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1.- PROPÓSITO Y OBJETIVO
El objetivo del presente protocolo es verificar y evidenciar de forma documentada que el software GetPoint WMS (clasificado formalmente como Software Categoría 4: Productos Configurados según ISPE GAMP® 5 Segunda Edición 2022), junto a sus componentes de infraestructura cloud (app.getpoint.cl), red inalámbrica industrial, hardware móvil (terminales RF Zebra) y catálogos maestros en Bodega 43 de Droguería TransFarma SpA, han sido correctamente instalados, configurados y desplegados conforme a las especificaciones del fabricante, Requerimientos de Usuario (URS) y normativas sanitarias del Instituto de Salud Pública (ISP).
2.- ALCANCE
Este protocolo aplica a la verificación física y lógica de la infraestructura de GetPoint WMS en Droguería TransFarma SpA, incluyendo: servidores de aplicación cloud (app.getpoint.cl), certificados de seguridad SSL/TLS 1.3, red Wi-Fi industrial en Pasillos 1 al 4 de Bodega 43, terminales móviles RF Zebra (TC26 / MC3300 Gun), lectores ópticos láser, instalación de APK GetPoint v2.4, carga del maestro de 615 ubicaciones físicas, parametrización de 19 cuentas mandantes, perfiles de seguridad de usuarios y disponibilidad de POEs y URS aprobada.
3.- REFERENCIAS NORMATIVAS Y TÉCNICAS
• Decreto Supremo Nº 466/82: Reglamento de Farmacias, Droguerías y Depósitos del Ministerio de Salud de Chile (Art. 24: Cuarentena y Retención Sanitaria de Lotes).
• Norma Técnica Nº 147 del ISP: Buenas Prácticas de Almacenamiento y Distribución para Droguerías y Productos Farmacéuticos de uso humano (BPAD / Regla Sanitaria FEFO - First Expired, First Out).
• Instituto de Salud Pública (ISP): Guía de Inspección de Buenas Prácticas de Manufactura (GMP) / Anexo Nº 5: Validación de Sistemas Computarizados (Informe 40 OMS).
• ISPE GAMP® 5 Guide (Second Edition, 2022): A Risk-Based Approach to Compliant GxP Computerized Systems — Marco rector internacional para sistemas computarizados farmacéuticos:
   - Appendix M4 (Categories of Software and Hardware): Clasificación de GetPoint WMS como Software Categoría 4 (Productos Configurados - Configured Products).
   - Appendix M11 (IT Infrastructure and Cloud Services): Lineamientos para infraestructura en la nube, servidores SaaS (app.getpoint.cl), acuerdos SLA y seguridad TLS 1.3.
   - Appendix M12 (Critical Thinking): Aplicación del pensamiento crítico y gestión de riesgos ICH Q9 para enfocar los ensayos en la seguridad del paciente y calidad del medicamento.
   - Appendix D1 (Specifying Requirements): Requerimientos de Usuario (URS) ágiles, medibles y verificables en matriz de trazabilidad.
   - Appendix D3 (Configuration and Design): Configuración de layout físico (615 racks), familias térmicas y estados de cuarentena.
   - Appendix D5 (Testing of Computerized Systems): Estrategia de pruebas IQ de instalación, OQ funcionales y PQ de desempeño in situ, incluyendo pruebas de peor caso (Worst-Case / Negative Testing) y automatización.
   - Appendix S2 (Electronic Production Records & Data Integrity): Integridad de registros y cumplimiento de principios ALCOA+ y FDA 21 CFR Part 11 (Audit Trail inmutable).
   - Appendix S4 (Patch and Update Management): Procedimiento para evaluación de parches de seguridad y actualizaciones periódicas en la nube.
   - Appendix O1 a O13 (Operation Appendices): Traspaso a operación (Handover O1), gestión de desviaciones y CAPA (O5), control de cambios (O6), revisión periódica (O8) y respaldo/restauración de datos (O9).
• FDA 21 CFR Part 11: Electronic Records; Electronic Signatures — Requisitos de autenticación, firmas electrónicas y trazabilidad inalterable.
• Resolución Exenta ISP RM N° 03185 (04/06/2024): Autorización Sanitaria de Funcionamiento de Droguería TransFarma SpA.
4.- RESPONSABILIDADES (COMITÉ DE VALIDACIÓN)
• Egresada Química y Farmacia UCH (Catalina Villegas Sandoval — Ejecución): Responsable de la redacción de los protocolos, coordinación y ejecución de los ensayos técnicos de GetPoint WMS en terreno y APIs, captura de evidencias y elaboración de informes de calificación.
• Director Técnico TransFarma SpA (Q.F. Lucas Miralles Bahamonde — Revisión & Supervisión): Responsable de supervisar, controlar y revisar técnicamente la ejecución de los ensayos, validar la adherencia estricta a la normativa sanitaria (DS 466, NT 147, 21 CFR Part 11) y actuar como interlocutor sanitario ante el ISP.
• Sub-Gerente de Calidad / QA (Jefferson Acevedo Palma — Aprobación Final): Responsable de aprobar formalmente el protocolo antes de su ejecución y emitir la aprobación final del informe de calificación, autorizando la puesta en marcha productiva GxP.
5.- REGISTRO DE PARTICIPANTES, FIRMAS E INICIALES
Todo el personal involucrado en la ejecución, supervisión o aprobación del presente protocolo debe registrarse en la siguiente tabla antes de iniciar las pruebas. Roles: (1) Ejecuta, (2) Supervisa, (3) Aprueba.
	Nombre Completo
	Iniciales
	Cargo
	Firma
	Rol

	Catalina Villegas Sandoval
	CVS
	Egresada QF UCH
	
	1 (Ejecuta)

	Q.F. Lucas Miralles Bahamonde
	LMB
	Director Técnico
	
	2 (Supervisa)

	Jefferson Acevedo Palma
	JAP
	Sub-Gerente de Calidad
	
	3 (Aprueba)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


6.- REGISTRO DE EQUIPOS E INSTRUMENTOS UTILIZADOS EN IQ
A continuación se detallan las terminales móviles y equipos de lectura óptica configurados para las operaciones en Bodega 43:
	Tipo de Equipo
	Marca / Modelo
	N° de Serie
	Versión APK / OS
	Estado

	Terminal Móvil RF 1
	Zebra TC26 / Android 11
	
	APK GetPoint v2.4
	Operativo

	Terminal Móvil RF 2
	Zebra TC26 / Android 11
	
	APK GetPoint v2.4
	Operativo

	Terminal Móvil RF 3 (Grúa)
	Zebra MC3300 Gun
	
	APK GetPoint v2.4
	Operativo

	Terminal Móvil RF 4 (Picking)
	Zebra TC26 / Android 11
	
	APK GetPoint v2.4
	Operativo


7.- BUENAS PRÁCTICAS DE DOCUMENTACIÓN (BPD / ALCOA)
• Tinta Indeleble: El llenado de registros y firmas debe realizarse exclusivamente de puño y letra utilizando lápiz pasta azul indeleble.
• Prohibición de Corrector: Queda estrictamente prohibido el uso de corrector líquido, cinta correctora, raspados o sobre-escrituras.
• Corrección de Errores: Ante cualquier error tipográfico, se debe trazar una línea simple horizontal sobre el dato errado, escribir el dato correcto inmediatamente al lado, e incluir la fecha e iniciales del ejecutor.
• Cancelación de Espacios: Los espacios no utilizados en tablas o formularios deben cancelarse con una línea diagonal ("N/A"), firma y fecha.
8.- DESCRIPCIÓN GENERAL DEL SISTEMA GETPOINT WMS & BODEGA 43
El sistema GetPoint WMS implementado en Droguería TransFarma SpA para la operación de almacenamiento y distribución farmacéutica en Bodega 43 (Módulos 42 al 45) es una solución cloud enterprise que gestiona las existencias en custodia de 19 laboratorios mandantes.
La infraestructura física de Bodega 43 cuenta con 615 posiciones codificadas en estanterías de 5 niveles (A a E) en los Pasillos 1 al 4, zona de andén de recepción y despacho, cámara de productos refrigerados (2 a 8 °C) y jaula de seguridad para productos controlados psicotrópicos y estupefacientes (AA.06/AA.07).
El sistema opera sobre la infraestructura cloud del proveedor (app.getpoint.cl) y se integra en terreno mediante terminales móviles RF Zebra (Android) con la APK GetPoint para las labores de andén, almacenamiento dirigido (put-away), picking FEFO y despacho.
9.- PROCEDIMIENTO DE CALIFICACIÓN IQ
El procedimiento de Calificación de Instalación (IQ) establece la metodología para comprobar que GetPoint WMS cumple los requisitos técnicos y regulatorios:
• Verificación de Requisitos: Comprobación de infraestructura física, conectividad cloud, hardware Zebra y datos maestros.
• Ejecución de Ensayos: Ejecución metódica de los 10 ensayos estructurados registrando detalles, cualidades encontradas y resultado (Conforme / No Conforme).
• Pruebas de Peor Caso: Desafíos de seguridad, caídas de señal y bloqueos sanitarios.
• Gestión de Desviaciones: Documentación inmediata de no conformidades en el formulario CAPA.
• Dictamen de Cierre: Evaluación final y emisión del certificado de calificación firmado por la Dirección Técnica y QA.
10.- ENSAYOS DE CALIFICACIÓN DE INSTALACIÓN (IQ — 10 ENSAYOS)
	Ensayo N°1: Verificación del Proveedor, Licencias y SLA Cloud

	Objetivo: Comprobar que el software GetPoint WMS cuenta con licencias vigentes, contrato de soporte y Acuerdo de Nivel de Servicio (SLA) activo con el proveedor para Droguería TransFarma SpA.

	Criterio de Aceptación: Contrato formalizado, licencias multi-usuario activas para 19 cuentas mandantes y SLA de disponibilidad >= 99.5% estipulado conforme a GAMP 5 Appendix M11.

	Metodología: Revisar contrato de licenciamiento y términos de soporte del proveedor GetPoint SpA.

	Sistema: GetPoint WMS / Proveedor SaaS
	Tipo: Revisión Documental / Contrato

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Contrato de servicio y licenciamiento suscrito con GetPoint SpA
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Licenciamiento SaaS activo para TransFarma SpA (19 mandantes)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Acuerdo de Nivel de Servicio (SLA) de disponibilidad >= 99.5%
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Canal de soporte técnico y gestión de incidentes del proveedor
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 1

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°1: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°2: Infraestructura Cloud, Entorno Servidor y Seguridad TLS 1.3

	Objetivo: Verificar la disponibilidad de la plataforma cloud en app.getpoint.cl, validez del certificado de seguridad SSL/TLS y cifrado de comunicaciones HTTPS.

	Criterio de Aceptación: Servidor accesible vía HTTPS (puerto 443), certificado SSL vigente emitido para app.getpoint.cl y protocolo TLS 1.2/1.3 forzado.

	Metodología: Verificar conectividad web hacia https://app.getpoint.cl y validar vigencia y emisor del certificado SSL desde navegador seguro.

	Sistema: Infraestructura Cloud GetPoint
	Tipo: Inspección Técnica / Conectividad

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Acceso HTTPS a https://app.getpoint.cl operativo
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Certificado de seguridad SSL/TLS vigente y válido
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Protocolo de cifrado en tránsito TLS 1.2 / TLS 1.3 activo
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Aislamiento de base de datos en nube del proveedor
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 2

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°2: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°3: Infraestructura de Red Wi-Fi Industrial en Bodega 43

	Objetivo: Comprobar la cobertura de señal Wi-Fi industrial, autenticación segura y latencia en toda la superficie de Bodega 43 (Módulos 42 al 45).

	Criterio de Aceptación: Señal Wi-Fi >= -65 dBm en Pasillos 1 al 4, andén de descarga, cámara de frío y jaula de controlados, con latencia hacia servidor < 60 ms.

	Metodología: Realizar recorrido perimetral con analizador Wi-Fi midiendo potencia de señal (RSSI) en los puntos críticos de los 4 pasillos de racks.

	Sistema: Red Wi-Fi Industrial Bodega 43
	Tipo: Medición en Terreno / RF

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Cobertura Wi-Fi en Pasillos 1 al 4 (Módulos 42 al 45) >= -65 dBm
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Cobertura Wi-Fi en Andén de Recepción y Despacho
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Cobertura Wi-Fi en Cámara de Frío (2-8°C) y Jaula de Controlados
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Seguridad de red corporativa WPA2/WPA3 Enterprise
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 3

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°3: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°4: Inventario y Verificación de Hardware Móvil (Pistolas RF Zebra)

	Objetivo: Verificar la recepción, estado físico, números de serie y características técnicas de las terminales móviles de radiofrecuencia Zebra.

	Criterio de Aceptación: Terminales Zebra TC26 y MC3300 Gun inventariadas con número de serie, pantalla táctil operativa, batería al 100% y accesorios de andén.

	Metodología: Inspección visual del hardware, encendido de terminales y registro de seriales en la matriz de equipamiento.

	Sistema: Terminales RF Zebra
	Tipo: Inspección Física / Inventario

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Terminal Zebra TC26 Serial 1 (Andén / Recepción)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Terminal Zebra TC26 Serial 2 (Almacenamiento / Picking)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Terminal Zebra MC3300 Gun Serial 3 (Grúa Horquilla / Racks)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Terminal Zebra TC26 Serial 4 (Despacho / Auditoría DT)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 4

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°4: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°5: Instalación y Configuración de APK GetPoint en Terminales Zebra

	Objetivo: Comprobar la correcta instalación de la aplicación APK GetPoint v2.4 en el sistema operativo Android de las terminales móviles.

	Criterio de Aceptación: APK instalada y ejecutándose correctamente en todas las terminales Zebra, enlazada al endpoint oficial de TransFarma sin errores de inicio.

	Metodología: Instalar el paquete APK provisto por GetPoint, iniciar la aplicación y verificar la pantalla de bienvenida y versión de compilación.

	Sistema: APK GetPoint / Android OS
	Tipo: Verificación de Software / Instalación

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Instalación exitosa de APK GetPoint v2.4 en Terminal 1
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Instalación exitosa de APK GetPoint v2.4 en Terminal 2
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Instalación exitosa de APK GetPoint v2.4 en Terminal 3 (MC3300)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Instalación exitosa de APK GetPoint v2.4 en Terminal 4
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 5

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°5: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°6: Configuración y Calibración de Lectores Ópticos / Escáner Láser

	Objetivo: Verificar que el motor de lectura láser y DataWedge de Zebra estén configurados para decodificar códigos de barras 1D y 2D Datamatrix.

	Criterio de Aceptación: Lectura instantánea (< 1 seg) y decodificación correcta de códigos Code128, GS1-128 y Datamatrix en etiquetas de productos y códigos de racks.

	Metodología: Escanear etiquetas patrón de prueba a diferentes distancias (30 cm a 3 metros) y validar ingreso automático de caracteres en pantalla.

	Sistema: Lector Láser Zebra / DataWedge
	Tipo: Prueba Funcional Óptica

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Decodificación de simbología 1D Code128 (Ubicaciones y Pallets)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Decodificación de estándar GS1-128 (Lote + Vencimiento)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Decodificación de matriz 2D Datamatrix farmacéutico
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Feedback sonoro y vibratorio de lectura correcta configurado
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 6

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°6: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°7: Carga de Datos Maestros: 615 Ubicaciones Físicas de Bodega 43

	Objetivo: Comprobar que la base de datos de GetPoint WMS tenga cargadas y etiquetadas las 615 posiciones de racks correspondientes al layout de Bodega 43.

	Criterio de Aceptación: 615 ubicaciones parametrizadas con nomenclatura estándar (Pasillo-Rack-Nivel-Posición), niveles A a E y zonas térmicas correctas.

	Metodología: Consultar el maestro de ubicaciones en el WMS y contrastar contra el plano físico aprobado de Droguería TransFarma SpA.

	Sistema: Base de Datos WMS / Maestro Ubicaciones
	Tipo: Verificación de Datos / Integridad

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Carga de 615 posiciones de racks en Pasillos 1 al 4 (Módulos 42 al 45)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Codificación de niveles de altura A (piso) a E (superior)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Definición de zona de Cámara de Frío (2 a 8 °C)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Definición de Jaula de Productos Controlados (AA.06 / AA.07)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 7

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°7: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°8: Carga de Datos Maestros: Cuentas Mandantes (19 Laboratorios)

	Objetivo: Verificar la parametrización de las 19 cuentas mandantes autorizadas para custodia farmacéutica en TransFarma SpA.

	Criterio de Aceptación: 19 cuentas de laboratorios creadas en el WMS (EmpId 1 al 20), con RUT corporativo, razón social y aislamiento de inventario habilitado.

	Metodología: Extraer el listado de empresas mandantes del panel de administración del WMS y verificar coincidencia con los contratos de custodia.

	Sistema: Base de Datos WMS / Cuentas Mandantes
	Tipo: Verificación de Configuración

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Parametrización de 19 cuentas mandantes (Laboratorios)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Asignación de Identificador Único de Empresa (EmpId)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Configuración de reglas de segregación multi-cliente
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Habilitación de acceso restringido por cuenta de usuario
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 8

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°8: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°9: Seguridad de Accesos, Perfiles de Usuario y Políticas de Contraseñas

	Objetivo: Verificar la existencia de perfiles de acceso segregados (Administrador, Operario, DT) y la aplicación de políticas de seguridad según GAMP 5.

	Criterio de Aceptación: Usuarios nominales creados con contraseñas de al menos 8 caracteres (alfanuméricas), bloqueo tras intentos fallidos y cierre por inactividad.

	Metodología: Revisar la configuración de seguridad en el módulo de usuarios e intentar iniciar sesión con credenciales inválidas para verificar bloqueo.

	Sistema: Módulo de Seguridad GetPoint WMS
	Tipo: Prueba de Seguridad / Accesos

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Creación de perfiles segregados: DT, Administrador, Operario RF
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Políticas de contraseñas complejas (mínimo 8 caracteres)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Bloqueo automático de cuenta tras intentos fallidos de autenticación
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Cierre de sesión automático por inactividad (Time-out)
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 9

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°9: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



	Ensayo N°10: Documentación Técnica, Manuales de Operación y POEs

	Objetivo: Comprobar la disponibilidad, vigencia y aprobación de los Procedimientos Operativos Estándar (POEs), manuales de usuario y URS del WMS.

	Criterio de Aceptación: Manual de usuario de GetPoint WMS, URS aprobada y POEs de recepción, almacenamiento, picking y despacho vigentes en Droguería TransFarma.

	Metodología: Inspección de la carpeta maestra documental de validación y control de versiones de POEs vigentes.

	Sistema: Gestión Documental / Calidad
	Tipo: Revisión Documental / Auditoría

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Manual de Usuario oficial de GetPoint WMS disponible
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Especificación de Requerimientos de Usuario (URS) aprobada
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	POEs de Recepción, Almacenamiento, Picking y Despacho aprobados
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Política de Respaldo y Contingencia del proveedor cloud verificada
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Documentación Complementaria: Se adjunta evidencia / captura en Anexo N° 10

	Desviaciones: Aplica ☐   No Aplica ☐   | N° Registro Desviación: ______________

	Resultado Ensayo N°10: Aprobado ☐    Rechazado ☐

	Ejecutado por: Catalina Villegas Sandoval
	Firma: ___________  Fecha: ____/____/2026



11.- REGISTRO DE DESVIACIONES Y ACCIONES CORRECTIVAS (CAPA)
Toda no conformidad, comportamiento inesperado o falla observada durante la ejecución debe registrarse en la siguiente tabla asignando responsable y estado de resolución:
	N° Desvío
	Descripción de la Desviación
	Acción Correctiva (CAPA)
	Estado / Cierre

	DEV-01
	
	
	Cerrada ☐  Abierta ☐

	DEV-02
	
	
	Cerrada ☐  Abierta ☐

	DEV-03
	
	
	Cerrada ☐  Abierta ☐


12.- RESUMEN EJECUTIVO Y CERTIFICADO DE CIERRE (IQ)
Habiéndose ejecutado satisfactoriamente la totalidad de los 10 ensayos previstos en el presente protocolo (PROT-IQ-WMS-01) para el sistema GetPoint WMS en las instalaciones de Droguería TransFarma SpA (Bodega 43, Módulos 42 al 45), y habiéndose verificado que no existen desviaciones críticas abiertas que afecten la calidad de los medicamentos, la seguridad de los pacientes o el cumplimiento sanitario (DS 466 / NT 147 / GAMP 5):
	DICTAMEN OFICIAL DE CALIFICACIÓN (IQ)EL SISTEMA WMS GETPOINT SE DECLARA FORMALMENTE:☐  CALIFICADO Y APTO PARA SU USO PRODUCTIVO GxP        ☐  NO CALIFICADO


Firmas de Cierre y Aprobación Final:
	Director Técnico (Revisión & Supervisión)
	Sub-Gerente de Calidad (Aprobación Final)

	Nombre: Q.F. Lucas Miralles BahamondeFirma: ___________________________Fecha: ____ / ____ / 2026
	Nombre: Jefferson Acevedo PalmaFirma: ___________________________Fecha: ____ / ____ / 2026


13.- ANEXOS
• Anexo N° 1: Contrato de servicio y Acuerdos de Nivel de Servicio (SLA) con GetPoint SpA.
• Anexo N° 2: Certificados de calibración y hojas técnicas de terminales Zebra TC26 / MC3300.
• Anexo N° 3: Layout físico y catálogo de 615 ubicaciones de Bodega 43.
• Anexo N° 4: Planos de cobertura Wi-Fi y reporte de potencia de señal en Bodega 43.
• Anexo N° 5: Especificación de Requerimientos de Usuario (URS) aprobada.
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