e Los productos farmacéuticos que requieran condiciones especiales de
almacenamiento deben identificarse inmediatamente y deben
guardarse de acuerdo con lo escrito en las instrucciones y con las
provisiones legales pertinentes.

e Los envases se deben examinar cuidadosamente revisando posibles
contaminaciones, alteraciones, dafios o cualquier otro aspecto externo,
y si es necesario debe segregarse y registrarse para cualquier
investigacion.

e El pedido se debe examinar verificando la uniformidad de los envases
y cuando se requiera, se debe subdividir segun el numero de lotes si
la entrega abarca mas de un lote.

e Cuando sea requerido, las muestras se deben tomar solamente por el
personal entrenado vy calificado siguiendo estrictamente las
instrucciones escritas de muestreo. En consecuencia, los envases de
donde se han tomado las muestras se deben identificar.

e Después de la verificacion, los productos deben ser aprobados para
entrada y asignacion a la zona de almacenamiento pertinente. Dicha
aprobacion debe ser registrada segun los procedimientos establecidos.

e Los medicamentos que presenten desviaciones con respecto al
requerimiento, durante la inspeccion de recepcidn, deben almacenarse
de forma separada y tomar las medidas que sean necesarias, de
acuerdo con el procedimiento especifico.

6. ALMACENAMIENTO

Las zonas de almacenamiento deben estar limpias y libres de basura, polvo
y plagas. Deben tomarse precauciones adecuadas contra derrames o
roturas, ataques por micro-organismos y contaminacion.

Se debe garantizar la segregacion fisica o electronica de los medicamentos
rechazados, vencidos, devueltos o presumiblemente falsificados, de
manera que no sean vendidos ni usados inadvertidamente o haya lugar a
confusién de éstos con los medicamentos aptos para la distribucion.

Deben asignarse e identificarse fisica o electronicamente los espacios para
el manejo de medicamentos en la recepcion, la separacion, el despacho y
el alistamiento de pedidos, de acuerdo con Ila naturaleza del
establecimiento.

Los medicamentos que presenten empaques deteriorados o sospecha de
posible contaminacion deben mantenerse en un area claramente separada
para que no puedan venderse

Los medicamentos controlados se deben almacenar de acuerdo con lo
dispuesto en la Resolucion 826/03 y demas normas concordantes vigentes.
El ordenamiento de los medicamentos en las areas respectivas, se realizara
de acuerdo con el procedimiento establecido para tal fin.



7. DISTRIBUCION

Envio y Transporte
Debe disponerse de procedimientos escritos para el envio y transporte de
medicamentos, teniendo en cuenta su naturaleza, asi como cualquier otra
precaucion especial que pueda ser requerida.
Los medicamentos deben ser transportados de modo que su integridad se
mantenga, se conserve su identificacion y se mantengan las condiciones de
almacenamiento declaradas por el fabricante, evitando la contaminacion y/o
confusién con otros productos.
Para el transporte de los productos que requieren almacenamiento a
temperaturas controladas, debe asegurarse que se mantiene la cadena de
frio y la integridad del producto.
Cuando se use hielo seco en la cadena de frio se deben observar las
precauciones de seguridad y asegurar que los productos no entren en
contacto con el hielo seco.
Para los medicamentos que requieran condiciones especiales de
almacenamiento deben existir registros y controles que demuestren que se
cumplen estas exigencias durante el transporte.
El embalaje debe ofrecer la proteccién adecuada contra todos los aspectos
externos y el rotulado debe ser indeleble y claro.
Los registros para el envio se deben conservar, indicando por lo menos:

e Fecha de envio

e Nombre y direccion del remitente

e Nombre y direccion del cliente

e Descripcion del producto: nombre, forma farmacéutica y

concentracion (si es apropiado), cantidad y numero de lote(s).

e Condiciones especiales de transporte y almacenaje.
Los registros deben ser conservados de manera segura y estar disponibles
para cuando se requieran.

Entregas a clientes

Sélo deben hacerse entregas a establecimientos farmacéuticos legalmente
autorizados. Las Secretarias de Salud contaran con el censo actualizado de
los establecimientos de su area de influencia.

Los medicamentos OTC, pueden expenderse en establecimientos
diferentes a los farmaceéuticos siempre y cuando den cumplimiento a lo
dispuesto en este Decreto.

Para todos los despachos a los establecimientos farmacéuticos, se debe
adjuntar el documento con fecha, nombre del producto, numero de lote,
forma farmacéutica y cantidad; asi como el nombre y direccion del
proveedor y destinatario.



Devoluciones
Las devoluciones de medicamentos no-defectuosos deben ser reportadas y
entregadas al titular en Colombia o importador autorizado.
Los productos devueltos sélo deben devolverse al area de disponibles para
la venta si:
e Estan en sus recipientes originales sin abrir y en buenas
condiciones
e Se demuestra que se han guardado y se han manejado bajo las
condiciones apropiadas
e El periodo de vida util restante es superior al minimo establecido
e Se han examinado y han sido evaluados por un QF o profesional
idoneo de Aseguramiento de Calidad que autorizé su devolucion.
Esta valoracion debe tener en cuenta la naturaleza del producto,
cualquier almacenamiento especial requerido y el tiempo que
pasd desde que fue despachado. Debe prestarse especial
atencion a productos que requieren almacenamiento en
condiciones especiales. Cuando sea necesario debe solicitarse el
concepto al titular del registro o persona calificada de la casa
fabricante.
En caso de encontrar desviaciones de calidad visibles, el establecimiento
farmacéutico debera comunicarlo al titular en Colombia o importador
autorizado.
Cualquier articulo que se vuelva a ingresar al inventario disponible debe
identificarse y consignarse en los registros correspondientes.

Planes de emergencia y Retiro de producto del mercado (recall)

Los titulares, fabricantes o importadores de medicamentos y distribuidores
en Colombia, deben disponer de un procedimiento escrito para recoger del
mercado, rapida y eficientemente, los medicamentos con desvio de la
calidad. Debe designarse una persona como responsable para la
ejecucion y coordinacién de recalls

Los Establecimientos Farmacéuticos deben tener los registros de los recalls
y los mismos, deben estar disponibles para las autoridades competentes.
En caso de recogida del lote, debe informarse a todos los clientes a quienes
el lote fue distribuido. Esto incluye a clientes en otros paises.

El mensaje de recall debe hacerlo el titular del registro, fabricante o
importador, por iniciativa propia o por requerimiento expreso de la autoridad
competente.

Para asegurar la eficacia del plan de emergencia, el sistema de registros de
entregas debe permitir identificar todos los destinos de un producto
inmediatamente.

El mensaje debe pedir que los productos a recoger sean separados
inmediatamente del inventario de ventas y segregados en un area segura
hasta que el titular de comercializacién envie las instrucciones, para la
salida segura del producto.



CONDICIONES DE ACUERDO CON LA USP VERSION VIGENTE

Los rangos de temperatura de almacenamiento, segun lo etiquetado, son los siguientes:

Condicion Temperatura
Temperatura ambiente 15° a 30°C
controlada

Algunos autores la estiman entre

13°Cy 22°C.
Guardar en refrigerador 2°a8°C
Guardar en congelador -2°a0°C
Consérvese en lugar fresco 8° a 15° C, aunque existe literatura que

establece que el rango esta entre 2° y 15° C.

Si la temperatura ambiente del lugar de
almacenamiento es muy alta y la etiqueta
recomienda que se debe almacenar en lugar
fresco, el producto puede guardarse en
refrigerador, ajustando el rango mediante el
termostato.

Sin indicacion Si no se especifica una temperatura de
almacenamiento o en la etiqueta no aparece
ninguna de las recomendaciones anteriores, la
temperatura del lugar debe mantenerse hasta un
maximo de 30° C. Temperaturas superiores
deterioran los medicamentos pues alteran la
estabilidad y por ende la calidad de los mismos.




ANEXO 3.

DECRETO NUMERDO 2200 D E
2005 (JuNI1O 2 8)
Por el cual se reglamenta el servicio farmacéutico y se dictan otras disposiciones.

El Presidente de la Republica de Colombia, en ejercicio de sus atribuciones
constitucionales y legales, en especial las conferidas por el numeral 11 del articulo
189 de la Constitucion Politica, la Ley 23 de 1962 y demas normas que la
desarrollan o modifican, el numeral 42.3 del articulo 42 de la Ley 715 de 2001 y el
literal c) del articulo 154 de la Ley 100 de 1993.

DECRETA:
CAPITULO |

Disposiciones generales

Articulo 1°. Objeto. El presente decreto tiene por objeto regular las actividades
y/o procesos propios del servicio farmacéutico.

Articulo 2°. Campo de aplicacion. Las disposiciones del presente decreto se
aplicaran a los prestadores de servicios de salud, incluyendo a los que operen en
cualquiera de los regimenes de excepcion contemplados en el articulo 279 de la
Ley 100 de 1993, a todo establecimiento farmacéutico donde se almacenen,
comercialicen, distribuyan o dispensen medicamentos o dispositivos médicos, en
relacion con el o los procesos para los que esté autorizado y a toda entidad o
persona que realice una o mas actividades y/o procesos propios del servicio
farmacéutico.

Paragrafo. Se exceptuan de la aplicacion de las disposiciones contenidas en el
presente decreto a los laboratorios farmacéuticos cuyo funcionamiento continuara
regido por las normas vigentes sobre la materia.

CAPITULO Il

De los procesos del servicio farmacéutico

Articulo 15. Procesos del servicio farmacéutico. Los procesos del servicio
farmacéutico se clasifican en generales y especiales:

1. Dentro de los procesos generales se incluyen como minimo: Seleccion,
adquisicién, recepcion y almacenamiento, distribucion y dispensacion de
medicamentos y dispositivos meédicos; participaciéon en grupos interdisciplinarios;
informacion y educacién al paciente y la comunidad sobre uso adecuado de
medicamentos y dispositivos médicos; y, destruccion o desnaturalizacion de
medicamentos y dispositivos médicos.

2. Pertenecen como minimo a los procesos especiales: Atencion farmacéutica;
farmacovigilancia; preparaciones: magistrales, extemporaneas, estériles;
nutriciones parenterales; mezcla de medicamentos oncoldgicos; adecuacion y



ajuste de concentraciones para cumplir con las dosis prescritas; reempaque;
reenvase; participacion en programas relacionados con medicamentos vy
dispositivos médicos; realizacion o participacion en estudios sobre el uso de
medicamentos y dispositivos médicos, demanda insatisfecha,
farmacoepidemiologia, farmacoeconomia, uso de antibiéticos, farmacia clinica y
cualquier tema relacionado de interés para el paciente, el servicio farmacéutico,
las autoridades y la comunidad; monitorizacion de medicamentos; preparaciones
extemporaneas, control, dispensacion y distribucion de radio-farmacos;
investigacion clinica; y, preparacion de guias para la dacién o aceptacion de
donaciones de medicamentos y dispositivos médicos.

CAPITULO V
De la distribucién y dispensacion de medicamentos

Articulo 18. Distribucion de medicamentos. La distribucion fisica de
medicamentos estara regulada por las normas técnicas que expida el Ministerio de
la Proteccion Social. El embalaje y/o trasporte de productos farmacéuticos forman
parte de la distribucién intra-hospitalaria o fisica y deberan ser tenidos en cuenta
en el desarrollo del modelo de gestidn del servicio farmacéutico.

El servicio farmacéutico debera determinar el sistema o los sistemas de
distribucion intrahospitalaria de medicamentos y dispositivos médicos que deban
implementarse en la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, para garantizar
la oportunidad, seguridad, eficiencia y calidad de los medicamentos y dispositivos
médicos que deban suministrarse a los pacientes.

Los servicios farmacéuticos de las instituciones de segundo y tercer nivel de
complejidad deberan implementar el Sistema de Distribucién de Medicamentos en
Dosis Unitaria, de acuerdo con las condicione s, criterios y procedimientos
establecidos en la normatividad vigente y los que se establezcan en el modelo de
gestion del servicio farmacéutico. Los servicios farmacéuticos del primer nivel de
complejidad podran adoptar el Sistema de Distribucion de Medicamentos en Dosis
Unitaria, sometiéndose a las condiciones, criterios y procedimientos sefalados. El
Sistema de Distribucién de Medicamentos en Dosis Unitaria podra operar en una
Institucién de Salud con otro u otros sistemas intra-hospitalarios de distribucion.

Articulo 19. Obligaciones del dispensador. Son obligaciones del dispensador:

1. Verificar que la prescripcion esté elaborada por el personal de salud
competente y autorizado y que cumpla con las caracteristicas y contenido de la
prescripcion, establecidos en el presente decreto.

2. Verificar que las preparaciones: magistrales, extemporaneas, estériles;
nutricion parenteral; y, mezclas de medicamentos oncolégicos, contengan en el
rétulo o etiquetas la informacion sobre el paciente hospitalizado o ambulatorio,
segun el caso; de la preparacion o de la mezcla; vy, la firma del responsable.

3. Exigir la prescripcion para aquellos medicamentos en los que aparezca en la
etiqueta la leyenda "Venta Bajo Formula Médica".

4. No dispensar y consultar al prescriptor cuando identifique en una prescripcion
posibles errores, con el fin de no incurrir en falta contra la ética profesional.

5. Verificar y controlar que los medicamentos dispensados correspondan a los



prescritos.

6. Informar al usuario sobre los aspectos indispensables que garanticen el
efecto terapéutico y promuevan el uso adecuado de los medicamentos, tales
como: condiciones de almacenamiento, como reconstituirlos, como medir la dosis,
qué cuidados debe tener en la administracion, interacciones con alimentos y otros
medicamentos, advertencias sobre efectos adversos, contraindicaciones y la
importancia de la adherencia a la terapia. Cuando la direccién técnica de la
Drogueria, esté a cargo de persona que no ostente titulo de Quimico
Farmacéutico o Tecnologo en Regencia de Farmacia la informacién que debe
ofrecer al paciente esta sefalada en el articulo 3° del presente decreto.

7. Brindar a los usuarios pautas sobre el uso adecuado de los medicamentos de
venta sin prescripcion facultativa o de venta libre.

8. Recibir la capacitacion ofrecida por las entidades oficiales o de otros actores
del Sector Salud y/o capacitarse continuamente en los conocimientos tedricos y
destrezas necesarias en el ejercicio del cargo u oficio, a fin de ir aumentando
progresivamente las competencias laborales.

Articulo 20. Prohibiciones del dispensador. El dispensador no podra:

1. Adulterar o modificar en cualquier forma la prescripcion.

2. Cambiar el principio activo, concentracion, forma farmacéutica, via de
administracion, frecuencia, cantidad y la dosis prescrita.

3. Dispensar medicamentos alterados o fraudulentos.

4. Violar la reserva a que esta obligado por razén de la funcién que desempena.

5. Recomendar a los usuarios la utilizacion de medicamentos.

6. Tener muestras médicas de medicamentos.

7. Tener envases y empaques vacios, en el servicio farmacéutico, o en aquellos
establecimientos farmacéuticos que no estén autorizados para realizar los
procesos de reenvase o reempaque de medicamentos.

8. Inducir al paciente o consumidor a la compra de un medicamento que
reemplace o sustituya al prescrito o al solicitado.

Articulo 21. Medicamentos de control especial. Los medicamentos de control
especial estaran sometidos a lo establecido en el presente decreto y en la
Resolucién 826 de 2003 y las demas normas que los modifiquen, adicionen o
sustituyan.

CAPITULO VII
De la informaciéon de medicamentos

Articulo 24. Informacion. El servicio farmacéutico debe ofrecer a los pacientes,
al equipo de salud, a las autoridades del Sector y a la comunidad, informacion
oportuna, completa, veraz, independiente, de calidad y sustentada en evidencia
cientifica sobre medicamentos y dispositivos médicos. La informacién que solicite
una persona sobre el uso adecuado de los medicamentos sera ofrecida por el
Director del servicio farmacéutico o establecimiento farmacéutico minorista.

Articulo 25. Fuentes de informaciéon. El servicio farmacéutico debe contar con
fuentes cientificas de informacion y establecer canales agiles de comunicacién con
los demas servicios de la institucion y centros de informacion de medicamentos.



CAPITULO VI
De la inspeccion, vigilancia y control

Articulo 26. Inspeccion vigilancia y control. Sin perjuicio de las competencias
atribuidas a otras autoridades, corresponde a las entidades territoriales de salud, a
la Superintendencia Nacional de Salud, y al Instituto Nacional de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, ejercer la inspeccién, vigilancia y control del
servicio farmacéutico, dentro del campo de sus competencias. Estas instituciones
adoptaran las acciones de prevencidbn y seguimiento para garantizar el
cumplimiento de lo dispuesto en el presente decreto. Ademas, adelantaran las
investigaciones y aplicaran las sanciones o medidas correctivas a que haya lugar,
de conformidad con lo establecido en las normas vigentes.

Articulo 27. Transitorio. Las entidades, establecimientos farmacéuticos y
personas a los cuales se aplica el presente decreto contaran con seis (6) meses, a
partir de la entrada en vigencia del presente decreto, para adecuarse a las
disposiciones contenidas en esta norma.

Articulo 28. Vigencia. El presente decreto rige a partir de la fecha de su
publicacién, deroga en lo pertinente los articulos 55, 63 y 92 del Decreto 1950 de
1964 y deroga el articulo 91 del mismo decreto y las demas disposiciones que le
sean contrarias.

Publiquese y cumplase.

Dado en Bogot4, D. C, a 28 de junio de 2005.

ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de la Proteccion Social,

Diego Palacio Betancourt.



ANEXO 4

El siguiente anexo son las normas ISO 9001: 2000, pero solo se adjunta la parte
relacionada con este proyecto, es decir, el capitulo 7 sobre la realizacion del
producto, donde se detalla la trazabilidad.

Sistemas de gestion de la calidad
Requisitos

(1ISO 9001:2000)

Quality management system. Systémes de management de la qualité. Qualitatsmanagementsysteme.

Requirements. (ISO 9001:2000). Exigences. (ISO 9001:2000). Forderungen. (ISO 9001:2000).

Esta norma europea ha sido aprobada por CEN el 2000-12-15. Los miembros de
CEN estan sometidos al Reglamento Interior de CEN/CENELEC que define las
condiciones dentro de las cuales debe adoptarse, sin modificacion, la norma
europea como norma nacional.

Las correspondientes listas actualizadas y las referencias bibliograficas relativas a
estas normas nacionales, pueden obtenerse en la Secretaria Central de CEN, o a
través de sus miembros.

Esta norma europea existe en tres versiones oficiales (aleman, francés e inglés).
Una version en otra lengua realizada bajo la responsabilidad de un miembro de
CEN en su idioma nacional, y notificada a la Secretaria Central, tiene el mismo
rango que aquéllas.

Los miembros de CEN son los organismos nacionales de normalizacion de los
paises siguientes: Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca, Espana, Finlandia,
Francia, Grecia, Irlanda, Islandia, Italia, Luxemburgo, Noruega, Paises Bajos,
Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Suecia y Suiza.

CEN



COMITE EUROPEO DE NORMALIZACION.
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fir Normung
SECRETARIA CENTRAL: Rue de Stassart, 36 B-1050 Bruxelles
7 REALIZACION DEL PRODUCTO

7.1 Planificacion de la realizacién del producto

La organizacion debe planificar y desarrollar los procesos necesarios para la
realizaciéon del producto. La planificacion de la realizacion del producto debe
ser coherente con los requisitos de los otros procesos del sistema de gestion
de la calidad (véase 4.1).

Durante la planificacion de la realizacion del producto, la organizacion debe
determinar, cuando sea apropiado, lo siguiente:

a) los objetivos de la calidad y los requisitos para el producto;

b) la necesidad de establecer procesos, documentos y de proporcionar
recursos especificos para el producto;

c) las actividades requeridas de verificacion, validacion, seguimiento,
inspeccion y ensayo/prueba especificas para el producto asi como los
criterios para la aceptacion del mismo;

d) los registros que sean necesarios para proporcionar evidencia de que los
procesos de realizacion y el producto resultante cumplen los requisitos
(véase 4.2.4).

El resultado de esta planificacion debe presentarse de forma adecuada para
la metodologia de operacion de la organizacion.

NOTA 1.- Un documento que especifica los procesos del sistema de gestiéon
de la calidad (incluyendo los procesos de realizaciéon del producto)
y los recursos que deben aplicarse a un producto, proyecto o
contrato especifico, puede denominarse como un plan de la calidad.

NOTA 2.- La organizacion también puede aplicar los requisitos citados en 7.3
para el desarrollo de los procesos de realizacién del producto.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
7.2.1 Determinacion de los requisitos relacionados con el producto



7.2.2

La organizacion debe determinar

a) los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para
las actividades de entrega y las posteriores a la misma,

b) los requisitos no establecidos por el cliente pero necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido,

c) los requisitos legales y reglamentarios relacionados con el producto, y

d) cualquier requisito adicional determinado por la organizacion.

Revisidn de los requisitos relacionados con el producto
La organizacidn debe revisar los requisitos relacionados con el producto.

Esta revision debe efectuarse antes de que la organizacién se comprometa
a proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envio de ofertas,
aceptacion de contratos o pedidos, aceptacion de cambios en los contratos
o pedidos) y debe asegurarse de que

a) estan definidos los requisitos del producto,

b) estan resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato
o pedido y los expresados previamente, y

c) la organizacion tiene la capacidad para cumplir con los requisitos
definidos.
Deben mantenerse registros de los resultados de la revision y de las

acciones originadas por la misma (véase 4.2.4).

Cuando el cliente no proporcione una declaracion documentada de los
requisitos, la organizacién debe confirmar los requisitos del cliente antes de
la aceptacion. Cuando se cambien los requisitos del producto, la
organizacion debe asegurarse de que la documentacion pertinente sea
modificada y de que el personal correspondiente sea consciente de los
requisitos modificados.

NOTA.- En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta
practico efectuar una revisiéon formal de cada pedido. En su lugar, la revision
puede cubrir la informaciéon pertinente del producto, como son los catalogos o

el material publicitario.

7.2.3 Comunicacion con el cliente

La organizacién debe determinar e implementar disposiciones eficaces para
la comunicacion con los clientes, relativas a



1. la informacién sobre el producto,

2. las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las
modificaciones, y

3. la retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.

7.3 Diseio y desarrollo
7.3.1 Planificacién del disefio y desarrollo
La organizacién debe planificar y controlar el diseio y desarrollo del

producto.

Durante la planificacion del disefo y desarrollo la organizaciéon debe
determinar
a) las etapas del disefio y desarrollo,

b) la revision, verificacién y validacién, apropiadas para cada etapa del
disefio y desarrollo, y

c) las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.
La organizacion debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos

involucrados en el disefio y desarrollo para asegurarse de una
comunicacion eficaz y una clara asignacion de responsabilidades. Los
resultados de la planificacion deben actualizarse, segun sea apropiado, a
medida que progresa el disefio y desarrollo.



7.3.2

7.3.3

7.3.4

Elementos de entrada para el diseio y desarrollo
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los

requisitos del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos
elementos de entrada deben incluir:

a) los requisitos funcionales y de desempefio,
b) los requisitos legales y reglamentarios aplicables,

c) la informacion proveniente de disefios previos similares, cuando sea
aplicable, y

d) cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.
Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuacion. Los

requisitos deben estar completos, sin ambigiuedades y no deben ser
contradictorios.

Resultados del disefo y desarrollo
Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse de tal manera

que permitan la verificacion respecto a los elementos de entrada para el
disefio y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberacion.

Los resultados del disefio y desarrollo deben

a) cumplir con los requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo,

b) proporcionar informacion apropiada para la compra, la produccién y la
prestacion del servicio,

c) contener o hacer referencia a los criterios de aceptacién del producto, y

d) especificar las caracteristicas del producto que son esenciales para el
usSO seguro y correcto.

Revision del diseiio y desarrollo
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del

disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1)

a) evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para
cumplir los requisitos, e

b) identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.



7.3.5

7.3.6

7.3.7

Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las
funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de disefio y desarrollo que se
esta(n) revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las
revisiones y de cualquier accidén necesaria (véase 4.2.4).

Verificacién del disefio y desarrollo
Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con los planificado (véase 7.3.1)

para asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo cumplen los
requisitos de los elementos de entrada del disefio y desarrollo. Deben
mantenerse registros de los resultados de la verificacion y de cualquier
accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

Validacion del disefo y desarrollo
Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo

planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es
capaz de satisfacer los requisitos para su aplicacion especificada o uso
previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validacion debe
completarse antes de la entrega o implementacion del producto. Deben
mantenerse registros de los resultados de la validacién y de cualquier
accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

Control de los cambios del diseiio y desarrollo
Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y deben

mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse,
segun sea apropiado, y aprobarse antes de su implementacién. La revision
de los cambios del disefio y desarrollo debe incluir la evaluacidn del efecto
de los cambios en las partes constitutivas y el producto ya entregado.

Deben mantenerse registros de los resultados de la revision de los cambios
y de cualquier accion que sea necesaria (véase 4.2.4).

7.4 Compras

7.41

Proceso de compras
La organizacién debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los

requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de
su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la
evaluacion y la reevaluacion. Deben mantenerse registros de los resultados



7.4.2

7.4.3

de las evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las
mismas (véase 4.2.4).

Informacién sobre las compras
La informacion de las compras debe describir el producto a comprar,

incluyendo, cuando sea apropiado

a) requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y
equipos,

b) requisitos para la calificacion del personal, y

c) requisitos del sistema de gestion de la calidad.
La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de

compra especificados antes de comunicarselos al proveedor.

Verificacién de los productos comprados
La organizacion debe establecer e implementar la inspeccién u otras

actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado
cumple los requisitos de compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacién en
las instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer en la
informacion de compras las disposiciones para la verificacion pretendida y
el método para la liberacion del producto.

7.5 Produccion y prestacion del servicio posventa

7.5.1

Control de la produccién y prestacién del servicio
La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion

del servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas
deben incluir, cuando sea aplicable

a) la disponibilidad de informacion que describa las caracteristicas del
producto,

b) la disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario,
c) el uso del equipo adecuado,
d) la disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicién,

e) la implementacion del seguimiento y de la medicion, y



7.5.2

7.5.3

7.5.4

f) la implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la
entrega.
Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del

servicio

La organizacion debe validar aquellos procesos de produccién y de
prestacion del servicio donde los productos resultantes no puedan
verificarse mediante actividades de seguimiento o medicién posteriores.
Esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan
aparentes unicamente después de que el producto esté siendo utilizado o
se haya prestado el servicio.

La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos para alcanzar
los resultados planificados.

La organizacion debe establecer las disposiciones para estos procesos,
incluyendo, cuando sea aplicable

a) los criterios definidos para la revision y aprobacion de los procesos,
b) la aprobacion de equipos y calificacion del personal,

c) el uso de métodos y procedimientos especificos,

d) los requisitos de los registros (véase 4.2.4), y

e) la revalidacion.

Identificacion y Trazabilidad
Cuando sea apropiado, la organizaciéon debe identificar el producto por

medios adecuados, a través de toda la realizacion del producto.

La organizacion debe identificar el estado del producto con respecto a los
requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion debe controlar y
registrar la identificacién unica del producto (véase 4.2.4).

NOTA.- En algunos sectores industriales, la gestion de la configuracion es
un medio para mantener la identificacion y trazabilidad.

Propiedad del cliente
La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente

mientras estén bajo el control de la organizacion o estén siendo utilizados



7.5.5

7.6

por la misma. La organizacion debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son propiedad del cliente suministrados para
su utilizacion o incorporacion dentro del producto. Cualquier bien que sea
propiedad del cliente que se pierda, deteriore 0 que de algun otro modo se
considere inadecuado para su uso debe ser registrado (véase 4.24) y
comunicado al cliente.

NOTA.- La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual.

Preservacion del producto
La organizacién debe preservar la conformidad del producto durante el

proceso interno y la entrega al destino previsto. Esta preservacion debe
incluir la identificacion, manipulacion, embalaje, almacenamiento vy
proteccion. La preservacion debe aplicarse también, a las partes
constitutivas de un producto.

Control de los dispositivos de seguimiento y de medicién
La organizacion debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y

los dispositivos de medicidn y seguimiento necesarios para proporcionar la
evidencia de la conformidad del producto con los requisitos determinados
(véase 7.2.1).

La organizacion debe establecer procesos para asegurarse de que el
seguimiento y medicién pueden realizarse y se realizan de una manera
coherente con los requisitos de seguimiento y medicion.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo
de medicion debe:

a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicidn trazables a patrones de medicion
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe
registrarse la base utilizada para la calibracion o la verificacion;

b) ajustarse o reajustarse segun sea necesario,
c) identificarse para poder determinar el estado de calibracion;

d) protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la
medicion;



e) protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el
mantenimiento y el almacenamiento.
Ademas, la organizacioén debe evaluar y registrar la validez de los resultados

de las mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta
conforme con los requisitos. La organizacidon debe tomar las acciones
apropiadas sobre el equipo y sobre cualquier producto afectado. Deben
mantenerse registros de los resultados de la calibracion y la verificaciéon
(véase 4.2.4).

Debe confirmarse la capacidad de los programas informaticos para satisfacer
su aplicacion prevista cuando éstos se utilicen en las actividades de
seguimiento y medicion de los requisitos especificados. Esto debe llevarse a
cabo antes de iniciar su utilizaciéon y confirmarse de nuevo cuando sea
necesario.

NOTA.- Véanse las Normas ISO 10012-1 e ISO 10012-2 a modo de orientacion.



ANEXO 5
DECRETO NUMERO 2663 DE 2008

(Julio 21)

Por el cual se establecen los criterios en las relaciones entre el remitente y/o
generador, la empresa de servicio publico de transporte terrestre automotor de
carga y el propietario del vehiculo y se dictan otras disposiciones.

DECRETA:

Articulo 1°. Las relaciones entre el remitente o generador de la carga, las
empresas de transporte legalmente habilitadas, el propietario, poseedor o tenedor
y el conductor de un vehiculo de servicio publico de carga se regiran por lo
dispuesto en el presente decreto.

Articulo 2°. El valor del flete por tonelada pactado en el contrato de transporte
suscrito entre el remitente o generador de la carga y la empresa de transporte
legalmente habilitada, serd minimo de un doce punto cinco por ciento (12.5%) por
encima de los valores fijados en la Resolucion numero 5250 de 2007 expedida por
el Ministerio de Transporte o la norma que la modifique o sustituya.

Articulo 3°. El valor minimo por tonelada que la empresa de transporte terrestre
automotor de carga legalmente habilitada reconocera al propietario, poseedor o
tenedor de un vehiculo de servicio publico de transporte terrestre automotor de
carga por la movilizacion de las mercancias, sera el establecido en la tabla anexa
a la Resolucién numero 5250 de 2007 expedida por el Ministerio de Transporte o
la norma que la modifique o sustituya.

Articulo 4°. Para el transporte especializado que implique la movilizacion de
mercancias peligrosas, extradimensionadas o extrapesadas y refrigeradas se
regira por lo establecido en los articulos 2° y 3° del presente decreto,
incrementando sus valores en los costos adicionales derivados de la complejidad y
especialidad del transporte.

Paragrafo 1°. El valor a pagar por la movilizacion de mercancias que ocupen la
capacidad volumétrica del vehiculo se fijara con base en lo establecido en los
articulos 2° y 3° del presente decreto, teniendo en cuenta la capacidad total en
peso del vehiculo.

Paragrafo 2°. Para los origenes y destinos no contemplados en la tabla anexa a la
Resolucién numero 5250 de 2007 o la norma que la modifique o sustituya, los
valores a aplicar conforme a lo establecido en los articulos 2° y 3° del presente
decreto, seran los que resulten del calculo proporcional entre los origenes mas
cercanos y los destinos inmediatamente posteriores.



Articulo 5°. Los unicos descuentos que se podran efectuar por parte de la empresa
de transporte legalmente habilitada al propietario, poseedor o tenedor del vehiculo
de carga seran los establecidos por concepto de retencion en la fuente y el
impuesto de Industria y Comercio, Avisos y Tableros - ICA.

Articulo 6°. Una vez entre en vigencia el indice de Precios del Transporte de
Carga —IPTC- establecido por el DANE, se revisaran peridodicamente los valores
determinados en la tabla de fletes, los cuales se modificaran a través de
resolucion expedida por el Ministerio de Transporte.

Articulo 7°. El valor del flete sera cancelado a la empresa de transporte legalmente
habilitada, por el remitente o generador de la carga dentro de los ocho (8) dias
habiles siguientes a la presentacion de la factura. La empresa de transporte
legalmente habilitada pagara al propietario, poseedor o tenedor o su autorizado
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes al recibo de la cosa transportada en
el lugar acordado en los términos establecidos en el Codigo de Comercio.

Articulo 8°. Seran sancionados los remitentes o generadores de la carga, las
empresas de transporte terrestre automotor de carga habilitadas, los propietarios,
poseedores o tenedores y conductores de vehiculos de servicio publico de carga,
de conformidad con lo establecido en el Capitulo Noveno, articulos 45 y 46 de la
Ley 336 de 1996 o la norma que la modifique o sustituya, cuando violen las
disposiciones establecidas en el presente decreto.

Articulo 9°. El manifiesto de carga expedido en las condiciones establecidas en la
Resolucién numero 2000 de 2004 expedida por el Ministerio de Transporte o la
norma que la modifique o sustituya, prestara mérito ejecutivo, en los términos del
Caddigo de Procedimiento Civil.

Articulo 10. El Ministerio de Transporte disefiara, implementara y reglamentara el
procedimiento para la expedicion electronica del manifiesto de carga que garantice
el manejo integral de la informacién y el cumplimiento riguroso de las relaciones
econdmicas establecidas en la presente disposicion.

Articulo 11. El presente decreto rige a partir de la fecha de su publicacion y deroga
las disposiciones que le sean contrarias.

Publiquese y cumplase.

Dado en Bogota, D. C., a 21 de julio de 2008.

ALVARO URIBE VELEZ

El Ministro de Transporte, Andrés Uriel Gallego Henao.



ANEXO 6
RESOLUCION 3175 DE 2008
(Agosto 1°)
Diario Oficial No. 47.071 de 4 de agosto de 2008
Ministerio de Transporte

Por la cual se establecen las relaciones econémicas entre las empresas de
transporte y los propietarios, poseedores o tenedores de los vehiculos de servicio
publico de transporte terrestre automotor de carga.

El Ministro de Transporte, en ejercicio de sus facultades legales, en especial las
conferidas por las Leyes 105 de 1993 y 336 de 1996 y el Decreto 2053 de 2003.

CONSIDERANDO:

Que el articulo 29 de la Ley 336 de 1996, faculta al Gobierno Nacional, a través
del Ministerio de Transporte, para formular la politica y fijar los criterios a tener en
cuenta para la directa, controlada o libre fijacién de las tarifas en cada modo de
transporte;

Que mediante Resolucion numero 5250 del 3 de diciembre de 2007 se
establecieron las relaciones econdémicas entre los remitentes de la carga, las
empresas de transporte y los propietarios y/o poseedores o tenedores de los
vehiculos de servicio publico de transporte terrestre automotor de carga;

Que la cadena del transporte de carga representada por el remitente y/o
generador, la empresa de servicio publico de transporte terrestre automotor de
carga y el propietario, poseedor o tenedor y el conductor del vehiculo transporte
fueron regulados integralmente en sus relaciones econémicas, de conformidad
con los criterios establecidos mediante Decreto numero 2663 de julio 21 de 2008;

Que analizado el impacto de la regulacion integral de la cadena del transporte de
carga y los valores establecidos en la tabla anexa de la Resolucion numero 5250
de 2007, se encontré necesario ajustar los valores para cada ruta, teniendo en
cuenta el comportamiento de los costos de operacion vehicular respecto de los
valores establecidos donde algunos son inferiores a los contemplados en la tabla,
y que asi mismo hay rutas con costos de operacion vehicular superiores a los
valores de la tabla, hechos estos que ameritan una equilibrada regulacion hacen
necesario ajustar;



Que asi mismo se hace necesario regular en lo pertinente a los contratos de
transportes de carga vigentes, celebrados con anterioridad a la vigencia de la
presente resolucion;

Que en virtud del contrato de transporte, el transportador se obliga a recibir,
conducir y entregar la cosa objeto del contrato, y a su vez el remitente, en virtud
de lo establecido en el Decreto numero 2663 de julio 21 de 2008 se obliga a pagar
el valor que cubra los costos en que incurra el transportador por recibir, conducir y
entregar la mercancia al destinatario en el destino y bajo las condiciones
convenidas dando estricto cumplimiento a lo consagrado en el articulo 2° del
citado Decreto;

En mérito de lo expuesto,
RESUELVE:

Articulo 1°. Las relaciones econdmicas entre las empresas de transporte
autorizadas y el propietario, poseedor o tenedor de un vehiculo de servicio publico
de transporte terrestre automotor de carga, en lo sucesivo, se determinaran
conforme a lo dispuesto en la presente resolucion.

Articulo 2°. El valor minimo que la empresa habilitada para la prestacién del
servicio publico de transporte terrestre automotor de carga debe reconocer al
propietario, poseedor o tenedor del vehiculo vinculado por la movilizacion de la
mercancia objeto del contrato de transporte, sera el determinado por tonelada
transportada para cada origen - destino en la tabla anexa a esta resolucion, la cual
es parte integral de la misma.

Paragrafo 1°. Los contratos de transporte de carga celebrados a largo plazo y con
anterioridad a la vigencia de la presente resolucion, continuaran rigiéndose hasta
su terminacion en los términos y condiciones pactados en el respectivo contrato,
sin que para el efecto se permita adicion o prorroga alguna.

Los contratos de transporte de carga a largo plazo que se celebren con
posterioridad a la vigencia de la presente resolucién, deberan cumplir las
condiciones que para el efecto reglamente el Ministerio de Transporte.

Paragrafo 2°. En el transporte de mercancias peligrosas, carga especial,
extradimensionada o extrapesada, el valor a que se refiere este articulo debe
considerar, ademas de los definidos en la tabla anexa, los costos derivados de la
complejidad y especialidad del transporte.

Paragrafo 3°. Cuando la mercancia a transportar ocupe toda la capacidad
volumétrica del vehiculo, el valor a pagar por su movilizacion, se liquidara con



base en la mencionada tabla anexa, teniendo en cuenta la capacidad total en peso
del vehiculo.

Paragrafo 4°. El valor a pagar por tonelada entre origenes y destinos no
contemplados en la tabla anexa se determinara teniendo como ruta de referencia
el origen-destino mas cercano contemplado en la tabla, de acuerdo con las
siguientes formulas:

Valor por tonelada de ruta no contemplada =? Valor por tonelada/km ruta de
referencia =? Distancia ruta no contemplada (km)

La distancia de la ruta de referencia y en la ruta no contemplada en la tabla anexa,
es la definida por el Instituto Nacional de Vias en el documento denominado Red
Vial Nacional 2006.

Articulo 3°. El valor que pagara el remitente de la carga a la empresa de
transporte, debera cumplir lo establecido en el articulo 2° del Decreto niumero
2663 de julio 21 de 2008, teniendo en cuenta el concepto del valor agregado
ofrecido por esta en desarrollo de su obligacion de recibir, entregar y custodiar la
mercancia.

Articulo 4°. El incumplimiento en el reconocimiento y pago de los valores
establecidos en la tabla anexa a la presente resolucion dara lugar a las sanciones
sefaladas en el articulo 8° del Decreto numero 2663 de julio 21 de 2008.

Articulo 5°. La presente resolucion rige a partir de su publicacion y deroga en
especial la Resolucién numero 5250 de diciembre 3 de 2007.

Publiquese y cumplase.
Dada en Bogota, D. C., a 1° de agosto de 2008.
El Ministro de Transporte,

Andrés Uriel Gallego Henao



ANEXO 7

LA TRAZABILIDAD: UN NUEVO RETO.
REGLAMENTO (CE) N° 178/2002.
1. INTRODUCCION
“TRAZABILIDAD’, La posibilidad de encontrar y seguir el rastro, a través de todas
las etapas de produccion, transformacion y distribucién, de un alimento, un pienso,
un animal destinado a la produccién de alimentos o una sustancia destinados a
ser incorporados en alimentos o piensos o con probabilidad de serlo.

En relacion a la Trazabilidad, en el articulo 18 del Reglamento (CE) n° 178/2002
(por el que se establecen los principios y los requisitos generales de la legislacion
alimentaria, se crea la Autoridad Europea de Seguridad Alimentaria y se fijan
procedimientos relativos a la seguridad alimentaria), se consideran los siguientes
aspectos:

1 18.1 En todas las etapas de la produccion, transformacion y distribucion
debera asegurarse la trazabilidad de los alimentos, los piensos, los animales
destinados a la produccion de alimentos y de cualquier otra sustancia a ser
incorporada en un alimento o un pienso, o con probabilidad de serlo.

1 18.2 Los explotadores de empresas alimentarias y de piensos deberan
poder identificar a cualquier persona que les haya suministrado un alimento,
un pienso, un animal destinado a la producciéon de alimentos, o cualquier
sustancia destinada a ser incorporada en un alimento o un pienso, o0 con
probabilidad de serlo. Para tal fin dichos explotadores pondran en practica
sistemas y procedimientos que permitan poner esta informacion a disposicion
de las autoridades competentes si estas lo solicitan.

1 18.3 Los explotadores de empresas alimentarias y de empresas de piensos
deberan poner en practica sistemas y procedimientos para identificar a las
empresas a las que hayan suministrado sus productos. Pondran esta
informacion a disposicion de las autoridades competentes si estas asi lo solicitan.
1 18.4 Los alimentos o los piensos comercializados o con probabilidad de
comercializarse en la Comunidad deberan estar adecuadamente etiquetados o
identificados para facilitar su trazabilidad mediante documentacion o informacion
pertinentes de disposiciones mas especificas.

Dentro del concepto de trazabilidad, se puede diferenciar:

1 Trazabilidad hacia atras: capacidad de conocer, a partir de un producto, los
diferentes ingredientes y otros elementos que han intervenido en su elaboracion, y
proveedores de los mismos.

1 Trazabilidad interna: informacion que permite relacionar los productos que se
han recibido en la empresa (materias primas, aditivos, envases, etc.), las
operaciones 0 procesos que estos han seguido dentro de la misma, los productos
finales que salen, incluyendo los resultados de los autocontroles.

1 Trazabilidad hacia delante: conocer el destino de un producto (qué y a quién
se entrega), asi como toda la informacion relativa a su comercializacion.

Los establecimientos alimentarios como medio eficaz para asegurar y mantener un
nivel elevado de seguridad alimentaria, de acuerdo a lo establecido en el articulo 3



del Real Decreto 2207/1995, deben instaurar y mantener sistemas de autocontrol
basados en el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, sistema que
previo a su implantacion precisa de la instauracién de una serie de prerrequisitos.
El sistema de trazabilidad es uno de los prerrequisitos necesarios para asegurar
un adecuado funcionamiento del sistema de autocontrol.

La informacion que se expone va dirigida a los operadores econdmicos como
responsables de elaborar e implantar un sistema de trazabilidad, con el objetivo de
dar una idea clara de aquellos aspectos generales que debe contemplar un plan
de trazabilidad. Se presenta ademas una relacion de la legislacién aplicable, asi
como de la bibliografia utilizada para el desarrollo de la presente informacion.

2. PLAN DE TRAZABILIDAD: OBJETIVO Y ELEMENTOS ESENCIALES PARA
SU DESARROLLO

Un sistema de trazabilidad como objetivo fundamental, debe permitir localizar un
producto inseguro de forma rapida y eficaz, y en base a los datos del producto,
poder llegar a conocer el motivo del problema para retirar otros productos que
pudieran también verse afectados, y evitar que este se repita en el futuro.

Sera necesario por tanto que la empresa establezca una clara identificacién de los
productos, asi como todos los datos de estos.

Un elemento de identificacion del sistema de trazabilidad podria ser el ‘lote’,
entendido como el conjunto de unidades de venta de un producto alimentario
producido, fabricado o envasado en circunstancias practicamente idénticas (art. 1
del Real Decreto 1808/ 1991, que regula las menciones o marcas que permiten
identificar el lote al que pertenece un producto alimenticio), y/o el n° de
identificacion de las agrupaciones de productos que entran en la empresa.

Los elementos esenciales que debe contener un plan de trazabilidad son
basicamente:

- El programa propiamente dicho.

- Los registros derivados de su aplicacion.

El programa contendra los siguientes datos:

- Descripcién de cémo se identifican las materias primas en la recepcion
(proveedor, datos de entrada, cantidad, etc.). Se entiende por materia prima todos
aquellos ingredientes que forman parte del producto: aditivos, envases u otros
materiales en contacto con los alimentos, etc.

- Descripcion de la identificacion del producto dentro de la empresa
(trazabilidad interna)

- Descripcion de la identificacion del producto final en la expedicion (clientes,
datos de salida, cantidad, etc.)

- Vias de comunicacion empresa/proveedor/cliente, considerando:

1 Protocolo de actuaciéon en caso de incidencia alimentaria, cuyo objetivo sera
recuperar lo mas rapido posible el producto danado o con probabilidad de serlo.

1 Para un sistema de comunicacion eficaz en caso de alerta, debe existir una lista
actualizada de proveedores/clientes/distribuidores junto con los datos que



permitan localizarlos de manera facil y rapida (nombre, direccion, teléfono, fax,
etc.)

- Método que permita comprobar que el sistema es eficaz (verificacion del
sistema):

"1 Reconstruir historial de un producto ya distribuido (lote, datos de
distribucién/cantidad, proveedor de materias primas y datos de entrada, resultados
autocontroles, etc)

1 Numero de lotes de producto final afectados en caso de incidencia en alguna de
las materias primas.

En relacién a los registros, entendidos como el conjunto de anotaciones y datos
que se desprenden de la aplicacion del programa de trazabilidad, estos seran
basicamente los que se sefalan a continuacion:

- Registros de origen y entrada de materias primas y otros materiales:

* De quién se reciben los productos (nombre, direccion, teléfono, etc.)

* Qué se ha recibido (n° de lote y/o identificacién).

» Cuando se han recibido (fecha).

» Destino de los productos cuando se recibieron (almacenamiento, mezclado,
procesado, etc).

- Registros de salida y expedicion de los productos finales:

* A quién se entrega (nombre, direccion, teléfono, etc.).

* Qué se ha expedido (cantidad, lote o identificacion, etc.).

» Cuando se han entregado (fecha).

* Medio de transporte.

- Registros de datos de produccion considerados esenciales para garantizar la
trazabilidad interna del producto:

» Cuando los productos se dividen, cambian o mezclan.

* A qué procesos se han sometido los productos recibidos.

* Qué es lo que se obtiene (identificacion de los productos intermedios y de los
productos finales).

* A partir de qué se obtienen (incluyendo n°® de lote y/o n° de identificacion de las
agrupaciones).

» Cuando se ha procesado.

Las empresas ademas deben considerar el medio que les resulta mas adecuado
para registrar toda esta informacion:

- Hojas de datos sobre papel.

- Sistemas informaticos.

- Recogida automatica de datos.

- Equipos, como impresoras de etiquetas y lectores de codigos de barras.

En relacion al tiempo de conservacion de los registros, sefalar que el Reglamento
178/2002, no establece ningun tiempo minimo de conservacion. En el caso de no
existir un plazo legalmente establecido (normativa sectorial), este se podria
establecer atendiendo al destino final del producto (de acuerdo a lo indicado en la
“Guia para la aplicacién del sistema de trazabilidad en la empresa alimentaria”, de
la AESA), siendo de forma general:

- En los productos con vida util especificada, el periodo sera como minimo, el de
vida util mas uno adicional de seis meses.



- En productos de vida util no especificada, aquellos en que resulte imposible
conocer el proceso completo que va a sufrir el producto, pues va a depender de
los sistemas de conservacion y/o transformacion a los que se va a someter, y que
por tanto pueden aumentar su vida util, es aconsejable mantener los registros por
un periodo de cinco afos.

- En aquellos productos altamente perecederos, de vida util inferior a tres meses o
sin fecha especificada destinados al consumidor final, el periodo de mantenimiento
de registros sera de 6 meses a partir de la fecha de expedicion.

3. VERIFICACION DEL SISTEMA DE TRAZABILIDAD:

Para verificar el sistema sera necesario:

- Hacer revision previa de la documentacién del sistema.

- Comprobar in situ, en la propia empresa, la aplicacion del plan de trazabilidad.

- Revisar los registros y la actividad desarrollada por los diferentes responsables
del sistema.

- Requerir a los responsables de los diferentes registros si conocen qué deben
registrar, cuando, qué criterios se siguen, y qué han de hacer cuando observen
una disconformidad o desviacion.

Los criterios de valoracion a seguir:

- Existencia y continuidad del plan de trazabilidad.

- Correlacion entre lo descrito en el plan y lo que sucede en el establecimiento.

- Cumplimiento de los objetivos de la trazabilidad, hacia delante, hacia atras, o
interna. Para hacer esta valoracion, cuando sea necesario, se plantearan casos
reales:

"1 A partir de un producto final, la empresa ha de identificar el lote al que
pertenece, su dimension, y presentar toda la documentacién sobre la que recae la
trazabilidad hacia delante, hacia atras, la interna y la documentacién del sistema
de autocontrol relacionada con el lote.

1 A partir de una determinada materia prima, la empresa ha de demostrar tanto en
la identificacion, como en todos los datos relativos al proveedor y su
documentacion sanitaria, la trazabilidad interna de esta materia prima, los lotes de
producto final en los que se ha incorporado, asi como la trazabilidad hacia delante
de estos lotes.

En ambos supuestos, se valorara que el tiempo de respuesta para conseguir esta
informacion se encuentre dentro de los previstos.
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