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RESUMEN

El Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud de El Salvador es la unidad
responsable de verificar la calidad de los medicamentos e insumos médicos que adquiere el sector
publico. Dicho laboratorio realiza inspeccion, muestreo y andlisis fisicoquimicos vy

microbioldgicos para asegurar que las tecnologias sanitarias cumplan con criterios técnicos.

Dentro del area de Inspeccién y muestreo, se identifico un alto porcentaje de demora en la
digitacion de informes. Esta problemética se justificaba en el registro manual ocasionando la

detencion de muestras antes de ser distribuidas a las areas de analisis.

El objetivo principal fue implementar una base de datos digital integrada con una aplicacion
informatica que permitiera registrar, procesar y distribuir la informacién en tiempo real, facilitando
el trabajo de los inspectores y la generacion de documentos oficiales. La metodologia empleada
consistio en el disefio de una aplicacion digital mediante la plataforma AppSheet, vinculada a una
base de datos en Google Sheets. Permitiendo automatizar el ingreso, procesamiento y transferencia

de datos entre las pestafias que conformaron los documentos institucionales.

El producto principal obtenido fue un sistema digital compuesto por una aplicacién y una base de
datos dinamica, gratuita, con requerimiento de internet, que permiti6 reducir un 50 por ciento el
tiempo de elaboracion de los informes, mejorar la trazabilidad, asegurar la coherencia de los datos

y eliminar la necesidad de digitarlos repetidamente.

Como conclusién, la propuesta demostrd su viabilidad técnica y operativa, evidenciando que la
implementacion podria mejorar significativamente la eficiencia, confiabilidad y trazabilidad de los

procesos, optimizando el manejo de informacion y reduciendo los tiempos de respuesta.

Se recomienda implementar de manera permanente el sistema propuesto, capacitar al personal y
promover el desarrollo de proyectos similares que fortalezcan la gestidn de la calidad y reduzcan

los tiempos de respuesta en las actividades de inspeccién y muestreo.
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1.0 INTRODUCCION

El proceso de inspeccion y muestreo de medicamentos, insumos médicos y productos biolégicos
desempefia un papel esencial dentro del control de calidad efectuado por el Laboratorio de Control
de Calidad del Ministerio de Salud. Esta actividad permite garantizar que los productos que
ingresan al sistema sanitario nacional cumplan con los requisitos de seguridad, eficacia y calidad
establecidos por la normativa. Sin embargo, durante la ejecucion de las practicas se identificd que
los procedimientos empleados para la elaboracion de los informes generaban retrasos operativos,

a causa de que los inspectores debian registrar de forma repetitiva la misma informacion.

Esta situacion ocasionaba demoras en la digitacion de los informes y en la liberacion de las
muestras hacia las areas de analisis, afectando la fluidez del trabajo técnico. Con el fin de solventar
esta problemaética, se formuld una propuesta de optimizacién basada en la digitalizacion del
proceso, que consistio en el disefio e implementacion de una aplicacion digital vinculada a una base
de datos estructurada en Google Sheets, la cual automatiza la captura, procesamiento y

transferencia de la informacion generada durante las inspecciones.

El proyecto se llevo a cabo entre los meses de marzo a octubre del afio 2025 en las instalaciones
del Laboratorio de Control de Calidad del Ministerio de Salud durante el desarrollo de la Practica
Profesional Supervisada. El propdsito consistié en mejorar la gestion documental, reducir tiempos
de digitacién, minimizar errores humanos y facilitar la trazabilidad, mediante un sistema digital

accesible y funcional para el personal técnico.

El producto final consistié en un modelo digital funcional conformado por una aplicacion y una
base de datos enlazada, capaz de centralizar y replicar la informacion en los formatos
institucionales correspondientes (PRIM-F01, Bitacora e Informe de inspeccion). Los resultados
obtenidos demostraron que la herramienta desarrollada posee viabilidad técnica y operativa,
ofreciendo una alternativa eficaz para optimizar los procesos de inspeccion y muestreo, asi como

una base sélida para la futura implementacion institucional.



CAPITULO 1I



2.0 OBJETIVOS

2.0. Objetivo General:

Proponer la implementacién de una base de datos digital para la optimizacion de las

actividades de inspeccion y muestreo de medicamentos, insumos médicos y productos

bioldgicos, incluyendo la gestion y distribucion de lotes a las areas de fisicoquimico,

microbiologia y retencion.

2.0. Objetivos especificos:

2.1.1.

2.1.2.

2.1.3.

2.14.

Disefiar un formulario digital que permita registrar de forma eficiente los datos
recolectados durante las actividades de inspeccion y muestreo en las empresas
suministrantes, asegurando su disponibilidad en tiempo real y acceso exclusivo al

personal autorizado.

Facilitar la recoleccion y el registro de datos durante las actividades de inspeccion en
campo, reduciendo errores humanos y asegurando la trazabilidad de la informacion

recopilada sobre los medicamentos e insumos médicos muestreados.

Implementar una prueba piloto del sistema digital para evaluar su eficiencia en
comparacion con el método tradicional, considerando indicadores como el tiempo de

procesamiento y la trazabilidad de la informacion.

Capacitar al personal encargado en el uso de la base de datos digital, con el fin de
asegurar su correcta implementacion y uso eficiente en las actividades de inspeccion

y muestreo.
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3.0 MARCO TEORICO

El desarrollo estructural se aborda de manera progresiva, abarcando inicialmente conceptos
generales de salud publica, para posteriormente profundizar con aspectos especificos como el

aseguramiento de la calidad, priorizando los procesos de inspeccion y muestreo.

3.1. Salud publica

Se define como la ciencia y el arte de prevenir enfermedades, prolongar la vida y promover la salud
mediante los esfuerzos organizados de la sociedad. Su propoésito fundamental es proteger y mejorar
el bienestar de la poblacidn, promoviendo condiciones que aseguren un entorno saludable y

reduciendo los riesgos que puedan afectar la salud colectiva. *

Partiendo del concepto fundamental de que la salud publica constituye una intervencién colectiva,
tanto del Estado como de la sociedad civil, orientada a proteger y mejorar la salud de la poblacion,
esta se concibe mas como una practica social de carécter interdisciplinario que como una disciplina

exclusivamente académica.?

En este sentido, la salud publica implica la participacién de diversos sectores y profesionales en la
implementacién de acciones que garanticen el bienestar de las personas, entre ellas el control y
analisis de medicamentos, insumos médicos y productos biolégicos. Estas actividades resultan
esenciales para asegurar la calidad, y eficacia de los productos que llegan a los pacientes,

contribuyendo asi a la prevencion de riesgos sanitarios y a la proteccion integral de la salud.

Dentro de este campo, una de las areas esenciales es el control de calidad de los productos de
consumo humano, como alimentos, agua, medicamentos y dispositivos médicos, todos los casos
requieren procesos sistematicos de inspeccion, muestreo y vigilancia que aseguren el cumplimiento

de las normas de inocuidad y salubridad establecidas.

En este contexto, la salud publica no se limita Unicamente a la prevencion y control de
enfermedades, sino que abarca también la vigilancia y garantia de la calidad de los productos y

servicios que inciden directamente en la salud de la poblacion.
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3.2 Unidad de Aseguramiento de la Calidad.

Para cumplir con este propdsito, el Ministerio de Salud (MINSAL) de El Salvador, a través de
diversas dependencias técnicas, implementa mecanismos de control y aseguramiento de la calidad
que permiten verificar que los medicamentos, insumos médicos y productos bioldgicos utilizados

en los establecimientos sanitarios cumplan con los estandares establecidos.

En este contexto, surge la labor de la Unidad de Aseguramiento de la Calidad del Ministerio de
Salud, teniendo como objetivo general “verificar la calidad de los medicamentos e insumos
médicos utilizados por los establecimientos de salud, a través de la inspeccion, muestreo, analisis
fisicoquimico y microbiolégico”.® Estas actividades resultan esenciales para garantizar la
seguridad, eficacia y conformidad de los productos sanitarios que llegan a los pacientes,

contribuyendo de manera directa a la proteccion y fortalecimiento de la salud publica.

3.2.1 Inspeccidn y muestreo por atributos.

El &rea de inspeccion y muestreo constituye un componente esencial dentro del sistema de
aseguramiento de la calidad, permitiendo evaluar objetivamente si los productos e insumos
cumplen con los estandares establecidos antes de su uso en los establecimientos de salud. La
inspeccion puede adoptar diferentes modalidades, como inspeccion visual, documental y técnica,

dependiendo del tipo de producto y del nivel de riesgo asociado.

Por su parte, el muestreo por atributos y variables es un método utilizado para decidir, de manera
estadisticamente confiable, si un lote de productos puede ser aceptado o rechazado. Este enfoque
permite optimizar recursos, al analizar inicamente una muestra representativa en lugar de examinar
todo el lote, y reducir errores humanos. Entre los métodos mas reconocidos se encuentran las tablas
de Military Standard MIL-STD-105, que establecen los tamafios de muestra y los criterios de
aceptacion y rechazo segun niveles de calidad aceptable (NAC).

Otra funcion estratégica de la inspeccion y el muestreo es garantizar la trazabilidad de los
resultados, es decir, la capacidad de seguir el historial, ubicacion y uso de cada muestra tomada.
Esta trazabilidad no solo permite evaluar la calidad de los productos, también facilita la
identificacion de fallas en la cadena de suministro, contribuyendo a la mejora continua de los

procesos Yy a la prevencion de riesgos sanitarios.
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Ademas, la inspeccion y el muestreo aportan datos fundamentales para la toma de decisiones
basadas en evidencia, permitiendo priorizar acciones correctivas, evaluar la eficacia de
procedimientos internos y generar reportes que sustentan la planificacion estratégica del sistema
de salud. La correcta implementacion contribuye a reducir riesgos asociados a la exposicién de la

poblacién a productos no conformes y refuerza la confianza en los servicios de salud.

Finalmente, estas actividades deben desarrollarse bajo estandares de competencia internacional,
como los definidos en la norma ISO/IEC 17020:2012, # asegurando que los organismos de
inspeccion operen con imparcialidad, competencia técnica y procedimientos estandarizados, lo que

respalda la calidad de los resultados y fortalece el sistema de aseguramiento de la calidad.

3.3. Implementacion de sistemas digitales

La implementacion de sistemas digitales constituye un elemento clave dentro de la modernizacion
de los procesos institucionales, ya que permite mejorar la gestion, disponibilidad y trazabilidad de
la informacion. La digitalizacion facilita la reduccion de errores manuales, la estandarizacion de
registros y la optimizacion del anélisis de datos, aspectos que fortalecen la eficiencia operativa y
la toma de decisiones basadas en evidencia técnica. En este marco, el desarrollo de una base de
datos estructurada y una aplicacion informaética disefiada en AppSheet representa un avance
significativo, al permitir centralizar la informacion generada por el area de inspeccion y muestreo

dentro de un sistema Unico y accesible en tiempo real.

Desde el enfoque tedrico, los sistemas digitales contribuyen a garantizar la integridad, coherencia
y disponibilidad de los datos, elementos esenciales para el funcionamiento de procesos que
requieren registros confiables y trazables. La norma ISO/IEC 17020:2012 * establece que los
organismos de inspeccion deben mantener controles adecuados sobre la informacion documentada,
asegurando su proteccion y recuperacion oportuna, requisitos que se ven fortalecidos mediante el
uso de plataformas digitales. En este sentido, la base de datos desarrollada en este proyecto organiza
la informacién de manera estructurada, asegurando su almacenamiento seguro y su consulta
eficiente, mientras que la aplicacion AppSheet actia como un canal de captura uniforme y

estandarizado.
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A nivel de salud puablica, organismos internacionales como la OMS y la OPS sefialan que la
digitalizacion es un componente indispensable para mejorar la vigilancia sanitaria y acelerar la
deteccion de riesgos, al proporcionar datos en tiempo real y con mayor precision.® En concordancia
con estas declaraciones, la aplicacion desarrollada permite que los registros se ingresen
directamente desde el punto de trabajo, eliminando la necesidad de transcripciones posteriores y
reduciendo los tiempos para disponer de los datos. Esto mejora la capacidad institucional de
generar reportes, identificar tendencias y responder de manera mas eficiente a situaciones que

requieren analisis inmediato.

El uso conjunto de la base de datos y la aplicacién digital favorece también la generacion de
indicadores, la estandarizacion de formularios y la homogeneidad en los criterios de registro,
aspectos esenciales para fortalecer la gestion interna sin depender de procesos manuales. En
conjunto, el sistema digital desarrollado se convierte en una herramienta técnica estratégica que
contribuye a mejorar la eficiencia operativa, fortalecer la gestion de la informacion y apoyar las
funciones institucionales orientadas a proteger la salud de la poblacion mediante datos fiables y

oportunos.



CAPITULO IV
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4.0 PRODUCTO FINAL

“Propuesta de optimizacion de elaboracion y digitalizacion de informes de inspeccion y
muestreo de medicamentos, insumos médicos y productos biolégicos”

El presente proyecto, surge como una metodologia innovadora orientada a reducir los tiempos de
elaboracion de informes y facilitar la gestion digital de documentos generados durante las
actividades de inspeccion y muestreo.

Esta propuesta tiene como finalidad ofrecer una alternativa practica y eficiente para modernizar los
procesos documentales dentro de la institucion donde se desarrolla la Préctica Profesional

Supervisada (PPS), quedando la implementacién a consideracién de la misma.

El proyecto se compone de dos elementos principales: una aplicacién digital y una base de datos
(Ver Figura N° 1).

A Digitacién Cuantificacion
f 3 X3 ‘ 1
BED PRIM-FOI Datos de entrada Cciu CTO Bitidcora PREI-FOI LOM LOIM

Figura N° 1: Esquematizacion general del producto final. Fuente: Elaboracion propia

A: Aplicacion digital en AppSheet. B: Base de datos en Hoja de Calculo de Google. La informacion
obtenida al completar el formulario digital en la seccion de “Digitacion” son transferidos
automaticamente a la base de datos “BBD”, a su vez envia informacion a las pestafias “PRIM-
FO01”, “Bitacora” y “PREI-F01”, utilizando como referencia el numero de informe. De igual
manera, la seccion de “Cuantificacion” transfiere los datos generados al llenar el formulario hacia
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“Datos de entrada”, que alimenta a “C/U” y “CTO”, segun la naturaleza del producto y el nimero
de informe correspondiente, los calculos procesados en dichas pestafas se reflejan en “Bitacora”
al colocar el numero de informe. Finalmente, en el formato del informe final “PREI-F01” también
involucra activamente al Listado Oficial de Medicamentos (LOM) y Listado Oficial de Insumos
Médicos (LOIM) consolidando asi toda la informacién del proceso.

- La aplicacion digital fue desarrollada mediante la herramienta AppSheet, una plataforma
digital que permite crear formularios interactivos y automatizados accesibles desde

computadoras, teléfonos celulares o tabletas. (Ver Figura N° 1 A)

AppSheet funciona a partir de una fuente de datos, como Hojas de Calculo de Google o Excel,
y se sincroniza automaticamente con la base de datos correspondiente, la cual se alimenta en
tiempo real conforme se completan los formularios. Ademas, el plan utilizado es de tipo

gratuito, con capacidad de acceso para hasta diez usuarios. °

La aplicacidn se estructura en dos secciones principales: la primera destinada al registro de la
informacién documental y su contraste con el producto identificado nombrada como
“Digitacion”, y la segunda orientada a la “Cuantificacion” de datos, permitiendo realizar los

calculos correspondientes en el momento de la inspeccion. (Ver Figura N° 2).

La seccidn de “Digitacion” se basa en un sistema de elementos de registro dinamico, adaptados
al tipo de informacion requerida: por ejemplo, campos con opciones cerradas (seleccién tnica),
espacios para texto corto o largo, calendarios para la seleccion de fechas y formatos especificos
para el registro de horas. Esta estructura garantiza precision, orden, homogeneidad y facilidad

en el ingreso de datos.
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= [@ nvigitacion

2025CC4500
ANA JUDITH MEJIA FERMAN

2025CC4501
ANA JUDITH MEJIA FERMAN

2025CC4502
LIC. OSCAR ERNESTO LADINO SOLITO

2025CC4503
ANA JUDITH MEJIA FERMAN

2025CC4504

ANA JUDITH MEJIA FERMAN

2025CC4505

2025CC4506

202500ARNT

Figura N° 2: Presentacion de la pantalla principal en la aplicacion de la AppSheet desde un
teléfono movil.

Fuente: Elaboracién propia.

Los elementos de registros mencionados anteriormente comprenden datos identificados en la
documentacién que presentan las empresas cuando notifican la solicitud de analisis, entre ellos
estan: codigo MINSAL, nombre genérico, nombre comercial, lote, fecha de fabricacion, fecha de
vencimiento, fabricante, nombre de la empresa suministrante, modalidad de compra, modificativa,
resolucion de adjudicacion, numero de contrato, cantidad contratada, fuente de financiamiento,
Comprobante de Crédito Fiscal (CCF), y descripcion contrada, esta informacién esta sujeta al

criterio del inspector llenarla previo a realizar la inspeccion.

En el momento de la inspeccion, se completan los elementos de registro que son especificos y que

permiten confirmar la informacion previamente detallada en la documentacion, entre los cuales se
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incluyen: Descripcion del empaque colectivo, empaque secundario, empaque primario, producto,

condiciones de almacenamiento recomendadas por el fabricante.

Asi mismo, se verifica que posean ciertos datos indispensables como la leyenda gubernamental,

registro sanitario, via de administracion, forma de dilucién en caso de requerirlo, condiciones de

almacenamiento, lote y fecha de vencimiento, tomando en cuenta la hora en que se lleva a cabo la

inspeccion, la temperatura, y humedad relativa que se toma del termohigrometro utilizado, y la

cantidad de muestra que el inspector recolecta para el posterior analisis. (Ver Figura N° 3, 4,5y 6)

- ﬂ BBD Form

Correo electrénico

mf19044@ues.edu.sv

N° de informe

Inspector

ANA JUDITH MEJIA FERMAN

Recepcion de notificacién

04/09/2025

Fecha de inspeccion

11/09/2025

Fecha de emision

11/09/2025

Criterio

ACEPTADO

A Cancel

- W BBD Form

Cddigo de producto

00210005

Medicamento controlado

Si

Nombre genérico

DOXICICLINA 100 MG CAPSULA ORAL,
BLISTER X 12 CAPSULAS, CAJA X 120
CAPSULAS.

Nombre comercial

DOXICICLINA 100 MG CAPSULAS.

N° de lote

D788

Fecha de fabricacion

F06/2025

Fecha de vencimiento

Cancel

Figura N° 3: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicacion digital

en la seccion de “Digitacion” creada en AppSheet.

Fuente: Elaboracién propia.
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& U BBD Form & @ BBD Form

Fecha de vencimiento
‘ V01/2028 + Modiﬂcativa n°

Nombre de Fabricante

‘ LABORATORIO ABC, S.A. DE C.V. / COLOMBIA ‘ Cantidad contratada

20,000 CTO
Nombre del Suministrante

Fuente de financiamiento

‘ DROGUERIA SUMINISTRANTE, S.A.DEC.V. <+ ‘

FONDO GENERAL
Modalidad de compra

‘ MB 05/2025, OFERTA DE COMPRA N° 74, 10/09/% Pago de analisis CCF

2967

o

Res. de adjudicacion n

‘ . Descripcion propuesta (Contratada)

DOXICICLINA 100 MG SOLIDO ORAL EMPAQUE
Contrato n® PRIMARIO INDIVIDUAL, PROTEGIDO DE LA LUZ
- / DOXICICLINA / 100 MG / CAPSULAS / CAJA
‘ 31588 X 120 CAPSULAS / DOXICICLINA 120 MG
CAPSULAS / ABC /18 MESES / LABORATORIO
Renglén / ftem ABC, S.A. DE C.V. / COLOMBIA / RS:
F0000000000.
‘ 35

Lugar de inspeccion

Cancel : Cancel

A B

Figura N° 4: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicacion
digital en la seccion de “Digitacion” creada en AppSheet.

Fuente: Elaboracion propia.



< W BBD Form

Lugar de inspeccion

‘ ALMACEN DE DROGUERIA SUMINISTRANTE, S.A. ‘

Cantidad inspeccionada

‘ 2,847.6 CTO

Descripcion del empaque colectivo

CAJA DE CARTON CORRUGADO COLOR CAFE.

Descripcion del empaque secundario

CAJITA DE CARTON COLOR BLANCO IMPRESO
EN NEGRO Y ROJO. CAJA X 120 CAPSULAS.

Descripcion del empaque primario

BLISTER PVC CRISTALINO / ALUMINIO

IMPRESO EN NEGRO, CON ETIQUETA BLANCA
IMPRESA EN NEGRO, BLISTER X 12
CAPSULAS.

Descripcion del producto

CAPSULA DE GELATINA DURA, CUERPO

Cancel

A
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' ? BBD Form

Descripcién del producto

CAPSULA DE GELATINA DURA, CUERPO
COLOR VERDE Y TAPA COLOR AZUL, IMPRESO
CON "ABC" EN EL CUERPO DE LA CAPSULA Y
100" EN LA TAPA, CONTENIENDO POLVO
SUELTO COLOR AMARILLO TENUE.

Condiciones de almacenamiento

ALMACENAR A UNA TEMPERATURA NO
MAYOR DE 30°C, EN UN LUGAR FRESCO.

Hora

‘ 10:40a.m.

Cantidad de muestra retirada

1.6 CTO

IR(EC):
‘ 25.8
Hr (%):
‘ 38

Cancel

Figura N° 5: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicacion
digital en la seccion de “Digitacion” creada en AppSheet.

Fuente: Elaboracion propia.
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& w BBD Form < [ sBoForm

Verificacion de requisitos de etiquetado (Forma de

Equipo utilizado dilucion)

EQ-IM-TH-52 Si NO

Verificacion de requisitos de etiquetado (Leyenda
requerida)

Verificacion de requisitos de etiquetado (Condiciones de
almacenamiento)

S NO

Si (\[6]

Verificacion de requisitos de etiquetado (Registro

Banitario) Verificacion de reqmsﬂos de etiquetado (Lote)

Verificacion de requisitos de etiquetado (Fecha de

Verificacion de requisitos de etiquetado (Via de vencimiento)

administracion)

Si NO
Si NO

Observaciones
Verificacion de requisitos de etiquetado (Forma de

dilucién)
Si
Resultado de inspeccion

Verificacion de requisitos de etiquetado (Condiciones de NO SE ENCONTRARON DEFECTOS
almacenamiento)

s NO
Cancel

A B

Figura N° 6: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicacion
digital en la seccion de “Digitacion” creada en AppSheet.

Fuente: Elaboracion propia.
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En la seccidn de la aplicacion digital denominada “Cuantificacion”, el objetivo principal es llevar
un registro exacto del conteo de los productos inspeccionados, garantizando que la cantidad

verificada coincida con la notificada previamente.

Esta seccion de la aplicacion esta estructurada por niveles de empaque, permitiendo registrar la
informacidn desde el empaque colectivo hasta el empaque primario. El llenado de datos se realiza
de forma secuencial, iniciando con el conteo de las tarimas donde se ubican los empaques

colectivos, generalmente en cajas corrugadas o empaques terciarios.

Posteriormente, se consigna el nimero de empaques secundarios contenidos en cada caja
corrugada, y finalmente se registra la cantidad de empaques primarios que posee cada empaque
secundario. Este orden de registro permite mantener una trazabilidad clara y precisa del producto

inspeccionado a lo largo de sus distintos niveles de empaque.
Ejemplo:

La caja corrugada completa contiene 30 empaques secundarios, mientras que la caja fraccionada
incluye Unicamente 3 empaques secundarios, tal como se observa en la (Ver Figura N° 7 C). Por
su parte, la (Ver Figura N° 7 D) muestra un empaque secundario con 120 cépsulas, equivalentes a
10 blisteres de 12 capsulas cada uno.

Retomando este ejemplo, el llenado de la seccion de “Cuantificacion” dentro de la aplicacion se

realiza por secciones: (Ver Figura N° 8, 9y 10)

o Primera seccion: se registran 3 tarimas, cada una con 20 cajas corrugadas. El resultado se
multiplica por 30 empaques secundarios (cajitas) que contiene cada caja, luego por 10
blisteres por cajita y finalmente por 12 capsulas por blister, siguiendo el orden descendente

hasta llegar al empaqgue primario.

« Segunda seccidn: se registra 1 tarima con 19 cajas completas, aplicando la misma secuencia

de multiplicacion: 30 cajitas x 10 blisteres x 12 capsulas.

o Tercera seccidn: se consigna la fraccion correspondiente a una caja, con 3 cajitas, cada una

con 10 blisteres de 12 capsulas.
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Es importante destacar que durante todo el proceso de registro en la aplicacion debe especificarse
la unidad de medida, que en este ejemplo corresponde a CTO, asi como el tipo de inspeccion, ya

que este dato es fundamental para la correcta interpretacion y validacion de los resultados.

Figura N° 7. Representacion del célculo del informe 2025CC4500 realizado durante la inspeccion,
dividido por secciones para el llenado del formulario digital: A) primera seccion, B) segunda
seccion + tercera seccion, C) ejemplo de un corrugado completo y otro fraccionado y D)

Representacion de empaque secundario y primario.

Fuente: Elaboracion propia.
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& w Datos de entrada Form e @ Datos de entrada Form

N de informe 1a: Cantidad de Unidades (c/u)

‘ 12
Inspector 2a: Cantidad de Tarimas (T)
ANA JUDITH MEJIA FERMAN ‘ L

Tipo de inspeccién 2a: Cantidad de Cajas (C)

REDUCIDO NORMAL RIGUROSO ‘19

2a: Cantidad de Cajitas (cj)
1a: Cantidad de Tarimas (T)

‘ 30

\ 3

- - 2a: Cantidad de Empaques Individuales (El)
1a: Cantidad de Cajas (C)
E 10
1a: Cantidad de Caijitas (cj) 2a: Cantidad de Unidades (c/u)
P "

1a: Cantidad de Empaques Individuales (EI) 3a: Cantidad de Tarimas (T)

R \

Cancel

Figura N° 8: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicacion digital
en la seccion de “Cuantificacion” creada en AppSheet.

Fuente: Elaboracion propia.
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& U Datos de entrada Form &« m Datos de entrada Form

3a: Cantidad de Cajas (C) : Cantidad de Empaques Individuales (El)

R

3a: Cantidad de Cajitas (cj) : Cantidad de Unidades (c/u)

3

3a: Cantidad de Empaques Individuales (El) : Cantidad de Tarimas (T)

\ 10
3a: Cantidad de Unidades (c/u) : Cantidad de Cajas (C)

RE

4a: Cantidad de Tarimas (T) : Cantidad de Cajitas (cj)

4a: Cantidad de Cajas (C) : Cantidad de Empaques Individuales (EI)

4a: Cantidad de Cajitas (cj) : Cantidad de Unidades (c/u)

Cancel

Figura N° 9: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicacion digital
en la seccion de “Cuantificacion” creada en AppSheet.

Fuente: Elaboracion propia.
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& @' Datos de entrada Form

VUL DUTUUUA U U UD (1)

: Cantidad de Cajas (C)

: Cantidad de Cajitas (cj)

: Cantidad de Empaques Individuales (El)

: Cantidad de Unidades (c/u)

Unidad de medida

C/U

Resultado de inspeccion:

NO SE ENCONTRARON DEFECTOS.

Figura N° 10: Ejemplo del formato del informe 2025CC4500 completado desde la aplicacién
digital en la seccion de “Cuantificacion” creada en AppSheet.

Fuente: Elaboracion propia.
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La Base de datos, alimentada por los datos obtenidos a través de la aplicacion digital, esta
disefiada en Google Sheets. Esta hoja de calculo se encuentra dividida en nueve pestafas, cada
una de ellas destinada a registrar y organizar la informacion requerida durante el proceso de

inspeccion y muestreo. (Ver Figura N° 1 B)
A continuacién, se describe cada pestafa:

1. BBD: La base de datos es alimentada directamente por la informacion ingresada en la seccion
“Digitacion” de la aplicacion digital, la cual concentra todos los registros documentales
generados durante el proceso de inspeccién y muestreo. En esta pestafia se almacena la
informacion inicial proporcionada al momento de la notificacion, asi como los datos
verificados en campo durante la inspeccion. (Ver Anexo N° 1) Esta estructura permite
mantener la trazabilidad, consistencia y actualizacion automatica de los datos, garantizando
que la informacidn registrada en la aplicacién se refleje de forma inmediata y organizada en

la hoja de calculo correspondiente.

2. PRIM-FO1: Esta pestafia dentro de la hoja de calculo contiene informacion preliminar
obtenida a partir de la documentacion presentada en la notificacion de solicitud de analisis.

Requiere el ingreso de pocos datos, ya que se alimenta directamente de la pestaiia “BBD”.

En esta hoja, al introducir el nimero de informe en una celda especifica, se generan
automaticamente los datos generales necesarios, tales como la modalidad de compra, el
nombre de la empresa suministrante, y las fechas de notificacion de solicitud de andlisis, y en

la que se realiza la inspeccion y el muestreo.

Algunos campos, como el nombre de la modalidad de compra, la fuente de financiamiento y
la existencia de modificativas, se completan de forma semimanual. Esto se debe a que dichos
datos no son requeridos en todos los documentos contemplados en el proyecto, el ingreso se
realiza mediante listas desplegables, lo que permite seleccionar la opcion correspondiente sin

necesidad de escribirla directamente. (Ver Anexo N° 2)

3. Datos de entrada: Esta pestafia recibe y almacena la informacion proveniente de la seccién

“Cuantificacion” de la aplicacion digital. En ella se conservan los valores numeéricos
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correspondientes a las tarimas, cajas corrugadas, empaques secundarios y empaques
primarios, ademas de otros datos relevantes como el tipo de inspeccidn asignado al producto
—Reducido, Normal o Riguroso— Yy la unidad de medida utilizada (C/U o CTO), segun la

naturaleza del producto a inspeccionar.

El flujo de informacion se organiza en funcién del nimero de informe, que actlia como clave
principal para la vinculacion de los datos. Esta pestafa, a su vez, transfiere la informacion a
las hojas “C/U” 0 “CTO”, dependiendo de la unidad de medida correspondiente, manteniendo
como referencia constante el nimero de informe para asegurar la coherencia y trazabilidad de

los registros. (Ver Anexo N° 3)

C/U: Esta pestafia recibe la informacion numérica proveniente de la hoja “Datos de entrada”
y procesa los datos mediante formulas autométicas para generar los resultados
correspondientes, vinculados siempre al nimero de informe. Dichos resultados representan
las cantidades verificadas en campo durante la inspeccion realizada en el establecimiento de
la empresa suministrante, permitiendo confirmar la concordancia entre la cantidad notificada

y la cantidad efectivamente presente. (Ver Anexo N° 4)

Esta hoja estd destinada, como el nombre lo indica, a formas farmacéuticas presentadas de
manera individual segin su empaque primario, incluyendo ampollas, frascos viales, cremas y
unglentos en tubos o tarritos, jarabes, suspensiones, aspiradores, inhalados, productos

oftdlmicos y 6ticos, insumos médicos, entre otros.

Ademas, la pestafia integra las herramientas necesarias para desarrollar los demas aspectos
involucrados en el proceso de inspeccion y muestreo. Entre ellas se incluyen la “Tabla de
determinacion del nimero de envases/empaques colectivos en el universo” (Ver Anexo N° 5),
propia de la institucion, y la “Tabla para la determinacion del tamafio de muestra y nimero de
aceptacion y rechazo de universos”, basada en la norma Military Standard 105-D. (Ver Anexo
N° 6)



34

Por ello, el tipo de inspeccion asignado previamente (Reducido, Normal o Riguroso) adquiere
gran relevancia, dado que permite identificar el nGmero de empaques colectivos, secundarios
y primarios a muestrear, asi como determinar los niveles de aceptacion y rechazo de acuerdo

con el Nivel de Aceptacion de Calidad, manejado por la institucion en el nivel 4.0

Cabe destacar que toda la informacion contenida en esta hoja representa la digitalizacion de
las herramientas utilizadas tradicionalmente en el proceso de inspeccion y muestreo, sin
modificar el contenido ni metodologia original. La funcién es automatizar el ingreso y
procesamiento de los datos, generando resultados que posteriormente se verifican con las

observaciones realizadas en campo.

CTO: Esta pestafia sigue la misma dindmica y metodologia que la “C/U”, con la diferencia
de que estd destinada a productos presentados en blisteres, frascos o cajas selladas que
contengan tabletas o capsulas, cuyo conteo resulta mas practico realizarlo por centenas
(CTO). (Ver Anexo N° 7)

Bitacora: Esta pestafia recopila informacion proveniente de la hoja “BBD”, es decir, tanto los
datos documentales como la informacion cualitativa observada durante la inspeccién. Incluye
campos como nombre genérico, nimero de item, lote, fechas de fabricacion y vencimiento,

asi como la descripcion del empaque primario, secundario y colectivo.

Ademas, integra los resultados generados a partir del procesamiento de los datos de entrada
contenidos en las pestafias C/U o CTO, mostrando las cantidades de empaques que deben
inspeccionarse, junto con los valores especificos de aceptacion o rechazo del lote,

determinados segun el nimero de defectos observados. (Ver Anexo N° 8)

Asimismo, la pestafia registra las condiciones ambientales medidas durante la inspeccion,
siendo estas la temperatura, humedad relativa y el equipo utilizado, junto con la hora en que
se llevo a cabo la evaluacion. En conjunto, este formato consolida tanto la informacion
documental como los resultados cuantitativos y cualitativos obtenidos en campo, generando

finalmente un resultado de inspeccidn, el cual se visualiza al final de la hoja de la bitacora.
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7. PREI-FO1: El Informe constituye uno de los formatos oficiales empleados durante el proceso
de inspeccion y muestreo, tiene como propdsito consolidar toda la informacion relacionada

con el lote objeto de analisis. (Ver Anexo N° 9)

Este documento integra los datos provenientes de las distintas pestafias descritas
anteriormente: nimero de informe, fechas de notificacion, inspeccion y emision, criterio de
aceptacion, nombre genérico y comercial, niamero de lote, fechas de fabricacion y
vencimiento, laboratorio fabricante y pais de origen, empresa suministrante, modalidad de
compra, item, cantidad contratada e inspeccionada, codigo CCF, fuente de financiamiento,
lugar de inspeccion, asi como la descripcion de los empaques colectivo, secundario y

primario, y la descripcion del producto, entre otros.

Si bien, varios de estos datos se repiten en los diferentes formatos utilizados durante el
proceso, la importancia de este proyecto radica precisamente en que optimiza la digitacion de
la informacidn, permitiendo ingresarla una sola vez y que se replique automaticamente en
todos los formatos documentales necesarios, eliminando la redundancia y reduciendo

significativamente el tiempo de elaboracion.

Cabe destacar que, en el formato inicial PREI-F01, es necesario buscar y registrar de forma
manual la informacién sobre la distribucion interna del laboratorio, correspondiente a la
muestra recolectada durante la inspeccion, la cual se divide para enviarse al Area de Anélisis
Microbiolégico, Area de Analisis Fisicoquimico, y Bodega de Muestras de Retencion. En
cambio, con la nueva metodologia digital, dicha informacién se genera automéaticamente,

agilizando el proceso y evitando algun tipo de error humano.

8. Listado Oficial de Medicamentos (LOM): Esta pestafia contiene informacion previamente
establecida por el Ministerio de Salud, donde cada medicamento cuenta con un codigo
especifico denominado Cddigo SINAB, compuesto por ocho digitos. (Ver Anexo N° 10)

El primer digito (0) identifica que se trata de un medicamento; el segundo y tercer digito

corresponden al grupo farmacoldgico o especialidad terapéutica; el cuarto y quinto digito



36

representan el subgrupo de medicamentos afines dentro del mismo grupo; y los tres ultimos
digitos (6°, 7°y 8°) indican el correlativo asignado dentro de cada subgrupo, lo que permite

identificar de forma Gnica cada producto. ’

A partir de esta informacion, la institucion determina la cantidad de muestra que debe retirarse
de cada lote que ingresa por primera vez, distribuyéndolas entre las areas internas del
laboratorio. Esta pestafia también incluye otros datos, como cantidades de materia prima
utilizadas para ciertos analisis y valores referenciales de costo, dichos datos no resultan de

relevancia directa para este proyecto.

9. Listado Oficial de Insumos Médicos (LOIM): De manera similar a los medicamentos, cada
insumo meédico cuenta con un codigo especifico que permite su identificacion. Este codigo
estd conformado por ocho digitos, donde el primer digito indica que pertenece al Listado
Oficial de Insumos Médicos, el segundo y tercer digito representan el grupo al que pertenece
el insumo, el cuarto y quinto digito sefialan el subgrupo correspondiente, y los tres Gltimos

digitos indican el correlativo dentro de cada subgrupo. &

La pestafia LOIM presenta ademas una columna destinada a la descripcion del producto, junto
con la cantidad de muestra retirada y la distribucion interna hacia las areas de analisis,
siguiendo la misma estructura y I6gica de organizacion establecida para los medicamentos.
(Ver Anexo N° 10)

La eficiencia del producto se verifico mediante una prueba piloto, donde se me asign6 una empresa
especifica para realizar la inspeccion rutinaria, utilizando el dispositivo mdvil e internet necesario.
Durante la actividad se compard el tiempo empleado en la ejecucion de la inspeccion y el muestreo
bajo el método actual, frente al metodo digital propuesto en el proyecto. Los resultados
demostraron una reduccion aproximada del 50 % en el tiempo de ejecucion, ademas de una
disminucion en el tiempo de detencion de las muestras en el area, de manera que, al finalizar la
inspeccion, el informe y la bitacora se encontraban elaborados y Unicamente requerian impresion.
(Ver Anexo N° 11)
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Con el proposito de garantizar que el proyecto contara con todos los elementos necesarios para
su correcta ejecucion, se llevo a cabo una capacitacion dirigida a la jefatura, a la coordinacion
del &rea y a algunos inspectores, quienes aportaron sus valiosos conocimientos para fortalecer
el desarrollo del mismo. (Ver Anexo N° 12) Durante la capacitacion se evalu6 que no hiciera
falta ningun recurso y que todo estuviera conforme a lo establecido en los métodos oficiales
aplicables. (Ver Figura N° 11)

]

(R f—

Figura N° 11: Capacitacién al personal técnico sobre el uso de la aplicacion digital y la base
de datos.

Fuente: Elaboracion propia.

Para una comprension detallada del proceso, la metodologia empleada para el uso de la aplicacion
digital y la gestiéon de la base de datos, donde se presentan las instrucciones y procedimientos
especificos. (Ver Anexo N.° 13)



CAPITULO YV
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5.0 CONCLUSIONES

La implementacion de la aplicacion digital vinculada a la base de datos optimizd de manera
significativa el registro y organizacion de la informacién generada durante las actividades de
inspeccion y muestreo. Al centralizar los datos y permitir su actualizacion inmediata por parte
del personal autorizado, se fortalecié la trazabilidad y agilizé la gestién de las muestras
enviadas a las areas de analisis fisicoquimico, microbioldgico y retencion. Los resultados
obtenidos evidencian que la digitalizacion del proceso es una herramienta eficaz para

optimizar el control operativo y asegurar una administracion documental mas eficiente.

El disefio del formulario digital permite registrar de forma eficiente los datos obtenidos
durante las actividades de inspeccidn y muestreo en campo. Su disponibilidad en tiempo real,
mediante dispositivos mdviles con acceso a internet y con ingreso restringido Unicamente al

personal autorizado, garantiza la confiabilidad y la trazabilidad de la informacion generada.

La digitalizacién del proceso facilitdo la recoleccion y el registro de datos durante las
actividades de inspeccion y muestreo en campo, reduciendo la posibilidad de errores humanos
y asegurando la trazabilidad de la informacion recopilada sobre los medicamentos e insumos
médicos muestreados. Esto permitié mejorar la precision, eficiencia y confiabilidad del

procedimiento que se efectla al realizar las actividades.

La implementacion de una prueba piloto del sistema digital permitié evaluar su eficiencia en
comparacion con el método tradicional, considerando indicadores como el tiempo de
procesamiento y la trazabilidad de la informacion. Los resultados evidenciaron mejoras en la

gestion de los datos y optimizacion significativa en las actividades de inspeccion y muestreo.

La capacitacion del personal encargado en el uso de la base de datos digital fortalecio las
competencias del equipo y garantizo su correcta implementacion durante las actividades de
inspeccion y muestreo. Esta formacion permitié un aprovechamiento adecuado del sistema

tecnoldgico, asegurando su aplicacion eficiente en los procesos operativos del area.



CAPITULO VI
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6.0 RECOMENDACIONES

Al Laboratorio de Control de Calidad del MINSAL:

Implementar de manera permanente la aplicacion digital desarrollada para el registro y gestion
de inspecciones, a fin de mantener la eficiencia lograda durante la practica y acortar tiempos

en las actividades.

Realizar una gestion constante para la adquisicion de dispositivos electrénicos adecuados, asi
como de un plan de internet que facilite la movilizacion en campo durante las inspecciones con

el uso de la nueva aplicacién y base de datos.

Adaptar el proyecto segun sus necesidades institucionales y realizar las mejoras que consideren
pertinentes, con el propdsito de que no permanezca Unicamente como una propuesta de

implementacion.

Promover proyectos similares que fortalezcan las competencias técnicas y contribuyan a
mejorar los tiempos de distribucion de las muestras hacia las areas de analisis, especialmente

en lo relacionado con las muestras de lotes recibidos por los hospitales nacionales.

A los inspectores a poder adaptarse a la nueva modalidad de ejecucion en su trabajo, mostrando
disposicion al aprendizaje, esfuerzo y consulta de dudas relacionadas con el uso de la aplicacion

digital y la base de datos.
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ANEXO N°1

v Propuesta de implementacién - X QP = (u] X
€« > C 25 docs.google.com/spreadsheets/d/1inO0bw88KNPtwUYYYfOae01hmcADiSTrz5QWCQtIVOw/edit?gid=212043512#gid=212043512 b %4 ' Nuevo Chrome disponible &
Propuesta de implementacion & m & D 8 - 2 Compartr ~ 4 .
Archivo Editar Ver Insertar Formato Datos Herramientas Extensiones Ayuda Preguntarle a Gemini
QA 65 & F % ~ | $ % 0 90 2| Aial -~ -[10]+ B I = A 2 H = tvlpl- A 2 A
(o] v | fi N°deinforme
» c D E F G H 1

1 ir:\:;rdr:e v Inspector R:gt?ﬁccaiz})ge v irf:::éic(ij()en Fecha de emision v Criterio (i;:gfl? m(j)e
2 2025CC4500 ANA JUDITH MEJIA FI; 4/9/2025 11/9/2025 11/9/2025 ACEPTADO 00210005 NO
3 2025CC4501 ANA JUDITH MEJIA FE 19/09/2025 26/09/2025 26/09/2025 ACEPTADO 03100077 NO
4 2025CC4502 LIC. OSCAR ERNESTO 26/09/2025 29/09/2025 30/09/2025 ACEPTADO 00123245 NO
5 2025CC4503 ANA JUDITH MEJIA FE 01/10/2025 02/10/2025 02/10/2025 ACEPTADO 02209025 NO
6 2025CC4504 ANA JUDITH MEJIA FE 28/10/2025 31/10/2025 31/10/2025 ACEPTADO 00204010 NO
7 2025CC4505 ANA JUDITH MEJIA FE 27/10/2025 30/10/2025 30/10/2025 NO ACEPTADO 01300031 Si
8 2025CC4506 ANA JUDITH MEJIA FE 27/10/2025 30/10/2025 30/10/2025 ACEPTADO 01601020 NO
9 2025CC4507 ANA JUDITH MEJIA FE 27/10/2025 30/10/2025 30/10/2025 ACEPTADO 00702005 NO
10 2025CC4508 ANA JUDITH MEJIA FE 27/10/2025 30/10/2025 30/10/2025 ACEPTADO 10705020 _
+ = B @Bsp - PRIM-FO1 ~ [E] g Datosdeentrada ~ C/U ~ Bitacora ~ CTO ~ PREI-FO1 ~ LOM ~ LOIM ~ <

Figura N° 12: Hoja de célculo en Google Sheets, pestafia “BBD”, datos obtenidos de la seccion
de “Digitacion” de la aplicacion digital.

Fuente: Elaboracién propia.



ANEXO N° 2

Direeoion de Teonoicgiac 3aniiarac
Unidad de Aceguramisntc de la Caldad
Lal oric da Control ds Calidad

Fag. 1de1

¢ FRINGA

Rewlcion K8 H e Julio ds 2036

RaGutsdo del procsdimisnto de Inspeosden por adrbutos

Madaidad da nomra

Facha da notific
missien

WE 012025, OFERTA DE COMPRA N° 208, 26122024,

ADCINEICION DE
FA ESPECIMLIZADAS DEL MINSAL [INOLLR

ENMERALES, DNCOLOGICOS ¥ DE MEFROY

FONDO GENERAL  ADEMDUM M 1

ED!

MENTO!

=

MEDICAMENTDS PARA HOSPTTALES. v REGIONEE DE SALLID Y

-

4m7n2s 1MmEes

ulanos ¢

rocemiein

Obsanaciones

| Ma inspaccionacdo

Acectado

Eshs documeria g repnesanis o nescfads Tnar def Lahoradinio g Contol de Caload

=

Fimna, romiong v welio 02 eningaco

-

& BBD

PRIM-FO1

Fimna, nomione ¥ welio &2 nspecinns

4

@ Datos de entrada ~

Direccitn de Tecnologias Sanitarias Pig. 1de 1
Unidad de Aseguramiento de la Calidad
C Laboratorio de Control de Calidad
N° PRIM-FO1 Revision N°9 21 de julio de 2025
del pi iento de i por atributos
Modalidad de compra Momibre del suministrante Fecha de notficacién de Fechs de
musstreo inspeccién
MB 01/2025, OFERTA DE COMPRA N° 208, 268/1212024.
ADQUISICION DE MEDICAMENTOS PARA HOSPITALES ¥ REGIONES DE SALUD Y
FARMACIAS ESPECIALIZADAS DEL MINSAL (INCLUYE MEDICAMENTOS LABORATCRIO X, S.A DECM. 40012025 /52025
GENERALES, ONCOLOGICOS ¥ DE NEFROLOGIA)
FONDO GENERAL  ADENDUM N° 1
Resultados del procedimients Observaciones
D No inspeccionado
[
D No Acepiado
I:I Fechazado
Este documento no rapresenta el resultade final del Laboratorio de Control de Calidad
- cANTDAD oE
— N F=oHA € NUuERD DE =
= o sescreait BeotH e

Firma, nombre y sello de entregado

Firma, nombre y sello de inspectores

Figura N° 13: Hoja de célculo en Google Sheets, pestafia “PRIM-F01”.

Fuente: Elaboracién propia.



ANEXO N° 3

v Propuesta de implementacién - X+ — a X
< > C 25 docs.google.com/spreadsheets/d/1inO0bw88KNPtwUYYYfOae01hmcADi5Trz5QWCQtVOw/edit?gid=1302059506#gid=1302059506 Y ' Nuevo Chrome disponible &
Propuesta de implementacion # m & D B - 2, Compartir ~ 4 '
Archivo Editar Ver Insertar Formato Datos Herramientas Extensiones Ayuda Preguntarle a Gemini
QA 6 @ § Mm% v | $ % O 0 23 Rboto -~ | —[10]+ B I 5 A2 H E-+t-bhl-A- ~
c1 - fix Inspector
» B (& D E F G H I
@ @
4 N“ de s Tipo de“ & 1a:'Cantidad de S 13:. Cantidad de S 1a:“Camic‘|ad de 5 ;;;E:{;::j:d o < 1a:. Cantidad de
informe L inspeccién Tarimas (T) Cajas (C) Cajitas (cj) Individuales (E1) Unidades (c/u)
5 ~ ~ ~ ~
2 2025CC4500 ANA JUDITH MEJIA FER REDUCIDO 3 20 30 10 12
3 2025CC4501 ANA JUDITH MEJIA FER NORMAL 1 15 25 150
4 2025CC4502 LIC. OSCAR ERNESTO L; RIGUROSO 4 20 4 10
5 2025CC4503 ANA JUDITH MEJIA FER RIGUROSO 50 200 10 10
6 2025CC4504 ANA JUDITH MEJIA FER RIGUROSO 5 5 6 20 10
7 2025CC4505 ANA JUDITH MEJIA FER REDUCIDO 1 10 20 10 10
8 2025CC4506 ANA JUDITH MEJIA FER REDUCIDO 1 20 10 10
9 2025CC4507 ANA JUDITH MEJIA FER RIGUROSO 2 25 10 100 10
10 2025CC4508 ANA JUDITH MEJIA FER NORMAL 20 4 15
+ = = @88D - PRIM-FO1 ~ E ﬂ Datos de entrada ¥ C/U ~ Bitacora ¥ CTO v PREI-FO1 ¥+ LOM ~ LOIM ~ <

Figura N° 14: Hoja de calculo en Google Sheets, en pestafia de “Datos de entrada”, que son los
datos obtenidos de la seccion de “Cuantificacion” en la aplicacion digital.

Fuente: Elaboracién propia.



ANEXO N° 4

L) B c o E - F G 1 1 J K L M N o P ] R 5 T u
:
4
5 A
. HOJA DE CALCULO PARA MUESTREO UTILIZANDO TABLA MILITAR STANDARD - PARA FRASCOS, TUBOS, VIALES, AMP, ETC.
Seleccionar J
@ T C . El cfu. Empaque individual Empaques colectivos oc
10 Emp. Colect. Emp. Colect.  Emp.Sec.  Emp.Prim.  Unidad 0 Empagues secundarios 0
0 Empagues primarios 0 cfu.
2 0 Unidades a muestrear ) cfu.
= 0
; :
"3 0 0 0 0 0c/u . .
! N.AC.
L]
= 0 > 0 T CporT om o+ ¢
2 0 = 0 C cjporC 5C + L1
= 0 = 0 cj. Emp. P por gj ciu par g
= 0 = chu.
«
+ = ﬁ BBD ~ PRIM-FO1 ~ a Datosde entrada + C/U » CTO ~ Bitacora - PREI-FO1 ~ LOM ~ LOIM ~
A B c o E F G 1 K L M N o P ] R 5 T u|
L L ¥
N.C.ARed N.C.A. Normal N.C.A. Rig.

29 Universo Reducido MNorm./Rig.  ACEPT. RECHAZ. ACEPT.  RECHAZ. ACEPT. RECHAZ. Red 2 10 13
20 2 8 2 2z 0 1 0 1 0 1 N 2 1 n
3 3 15 2 3 0 1 o 1 0 1 rie. HIE 2 18
12 16 25 2 5 0 1 o 1 o 1
3 26 a0 3 g 0 1 1 2 1 2 Empse ciu
24 31 0 5 13 0 2 1 2 1 2 Caja =i gj
35 51 150 ] 20 1 £ 2 3 1 2 Empac cj

151 280 12 32 1 4 3 4 z 3 Sin e oiu

281 500 20 50 2 H 5 6 3 4
) 501 1200 32 80 3 ] 7/ 8 H 6 N/A
39 1,200 3,200 50 125 5 8 10 1 8 E]
40 3,200 10,000 a0 200 7 10 14 1s 12 12
41 10,001 35,000 125 315 10 13 n 22 18 19
42 35,001 150,000 200 500 10 13 x| 22 18 13
4 150,001 500,000 315 200 10 12 n 22 18 13
44 500,001 500 1,250 10 12 n 22 18 19
45
46
47
“ CADA UND

- 1. Caja individual
“ 2. Caja sellada
=0 3. Empaque mdltiple
&1 4. Emp. indiv. sin emp. secundario
+ = a BBD ~ PRIM-FO1 ~ ﬁ Datos de entrada ~ CfU ~ CTO ~ Bitacora ~ PREI-FO1 ~ LOM - LOIM ~

Figura N° 15: Hoja de célculo en Google Sheets, en pestafia de “C/U”.

Fuente: Elaboracién propia.



ANEXO N° 5

Tabla N° 1: Tabla de determinacién de nimero de envases/empaques colectivos en el universo,
utilizada para realizar los célculos de inspeccion. °

Laboratorio de Control
de Calidad
TABLA DE DETERMINACION DE
NUMERO DE ENVASES/EMPAQUES | DE-16IM18
COLECTIVOS EN EL UNIVERSO

CANTIDAD A
NUMERO TOTAL DE ENVASES / EMPAQUES MUESTREAR
COLECTIVOS EN EL UNIVERSO

|

e

18

e

20

®

22

?
2
[
3

24

®

626 a 676 26

g

730 a 784 28

®

842 a 900 30

®

962 a 1024 32

|

1090 a 1156 34

De 1226 a 1296 36

De 1370 a 1444 38

De 1522 a 1600 40

De n en adelante Vv n (raiz de n)




ANEXO N° 6

hazo

onyrec

-7

de aceptaci

de universos, utilizada para realizar calculos en inspeccion. °

-

, Y NUMEro

Tabla N° 2: Tabla para determinacion del tamafio de muestra
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ANEXO N° 7

o E F G F 1 J4 K M N o P ] R 8
= 2025CC4500
(] - -
E HOJA DE CALCULO PARA MUESTREO UTILIZANDO TABLA MILITAR STANDARD - PARA TABLETAS Y CAPSULAS
o T C c Blister Tab/Cap. Seleccionar «J | Empagues colectivos. 80 cC
= 20 30 10 12 216,000 i - Empaques secundarios 237349
2 1 19 30 10 12 68.400 Empagues primarios 23.730 Blister
o 1 3 10 12 260 Unidades amuestrear 935 Blister
B Tipo de Inspeccion
16 4 30 2,373 23,730 284,760|th/cap. o T
7 23,730|Blister
2 2,847.60|cto. NAC. 10 13
19
o 4 d 2 T CperT: acT + 1
- 30 > 9 C cjporC: 5 GiC + 47
- 2.373 = 149 ci Ermp. P porj 2 Bigj
- 23730 7 125 Blister
s Emp. P porcj = 14 B/cj -
26
+ a BED ~ PRIM-FO1 ~ a Datos de entrada ~ C/U ~ CTO ~ Bitacora ~ PREI-FD1 ~ LOM ~ LOIM ~
e ——
] o E F = F 1 il [ L N o P a r B
= 23,730 - 125 Blister
5 Emp. P porgj 3 Bfgj - |
m M.C.ARed N.C.A. Normal M.C.A. Rig.
" Universo Reducido Norm./Rig. ACEPT. RECHAZ. ACEPT. RECHAZ. ACEPT. RECHAZ. Red | 125‘ 10 | 13
= 2 8 z 2 0 1 ] 1 0 1 N 315) 21 | 22
3 15 2 El 0 1 0 1 0 1 Rig. 18 | 19
16 25 2 5 0 1 ] 1 0 1
26 30 3 8 0 1 1 2 1 2 Blister
31 30 5 13 0 2 1 2 1 2 Fraseo
150 E 20 1 3 2 3 1 2 Cajasigj
280 12 32 1 4 3 4 2 3
500 20 50 2 5 5 6 3 4 A
1200 3z 50 3 [ 7 8 5 [
1 3,200 50 125 5 8 10 1 8 9
a0 10,000 80 200 7 10 14 15 12 13
41 35,000 125 315 10 13 21 2 18 12
a2 150,000 200 500 10 13 21 2 18 12
43 500,000 315 200 10 13 21 22 18 13
a4 500 1,250 10 13 21 22 18 13
a5
a5 CIENTOS
= 1. Blister
a 2. Frasco {Con empaque secundario)
= 3. Caja sellada
= 8 BBD ~ PRIM-FO1 ~ @ Datosdeentrada ~ C/U ~ CTO - Bitdcora ~ PREI-FO1 - LOM ~ LOIM
e BB I —-_—

Figura N° 16: Hoja de calculo, en pestafia de “CTO”.

Fuente: Elaboracion propia.




ANEXO N° 8

Laboratorio de Control de Calidad

CB-IM-2025 N° 2 Revision N 1

03/enero/2025

Manual de procedimientos

Piginalde1

Bitécora de inspeccién y muestreo

Informe N°: 2025CC4500
Renglon / item: 35
Lote: D788

FFs F06/2025

EV.: V01/2028

Nombre:

DOXICICLINA 100 MG CAPSULA ORAL, BLISTER X 12 CAPSULAS, CAJA X 120
CAPSULAS.

Leyenda F. de Dil. ‘:I
No. Reg. Sanitario l:l Cond. Alma. l:l
Via de Adm. C.CF.

Descripcion de Empaque
Primario:

Empaque Secundario:

Empaque Colectivo:

BLISTER PVC CRISTALINO / ALUMINIO IMPRESO EN NEGRO, CON ETIQUETA BLANCA
IMPRESA EN NEGRO, BLISTER X 12 CAPSULAS.

CAJITA DE CARTON COLOR BLANCO IMPRESO EN NEGRO Y ROJO. CAJA X 120 CAPSULAS.

CAJA DE CARTON CORRUGADO COLOR CAFE.

Nlmero de empaques colectivos
Nimero de empaques secundarios
NUmero de empaques primarios (N)
NUmero de unidades a muestrear (n)

Bibliografia para la realizacion del muestreo: Militar Estandar -105-D

80 C Codigo: 00210005
2373 q Cantidadde | 16
23,730 Blister muestra cTO

125 Blister

Resultado de la Inspeccion:

Subnivel de inspeccion utilizable: Reducido Normal ‘:’ Riguroso I:I
Nivel de calidad aceptable a utilizar: 4.0
Rango de aceptacion (Ac): 10 Rango de rechazo (Re): 13
Célculos:
T C cj EI/B/F c/u.
E.C Emp Sec EmpP Unidad
3 20 30 10 12 216,000
1 19 30 10 12 68,400
1 3 10 12 360
4 80 2,373 23,730 284,760 Tableta o Cépsula
23,730.00 Blister
2,847.60 cto.
4 % 2 i CporT: 4 c/T + <]
80 -> 9 (¢ cjporC: cj/C + 4 g
2,373 -> 49 cj Emp.Pporcj: 3 B/cj
23,730 - 125 Blister
Emp.Pporcj: 14 B/cj
Hora:
T 25.8 HR 38 % Equipo utilizado: EQ-IM-TH-52 10:40: a.m.

No se encontraron defectos.

Figura N° 17: Impresion del formato de “Bitacora”, con datos digitalizados mediante aplicacion

digital, y procesados por la hoja de calculos correspondiente.

Fuente: Elaboracién propia.




ANEXO N° 9

Direccion de Tecnologias Sanitarias

Laboratorio de Control de Calidad N° PREI-FO1 Revision N°9
03/enero/2025
Manual de procedimientos
Pagina 1 de 1
Informe de inspeccion de muestras
Informe n.° Recepcioén de notificacion Fecha de inspeccién Fecha de emision Criterio
2025CC4500 4/09/2025 11/09/2025 11/09/2025 ACEPTADO
Datos del medicamento, insumo médico o producto biolégico

Cédigo de producto: 00210005

Nombre genérico DOXICICLINA 100 MG CAPSULA ORAL, BLISTER X 12 CAPSULAS, CAJA X 120 CAPSULAS.

Nombre comercial DOXICICLINA 100 MG CAPSULAS.

No. (s) Lote (s): D788

Fecha de fabricacion: F06/2025 Fecha de vencimiento: V01/2028

Nombre fabricante: LABORATORIO ABC, S.A. DE C.V. / COLOMBIA

Nombre suministrante: DROGUERIA SUMINISTRANTE, S.A. DE C.V.

Datos de del pi
) | MB 05/2025, OFERTA DE COMPRA N° 74, .

Modalidad de compra: 10/09/2024. Modificativa n.*: —

Res. de adjudicacién n.”: = Cantidad contratada: 20,000 CTO

Contrato n.”: 31588 Fuente de financiamiento: FONDO GENERAL

Renglén/item: 35 Pago de analisis CCF: 2967

DOXICICLINA 100 MG SOLIDO ORAL EMPAQUE PRIMARIO INDIVIDUAL, PROTEGIDO DE LA LUZ / DOXICICLINA / 100 MG /

Descripclon propliesta CAPSULAS / CAJA X 120 CAPSULAS / DOXICICLINA 120 MG CAPSULAS / ABC /18 MESES / LABORATORIO ABC, S.A. DE CV. /

{contratatla): COLOMBIA / R S: F0000000000.

Datos del p imi dei ion y
Lugar de inspeccién: ALMACEN DE DROGUERIA SUMINISTRANTE, S.A. DE CV. Hora: 10:40: a.m.
Cantidad inspeccionada: 2,847.6CTO Cantidad de muestra retirada: 16CT0

Descripcién de empaque colectivo

Descripcion de empaque secundario

CAJA DE CARTON CORRUGADO COLOR CAFE.

CAJITA DE CARTON COLOR BLANCO IMPRESO EN NEGRO Y ROJO. CAJA X 120 CAPSULAS.

BLISTER PVC CRISTALINO / ALUMINIO IMPRESO EN NEGRO, CON ETIQUETA BLANCA IMPRESA EN NEGRO, BLISTER X

Descripcion de empaque primario: BeAsslas

Descripcion del producto: CAPSULA DE GELATINA DURA, CUERPO COLOR VERDE Y TAPA COLOR AZUL, IMPRESO CON "ABC" EN EL CUERPO DE Lt

Cond. de almacenamiento

¥ ALMACENAR A UNA TEMPERATURA NO MAYOR DE 30°C, EN UN LUGAR FRESCO.
recomendadas por fabricante:

Cond. de almacenamiento al momento

de Inspeccion T°(°C): 258 Hr (%): 38 Equipo utilizado: EQ-IM-TH-52
de isitos de OBSERVACIONES
Requisito Cumple No cumple —
Leyenda requerida v l:]
N° de Registro _
Via de Administracion v l:]
Forma de Dilucién . l:]
Condiciones de Almacenamiento —_—
Lote s
Fecha de vencimiento I l:]
Resultado de inspeccién: NO SE ENCONTRARON DEFECTOS
ANA JUDITH MEJIA FERMAN
Inspector/a Coordinador/a Recibido

Distribucién interna de muestra

Almacen de retencién

0.4 CTO

Analisis fisicoquimico

0.6 CTO

Analisis microbiolégico

Cantidad: Cantidad: 0.6 CTO Cantidad:

Recibido:

Recibido:

Figura N° 18: Impresion del formato de “PREI-FO1” que es el informe final emitido del area de
inspeccion.

Fuente: Elaboracién propia.



ANEXO N° 10

A B Cc D E F G H I J
cantidad de ‘;onz'll?s‘ij: Cantidad
1 — oy q — __|muestras para _ — — — — de — A —
= Descripcion consolidada = UM = e FQ =({|MC =|RT = {E:Irnl:::) = | materia observaciones =
lote 887) prima
P 00101002 Mebendlazcl 100 mgf® ml, suspension eral, frasco 30 ml, iU 12 5 3 3 $170.00 1g
con dosificador graduado
3 go1o1gs |Mebendazel 100 mg Tableta Oral Empaque primario cTo 25 06 15 04 $170.00 1q
individual
A 00101009 J:'ILLBENDAZOL 400 MG/10 ML, SUSP. ORAL, FCO. X 10 o 15 5 5 5 $170.00 1g
5 00101010 Alpepdazol 200 mg Tableta Oral Empaque primario cTo 2 06 1 04 $170.00 1g
individual
6 00101011 |Ilvermectina 6 mg, tab. o capsula,emp. Prim. Ind CTO 3 0.6 2 04 $170.00 1g
= 00101011 !verrl:lectlna 6 mg Sdlido Oral empaque primario cto 3 06 2 04 $170.00 0
individual
s 00101013 Albendazol 400 mg Sélido Oral Empaque Primario cTo > 06 1 04 $170.00 1g

Individual

Metronidazol (Benzoil) 250 mg/5 mL Suspensidn Oral
9 00102005 [Frasce (120 - 150)mL, protegido de la luz, con ciy 9 3 3 3 $170.00 1g EXCLUIDO
dosificador graduado.

Metronidazol 500 mg Tableta Oral Empaque primario

0 00102010 | Vetrenidazol 50 o Tableta cTo 2 06 1 04 | s170.00 1g EXCLUIDO
+ = @8BD ~ PRM-FO1 ~ @ Datosdeentrada ~ C/U ~ CTO v Biticora ~ PREI-EOl + LOM ~ LOIM ~
. !
B
A B c D E F G H I J
CANTIDAD DE
1 _ DESCRIPCION DEL — UM = FQ - MC — RT — MUESTRASPARA _ o | oBsERVACIONES — i
: PRODUCTO : : : ' ~ | ANALISISPOR : NS =
ore POR LOTE

CAL SODADA ENVASE O SET DE
10100005 | ENVASES, CONTENIENDO (15.9-204) | C/U 0 0 1 1 $57.00
kg (35-45) LIBRAS
CIRCUITO PARA ANESTESIA
10100010 | ADULTO, EMPAQUE INDIVIDUAL, | C/U 0 2 1 3 $114.00
DESCARTABLE

CIRCUITO PARA ANESTESIA
4 10100015 INFANTIL, EMPAQUE INDIVIDUAL, [ C/U 0 2 1 3 $114.00
DESCARTABLE

CIRCUITO PARA ANESTESIA
B 10100020 NEONATAL, EMPAQUE Ciu 0 2 1 3 $114.00
INDIVIDUAL, DESCARTABLE

CIRCUITO PARA ANESTESIA TIPO
JACKSON REES, CAPACIDAD
1000ml, EMPAQUE INDIVIDUAL,
DESCARTABLE
CIRCUITO PARA ANESTESIA TIPO
JACKSON REES, CAPACIDAD
500ml, EMPAQUE INDIVIDUAL,
DESCARTABLE

8]

w

6 10100025 Clu 0 2 1 3 $114.00

7 10100030 Ciu 0 2 1 3 $114.00

+ = @ BBD ~ PRIM-FO1 ~ @ Datos de entrada ~ C/U ~ CTO ~ Bitdcora ~ PREI-FO1 ~ LOM ~ LOIM ~
———— ] —_—

Figura N° 19: Hoja de célculo en Google Sheets, pestafias “LOM” y “LOIM”, A) Listado Oficial
de Medicamentos, B) Listado Oficial de Insumos Médicos.

Fuente: Elaboracion propia.



ANEXO N° 11

Laboratorio de Control
de Calidad

Inspecclén y Muestreo por atributos

Por medio del presente, se autoriza al personal responsable a efectuar la inspeccion y el

muestreo, segun el plan establecido.

Inspector Tudidh Mesin Benns

Suministrante

lah' Vigesa

FinaL Calle. Primgqvera 9 23 Av-Sor

Nblreccl(:-n

5&-\‘\'& -‘" < LA.
Fecha . -
29 [Oetolyee [ 2013 ——
Cantidad de lotes :;
" n' L s :)_‘ ,,J‘(-ﬂ, 25 s !ML
Producto terminado A Shngnn e A :

Slw Jwu, Amp. x 3 mL

A Il
Lic FNArPERRA)anez Um

Jefdtura
Laboratorio d4 Control de Calidad

Figura N° 20: Registro de autorizacién para la ejecucién de la Prueba Piloto.

Fuente: Elaboracion propia.




ANEXO N° 12

Duracién: 2 horas

mucstreo.

Prictica Profesional

Fecha de realizacion: 31 de octubre de 2025

Facilitador: Ana Judith Mejia Fermdn.

Supervisada

CAPACITACION SOBRE USO DE LA APLICACION DIGITAL EN APPSHEET Y
BASE DE DATOS EN GOOGLE SHEETS

Objetivo a desarrollar: Capacitar al personal encargado en ¢l uso de la base de datos digital, con el

fin de asegurar su correcta implementacién y uso eficiente en las actividiades de inspeccidn y

Nombre

7 Cargao

/é-;;—iki%ng'l\ Cl&!ftﬂ"i,

£ dwin £l ALUOM? [ Jmano

Cenere i ns dale

. -
A dpgeeSco*)

a efarfurg,

asﬂd/ é-ma/o ( ac/ l;')a

?) Palﬁz_ Vq“e

Jm/)fc/af

\Vlbf"a &0\‘-

Figura N° 21: Registro de capacitacion sobre el uso de aplicacién digital y la base de datos.

Fuente: Elaboracion propia.
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12.
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15.

ANEXO N.° 13

Metodologia para la implementacion y uso del proyecto desde su etapa inicial.

Instalar la aplicacion digital en el dispositivo a utilizar (computadora, teléfono o tableta).
Abrir la base de datos disefiada en Google Sheets, que esta vinculada directamente con la
aplicacion.

Recibir la notificacion del lote o los lotes que serdn analizados, correspondiente a la parte
documental.

Firmar de recibido la notificacion y entregar la original al coordinador del area.

Asignar el niamero de informe disponible, verificando en la pantalla inicial de la aplicacion
el listado de informes. Los informes ya ocupados muestran el nombre del inspector
asignado.

Completar el formulario de la aplicacion en la seccion de Digitacion, registrando la
informacion documental necesaria: lote, fechas de recepcién y muestreo, modalidad de
compra, entre otros.

Abrir la base de datos y ubicarse en la pestafia PRIM-F01, primer documento operativo del
proceso.

Ingresar el nimero de informe seleccionado en la aplicacion dentro de la celda
correspondiente.

Seleccionar el nombre de la modalidad de compra en el menu desplegable.

Imprimir el formato PRIM-F01 para llevarlo a la inspeccion.

Registrar en la bitacora del equipo (termohigrometro) el uso del mismo y retirar el equipo
correspondiente.

Dirigirse al establecimiento de la empresa suministrante donde se realizara la inspeccion.
Presentarse ante el personal responsable de la empresa y ubicar el lote a inspeccionar con
su apoyo.

Colocar el termohigrometro sobre el lote a inspeccionar.

Realizar una verificacion general del producto para comprobar que cumple con las

especificaciones contratadas.



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

Efectuar el conteo del lote, registrando los resultados en la aplicacion digital,
especificamente en la seccion de “Cuantificacion”.

Confirmar en la base de datos, en la pestafia C/U o CTO (segun la naturaleza del producto),
que la cantidad presente coincida con la cantidad notificada.

Describir detalladamente la parte cualitativa, incluyendo fabricante y pais de origen, tipo
de empaque (colectivo, secundario y primario), temperatura, humedad relativa, equipo
utilizado y demas observaciones pertinentes.

Verificar la coherencia entre toda la informacion registrada y lo observado durante la
inspeccion.

Emitir el criterio de inspeccion, determinando si el lote se encuentra aceptado, no aceptado
o0 rechazado, segun corresponda. En caso de no realizarse la inspeccidn, se debera registrar
la situacion desde el punto correspondiente del formulario.

Completar los datos restantes del formato PRIM-F01, solicitar firma, nombre y sello.
Regresar a las instalaciones del laboratorio.

Ubicarse en la pestaia “Bitacora” de la base de datos, ingresar el nimero de informe e
imprimir el formato correspondiente.

Acceder a la pestafia “PREI-F01”, colocar el nimero de informe e imprimir el Informe final

de inspeccién.



