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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 opera de extremo a extremo en terreno integrando a los operarios de bodega, grúas horquilla y terminales móviles RF Zebra con la APK GetPoint bajo condiciones reales y de peor caso operacional en Bodega 43 para la Calificación de Desempeño (PQ).
2.- ALCANCE
Este protocolo aplica a las operaciones físicas in situ en los Módulos 42, 43, 44 y 45 de Bodega 43 de TransFarma SpA, abarcando el andén de descarga, la zona de almacenamiento en estanterías de altura (Pasillos 1 al 4, racks A-E), la cámara de frío (2 a 8 °C), la jaula de productos controlados (AA.06/AA.07), la zona de preparación de pedidos/picking y las terminales móviles RF Zebra con la APK GetPoint instalada.
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 PQ
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 PQ
El procedimiento de Calificación de Desempeño (PQ) 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 6 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 DESEMPEÑO (PQ IN SITU — 6 ENSAYOS)
	Ensayo N°1: Recepción SDR In Situ en Andén de Descarga (Bodega 43) con Pistola RF Zebra y APK GetPoint

	Objetivo: Demostrar en terreno que el operario de andén, utilizando la terminal móvil RF Zebra con la APK GetPoint instalada, realiza la descarga de un pallet, escanea el código de barras 1D/2D del producto, genera la SDR física y el pallet queda identificado con su etiqueta de recepción y retenido en andén.

	Criterio de Aceptación: Emisión de etiqueta SDR con código de barras adherida al pallet; registro automático en GetPoint WMS en estado Cuarentena con saldo disponible = 0.

	Metodología: Simular llegada de camión a Andén de Bodega 43. Operario pistolea cajas con APK GetPoint, digita cantidad y genera comprobante SDR.

	Sistema: Terminal Móvil RF Zebra + APK GetPoint + Andén Bodega 43
	Tipo: Protocolo PQ: Ensayo Operacional en Terreno (In Situ)

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Lectura de Código de Barras en Andén con Pistola RF Zebra
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Emisión y Adherencia de Etiqueta Pallet con Folio SDR
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Confirmación de Retención Física en Zona de Andén
	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: Ubicación Dirigida (Put-Away) con Grúa Horquilla y Pistola RF en Racks

	Objetivo: Verificar en terreno que el operario de grúa traslada el pallet desde el andén hasta la posición de estantería sugerida por GetPoint WMS (ej: Pasillo 2 Rack 3 Nivel B), escaneando el código de barra del larguero del rack con la pistola RF para confirmar la ubicación.

	Criterio de Aceptación: La APK GetPoint valida que la posición física escaneada coincida con la sugerida; actualización en tiempo real de la ubicación en el WMS.

	Metodología: Operario traslada pallet con grúa a la estantería indicada. Escanea código de ubicación en el larguero del rack y confirma put-away en la APK.

	Sistema: Terminal Móvil RF + Grúa Horquilla + Racks Bodega 43
	Tipo: Protocolo PQ: Ensayo de Almacenamiento Dirigido

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Escaneo de Ubicación Sugerida en Larguero de Rack
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Confirmación de Movimiento por Grúa Horquilla en APK
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Actualización en Tiempo Real de Saldo en Rack
	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: Desafío Poka-Yoke de Pistoleo en APK GetPoint (Prevención de Error Humano)

	Objetivo: Desafiar deliberadamente a la pistola RF intentando escanear: a) un SKU distinto al de la orden, b) una ubicación de rack incorrecta, c) un lote en cuarentena durante un picking.

	Criterio de Aceptación: La pistola RF emite alarma sonora de error, vibración y mensaje visual en pantalla roja, bloqueando la transacción en la APK.

	Metodología: Operario escanea intencionalmente códigos no coincidentes en andén y racks. Registrar la respuesta acústica y óptica de la APK GetPoint.

	Sistema: APK GetPoint + Terminal RF Zebra (Poka-Yoke Terreno)
	Tipo: Protocolo PQ: Desafío de Prevención de Error (Poka-Yoke)

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Alarma Sonora y Bloqueo ante Escaneo de SKU Inválido
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Bloqueo ante Escaneo de Ubicación de Rack Errónea
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Rechazo de Lectura de Lote Bloqueado / Cuarentena
	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: Picking Dirigido por FEFO y Despacho SDD con Terminales RF en Pasillos

	Objetivo: Ejecutar en terreno el ciclo completo de preparación de pedidos: el operario recibe la lista de picking en la pistola RF, se dirige a los racks guiado por la APK GetPoint, pistolea los lotes indicados (FEFO) y traslada las cajas a la zona de embalaje/despacho.

	Criterio de Aceptación: La APK GetPoint solo permite confirmar el lote con vencimiento FEFO asignado; rebaja de saldo y preparación de bulto para despacho.

	Metodología: Lanzar orden SDD en GetPoint WMS. Operario recorre pasillos pistoleando unidades solicitadas y confirma entrega a despacho.

	Sistema: Terminales RF Zebra + Pasillos Picking Bodega 43 + Zona Embalaje
	Tipo: Protocolo PQ: Flujo Completo de Despacho en Terreno

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Guía de Recorrido de Picking en Pantalla de Pistola RF
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Validación por Escaneo del Lote FEFO Asignado
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Consolidación de Cajas y Transferencia a Zona de Embalaje
	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: Resiliencia Operativa ante Zona Ciega Wi-Fi en Pasillos de Bodega 43

	Objetivo: Verificar el comportamiento de la pistola RF cuando el operario entra al fondo de un pasillo metálico con sombra de señal Wi-Fi durante una confirmación de movimiento.

	Criterio de Aceptación: La APK GetPoint notifica pérdida de señal, retiene el movimiento en cola protegida local y lo transmite al retomar cobertura sin duplicar registros.

	Metodología: Operario escanea confirmación en punto ciego de señal (fondo Pasillo 4). Avanzar hacia antena AP y verificar sincronización limpia.

	Sistema: Infraestructura Wi-Fi Industrial Bodega 43 + APK GetPoint
	Tipo: Protocolo PQ: Prueba de Continuidad y Cobertura Wi-Fi

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Detección y Notificación de Pérdida de Cobertura Wi-Fi
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Retención Segura de Transacción en Memoria Local APK
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Sincronización Atómica sin Duplicidad al Recuperar Señal
	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: Prueba de Carga y Concurrencia con Múltiples Operadores RF en Turno Peak

	Objetivo: Evaluar el desempeño de GetPoint WMS operando simultáneamente con 4 pistolas RF Zebra ejecutando recepciones, put-away y picking en paralelo durante un turno de alta demanda en Bodega 43.

	Criterio de Aceptación: Tiempo de respuesta de cada escaneo en pantalla menor a 1.5 segundos; cero colisiones de inventario o bloqueos de base de datos en GetPoint.

	Metodología: Cuatro operarios ejecutan simultáneamente tareas de pistoleo en distintos módulos (42, 43, 44 y 45). Monitorear fluidez y latencia.

	Sistema: 4 Terminales RF Zebra + Servidores GetPoint WMS en Paralelo
	Tipo: Protocolo PQ: Ensayo de Concurrencia y Desempeño Operativo

	Detalle a Verificar
	Especificación
	Cualidades Encontradas
	Resultado
	Observaciones

	Operación Simultánea de 4 Terminales RF en Paralelo
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Tiempo de Respuesta de Escaneo &lt; 1.5 segundos
	Conforme a URS & GAMP 5
	
	C ☐  NC ☐
	

	Ausencia de Colisiones o Inconsistencias de Inventario
	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



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 (PQ)
Habiéndose ejecutado satisfactoriamente la totalidad de los 6 ensayos previstos en el presente protocolo (PROT-PQ-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 (PQ)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: Capturas de pantalla de autenticación y seguridad de API GetPoint.
• Anexo N° 2: Procedimientos Operativos Estándar (POEs) de Bodega y Manuales GetPoint.
• Anexo N° 3: Layout físico y catálogo de 615 ubicaciones de Bodega 43.
• Anexo N° 4: Evidencias de recepción SDR y cuarentena automática (DS 466 Art. 24).
• Anexo N° 5: Evidencias de algoritmo FEFO en despacho SDD y vinculación DTE.
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