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INTRODUCCION.

preparado para interpreta;

farmacoldgica de los dife. ;",

industria famac_éucica, debxdo a que su func:.dn es la de proveer producl:osb




di;igidos‘al_cizidado‘ de_.la galud del p!jbl.iéo consulnidc_vr.vf' ’

El Capzr:ulo s de ‘la Administracién de )

que’de: almacén se.

onadas con las Buenas

Pricticas de Manufactura, las cu relaci nadas ‘en mayor

grado con el objetivo de este trabéj

En el capitulo IV se aborda de una aner: e r:o_sy‘»res‘,'ulator.ios de

Pracr:icas Adecuadas de Almacena] fu_ﬁdﬁinerjr:al para :toda

maé riale's ;de‘m:ro“'dei la

de “las ac‘tiyz"dades
informacién en los’

de Aseguram.i‘éucvoiy'de

El capitulo v muestra ‘por:dltimo las ,conclu"siones a. este’ trabuj‘o.




CAPITULO I

ADMINISTRACION DE MATERIALES

Dentro del sistema de produccién siempre existird la adminigstracién de
materiales, que no es otra cosa que mantener adecuadamente el flujo de éstos para
cumplir con un plan determinado, de acuerdo a una situacidn estra‘ceﬁca
establecida por la alta direccién de la compaiia.

El. siguiente diagrama establece de manera general los objetivos de la

administracién de los materiales:

CANTIDAD CONVENIENTE

MATERIALES MOMENTO

APROPIADOS REQUERIDO
EN EL LUGAR AL MENOR COSTO
APROPIADO POSIBLE

Para lograr el adecuado cumplimiento dé los objetivog planteados el drea de

materiales se debe dividir en diferentes departamentos interdependientes entre



8f, a. saber:
Un departamento de compras o adquisiciones. :

Un departamento de planeacién de la produccién y control de inveht:arios.'
Asf como un departamento de Almacén : : )
El departamento de compras o adquis.ir:.iones es el responséble, éomo su nom.b'z"e lo
indica, de hacer todas las compras requeridas por una compafiia- en el momento
debic:lo, en la cantidad y calidad requeridas y al menor costo’ posible sin

detrimento en la calidad. ] N :
El departamento de compras es el responsable de obtener el mékimq r‘e’n'dimienbto por

cada peso empleado en la adquisicién de suministros. Para ‘log.ra'r ésté 't‘.in tiene -

que hacer un cuidadoso andlisis de las requis.wiones de & pra sol‘citadas pcr’

los diferentes departamentos que formén la’ orgamzacién para qu. on base en las .

tendencias externas determinar el precio, elv ervic.t

El departamento de planeacidn de la prcduccidn y contr 1 d zuvem:ai‘ios, c;ene

como funcién principal la de conciliar la demanda, el- smnxnlst;o y la capacidad
de planta. T

Para realizar su funcién adecuadamente, el departamento de pianeaciéﬁ de la
produceidn y control de inventarios requiere de una informacidn precisa para
mantener el sistema productivo en armonia.

E] origén de las actividades de la planeacidn podemos enmarcarlo en el prénostico

de ventas efectiuado por el 4rea de ventas y mercadotécnia, lo que origina:

1. Determinar prioridades de produccién.
2. Revisidn y andlisis de inventarios,

3. Requisiciones de compra de aquellos materiales que se

necesitén.

4. Liberacidn de ordenes de produccién.




Cuando por algin motivo -las actlx}idades antes déscritas no son controladas '
adecuadament:e el depart:amenca de planeacidn puede entrar en conflicto con otros

departamentos del szscema, como los gque se describen a continuacidn:

&

Con ventas y mercad ia que b entregar ripidamente ‘los .

productos pronie ‘:id‘b's a log clientes.

el inventario es un recurso ccioso. Par lo comun eg 1
herramientas, plezas campradas, matenaa primas, artfculos de of:.cma, productos

en proceso, producto temunados, ete.

Los inventarios sirven como un amortiguador contra rag i pez f

retragsos y otros contratiempos que pudierdn interrumpir la produccidn o la"

entrega de productos a clientes. Sin embargo, puede presentarse-el _dano o

obsolescencia de los inventarios antes de que pueddn ser itiles para algu

por lo tanto, habrd que establecer el equilibrio econdmico entre el costo de la .

pérdida y el prevenirla. :

En relacidn al cancz'al de .invent:ar.los, un’ manejo .madecuado de éstos f:amb!én'k .

puede crear algunos cont‘hctos, los cuales enfrenta e1 departamento de planeacidn

Coh -ventas. que es‘téblec'é’ que los inventarios grandes permitén



. hacer promesas de"entrega répidas y pat lo tantc meJorar las

VEHCES-

Almacén af!ma

zequerimien:o de espac:.

bajos costos,

Compras opina.qu

mayores por 10s:

expuestos a mayores dafios y aumentdn los' costoi ‘dé mani bf.a_S' :

Por lo antes expuesto, el departamento de planeacidix' y cvo}ztx"ollde.invem:arios
debe mantener el midximo equilibrio posible de éstos dltimos-de tal forma que
concilie en lo posible los intereses en relacién a las polfticas de inventario

de cada departamento del sistema.

Por ultimo dentro de la divisién hecha del 4rea de materiales en &ste trabajo,

se pr el depar > de Almacén cuya funcidén principal es la de controlar
las entradas y salidas de materiales para obtener confiabilidad y exactitud'en
las exisunc.las fIsicas que se toman como base para la planeacién.y e1 ‘control

de invem:arios-

En el siguiente capi :ulo de éste t:rabajo se andliza de una manera mis det:allada -

Almacéa y su’ interaccién con otros elementos - del ‘sistema

productivo



CAPITULO II
ADMINISTRACION DE ALMACENES

El px:ondstico de ventas es la base para formular el plan maestro de produccién
de cualquier compaifiia y.éste a su vez determina el programa de compras y
almacenamiento.

En la actualidad existe una técnica conocida como "Justo a tiempo® que afirma que
haciendo coincidir el programa de produccidn con el programa de ventas no seria

necesaria la existencia de almacenes. Sin embargo, cuando se tienen varios

ido es rio producto terminado en

clientes cuyo o es

exiECencza es dec.ir, "inventarios, La existencia del inventario es necesaria para

ev.n:ar que alg ente ingatis‘;t‘echb"desvie’. su atencién a otro proveedor del

3)..Los ‘proye/edores,no aceptan ordenes‘pequeﬁas, por'elvconcrario

. proporcionan:descuentos.a‘’las ordenes de mayor tamafio.

4) Por iltimo,’no’es conveniente para.el comprador levantar



ordenes pequeiias por. el costo que-ello repteéenca.

Sémicas es rio r

Por lo anterior, para que lés -as sedn.

. cantidades de magnitud razcnable

De esta forma surge’ Ia necesidad del almacén que sirve de reserva para

amortiguar los inconvenlentes de 1 falca de Bicronizacién entre log proveedores

Yy produccién ya que loa errores en. los pronésticos de la demanda imposibilitédn

la utilizacién mds eficaz de los eun.pos y del personal.
Definicidn:

*El almacén es una unidad de servicio en la estrucura organica de
una empresa comercial o industrial, con objetivos bien definidos de

resguardo, custodia y abastecimiento de materiales y productos”. (3)

La importancia de la funcién en la administracién de almacenes no depende del
tamafio de la empresa, sino del efecto que tiene sobre la organizacién el buen
manejo que se realice con el control de almacenes.

Dentro de la administracién de inventarios habr4 que definir cuanto material
se debe mantener en los almacenes de acuerdo a los objetivos que busca cada
funcién del sistema (Ventas , prodr_xccién, finanzas, etc.).

El propésito fundamental de la admiriistracién de almaceﬂes es. la confiabilidad

r cast:o de operacién y de

de los registros contra la- existencia ffszca, al-m

e ne les dé




~

b). Costos''de opsraci.dn .

<

c Invencai—io» en la obsolescencia

d

=

Friccio 15 em:.re deparcamenl‘:os

e l’ncrementas en los inventarios

~

2

Cos tos por : fal tantes

Con el fin de procurar el mfnimo efecto negacivo sobre los.puntos marcados

am:enormenc' , una_col ”xﬁia debe esczuccurar su arganizac;én adecuadamente para

decisiones que tiene 1a

control ‘de almacenesb.




A,

Recepcién de materiales y productos

B

-

Registro de entradas y salidas del almacén

C,

~

Almacenamiento de materiales y productos
D) Despacho o surtido de materiales y productos

E,

=

Coordinacién del almacén con los departamentos

involucrados en el control de inventarios

Ahora bien, algunas caract:er.(st:x’cas necesarias para el adecuada control del

almacén son las sigui nt

Tipo de ma:erial

Ad) - Canc dad

2/5) No. "'de contenedores

5) Diapanibilidad de espacio y ubicacién
B. 1) Tamafio 'y farma del espacio disponible telacionado
a la forma de los materiales o productos a. ser

almacenados.

B 2) Caracter.fsticas fIs.’lcas del‘ érea alur;lbrado, humedad,

tipo de’ piso ecc‘

c) Facilidad para. transportar lns macetiales.

. €.1) Faci

dad rga y descarga de materiales y productos
€.2) . Tipo-de gquipb usado para el manejo de materiales y
productos :

c.3) Transportadores

D) Procedimientos y sistemas para lograr un manejo "ef.{cience ¥, seguro al menor

10



costo. .

‘D. J.) Opt:muzar el ‘uso: de espaczo

D; 2} Féczl

ceso.a materiales y praduccos.

D. 3) Flexibilidad n lvalmacenaje.

e matenales Y product:as.

eles de existencia.

De acuerdo aila cara certscicas de los arc.{culos custcdia,

e iésguarda,

cantrala y abascece un almacén se puede hacer igi zentze claszf;cacxdm

1. Almacén de materiales '
1.1 Materia prima

Aprobada y en’ C‘uareﬂ tena.

1.2 Materiales de Bnpaqué

Aprobados. y en’Cuarentena .

2. Almacén de Productos-en’ Proceso .-

3. Almacén de Producto Te inado

Aprobado y en Cuarenl:ena

Dependiendo de las caraccgri&biﬁas del siqtéma }rqductiva puéden existir ademds:

11



" 1. Almacén de devoluciones

2. Almacén de materiales obsoletas

3 a macén d Mabexiales para dest:rucc.idn

, es pnsible que div!da su almacén

en  los l:ipos mencionadas con: el fm de hacer sus uperac.xones ma's eficaces

»lagrando con 1 Ico m.vel de coni.zanza en los regist:rcs de ‘control de

exlscenczas asf coma pa.ra favotecer la: adaptacidn de sus mécados de trabajo de

acuerdo”a las necesidades de los departamentos con, las que cada seccién del

almacén tiene 1nceracciﬁn dent:to del sistema produccxvo. s

deberdn ser los minimos necesarios para evi Car al ma'x

el personal del almacén en la evaluac.zdn o mane]o de dichos  registros

Clapificacién de log_inventa ]

Contablemente los :.nventar.ws se clasxfxcan como A

..€, - apoy: 'do‘esr:o' sabre vla ‘L

ley de Parero que dice que el so 1 4 de la demanda de un p. ducto se.ra‘ ubierca con

el 20 % de los ma:enales en exiscencia. Por lo t:am:c, el anélisi e .\nversién

anualizado de los: materxales, con base a-su costo y abv;ament:e a su ‘uso

12



determinard su clasificacién en A, B, o C. :
Esta clasificacién de los artfculos de un inventario: permite centrar la

atencién en aquellos cuya clasificacién sea clase A y.a'qizé'consticuyen entre el

75 al 80 % del gasto total y por el cont:rario‘de}'lss al éalk del volumen de

ocupacién total del almacén.

Control fisico del inventario

Dentro de las funciones mds importantes del almacén se. encuentra el ccntrcl‘

ffsico del inventario y se debe hacer de ;a_l form qqe l exzst:enc.la fIsJ.ca de

registro de’

éxiscencias de

tarje':as”pzjesen‘:an' g

al); Orqéx;es 1iberadas

B} .Cantidad comprometida o "apartada"
c) 'cancidad disponible

D) Balance de existencias

E1 control ffsico del inventario puede ser de dos tipos, perpetuo o periddico.

El registro perpetuo es un continuo estado de de las t iones del

13



inventario tal y como ocurren.
En_ el registro periddico la cantidad en existencia es contada a intervalos
regularés de tiempo y por lo tanto, el ordenamiento de producir depende de la

cantidad en existencia de los materiales a utilizar.

La informacién de los registros de inventario no serfa confiable gi a la vez no
mantenemos un almacén con ciertas caracteristicas de seguridad, con una ubicacién
y disposicién adecuadas, as{ como la asignacién de nimeros o codigos de los .
pasillos y espacios con gue cuenta el almacén.

14



CAPITULO IIT
DEFINICIONES

Dentro del almacén de mat:eriales en la industna farmacéut:.\ca, el adecuado

canacim:.ento de las Buenas Préct:.cas de Manufact:ura (BPM) es de suma importancza,r_

pia compaih.a,

que no OC BJ.OHE Llﬂ X

obtenidos rtfcular ‘de un componente,

ma't:eriales‘a'gr nel-o’producto -teminado.



Componente. - Cualquier ingrediente, material,‘ subatancia, pieza, parte, o

ensamble usado duram:e la manufactura de un ptoducto el cual est:a "dueﬂado" para

ser incluido en el pro uct:

Materia Prima’(4) bse.para’bia,elaboraci’én “

de medi Eamentc}s é

Prlnc.lpio act:.vo. n act ividad farniacoldjica u otro efect:'o' :

directo en e.l [ iagn tigacidn,” t:.raf:amiento, o ptevencién de daﬁo,

funcidn del cﬁerpo humano o animal

en cualquier es cruc:ura

Material (4).- Irié _aé ngceéaiioe bara el envase y empaque de lbé medléaméncos.
Hat:er;ial a Granel {4i. - Cualquier medicamento antes de acondicionar.

Identidad {4).- Identificécién positiva de la naturaleza quimica y nimero de lote
de las materiag primas, de las caracterfsticas de los materiales de empaque y del

nombre y nimero de lote de los productos en proceso, a gtaxiel y terminados.

Concentracién (4).- Es la, cantidad del férmaco presente en el medicamento

expresada como peso/pe?o, peso/volumen o unidad de dosis/volumen.

Potencia (4).- Es la actividad terapéutica del producto expresad;a en témminos de

unidades referidas a una sustancia farmacéutica de referencia

Pureza (4).- Es el grado enm el cual- las materias:primas,:los -graheles y los

productos terminados, se encuentran en un nivell

Produccién o Manufactura (4).- Son _i:odég'lés

elaboracién de un medicamento. Se’pueden agrupar: d

.necesarias’.para “un

a) Fabricacién.- Son todas ' las opéracione



de ‘granel previaia-su envasado.:

todas - 1as operaciones necesarias para

presentacién

almacen:

o los materiales de emp:

dentro de las: espec.fficaqiéﬁes

d bles en un pr .

Contaminacién Cruzada (4).- Es la,ﬁgésencia, de entidades fisicas, quimicas o
biolégicas indeseables, procedgntés de’ otros procesos correspondientes a otros

productos.

Material de BEmpaque.- Cualquier mvéiteriarl l;sado en el empaque de un producto.
Normalmente no se incluyen aquellos ma:ek:igles utilizados para el transito de los
envios de los productos. R

a) Material de Empaque Primario. - ‘Aquel material de empaque que esta

en contacto directo con el producto.

17



En ocasiones puede estar impreso.

b) Iﬁterial de nmpaque Secundario.- Mater:la.l de empaque que sirve de

p):nt:eccid 1. pxoducto aal como para 8

'zesem:acidn f.mel Se

encuentra en conr:acto d.u'ect:o con: el

El mater.ial de emp

CE)QCOS .

el almacén de

poyan a los sistemas administrativos del

almacén de materiales ?

Las BPM son unanserie . normas las cuales establecen las act.ividades minimas a

segquir para méI:odos a ser usaclos en las instalac!ones, o de los cont:zoles a ser

18



usados en la manufactuz’a, procesa, empaque

: maneg ) de drogas o produccos para

asegurar que r:ales drogas o producto reunen las especificaciones de seguridad,

puz'eza, pol:enc:.a idenc.ldad zequer:.das

El ndimiento e.lo e BPM.as{: como de 5U adecuada implantacién

mo consecuencia la
.fnimas de control que
a calzdad adecuada degde la

as areasproductivas. El que el

1a productivida

Desde. el con iﬁuaéién se desarrollan las

: iegdlécm{{es que‘se:congideran;md mpm:tantes que tJ.enen aplicac;dn dentro de

un almacenvdé ‘ma usr:ria fa.rmacéur:;ca.

is



CAPITULO TV
PRACTICAS ADECUADAS DE ALMACENAJE

ORGANIZACION Y PERSONAL | :
Deberd existir una carta organizacional de depart:ament:a ¥ personal que .mdzque
la estructura y los niveles para establecer los canales adecuados de

comunicacidn, el nimero de personas y el titulo asf como la i

labores de cada uno de ellos. Cada compafiia tendrd la estructura rgaaizacional

en la cantidad y la calidad de acuerdo. a la 1mportancia que ccnsidere tenga la
actividad del almacén para sus operaciones, de tal forma que las act.ividades

productivas no se vean afectadas por situaciones inherentes al almacén. . Deberd

existir personal de Control de Calidad asignado a xeal.\zar aauvidades propias

de inspeccién dentro de areas de almacén. Dpicho personal debe tener la ‘autoridad
de aprobar o rechazar aquellos componente que no reunan los requerimientos de
calidad especificados por la compaiiia. Sin 'émbargc, es respansabilidad':an‘tc de
los departamentos de Almacén y Control de Calidad el que las actividades
desarrolladas sean de acuerdo a BPM.

El personal debe tener la educacién, entrenamiento y experiencia en sus areas
de desempefio para ser capaz de relizar sus funciones adecuadamente. El personal
debe recibir entremamiento en su #&rea especifica de desempeiio y mis continuo
deberd ser en aquellas operaciones consideradas como criticas por el efecto que
pueden tener sobre el producto. El pefsonal que supervisa las operaciones de
manejo, control y surtido de materiales deberd tener conocimientos de las

caracterfsticas fisicas y quimicas de los materiales bajo resguardo del almacén

asf como los conocimientas necesarios de BPM con el fin de garantizar la calidad

personal de estos departamentos. Se debe consldera

departamento asignado con el fin de revisar.

20



1) Programas . de Producc.ldn.

2) Invent:anos de’ Mamr.(ales, Macerias Primas y Product:as.

3) Resultados de anélis.{s.
La coordinacién adecuada ' de - estas actxv.zdades enl:re la estrucura de los

departamentos involucrados en el manejo de mater!ales proporciona un alto nivel

de eficiencia en las operaciones propias del Almacén.

EDIFICIOS E INSTALACIONES

Caracter{sticas de Diseilo y Construccién

La regulacidn de diseflo y construccién considera los aspectos externos e internos
de las instalaciones. Los aspectos externos tienen .que.ver con el cuidado que se
debe de tener hacia cualquier riesgo de contaminacidn de ma'teriéles extraiios que
pudierdn ingresar dentro de las instalaéi‘onés’- de’ m‘anuéaq?ura y con mayor
posibilidad a los almacenes.debido a que estos -son.el pvrime_t contacto con el
. medio ambiente externo. Se deben establecer programas adecuados de mantenimiento
que incluyan un programa de fumigaciones para minimizar la presencia de insectos,
roedores u otro tipo de plagas.
Las instalaciones del Almacén no deben tener sistemas de drenaje que pudierdn

provocar la presencia de malos olores dentro de las areas de almacenaje.

Todas las areas deberan ser de un tamaifo, diseflo y construccién adecuados para

proporcionar un movimiento controlado de materiales as{ como un proceso libre de

contaminacién. Todas las areas de tura, al je y distribucidn

deberan ser mantenidos limpios y ordenados para disminuir la posibilidad de
errores.

El disefio y la disposicién del almacén estard en funcién de realizar una
operacién con el menor manejo de los materiales por el costo que esto representa

por lo tanto, un buen diseflo evitard una mayor inversién de mano de obra, un

manejo excesivo de los materiales y por consecuencia mayor seguridad en el

C21;




. mancemmiento adecuada ‘de:’los ma:eriales. La figura IV.1 muestra un diagrama de

flujo ‘de’ macer;ale BEY infomacién que deben recibir los diferentes

dep._s_rr:amen 5 54 can:rnl de los materiales.

Este diagzam muestra como 'y en donde’deberd ‘ser. enfucada la atencidn en aquellas

0 par la participacién del

realiza para mantener los 'codo proceso deben ser

estandarizados medzance procedimiento operacion que garanticen el
mantenimiento de dichos nivel ) .
El flujo de materiales y de. info todas las etapas de

produccién ayuda a demostrar. el estado 016 taEioneﬁ, ya que las

involucradas durante la elabéré‘éién n roducta, el intercambio adecuado de

informacién que evalue el éontrol, 1 t:ros que documenten todas las

actividades realizadas..

Las areas de almac'enaje:dsben“éét a’;"evas,‘dej acceso restringido y disefiadas de tal
forma que garanticen la segu.ridad de las operaciones. Todos los materiales deben
ser almacenados fuera del piso. Deben tener un sistema adecuado de almacenaje con
el fin de garantizar que todos los materiales'se maﬁtienen en una tarima y un
espacio determinado para cada lote.

Deberan existir areas especiales para aquellos materiales peligrosos como
pueden ser: ‘

a) Combustibles liquidos y sélidos.
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b) Gases pxesutizados .

e,

=

'PE.ICOCrdplCOS y estupefaciences u OCras sustancxas que pueden

‘desarrollar habx to..

d, Mat:erzales radiactlvdé. R

=

e) Sustancias altament:e tcxicas.

De igual forma existen ma:enales que requ1eren COndic.icnes espec:.ales de

almacenaje mismas que deben ser cunscrmdas y equipadas para que proporcionen las

condiciones deseadas como:
a} Control de Temperatura
Se deben considerar las sxguientes defim.c:.ones para mantener el
{los) material {es) en sus condmnes adecuadas.

“"Lugar frio",- lugar donde la téiripératura no excede 8°C

"Re_frijei'ador".-"la t:émperatura es termostdticamente controlada

" entre 2 g.y.:GI'C

"Congelador" - la tempetatu.ra es termostdticamente controlada a no

! "Lixgér fresco".- 'lugar. donde la temperatura se mantiene entre 8 y

- 15°C:]

"Cuarto de t:emperatura".- lugar donde la temperacura se mannene

entre 15y 30°C.

“b) control de Humedad



cuando son requeridos controles ambientales para el almac‘enaje de algunos

materiales, estas condiciones deberdn ser conti te monitoreadas y. las

acciones correctivas adecuadas deben ser tomadas cuando sea necesario. El equipo

usado en el monitoreo y mediciones deberd ser verificade a Jintervalos

predeterminados y los resultados deben ser d tadog ad d: te,
Actividades como el muestreo y el surtido de materias primas deberdn tener

areas separadas de las areas generales de almacenaje y contar con el equipo

necesario para realizar su trabajo asf como sistemas de extraccion de aire que

ayude a prevenir la contaminaclién cruzada.

Las areas de almacen deberdn ser seguras y estar delimitadas adecuadamente para
identificar el status de cada material. Deberd existir una drea de cuarentena
donde sean almacenadoa los marenales durante su andlisis por el laboratorio de

Control. de Calxdad A

na drea de material aprobado el cual ya ha sido liberado por

Com:rol de Cal:.dad mismo- quA esta d:.spomble para su uso por parte de produccién.
5 areas -dentro del almacen de materiales son las

C de Mater.iales.
2) »Materiales ‘en’ Cuarentena.

3) Inspeccion de Materiales.

o
-~

: Materiales Aprobados,

5)  Etiquetas en Cuarentena.

- =

6) Etiquetas Aprobadas.

7

<~

Material Rechazado.

8

-

Areas Especiales de Almaceuaje.

9

<

Area de Surtido de Mat:er.talea
Dichas areas podran variar en tamaiio y nombre dependiendo de el tipo de ope:écién

de cada compariia.
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CONTROL _DE _COMPONENTES, CONTENEDORES Y EMPAQUES
Reguerimientos Generales

lLas materias primas y componentes deben ser identificados correctamente y

controlados bajo condiciones adecuadas. Todas las accividédes,.y el flujo.de

informacién deben ser d adas ad

de las BPM.

la pafiia con la idén de un pedida de:

de adquisiciones. t..a figura IV.2-2 ejemplific

como se ejemplifica en la figura IV.2- 8, lc qu garantiza un adecuado control de

la documentacidn. k )
La seleccién de log componentes es xjeb’sulc‘aaob_dve 1a interaceién de las funciones
de diferentes departamentos. En log dépaftamen‘:és de investigacién y desarrollo
se determinan los atributos de calidad ffsicos y quimicos de los materiales que
ayuden a la elaboracién de productos de calidad aceptable de manera consistente.
El departamento de manufactura puede tener requerimientos especiales de las
caracter{sticas fisicas de algunos materiales debido a problemas que se pudierdn
presentar durante el escalamiento de algiun proceso a lotes industriales o por
limitaci?nes de los equipos de manufactura. El departamento de compras reune la
informacidn necesaria acerca de las opciones de ’pxoveedores, niveles de calidad .

Yy costo de cada material solicitade. Control ~de ',Calid.‘ad escribe ‘las

especificaciones minimas rias paza &




PEDIDO DE COMPRA

PROVEEDOR No.

No, Fecha:

[ENVIAR MATERIAL A

NUMERO DE [NOMBHE DEL [CONDICIONES |1 1V.A. [FECHA DE

COMPRADQR |COMPRADOR || _DE PAGQ ENTREGA

AEQUSICION | CUENTADE || SOLICITANTE | VIGENCIA

CARGD DE A

CANTIDAD | CODIGO OE | [FECHA DE| PRECIO |
PEDIDA MATERIAL ENTREGA

FIRMAS AUTORIZADAS

Pigura IV.2 - A, Forma de Pedido de Compra
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MODIFICACION AL PEDIDO DE COMPRA
PROVEEDOR No.

No. Fecha:
ENVIAR MATERIAL A:
NUMERO DE [[NOMBRE DEL | CONDICIONES IV.A. |FECHA DE
COMPRADOR |{COMPRADOR DE PAGO ENTREGA
[HEGUSICION | CUENTADE | SOLCITANTE || VIGENCIA
CARGO _ DE A
—CANTIDAD || CODIGO DE | DESCRIPCION |FECHA DE| PRECIO |
PEDIDA MATERIAL ENTREGA
D | C E

t=]
i
O
)

FIRMAS AUTORIZADAS

Figuré IV.2-B, Forma de Modificacidén a Pedido de Compra
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se logxa més féczlmen:e cuando nuescras fuem:es de abascec.lm.lento han ‘sido

Iv.3, Exz.sce alguna mfomacidn que es necesario conszderat para la’ adecuada’ :

seleccidn de un proveedar-'

1. ¢ E1 proveedor' es el fabﬂcaﬁté del material ?

Usualmente es: posible obtener meJor servicio y prec:.o cuanda e1‘1

ma:erial es comprada directamente cuando este sale de la linea de .

produceidn. .

2. ¢'El pfm;eedoi"vﬂtiene un sistema de identificacién po.

nimero.‘es impreso normalmente en cada contenedor?

3. 4 El mimero de lote es asignado para un

Esto es de suma importancia ya que ¢ exis

deberd ser determinada.
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LISTADO DE PROVEEDORES AUTORIZADOS

EMISION: 94-03

FECHA DE EMISION: 94-03

HOJA: 32 DE 48

EMITIDO POR: T. Ch.

Material: Celopofial Natural 113 mm.

Codigo: 2345678

PROVEEDOR PRIORIDAD | No. DE PROVEEDOR.
MASTERPACK S.A. DE C. V. 01 1739
NOVA PRINT S. A. 02 993
ROTO PACK DE MEXICO S.A. 03 1172
Material: Celopolial M. M. No Neg. 94 mm.
Codigo: 2345680

PROVEEDOR PRIORIDAD [ No. DE PROVEEDOR
MASTERPACK S.A. DE C. V. o1 . 1739
NOVA PRINT S. A 02 993
ROTO PACK DE MEXICO S.A. 03 1172

Material: Caja Corrugada Para Bote de 125g.

Codigo: 2342843
PROVEEDOH PRIORIDAD | No. DE PROVEEDOR |
LA CONTINENTAL FABRICA DE 01 864
CARTON CORUGADO S. A
EN EVALUACION 02
Material: Caja Corrugada Para Bote de 210g.
Codigo: 2342847
PROVEEDOR PHRIORIDAD | No. DE PROVEEDOR |
LA CONTINENTAL FABRICA DE o1 864
CARTON CORUGADO S. A
CAJAS CORRUGADAS DE MEXICO 02 1817

Figura IV.3. Listado de Proveedores Autorizados

30




4. ¢ E:l proveedar tiene una unidad de Aseguramiento / Control de
X L‘alidad establecida y con responsabilidades bien definidas as{ como

1ndependencia de las responsabilidades de produccién ?

5. ¢ Que.otros productos son hechos por el proveedor ?
Esto es de suma importancia ya que conociendo los diferentes
materiales fabricados por el proveedor se puede alertar sobre

* posible contaminacién cruzada.

La forma mds efectiva para determinar las précticas de cualquier proveedor es a
través de un amplio programa de inspeccién a planta. Este programa debe
establecerse principalmente para proveedores de materias primas, ingredientes
farmacolégicamente activos y para etiguetas, ya gue en estos cagos la inspeccién
es realmente una inversién para reducir la posibilidad de material defectivo que

llegue a la compailia.

MATERIAS PRIMAS Y ESPECIFICACIONES

El criterio mds importante para la seleccién del proveedor de cualquier materia
prima es la posibilidad del mismo para obtener material de acuerdo a
especificaciones predeterminadas. Desde un inicio se deben establecer los
requigitos necesarios de cada materia prima, de acuerdo a los estandares de
calidad establecidos, de tal forma que sean claros, especificos, precisos y
medibles con la finalidad de evaluar la capacidad del proveedor para el
cumplimiento de dichos requisitos.

Las especificaciones iniciales para un vendedor pueden incluir:

1. Estado del Material.
a) Nombre quimico.
b) Grado de hidratacién o solvatacidn,

c¢) Forma del cristal.



d) Forma - del” je'stéfééi sémero

2. Indicar-el:us

specifico’y. aplibac% én.

le 'asigne un mimero de control

ba’ra ; cada 1o

4. Ap»ariepci_a

wn

Densidad.

6. Tamafio de éafc.féula‘.

~

Identificacién. .

8. Potencia’ {en'séyo} 3

o

Pureza (aﬁéiz;éis y limite para esbecificac,idn de impurezas).

10. Plan de muestreo para ser usado durante la produccidn.

11, imientos de :

a) Contenedores adecuados para el envio.

b) Contenedores adecuados en peso y forma para su manejo dentro }He
la planta. o ‘
1) Tamaiio.
2) Material del Contenedor

3) Sellado del Contenedor

c12, Idencificacién y etiquetado del concenedcr del maberial-

a) Nombre del Producto
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b,

<

. Grado de Calidad

~

© ¢) Nombre del Proveedor

d.

=

Direccién del Proveedor

~

e) Direccién del Comprador

7

~

Nimero de lote o codigo de origen

13. Una cldusula que permita la revisidn de especificacmnes de :

acuerdo a las necesidades del compradar.

14. Garan:izar que todo e1 material r:umpl on:lag" espec.fficaczones

acompax’iando cada e i anélisis. :
15, Garantizar. que los procedimientos de manufactura o’ control no

serdn alterados sin una notificacién oportuna.

Sin embargo, hay ocasiones en que es necesario recibir un material el cual es
aprobado para "determinado uso" cuando alguna especificacién se encuentra fuera

de limites y esta no afecta la calidad final del producto.
RECEPCION Y AILMACENAJE DE COMPONENTES

Los principios de rastreabilidad y confiabilidad de las Buenas Practicas de
Manufactura, inician con la recepcidn de los materiales. Todos los materiales
enviados a una compafila para su utilizacién en procesos de manufactura son
recibidos en un lugar especifico para tal fin., La recepcién de materiales inicia

una cia de d ién y flujo de informacién que acompafia a la recepcidn

del material hasta su entrada a produccidn y ciclos de distribucién del producto
final. Todos los materiales usados en la manufactura de productos farmacéuticos,
deben ser identificados, almacenados, analizados, inventariados, manejados y
controladog de una manera que se asegure su conformidad con las especificaciones

de identidad, potencia, pureza y seguridad, asf{ como estar libres de
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concaminant-es z;el.ac.{;:}hédos con su origen, almacenaje y uso. Aquellos materiales
los cuales no son: carreccamente identificados, o han sido dafiados en transito no
deben ser reczbidos. )

Deben exi_s‘rv:ir procedimientos de operacién escritos que detallen cada elemento
o etapa de las funciones de recepcién., Debe existir un registro permanente para
un lote particular de cada material recibido, en el cual debe documentarse la
fecha de recepcién. Debe de efectuarse una inspeccién visual de los materiales
al momento de la recepcién. La inspeccién visual debe incluir:

1, Integridad del contenedor, tapa y sello.
2. Evidencia de humedad u otro dailo.
3. Evidencia de infestacidn de roedores o"insecﬁos.r

4. Identificacidén adecuada del material. -

Los contenedores de materiales . que no'reun'an est‘:os' requisit:as no deberdn ser

aceptados y deben ser enviados al prbveedof. SJ. el material es aceptado, la

recepcidén es registrada en una bi técoxa la cual permanece en el 4rea de recepcién

del almacén. La documentacién de la rec‘pcxdn t:am.bzen puede. ser hecha mediante
la retencién de una copia de’ la forma . de recepc:.dn que es mantenida
permanentemente en el 4rea de recepcién. Esta forma debe contener la informacidn
general acerca de las candicione_é de compra del producto, fecha tentativa de
entrega y ser sellada como "sujeta a revisién® hasta que se verifiquen que las
caracter{sticas del material son las especificadas. Un ejemplo de esta forma
aparece en la figura IV.4. En la forma de recepcién del material se debe incluir

la siguiente informacién:

1. Fecha de recepcién.
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REPORTE DE ENTRADA DE MATERIAL RECIBIDO

TRANSPORTI{ HNTREGA | FACTURA PEDIDO  FENTRADA Nl EECILA:
TOTAL[ }
PARCIAL [ |
PROVEEDOR NUMERO DE CONTENEDORES

T

COMPRADOR|NOMHRE DEL COMPRADOR]| CONDICIONES DI PAGO 1 V. A DESCUENTO FRONTO PAGO
|
I
REQUISICIO! CUENTA DI CARGO SOLICITANTE Y DEPARTAMENTO
CANTIDAD CODIGO DIE MATERIAL FECHA DR DIESCRIPCION CANTIDAD PRECIO DB
PEDIDA ENTREGA RECIBIDA COMI'RA
,
;
ALMACEN CONTROL DY CALIDAD COMPRAS FECHA DE VENCIMIENTO

DIA  MIS  ANO

Figura IV.4 Forma de

Recepcién de Material
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2. Nimero de lote o control de o#igen.
3. Descripcidn del material recibido.

4. Cantidad contenida en cada lote. Un mimero de lote debe incluir

solamente material obtenido dfa‘cada ciclo de manufactura.
5. Pxovéedor o vendedor.

6. Mimero de lote o control asignado por ‘el cbmprador.

7. Nimero de orden de compn.a.

8, Fa?tura y nimero de énviq.

Una vez que la recepcidn es registrada, cada recipiente que conforma el total de
la entrega debe ser cuidadosamente identificado con el nimero de control o lote
agsignado por el sistema de control de tal forma que durante las diferentes etapas
de produccién todo el material pﬁeda ser rastreado y controlado. Toda 1la
informacién necesaria debe ser transmitida a los departamentos de compras y
control de inventarios para que sea considerada en sus operaciones. Cuando un
material sea rechazado el departamento de compras notificard al proveedor y
dependiendo de la gravedad del motivo del rechazo es recomendable. una
investigacién conjunta entre el Proveedor; el departamento de Compras y el
departamento de Control de Calidad con el fin de garantizar que no se repita el
motivo del rechazo.

En caso de que se reciban dos lotes diferentes de origen de un mismo material,
el personal de recepcién debe-asignar dos nimeros de control diferentes a cada
lote del proveedor y respetando siempre el sistema Primeras Entradas - Primeras
Salidas (PEPS), a menos que el sistema establezca la asignacién de un ntmero de

control para cada orden de compra.
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Cuando el registro de entrada de cualquier material ha sido adecuadamente
registrada, el material debe ser identificado correctemente con una etiqueta de
curentena la culz-zl es generalmente de color naranja, y ser colocado en el area de
Euarentena para prevenir su uso en algin proceso antes de gque se apruebe el
material o materia prima por parte de Control de Calidad. Un ejemplo de un
formato de una etiqueta de cuarentena es mostrado en la figura IV.5 donde aparece
la .infomacic-in general del material recibido y donde sobresale la leyenda
*CUARENTENA". La asignacidén de cierto espacio del almacén a una drea de
cuarentena puede provocar en determinado momento dificultades en cuanto a
aprovechamiento de espacio sin embargo, mientras no se cuente con un sistema que
logre facilitar la identificacidén del estado del material, se debe de mantener
el 4rea de curentena. Sin embargo, cuando por necesidades de espacio sea
necesario colocar material en areas de material aprobado, esto puede hacerse
siempre y cuando se tenga un estricto control del material en tal situacién y con
aprobacién del departamento de Control de Calidad. Mientras el material se
encuentre en cuarentena solamente el departamento de inspeccién de materiales
debe tener acceso a este y unicamente con la finalidad de efectuar el muestreo
correspondiente.

El1 4rea de almacenaje debe proporcionar las .condiciones necesarias para
matener la integridad fisica y g-u.fgrqi_c; del "producto, incluyendo control' de
temperatura y humedad asf como algﬁnb& otros requerimientos que sean necesarios,
como por ejemplo refrigeracidn. ‘Los'rﬁate‘riales por si mismos no deben estar
contaminados fisica, quimica o microbioldgicamente y no ser fuente de

contaminacidn para otros materiales dentro de la planta.

ANALTSIS Y _APROBACION / RECHAZO DE MATERIALES

Se asume que todo el material recibido en las instalaciones de cualquier compafiia

a sido aprobado previamente por el departamento de Control de Calidad del
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C

UARENTENA

Fecha: Firma:

Codigo: }% Nombre de! Material:
[ Lote: [ Cantidad [No. de Envases: |l
i i i j

[ 'No, Praveedor:
N

I Nambre del Proveedor:
i

i
I

M. P. | M.
)

E. H MAQ. H Explracién o Reanalisis

Figura IV.5. Etiqueta de Cuatentena
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proveedor y que’ esto es avalado por el cert:_if:.cado de anélls;s que acompana al

material (en el caso de mat:erias primas) por lo. Cant:a se ‘puede venficar la fecha

Proveedcr y ote de ongen.

4.'. Ndmera de ccntrcl asignado.;. ; . : '
5 Orden de compra.
5. Cantxdad.
7. Plan de muestreo.
a) Cantidad de muestra.

b} Tipo de contenedor,
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CERTIFICADO DE ANALISIS

TORICO:

MATERTAL
DIYODOHIDROXIQUINOLEINA USP—NF |

LOTEfTIPO DE MATERTAL

MAG. | | MAT, PRIMATX] |

ENTRADA Not CANTIDAD; UHCHA DE PAIRICACION:
5678321
ORIGEN/PROVEEDOR: || LOTE PROVEEDOR: ANALISIS No: EXPIRACION O REANALISE
EMISION: EMITIDG POR: AFROBADO POR: METODO || HOIAS
05 M.Ch.A. T.Ch, _ 832101 ot pr os
[ DETERMINACION __ ESPECIFICACION RESULTADO FECHA __ ANALISTA]
APARIENCIA POLVO MICROCRISTALING [
aLor INODORO O CONLIGERQ
OLOR /
COLOR AMARULOTIARD
SOLUBILIDAD EN AGUA | FRACTICAMENTE INSOLUBLE /
IDENTIFICACION
PRUEBAA 5 DESPRENDEN VAPORES |
DE COLOR VIOLETA s
PRUEBAD ESPECTRO SIMILAR AL
ESTANDAR
PERDIDA AL SECADO NOMASDEOS%
RESIDUO DE IGNICION NOMASDEOS %
YODO LIERE AUSENCIA DE COLOR ./
VIOLETA ENLACAPA' .
CLOROFORMICA
Yonuro NOMAS DE 0.5 % (300 ppa)
CONTENIDO DE DIYODO~ Lol
HIDROXIQUINOLEINA 9.0% 2 1005% .
OBSERVACIONES DICTAMEN LIBERAGION

Figura IV.6. Certificado de Analisis (Especificaciones USP XXII)
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TARJETA DE MUESTREO
MATERIA PRIMA

NOMBRE: CODIGO:

PROVEEDOR: LOTE PROVEEDOR:

No. DE ENTRADA! LOTE:

FECHA DE RECEPCION: FECHA DE MUESTREO:

DESCRIPCION:

IPRECAUCIONES:
[OTENSILTOS DE MUESTREO:
BAYONETA 11 TUBO PARALIQUIDOS | | PIPETA 11
© ESPATULA 1 BOMBA PARALIQUIDOS | | JARRA DEFLASTICO * | |
FRASCO DE VIDRIO | _| BOLSA DI POLIETILENO | | - HERRAMIENTA DE MUESTREO | |
[TNSPECCION: .
LA IDENTIFICACION ES CORRECTA Y LEGIDLE si| | NO- |}
LAS CONDICIONES DI ENVIO SON SATISFACTIRIAS. "8t )| No |,
CORRESPONDE A LA DESCRIPCION DEL PRODUCTO; ' SI.| '] NO .} | ;-

ASFECTO FISICO CORRECTO sl i No | i

PLAN DE MUESTREO:
! [ 1 i Pl

NUMERO DE ENVASE RECIBIDOS:

NUMERO DE ENVASE MUESTREADOS:

REANALISIS:  (X) MESES
FECHA DE REANALISIS:

[CANTIDADES A MUESTREAR:

CONTROL QUIMICO

CONTROL MOCROBIOLOGICO
RETENCION :
OTROS

atatala| oo

OBSERVACIONES:

INSPECTOR / FECHA ; Vo.Bo, SUPERVISOR /FECHA :

Figura IV.7. Forma Para Muestreo de Materia Prima’
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c) Numero de muestras tomadas.
d) Nimero de contenedores muestreados.

9. Apariencia y condiciones de los contenedores e identificaciones.:

10, Firma del personal que. tomo-la:muestr: 'y fecha

5 Nﬁhlérbfde} entrada,-
6. Tipo de andlisis.
7. Tipo de muestra.

8, Persona que tomé la muestra.

Se deben identificar a los contenedores muestreados con etiquetas (Ver figura

IV.8-B) que contengan la siguiente informacién:

1. Fecha de muestreo.
2. Tipo de andlisis
3. Ndmero de control asignado.

4. Persona que tomo la muestra..

El muestreo de materias primas debe ser realizado en una 4rea disefiada en'la cual’

drea puede incluir:

1. Un sistema de extraceidn pa

corrientes-de aire que prevenga-l e

4z



MUESTRA
Material: Coadigo:
Lote: Cant. de Muestra: Entrada:
Anélisis:
{ ) Quimico () Inspeccién () Micro,
Inspector: _J[Fecha:

I
Muestra para:
{ ). Analisis { ) Retencién

Figura IV.8-A

MUESTREADO _|Fecha;
Anilisis: [

{ ) Quimico_{ ) Inspeccidn { ) Micro.
Firma: [Lote:

Figura IV.8-B

Figura IV.8-A y B Formas de Etiquetas de Muestreo.
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com:enedot sea ab.lert:o

- UnJueg comple:o £ utens.zlios impms espatulas, cucharones,

absorba ,-adicione o

e’ contenedores..’

s contenedores muestreados.

; solamente a
‘qu.fmica, mxcrabiolé .ica y n:zas J.mpurezas esten presem:es en exc.lpzentes,

requiere la precaucxén par parte del fabricance para. que. se  evite dzchav'
sztuacxdn La muestra represencativa es lcgrada remov.lendo suficiente cant.idad,'
de maceria prima de un- nimero suf;qien;e‘de, cuntenedc:esy para ‘abtener _la_,i.

compos.lc.idn del lote completo.

Esto ‘debe estar basado- en el mimero de contenedorﬂs rec.lbzdos d decemmada '

materia prima, dichos concenedoxes son m

1. Esquema de muestreo para- un -ni 1ado - 'de’contenedores

asignado a cada lote de material recibido

2. Identificar con etiqueta muestreo” .los. contenedores

muestreados.

3. Resellar o cerrar los contenedores muestreados,
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4. Regiééria “la’toma Ei'e:muestra. ‘

(ofvic:(éles” o

debe apoyarse ademds en requer;mlenms-o espec:.f_zcgcione especial

para cada parte recibida.

CONTROL DE COMPONENTES QUIMICOS

El requerimiento minimo para que un fabricanl:e de medicamencos use una materia

prima, es que por lc menos un ana‘lisis de den idad debe ser realizado dem:ro de

sus instalaciones, para venf.lcar la nacuraleza el matenal Para la mayari'a de

las mqtexfiaa \rrojo. que es 'probablemente el -

Jrealizar una.vez que el




proveedor ha szdo valzdado por ‘parte del laboratorio r_‘ompx‘ada ;

Es responsabilidad del departamento” de Com:rol de Calid dell proveedor

ver:.f:.car que log resultados reportados en el certifzcado de andlisis estan en

conformidad con las espec.lficaciones requeridas. :

e "Cont:r_ol ‘de Calidad

el material aprobado del

macenaje que. perm:.tan .

su craslado hacia areaa producciva ‘e bas a PEPS. .

MATERIALES APROBADOS

17a otra’ drea. iLas

S, les 34 mam:em.dos de tal forma que



i Fach

Figura IV.9-A

Lo ; :
i Codigo: | Nombre del Material:
|

l lote: [ Cantidad: I 'No. de Envases:
i !

H No. Proveedor: I 'Nombre del Proveedor:
]

I M.PC ]”l M. E. H MAQ. H Expiracion o Reanalisls

Figura IV.9-B

Figura IV.9-A y B Forma.de Etiqueta de Aprobado -
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CONTROL DE EXISTENCIAS

Almacén de materiales

Codigo: Fecha: No. de Envasces
Matcrial: Lote: o reanalisis
Kilos Millar Litros

Fecha | Documento] Entrada] Sailda | Saldo

Figura IV.10. Forma de Kardex Manual
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muestren todos los recipientas y partes de materialés'de acuerdo 2 su niimero de

lote o cont:rol Deben efectuarse reconciliac;ones permdxcas de material para

comparar el inventario ffsico con la exzst:enc.ia en as' egiscros. En ocasiones

esto es realizado cuada todo el lote de un matexial ha‘sido complet:amem:e usado.

De existir discrepancias en las teconcilzaci ) 'se debe realizar una

investigacién cu;dadosa para veuficar la;posibilidad;de mezclas inadvertidas

causadas pbor errores.

Todos los materiales deben . se: ? : na‘manera-légica. que permita el

£lujo adecuado de __r:adé; tipo:.d stéma adecuado de

= l ,szstemabpm’s ‘sin embargo,

est:a situacmn debe ser.

contenedores que pongan en riesgo la cal:.dad de un produc:o este debe: ser aislado

y se notificard de inmediato al departamento de Control de Calidad para . su

evaluacidn.
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REANALISIS DE_MATERIAS PRIMAS

A todas las materias primas en inventario se les debe ver:.ficar regularmence su

satisfactorios, el mat:erial'

compafiia. . Toc

utilizar mater.

ma:eriales, después de tecibf.dos ediato. ‘a sus areas apropiadas de

ientales adecuadas.

resguardo donde exiaten laa vondici e



FICHA DE SOLICITUD DE ANALISIS DE MATERIAL

Fecha: Folio No.
Solicitud para muestreo y anlisis de:

MATERIA PRIMA [1]

MATERIAL DE EMPAQUE [ ]

REGISTROS DE ALMACEN

Material recibido: Cantidad:
Proveedor: Entrada:
Codigo: Lote: 0.de C.

REGISTROS DE CONTROL D& CALIDAD

Tamaiio de Muestra: No. de Andlisis:
Fecha de Analisis: Musestreado por:

REPORTE ANALITICO:

Analizo: Fecha:
Revisé: Fecha:
DICTAMEN LIBERADO

Figura IV.11, Forma Para Solicitud de Reandlisis de Material

51




- Nombre del Matarial:

“{ Cantidad: <‘LNo: de Envases:
1 1 o

L FECHAL T

Figura Iv.12. _Forma de Etiqueta Para Identificar Materiales a Destruccidn
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MATERIALES RECHAZADOS

Los resultados de los andlisis de los materiales dictardn las medidas futuras.
Los materiales rechazados los cuales no reunen las especificaciones de calidad

requeridas deberdn ser:

1. Etiquetados de tal forma que indiguen su estado (Ver figura

Iv.13).

a) Nombre y codigo o ‘clav
b @ :

c

~

ar

e

~

2, Mam:ener aJ.slado el'm asta -que sea xegresado al proveedor
o hasta que haya otra dlspocién‘adecuada.
La notifzcac:.dn deberé ser hecha a:

a) Almacén para que relocalice el material.

b} Compras para que de seguimiento al proveedor.

c} Planeacién y control de inventarios.

CONTENEDORES Y EMPAQUES DE MATERTAS PRIMAS

Los contenedores y materiales de empaque de los componentes no deberan ser
aditivos, reactivos o absortivos que alteren la identidad, pureza, potencia y
seguridad de algin material. Deben proporcionar ademds una proteccidn adecuada

a factores externos y facilitar su manejo durante su uso.
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Figura Iv.13, Foﬁa de Etigueta de'Identificacidén de Material Rechazado
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REGISTROS_DE LABORATORIO

CONTROL DE ETIQUETAS DE APROBADO

Deberdn existir procedimientos para con:rolar la, cransferencxa del material

aprobado en cuarentena al drea de almacenaje general de la' mate 'ales aprabados.

persona ind.{ca&a: pa
del material ydebe se.
Calidad.’ ‘ :

La funciﬁ‘:buvbde este.'iréc

no sometidos a’ and1isis: aun por parce “de cant:rol de 'alidad
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CONTROL DE MATERTAL DE EMPAQUE

Log aspectos como la selecciédn, andlisis, preparaéidn y ucilizacién del material

de empaque deben estar sefalados . en procedlmxencos de . aperac.ldn adecuados.

Existen materiales de empaque los cuales esran en im::.mo concacto con el product:o

humedad ¥y

ontenedor contra impactos,

ondiciones _que-pudieran afectar al

4, Se debe evaluar .la compatibilidad del mater.ial con el equipo de
1lenado, etxquerada v co ones de empaque a que sera

sometido el. mat:eria‘

Los ma t:eriales de empaque pr anos deben praparcxonar la proteccidn adecuada del

produc:o a perd!da de sus carar:cer.tst:.:.cas f{sicas y qufmicas mediante un andlisis
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de costos razonable que ayude a la seleccién del material adecuado. Es deseable
que el material seleccionado sea normalmente mantenido en inventario por el
proveedor del material, para de esta manera asegurar la disponibilidad y

consistencia del producto.

ESPECIFICACIONES PARA MATERIALES DE FMPAQUE

Las especificaciones de los materiales de empaque deben ser desarrolladas por
Ingenierfa de Empaque y Control de Calidad. El listado de especificaciones de
cada parte fabricada garantiza que el producto es comercializado en el mismo
contenedor el cual reune los requerimientos especificos lote con lote, La figura
IV.14 ejemplifica una especificaci§n de material de empague.

Algunas de las especificaciones -son:’

. Descripcién del material :

1
2. Requerimientos de:tamaii mgnlsio'nés.‘
3. Requerimientos defi:olo'r

4. Referencia a; procesos esp 1ficos de manufact:ura para hacer un

producc.lén farmacéutica (por ef em:.

ésterilizacisn, flameado, etc.).

5. 'Re.nger.iiniento»s' de " acondicionamiente y etiquetado - para

distribicién y oﬁeraciones de planta.

Una de las funciones que desempefia el departamento de Control de Calidad de’

manera conjunta con el departamento de Compras, es revisar las eépecificaéion‘es',

del producto con el proveedor o fabricante para andlizar requerilﬁiencbs
especiales, Para partes que son obtenidas de manera regular, Control de Calidad
debe revisar la manufactura y las prdcticas de control del fabricante para

asegurar que los estandares de calidad son cumplidos de manera consistente,
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ESPECIFICACION DE MATERIAL DE EMPAQUE
MATERIAL: CAJA CORRUGADA PARA BOTE DE 125 g.

CODIGO: 2342843 | No. DE REVISION: 01
EMITIDO POR: REEMPLAZA REVISION: 00

FECHA DE EMISION: 08~01-93 FECHA DE REVISION: 05~01-93
APROBACIONES:

DCUMENTACION 1. INDUSTRIAL ACONDICIONAMIENTO G.DEC.

DISTRIBUCION Y RECEPCION DE COPIAS

| INDUSTRIAL  ACONDICIONAMIENTO  G.DEC.

JAISTORIA DE CAMBIOS

NUMEROQ DE REVISION DESCRIPCION DEL CAMBIO

00 Cambio de Formato
01 Cambio de formato, dimensiones
Impresién y_Usos.
1. ESPECIFICACIONES MET. DE INSPECCION
L1 MATERIAL: Cartén corrugado flauta tipo "C" con

resistencia de 9 kg.
1.2 DIMENSIONES:

-~ Largo: 415 4/~ 2 mm.
= Ancho: 332 +/- 2 mm.
. —Alto: 185 +/-~ 2 mm.

13 IMPRESION: - | Textos en color negro y flechas

. L en color rojo estandar No. 20
(Pantone rojo 032) conletras
huecas que digan "RIESGO",
segdn dibujo mecanico
234284301,

14 ACABADO Y DISENO Caja pegada e impresa segiin
RS dibujo mecanico 234284301,

Figura IV.14. Ejemplo de Especificacion de Material de Empaque
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ESPECIFICACION DE MATERIAL DE EMPAQUE
MATERIAL: CAJA CORRUGADA PARA BOTE DE 125 g.

{CODIGO: 2342843 | No. DE REVISION: 01
EMITIDO POR: REEMPLAZA REVISION: 00

FECHA DE EMISION: 08-01-93 FECHA DE REVISION: 05-01-93
APROBACIONES:

DCUMENTACION _I. INDUSTRIAL _ACONDICIONAMIENTO G.DEC.

1.5 EMPACADO Y MARCADO Segtin Anexo No, 1-0.

1.6 MUESTREO Y INSPECCION Scgiin Ancxo No. 10,

1.7 CLASIFICACION DE Segtin Anczo No. 2-0.
DEFECTOS

2.US80S

2.1 Botede 125g Venta. Una caja corrugada se usa para
empacar 70 botes de polictileno en un arreglo de
embalaje de 7 X 5 en 2 camas.

Figura IV.14. Continuacién
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ESPECIFICACION DE MATERIAL DE EMPAQUE

MATERIAL: CAJA CORARUGADA PARA BOTE DE 125 g.

CODIGO: 2342843 | No. DE REVISION: 01
EMITIDO POR: REEMPLAZA REVISION: 00

FECHA DE EMISION: 08-01-93 FECHA DE REVISION: 05-01-93
APROBACIONES:

DCUMENTACION I INDUSTRIAL ACONDICIONAMIENTO G.DEC.

ANEXO No. 1-0.
CAJAS CORRUGADAS

3. EMPACADO

Deben entregarse en bultos de 25 corrugados yatados firmemente
con dos cuerdas en los extremos del bulto.

4. MUESTREO E INSPECCION

Mucestreo sencillo, Inspeccién normal, Nivel de inspeccion general II,
MIL - STD- 105 D.

Defectos criticos: AQL: 2.50 %

Defectos mayores: AQL: 4.00 %

Defectos menores: AQL: 6.50 %
5. ALMACENAJE

Las cajas corrugadas aprobadas deben almacenarse en el drea
correspondiente de Almacén en condiciones normales.

6. PROVEEDORES VIGENTES

Ver lista de proveedores vigentes.

Figura IV.14 Continuacién
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ESPECIFICACION DE MATERIAL DE EMPAQUE
MATERIAL: CAJA CORRUGADA PARA BOTE DE 125 g.

CODIGO: 2342843 | No. DE REVISION: 01
EMITIDO POR: REEMPLAZA REVISION: 00

FECHA DE EMISION: 08-01-93 FECHA DE REVISION: 05~01-93
APROBACIONES:

DCUMENTACION 1. INDUSTRIAL ACONDICIONAMIENTO G. DE C.

ANEXO No. 2-0.
CLASIFICACION DE DEFECTOS PARA INSPECCION DE
CAJAS CORRUGADAS

a) Defectos Criticos: Son aquellos defectos que impiden que [a caja
corrugada pueda ser usada para el fin que se le destina.

b) Defectos Mayores: Son los defectos que pueden ocasionar
problemas scrios para el procedimiento y uso final de la caja
corrugada, causando un detrimento en ¢l uso al que se le destina.

¢) Defectos Menores: Son los defectos que afectan Ia apariencia del
producto, pero no impiden ¢l uso de la caja corrugada.

Muestreo de acuerdo a las tablas de] MIL-STD~105 D, muestreo
sencilllo para inspeccidn normal, vael de. Inspcccxon general [1

CUI‘[U‘O 3

IRIA VISUAL
22, TEXTOS DEE COLOR DIFERENTE O FRESENACION DIFERENTE VISUAL
33, IMPRESION DESCUADRADA® EN MAS DI 7.00 mm. DIMIENSIONAL
4a, REMILAS DI DIMTNSIONTS DISTINTAS A LAS ESPACIFICADAS DIMENSIONAL

DIMENSIONAT

lc l‘:\RLDLS NO UNIFe OR B UISIRIHUCXON DEFECTUOSA. .
2. CORTES CON EXCESO D REBABAS. VISUAL
3¢, DEFECTOS DE IMPRESION QUE NO LLEGAN A SER CLASIFICADOS COMO VISUAL

IMPRESION {1 iGIRLE.

INSPLCCION

SVIA DEELOS LIMITES ESPECIFICADOS. VISUAL

Figura IV.14. Continuacidn

61




IO N UL ST FG IR

1

0.8500 ]]—
900

€L

D.BSUDT

=1

17500 {25550
l_.mﬂllll, . R -
i

Desarone
frakanen CURETIDL A
- oerirARn
ram e
Lrii oo 1

Pty

T moos

Figura IV.14 Continuacién

62




Las especifica;':ic}ies 51
de Calidad de: cada’lot

material és ‘del

acepiados e
.acep'tadbﬁ) .

c) Det:em.ina 1

de uso frecuente dézitiq de’

la industria fa}:c'ma[céy tica L
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REPORTE DE DESVIACION DE MATERIALES
MAQ. () MP () ME () FOLIO:

Fecha de emisién:
Material: No. de Entrada: Lote:

Codigo:, Proveedor:
Pedido: Cantidad: Fecha de recpcién:
Desviacion (es) tradas: -

Defectos: Intolerable () Critico {) Mayor () Menor ()
Desviacion (es) encontradas:

Resultado: No. de Anélisis:

CONTROL DI CALIDAD

TLANEACTON - Firma

Figura IV.15 Forma.de Re;iarce de Desviacién de Materiales
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REPORTE DE INSPECCIO

N

FRASCOS, BOTES Y/O TUBOS

MATERIAL: CODIGO:
No. DE LOTE: . ENTRADA No.:
CANTIDAD: METODO:
T. DE MUESTRA: AUTORIZACION:
{ DEFECTOS INSPECCION
[CRITICOS (a) AQLU0.65 ACEPTA: RECHAZA: TOTAL: -
1a. PRESENCIA DE DEFORMACION, PORO O CORTE EN EL CUERPO DEL VISUAL
FRASCO, ROTEO TUBO.
20. DEFORMACIONES EN EL LABIO DE LA BOCA DEL FRASCQ, BOTE O TUBO VISUAL
3a. ABERTURA DE LA BOCA DISMINUIDA POR EXCESO DE MATERIAL VISUAL
42, PARTICULAS EXTRANAS DENTRO DEL FRASCO, BOTE OTUEO, INCLUYENDO VISUAL
MANCHAS O SUCIEDAD EN LAS PAREDES INTERNAS.
$a. MATERIAL DE COLOR DIFERENTE O DE MATERIAL DIFERENTE VISUAL
6a. IMPRESION *DESCUADRADA” EN MASDE 3.5 mm DIMENSIONAL
7a. ROSCA FUERA DE ESPECIFICACIONES. DIM.Y FUNC.
8a. MATERIALES CUYA IMPRESION QUE NO PASAN LA PRUEBA DE RESISTENCIA.| FUNCIONAL
9a. IMPRESION DIFERENTE AL DISENO VIGENTE. VISUAL
10a. MATERIAL CON EL FONDO DEFORMADO. DIMENSIONAL
11a. MATERIAL CON PRESENCIA DE REBABA N EL FONDO INTERIOR. DIMENSIONAL
128, MATERIAL CON PRESENCIA DE REBABA EN LA BOCA. DIMENSIONAL
13a. MATERIAL CON ALTURAS DIFERENTES EN DISTINTOS PUNTOS DEL MISMO. | DIMENSIONAL
MAYORES (b) AQL 1.50 ACEPTA: RECHAZA: TOTAL:
1b. PESO DEL MATERIAL FUERA DE ESPECIFICACIONES. DIMENSIONAL
2b. IMPRESION NO LEGIBLE. VISUAL
3b. MARCAS O RAYAS EN EL CAMPO DEL LOGOTIPO VISUAL
4b, MATERIAL MANCHADO EN EL EXTERIOR VISUAL
b, IMPRESION INCOMPLETA VISUAL
6b. IMPRESION BORROSA O CON EXCESO DE TINTA. VISUAL
MENORES (c) AQL 4.0 ACEPTA: RECHAZA: TOTAL:
fc. IMPRESION SOBRE LAS JUNTAS VERTICALES DEL MATERIAL VISUAL
2. ACABADO NO UNIFORMIL VISUAL
3. EL COLOR SE DESVIA DE LOS LIMITES O EL PGMENTO NO ES UNIFORME, VISUAL
4c, DEFECTOS DE IMPRESION QUE NO LLEGAN A SER CLASIFICADOS COMO VISUAL
IMPRESION ILEGIBLE
S¢. PAREDES NO UNIFORMES O DISTRIBUCION DEFECTUOSA DELMATERIAL | DIMENSIONAL
6c. PUNTOS O PEQUENAS MANGIIAS DE TINTA MENORES A 3.0mm, DIMENSIONAL
Te. EL MATERIAL NO ES ESTADLE SOBRE UNA SUPERFICIE FLANA. FUNCIONAL
8c. MAYOR O MENOR CAPACIDAD A LA ESPECIFICADA QUE NOIMPIDE EL FUNCIONAL
USO DEL FRASCO. i
DICTAMEN

EMISION:

VENCIMIENTO DE EMISION:

OBSERVACIONES: i
INSPECTOR/FECHA ; VoBo,SUPERVISOR 7 l—TECHA:

Figura IV.16-A. Forma de Reporte-de Material de Empaque.(Frascos)

65




REPORTE DE INSPECCION

ETIQUETAS IMPRESAS

MATERIAL: CODIGO:
No: DE LOTE: ____ ENTRADANo.:
CANTIDAD: METODO:
T. DE MUESTRA: AUTORIZACION:
DEFECTOS INSPECCION
CRITICOS (n) AQL 0.65 ACEPTA: RECIHAZA: ‘TOTAL:
12, IMPRESION QUE NO CORRESPONDE AL PRODUCTO. VISUAL
2a. COLOR DIFERENTE AL ESPECIFICADO. "VISUAL
3a. FALTA DE UNO O MAS COLORES CUANDO DEBE LLEVAR VARIOS. VISUAL
4a. ETIQUETAS MEZCLADAS DE OTROS PRODUCTOS. VISUAL
5. CODIGO DE BARRAS ERRONEO. INSTUMENT.
6a, TIPO DE PAPEL DIFERENTE AL ESPECIFICADO. VISUAL
7a. DIMENSIONES DISTINTAS A LAS ESPECIFICADAS. DIMENSIONAL
8a. EITQUETAS CON AUSENCIA DE PEGAMENTO (AUTOADHERIBLES). VIS. Y FUNC.
9a. ETIQUETAS SIN PESTANA DE DESPRENDIMIENTO (AUTOADHERIBLES) VIS. Y FUNC.
MAYORES (b) AOQL 1.50 ACEPTA: RECHAZA: TOTAL:
ib. HILO DEL PAPEL FN DIRECCION DIFERENTE AL ESPECIFICADO. FUNCIONAL
2b. SUAJE DEFECTUOSO CON BORDES NO LIMPIOS. VISUAL
3b. ETIQUETAS DANADAS EN EL MANEJO, VISUAL
4b. ETIQUETAS CON MANCHAS, ARANOS O RASPADURAS MAYORES, VISUAL
5b. ACABADO DE LA ETIQUETA DIFERENTE AL ESPECIFICADO (CON O SIN VISUAL
DARNIZ)
6b. LETRAS QUE FALTAN, INCOMPLETAS O LLENAS DE TINTA QUE IMPIDEN VISUAL
LA LECTURA O QUI: PUEDEN CONDUCIR A UNA LECTURA ERRONEA.
7b. ESPESOR DEL PAPEL FUERA DE ESPECIFICACIONES. DIMENSIONAL
8b. ETIQUETAS DE UNA MISMA FAHLLA O ROLLO CON DIMENSIONES QUE VIS. Y DIMEN.
VARIAN DENTRO DEL RANGO ESPECIFICADO DE TAMANO, : -
9b. ETIQUETAS CON PIISTANA MAS ANGOSTA A LA ESPECIFICADA DIMENSIONAU e
MENORES (c) AQL 4.0 ACEPTA: RECHAZA:
1e. MANCITAS QUIE NO AFECTAN LA LECTURA.
2¢, LETRAS QUE FALTAN, INCOMPLETAS O LLENAS DE TINTA QUE NOAFECTAN | - : VISUAL .
LA LECTURA. S
3. VARIACION DEL COLOR LIGERAMENTE FUERA DE ESPECIFICACIONES. VISUAL - °
DICTAMEN

EMISION:
VENCIMIENTO DE EMISION:
OBSERVACIONES:

INSPECTOR/FECHA ;. Vo.Bo. SUPERVISOR /FECHA :

Figura IV.16-B. Forma de Reporte de Material de Empaque (Etiquetas)
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REPORTE DE INSPECCION

CAJAS CORRUGADAS
MATERIAL: CODIGO:
No. DELOTE: ENTRADA No.:
CANTIDAD: METODO:
T. DE MUESTRA: AUTORIZACION:
DEFECTOS INSPECCION )
CRITICOS (a) AQL2.50 ACEPTA: RECHAZA: TOTAL:
1. PRESENCIA DE PERFORACION 0 CORTEEN EL CUERPODE LA CAJA. VISUAL
2a. TEXTOS DE COLOR DIFERENTE O PRESENTACION DIFERENTE. VISUAL
32 IMPRESION "DESCUADRADA® EN MAS DE 7.00 man, DIMENSIONAI
42. REN{LAS DE DIMENSIONES DISTINTAS A LAS GSPACIFICADAS DIMENSIONAL]
5a. CAJAS MEZCLADAS DE OTRAS PRESENTACIONES. DIMENSION
62. IMPRESION DIFERENTE A LA EMISION VIGENTE. VISUAL
MAYORES (b) AQL4.00 ACEPTA: RECHAZA: . TOTAL:
1b. ESPESOR DEL MATERIAL DEL CUERFO FUERA DE ESPECIFICACIONES. DIMENSION
2b. ESPESOR DEL MATERIALDE LA REJNLLA FUERA DE ESPECIFICACIONES DIMENSION,
3b. IMPRESION INCOMPLETA; BORROSA O CON EXCESO DE TINTA VISUAL
4b. DIMENSIONES DEL CUERPO FUERA DE ESPECIFICACIONES. DIMENSIONAL
MENORES (¢) AQL 6.50 ACEPTA: RECIIAZA: TOTAL: ' -
1c. PAREDES NO UNIFORMES O DISIRIBUCION DEFECTUOSA. VISUAL
2. CORTES CON EXCESO DE REBABAS. VISUAL :
3c. DEFECTOS DE IMPRESION QUE NO LLEGAN A SER CLASIFICADOS COMO VISUAL
IMPRESION ILEGIBLE.
4¢. COLOR QUL SE DESVIA DE LOS LIMITES ESPECIFICADOS. VISUAL

EMISION:
VENCIMIENTO DE EMISION:
OBSERVACIONES: .

INSPECTOR/ FECHA ;. - Vo.Bo.SUPERVISOR /

DICTAVEN

Figura IV.16-B. Forma dévRepc;ce,de__Ma:veria'l
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Todos los materiales aprobados deben ser almacenados en.las areas generales de .

materiales aprobados y deben ser mantenidos en condiciones talves; que 'o,"‘swe daﬂén“.

producto, Cuando existan restos de material de un ~lote’ en’iuso’. deberdn :ser.

d d. te dos para garantizar su:

productivas, deben ser correctamente identificadéy

parte de Control de Calidad., Los ma;r:eriévle‘s; dé empaque  debe!

mediante procedimientos adecuados que ayuden a prevenir la:mezcla:de materia

CONTROL DE ETIQUETAS )

Los controles que se aplican a las etiquetas son los mis:hos que é llevan a cabo ’

para los materxales de empaque, con la salvedad gque desde su arfive al almacén f

se utilizan etiquetas “recortadas", de un mismo color y. de un mism X

diferentes productos. El codigo de barras es un método adecuado que pernute la'
verificacién desde su recepcidn hasta su ucil;zacmn, ‘otro fact:o: que puede’
minimizar la posibilidad de mezclas de etiquetas es el uso de etiquetas
autoadheribles mismas que son praporcionadaé en "rollos" por el proveedor. Nunca
deben aceptarse devoluciones de etiquetas que "sobren" de algin proceso de
fabricacién ya que el sistema de produccién debe tener un sistema adecuado de
reconciliacién de macariales que permita la rastreabilidad de la cantidad de
usada de etiquetas’en cada etapa de sus procesos de tal forma que cualquier
sobrante de etiq‘uetas déb'e‘aer enviado a destruccidn en presencia de personal de
Control de Calidad El Departamem:o de Control de Calidad debe tener un estricto
control. de’ la em;sidn ‘de los textos de cada material impreso de tal forma gue se

deben establecer vigencias 'y compatibilidadeds de estos entre los diferentes
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materiales de empaque que son utilizados para un producto, mismos que pueden
tener diferentes impresiones. Cuando el registro de alguna emision esta por
vencer todos los departamentos involucrados en el manejo de etiquetas y
* materiales impresos deben ser notificados para evitar mezclas de emisiones entre

material impreso de cada producto.
AUDITORIAS

Una auditorfa es una. actividad documentada ejecutada. de acuerdo con
. procedimientos escritos, o listas de verificacién para comprobar por medio del
an4lisis, examinacidn y evaluacidén de la evidencia objetiva, que los elementos
aplicables a un programa de Précticas Adecuadas de Almacenaje han sidd
deparrollados, documentados e instrumentados de acuerdo a las normas

determinadas, N

La auditorfia de los sistemas de manejo de materiales es la base para determinar

las précticas que son llevadas por el personal para la correcta apliéac"én-defioé," n

sistemas establecidos para el funcionamiento arménico del a;rﬁacén‘ c
factor humano el factor determinante dentro de cualquiér ox‘éaniza'cién‘, ‘una
auditorfa necesariamente inicia con la evaluacién de la organizacién dél almacen
y la descripcién de las responsabilidades de cada posicién.- Se tiene que
verif{cat la conformidad de las actividades a polfticas y regulaciones
gubernamentales, asi como de la adecuacién de los registros pertinentes que
ayuden la rastreabilidad de todas las operaciones implicadas en el manejo y
control de todos los materiales recibidos dentro del almacén. Las auditorfas debe
ser notificadas con oportunidad al responsable del almacén para que el recorrido
durante la evaluacién sea realizado entre el auditor y el responsable del
departamento auditado. Todas aquellas observaciones hechas por el auditor deberan

ser emitidas dentro de un lapso razonable de tiempo, y a su vez el responsable

o ESTR Tesis o B
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del almacén deberd enviar una respuesta por escrito, una vez recibido el reporte

del auditor, donde establezca.un plan- de accidn a seguzr para carreg:.r las

desviaciones a las BPYM dentro de un periodo de tzempo razonable

Es zmpartan:e que - las audztcrfas sean realizadas’ ya que ncs ind’ican que parca
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X LISTA DE VERIFICACION PARA
AUDITORIA INTERNA A ALMACENES, INSPECCION DE MATERIALES Y

AREA DE SURTIDO
1 = FALTA 2 = INCOMPLETO 3 = ADECUADO
4 = INADECUADQ 5 = NO APLICABLE 6 = NO REVISADO

1 2 3 4 5 [

1) PROGRAMAS DE LIMPIEZA,
Existén programas de limpieza
disponibles y en uso para cada
area y estén adecuadamente
documentados ?

2) PROGRAMA DE VERIFICACION
DE EQUIPOS DE MEDICION
Existén programas de verificacion
para todos los instrumentos de

medicién 7

3) PROCEDIMIENTOS ESCRITOS
PARA COMPONENTES.
Hay procedimientos escritos para
la recepcidn, identificacién, alma—
cenaje, aprobacion { rechazo do
los componentes ?

4) ESPECIFICACIONES ADECUADAS
DE COMPONENTES
Hay especificaciones escritas para
los componentes recibidos ?

5) CONTROL DE MATERIAL
RECHAZADO
El material rechazado es controlado
adecuadamente ?

6) REGISTROS DE RECEPCION
Se conservan registros que permitan
el seguimiento de la fecha de recep-
cién de materiales, numero de iote y
proveedor ?

Figura IV.17. Ejemplo de Lista de Verificacién .
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7) PEPS, MATERIALES
Existe un programa de PEPS para
materiales ?

8) PROCEDIMIENTO DE MUESTREO
Existe un procedimiento / 4rea acep-
table para muestreo de materiales ?

9) APROBACION DE PROVEEDORES
Hay un programa de aprobacién de
proveedores ? La informacion estd
disponible para su consulta ? Se

tiene un programa documentado

y al mismo se le da seguimiento 7

10) RECEPCION E INSPECCION
Los materiales recibidos son verifica—
dos contra los requsrimientos de la
ordén de compra y especificacionss ?

11) MANEJO DE MATERIALES
Los materiales son manejados de tal
forma que se garantiza la pevencién
de dario, contaminacién, mezclas o
perdidas ? :

12) REINSPECCION DE INVENTARIOS
Los materiales en inventario son
reinspeccionados y analizados en inter—
valos pre—estabiecidos ?

13) CONCORDANCIA CON BPM
Las actividades de los empleados indi~
cén apego a BPM ?

14) DOBLE VERIFICACION
Existe doble verificacidn para el surtido
de materiales para asegurar que estin
proplamente identificados, pesados, ve—
rificados y separados para evitar conta~
minacién y mezclas ?

Figura IV.17, Continuacién
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15) AREA DE SURTIDO ADECUADA
Existe una drea de surtido adecuada
donds el surtido tenga lugar adecuada—
mente para impedir contaminacidny
mezclas ?

16) REQUISICION DE MATERIALES
Existe un procedimiento adecuado para
solicitar materiales ?

17) MANEJO DE ETIQUETAS
Existe un procedimiento que describa
la recapcidn / aceptacién de etiquetas ?

18) ALMACENAJE DE ETIQUETAS
Existe una drea adecuada aprobada para
el almacanaje de etiquetas?

19) CONTROL DE ETIQUETAS
Estén las etiquetas adecuadamente
controladas ?

20) RAZON DE RECHAZO
DOCUMENTADA
Si un material es rechazado hay docu—
mentacin de la causa de rechazo y
esta causa investigada ?

21) PLAN DE MUESTREO ADECUADO
Los planes de muestreo utilizados son
adecuados ?

[TOTALES

Figura IV.17, Continuacién
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CAPITULO V

CONCLUSIONES

1) EI plan maestro de produccidn determina el programa de produccién que a su vez
determina el programa de compras y por lo tanto los niveles de inventario, y como

consecuencia el espacio requerido de almacenamiento.

2) El almacen como unidad de servicio debe mantener altos niveles de eficiencia
con la finalidad de no afectar las operaciones de aquellos departamentos que

dependen de sus actividades,

3} El1 disefio y disposicién de un almacen debe ser de tal forma que minimice al

méximo el manejo de los materiales.

4) La administracién del almacén centra su atencién en el manejo de. los
1nven‘tarios controlando las entradas y salidas de materiales con la finalidad de
mantener altos niveles de exactitud en la existencia fisica en relacién a los
regigtros, ya que éstos ultimos se toman como base para la planecacién y el
. control de inventarios, por lo que cualquier variacién en las existencias figicas

representa la alteracidn general del sistema de produccidn.

5) El papel del Q.F.B., dentro de las funciones del almacén de materiales es el
de establecer un sistema de Aseguramiento de la Calidad que ayude a mantener las
caracterf{sticas de calidad de los materiales, de tal forma que no se vean
afectados los niveles de inventario, dado que cuenta con la preparacién académica
adecuada para interpretar la informacién de -todos los materiales y de esta manera
egtablecer las mejores condiciones de resguardo, custodia y de abastecimiento de

log materiales.

6) El conjugar adecuadamente los conocimientos técnicos con los administrativoes

dentro del almacén resulva un factor critico para las actividades de la gerencia
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de materiales, ya que el personal que no tenga los conocimientos necesarios de
BPM aplicadas al almacén, pone en riesgo la didentidad, pureza, potencia y
seguridad de los materiales al no establecer condiciones adecuadas minimas de
resguardo de los diferentes materiales, afectando con ello los niveles de

inventario y por ia los que esto representa.

7) Las Prdcticas Adecuadas de Almacenaje son el sistema de Aseguramiento de
Calidad que ayuda a la administracién de la gerencia de materiales a garantizar

altos niveles de eficiencia del Almacén.
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