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EVALUACION DE PROVEEDORES DE MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO SECUNDARIO:
DESAFIOS EN LA ETAPA DE RECEPCION, PARA SU USO EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.
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INTRODUCCION

La calidad del material de acondicionamiento secundario en la industria farmacéutica y afines es tan
critica como la del producto mismo dado que representa la imagen de marca y certifica la autenticidad
del medicamento. La etapa de recepcion es una de las principales barreras de control, y permite la
deteccion de problemas de estado del embalaje, cantidad y documentacion antes de que ingrese al
circuito productivo.

Esta etapa impacta en: a) la exactitud de inventario (desajustes en el stock que afectan la
planificacion de la produccion y la reposicion), b) tiempo y recursos dedicados a la gestion de
reclamos y ajustes, c) necesidad de pedidos urgentes en pos de cumplir programaciones productivas,
d) transporte de material de retorno al proveedor, y e) riesgo regulatorio por incumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura (GMP) y requisitos de trazabilidad.

Desde la creacion de un departamento dedicado exclusivamente a la instancia de muestreo, se
profundizaron los controles de cantidades y documentacion del material de acondicionamiento
secundario y se fortalecieron las acciones de mejora continua interna en lo referido a la
comunicacion, desarrollo y evaluacion de proveedores.

El objetivo es evaluar a los proveedores en lo referente a discrepancias en la cantidad de material
(entre lo real recibido y lo declarado documentalmente), a las deficiencias en la documentacion
(certificados de analisis: CoA) que contribuyen a asegurar la calidad y el cumplimiento regulatorio
desde el inicio de la cadena de suministro.

RESULTADOS

Observaciones, reclamos y/o devoluciones en las Reclamos por afio:

entregas:
6 de los 9 proveedores evaluados con tasas de
incidencia entre 18% y 60%.

Porcentaje de entregas con observaciones encontradas por
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60
40 33
24 29
30 Ty
20
o [ o
10
0
A B c D E F G H

Cédigo del Proveedor

% de Reclamos Anuales

6,3

26,3

= 2022 = 2023

2024

2025

CONCLUSION

Se observo un aumento de reclamos en los afios 2023 y 2024 con respecto al 2022, coincidente
con la actividad por personal dedicado y entrenado en el area de control de calidad (aumento de
la capacidad de deteccion), y una importante disminucion posterior en el afio 2025 atribuible al
trabajo realizado con los proveedores (manejo de reclamos, investigacion de causas y toma de
acciones correctivas por parte de los mismos) y en el propio sistema de calidad (ej: generacién
de no conformidades por sistema documental, creacion de requisitos de compra y comunicacion
a los proveedores durante el proceso de compra). Los problemas mas importantes como las
roturas de envases, se mejoraron modificando las calidades de cartéon del embalaje por parte de
proveedores y queda como desafio el trabajo a realizar con las empresas de transporte para
evitar roturas durante el traslado, donde puede haber retiro de material, mezcla, entre otros, lo
que puede afectar trazabilidad desde la salida del proveedor hasta su destino final.

Se pueden diferenciar distintos perfiles de proveedores, tres de los cuales se los puede catalogar
como muy buenos, y los demas regulares, los cuales nos enfrenta al desafio de continuar el
trabajo en las mejoras de la cadena de suministro.

Las deficiencias en la conciliacion de las unidades de material impreso recibido frente a su
documentacioén asociada (identificacion de embalaje, remitos y CoA) son riesgos operativos y
regulatorios significativos para la produccion farmacéutica los cuales, al implementar protocolos
de recepcién rigurosos, sistemas de gestion documental y colaboracion estrecha con los
proveedores, es posible mitigarlos y asegurar la integridad y la trazabilidad desde el primer
eslabdn de la cadena de suministro hasta su empleo o disposicion final.

Y. 'Y 4N HEMODERIVADOS
MATERIALES Y METODOS
Flujo de Recepcion de Material de Acondicionamiento

Secundario:

1. Arribo del material (transporte).

2. Verificacién rapida del remito e identificacion externa del
material.

3. Descarga y Cuarentena.

4. Verificacion documental (cotejo del remito, orden de compra,
CoA).

5. Muestreo e Inspeccién. 6. Aprobacion o Rechazo.
Proveedores: se evaluaron 9 proveedores codificados con letras
de la A hasta I.

Periodo de estudio: entregas desde el 2022 hasta junio de 2025.
Clasificacion de los defectos listados:

I. Discrepancias de Cantidad (documental y real).

Il. Estado de Envases (danados, suciedad, falta de rétulo, embalaje
de pallets).

lll. Problemas documentales (CoA ausente, CoA incompleto,
rétulos con errores).

Diagrama de Pareto: 83.3% de problemas encontrados se concentra en el estado
de envases () y en la documentacion (lll).

Diagrama de Pareto de Clasificacion de reclamo
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Defectos mas frecuentes: cajas rotas, falta de rétulo en caja, rétulo en cajas con
datos faltantes y falta de CoA.

Defectos menos frecuentes (no menos importante): pérdida de trazabilidad de lote
y errores en documentacion salvados sin cumplir buenas practicas de registro.

Frecuencia de ocurrencia segun clasificacion y tipo de problema

II- Falta rétulo en caja _
I- Diferencia cantidad de unidades rétulo de caja-material _
IlI- Rétulo en cajas datos faltantes _
- raira oA [
Il- Proteccion del material embalado _
|- Cantidades ingresadas y CoA _
1lI- Falta dato boca de impresion en cajas -
lll- Trazabilidad de N° de lote -
1lI- Errores de tipeo (R6tulosy CoAs) -
IlI- Correcciones Rétulos (GMP registro) -

1lI- Correcciones en CoAs (GMP registro) -
IIl- Material de muestra suelto -
Il- Boca de impresion (caja y contenido difieren) -

Il- Cajas con suciedad de aves -
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