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' ' . . . 

Durante. l?s ú~t~'!'~S afios.'~~ h_Á· .. :viS~~ ··~~-~a :,;~~.·m.ás· la:.n~c::~~-~~~~ .de: res~a~ar-.Y 
ubicar ~1 ~1!18cén.::·~.fl: .. ,é_i.'~:.v:~~dB.de;o:·ipaP~l ·,~e.~.j·U~g~·'.·~,~~nt·i.~·:.C!.~.;_:_un:: ... ~is~ema de 

admiilistr~ción·:;d~.-~a-~~~.ia'í~'s .:·d~~i:i-~·.: de-~Í~--:i~du~-~;¡~----~~~-a~~Üti6a. -~< .- · 
Debido a <Íue ~ian porc~n'eaj~ de 'los acti~os de, l,~s;;~~fa~l~g,ff ;~i~~i'.~~rá~ en los 
almacene_s-~·" .~~_:»S~a-·como ~a~er~as primas_:º c~-~<P_1:"'~~-~c~O'.':~e-~~;~~.~-;_.: ~~·_sola es 

necesario considerar ~l Al~acén como un dti~;1~;~:fr~~;;i~R~&d;fill ·~uda es una 
de las fun.aiones.más importantes que desempeña·;.:_siñO~cOmo'.i!n_::elemento:.aentro de '", - -. .- .:'.:_. '. , . . ,. ,' ·.·, ._ ·.<'- ."::~"·: .. ::-!~\~\:-';';~.!:%'.;~/_~~-:-~"~:,,7,.~- ··~::":.';:::'. :. 
un sistema;·.ct..iyas interacciones con ot'ros 'elementos':de~.:'miSíno':Pueden· a~terar en 

. . ·- .'· ·. ·: ·'· . ' : '.. . : .-· -. ::· . ,::; .. ·-:~-'.'-/<~i::-,:;';)~"f>:~;,. .. ' . ',·'-::·"·. , . 
algún· momento·.e1 funcionamiento armónico .de· dicho, sis.tema•;-~;.,::,: ·,·,_;. 

- · -- ·. :-..: . · · - . . .. :· ... -::·. ··> .. :~~<j:,'_::;~~ . .;:.~;r;·:·.:.>·:~t!'fo'\~.·.>):.~·'. . 
La' industria -farmacéutica no queda exenta ·a::loiabtes . .:expuesté::J;,/sobre todo si 

_.. :· . . . . . : ·._ .. "· . . ·: .- ~ :_:,.·]c:'.:i,="/>\'"<l:;y_>;r~~:~~\~<'. .-..~, -·s·. 
co'nside~~~~s .·7.~~ ~~racterí~ti~~~- que. hace~ . . t~~·~.f~~~ú~~~~'.,~?~~~-;:~.~-~-~-'. .. i~,7wííos·· que 

par ti cipin,en . la el~boraci 6n . de produc.tos no.+~~: ~~f ~~!~~~~J.}f~,~~·:t ~~ ~~zó.n ha .. 
sÍ.d~·: n~~-~sBk~~\.::1~.\p!'e~e~c~a de_ p~r~on_a~ :_.:ca~a- 'vez('-mejor:~Cillifica-do'.',Pªra. el 

desemr:o:ño de laS, fu~.~iones propias de1 Al~c~:·· , , • .:~:;;Wll2k~~\~(~.ft{'.:, : '.'. , l • 
_Por.-: otra· .parte;.·. consideremos· que'· dentro :·de-~·un.;.':Alma'Cén ~:'en·< -la:'.-,indústria-,-:._ 

........ ~-: ·- -.'.:. :-'.. ·:<--·_". -: ::: .. ·_ .. · ·· . . ·._ -. ; > ; . .-; ·/\:· ... ·('.··_.s".:~x.~:n:;k~:-,si:1i~~:·~~.?.:~-;;:~-.,,~:'.i·r~-:-,}-'.~.·.~·.-.- · ···.·: .. 
farmacéutica· es:s~mamente.' importante ·1a ,Pr.ese~~ci6n .. de_ t_~dos,:los materiales p~ra ·, 

; , .. _.> ·-.~--:~ :~.::: ··~·-( ... , :. .·. --· ·.;· : . : . ·.·-- ··- -'<:.· .. ·:~_.: :;;;::,-,~;'f,:~~-... :,::y::·.~i~::~mf~-.:~-~':fg,..2:·~;~~-.:p·::·~ ;·.-·~ ·' .. -
. con ·el.lo ·garantizar la_, identidad, .. pureza· ·y . l!egurida.cf.~·qe_,.:· tpdosyl_os.1.productos 

fabricados co~ tal ~ cu~l · princlpi~ 'aC~'.t~J¡~M,;~~~~~~11~~;;;'f f~~~f b}ón . d~ 
excipientes. Por lo anterior, es necesario resaltar~léi importancia de l'á función 

- . . .· '.: ·,_. ~ .. -· .·. ;, '. :·'- :.::_-:,_:·~~)~,,"_i_\:~:i:~-~:::_)~f~~~ :1:;r:~~?::~~·.·¡;,·;;!·:>'.··~>_:--':;~-: .- ·:-~:~:· ::-:··,., ·;.' . 
del Q.F.B. dentro del Almacén de'·Ma~er_ialés~~'yá_\qU~'.esj:el-',p_r:O,fesionista~mejor · 

preparado para interpretar!{t~i~i'!:;~:~~fJ;~;~i~~~ift.~~Z~{~Jt.i~;¡i;)~~"'li~' ·; .·· 
fannacol6gica de los diferentes-'..compües·toS,i~quiníiCo's)}-mateZ.iBS'::priiri.:is~--"material 

' . . ~·. ·, .;_'' :'.·:';}',:/}:¡ó;·:-:<~r;::~:.~ :(;·;;~·:·-~~~'.:~'/.·:: ~·;·?_¡;f.:i~':\~~; :.:::-.::·?· .. r~.\::~¿.:;~:, r: :>.: ::::: .: ·: ·.
de empaque y/o medicamentos.::para.';;con~'.ello:r~s_table~~r,;·, Pr4ctiCils.r/1decfl~das de 

Almacenaje de acuerdo. ~· l~h~;~:.~:~~~~i¡~,~1~:~?~i~f A:f~~a~~:'/S'.~~'.I '((,:: ;,:•••• .•.· 
;,:··; ~·}; :· ;::.;;· ~·-~:<;·:,: ', ·!i~;.:· ·,,: i, .. ':-'.1;. 

Considerando. los co~ce~t~~.~;~i~/(~~~º~S~s;~ec~f,~~ai~~l ,'i~P°,~.~~61,~. f~~~. éste 
trabajo conjugar de· una:·man'era·'.'sencilla;.1os prinCipios administrativos: básicos 

' .. ·- _. .•;.',.,, .· . . . - . '...... - . 
con los técni.Cos par'a :·,~i J;~~·i{rii~n~fCJ qU~_. UD A.lmacén de ·Ma t~i:iáJ.es· necesi. t~ · tin · 1a 

industria fa~acéuti~~~·,_ ~ebid~· .. ~ ·que su función es la de. p.l-oveer ·próductos 



dirigidos· al cuidado de.la salÜd _del p1'.fblico consumid~r. 

El cap.i.tul~-.~I~mu~~-~~~- ~é:~~~~.e;~:·~e~~_;al ·lOs'. pz:ÚJ_Ci;i~~ .d~·:la Administración de 

Material~~ de~t;~-~~7..~~.:.~i~;~;,[~ftª¿~:~'. .,. : / ··. ·· ... ·.· . .· 
El Capitulo II•h~~~,~~~i~fl.i.é1~s;'~f ~2W'i°,~j/i~l~os ~~ {~::~:eni:~traci6n de 
Almacenes· den.tro :de: lii .· in.dustl:ía·\ ineiic:;i0n"ando/l.aCdeEiDiéi6n:' que __ ' de: almacén se 

cons~~er~··m~~·:'ütl.1 :pa·~~~:-.~~~t_~:, ~~~1.~-~~~·~::1.~};·,~:;:~:~}~~1y· ,',•'Ji:"' "{ :~:··:·;_;,;i' '.'''·:·. 

... · .• . '' ... · ~;:,-"fS;~I~~~;:·:;x·~~~> . 
En el Capi tillo III se hacen una·serie 'de ·deEiiliCio'ziés.~relagJ.onadas con .las Buenas 

··, '· ... , . >-\.·::::~ · .. ~:.:.--:~-_-, .. ··;~:i;t-,·~i:;~~·.r/:Xr;~_.'.. ;;-.:~)::' .. --· · · · 
Prácticas de Manufactura, las cuales: se;_~considera:feStan. relacionadas en mayor 

grado con el objetivo de este ,: ... ·.'.~· \/> '~'.~f{!;\·'.~~~~'.,.·''y,.. 
. trabajo:'.'ó:H;~·j:J,~%'. j., .. _··· .. · . 

En el capitulo IV se aborda·a.~ u~~:_111a·n'~~~::·~u.~1~~~~.a~~i_f~ .. ::·;~~~~~~t~~·.regulatorios de 

;::::::a:e:::::::: _.::nA:;:~!j~:rJ~f~ut~~:~f,~~:~li.e~ e~.Z:L:esn~::n :::ad:º;: 
industría fannacéutica:. se hiice:nien016n;en:!eSte· Capitulo' de las 'réguláciones· que· 

··.«.· . ._,.-,'.:.'.,. _·\:,,:::.:::·'.J::·(·~<;'.~;\;','~/.>..:~.;\:·~~.'.~·.:.:¡'.'f ;• ·>;;' .--: ·. . ·:~ -; . . . ,'. ·. '. 
aplican para· e_l Euncionami.ent.ci:-ctel{?l~iiCérl-:desde:: orgailizaci6n·.Y.'personal hasta~ 

·1a eVa1ua~i6n--Y:1~·i.Y~:i~~)~~~:·~~·;~~}1!~~~~~-~~~~;~~i:i:b~~~~6~ ~:-d~· ·º·~~cú·tor.i'~~ . -·iii ~-~~na~, .. de 
-.·,..~·.,:.":-::~·;_":·.~·(7. ;;:-r-J;::,.;Si:.~:.·~i,:t. ·: . --:- .. . .. . . , 

calidad.· ·En:esté·.c:aPi tulo.:.se;ziíuestran .una ·.serie ·de .. Eif¡Uras ·para .ejemplificar los 
- ... :.>.:··~,?'·~·::~:··~-::-:;5:~;.:~·ii;:;·;r~.:::~:;·:n~:,\ii·~.},:;,·._~·~:··?·.~:;··:.'·.¡_: . .,: · :-,/ · : .. , .. ,.~··. ·.,, ·._ . '·. 

registros·:y:controles::que:-;se:c:onsiderari~los"mínimos para ·el adecuado control ·del . 
. : . ·.'·: ·:~·:·:"::.1<)','."Í''.~~?::::<·':'.y~·)'S;-~~;.;,~.>;:¡,; :~-:~:·~·:·:'.~·::_..:·.':·:.·"". : ~ :, ... :.· ··, ·, , .. . ... · ... :'· 

manejo ~e:.,~~~·. ~~.t~~~·~l.~~-::~~~,t .. ~~~-~~~,>~~ ~: .. d~be::~c:~ar~.~ . ~~ .'.dic:~os :~~~~~· .. tro~ ~on 
reflejo d~.la exP~;i,~91?:!ti~it!~~;~:~~;~i~;:~~{(~•.•7tivldades d~~ ~l~acén.·y de· 
ninguna ~anera i~·~en.:a~;-~~i:.::·.u.~~·:.g~,ía.-~~.:~~~~.~~~~~~ ~n-~r~ter.~~ ~nJa, d~.cµmenta.ci6n 

::E:::ac:::i ::~~::.~1~[~~g t~~f Jr~·:: ib:1e;:co::;:;::::: :cu::::1 ::dsi:ete~: 
de Aseguramiento de C~Ú~~~d~,~·é~~a' b;~~a~i~; 

El Capitulo V muestra ,por,:~;~i,~o:la; concltÍsi~nes a éste· trah•jo, 
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CAPITULO I 

ADMINISTRACION DE HATERIALBS 

Dentro del sistema de producción siempre existirá la administración de 

materiales, que no es otra cosa que mantener adecuadamente el flujo de éstos para 

cumplir con un plan determinado, de acuerdo a una situacióñ estrátegica 

establecida por la al ta dirección de la compañia. 

El siguiente diagrama establece de manera general los objetivos de la 

administración de los materiales: 

CANTIDAD CONVENIENTE 

MATERIALES 
APROPIADOS 

EN EL LUGAR 
APROPIADO 

MOMENTO 
REQUERIDO 

AL MENOR COSTO 
POSIBLE 

Para lograr el adecuado cumplimiento de los objetivos planteados el área de 

materiales se debe dividir en diferentes departamentos interdependientes entre 



si, a saber: 

Un departamento de compras o adquisiciones. 

Un departamento de planeaci6n de la producci6n y control de inventarios. 

Así como un departamento de Almacén 

El departamento de compras o adquisiciones es el responsable, como su nombi--e lo 

indica, de hacer todas las compras requeridas por una compañia en el momento 

debido, en la cantidad y calidad requeridas y al menor costo· posible sin 

detrimento en la calidad. 

El departamento de compras es el responsable de obtener el máximo rendimiento por 

cada peso empleado en la adquisición de suminí.stros. Para logra! ést~ .fin tiene 

que hacer un cuidadoso análisis de las requisiciones de·COmpra :Soi.icitadas por 

los diferentes departamentos que fonnán la ·organizaci~"ri ·~a'.r~·~,·~·~,~. ~o~ ba~e· e~--·las 
::: : . > - ·:-:·-·· _·-·:, 

tendencias externas determinar el precio, el ·.~erv~cio· i:~a .calidad.· 

. ··. . . ·.::.:-:·~<.·. 
El departamento de planeación de la producción y~contr~l ·d~· inV~ritaJ:.io~~ ti'ene 

como función principal la de conciliar la deman.da.·, el ~umi~ist~ Y ·1~ capdc.i.dad 

de planta. 

Para realizar su función adecuadamente, el departamento de planeaci6n de la 

producción y control de inventarios requiere de una información precisa para 

mantener el sistema productivo en armonía. 

El origén de las actividades de la planeación podemos enmarcarlo en el prónostico 

de ventas efectúado por el área de ventas y mercadotécnia, lo que origina: 

1. Determinar prioridades de producción. 

2. Revisión y análisis de inventarios. 

3, Requisiciones de compra de aquellos materiales que se 

necesltén. 

4. Liberación de oi-de~es de· producción. 



cuando por algún motivo las actividades antes déscritas no son controlada~ 

adecuadamente el departamento ·de planeación puede entrar en conflicto cOn otros 

departamentos del sistema, _como los que se describen a continuación: 

Con ventas y .m~rc::adotécnia qu_e buscan entregar rápidamente los 

productos promet~dos a los clientes. 

Con finanzas que_ ~~ig~ bajos niveles de invent.arios por_ el costo _que 

éstos representán. 

Con manufactura que busca· pÚ!'es. ÍÍi~s .y.úri;_~s ~~ ... :lt~~~· la' ... 

mezcla._ de p~oduct6~· ~-~~ª.f,~.~.~~~~:-.Í:~~;~é~~~:§tf:~f;}~~~iLi;ti~f ¡;e:~.:;~~::~·~~.·· 
planes produc~i vo~ .~~n .. ?~ .. ~.·~~~f-~~-d~~~·:.~~ '. ~~ti~iz:~~r~-~~:, ~-~º~~~~s·. ~ · 
la utilizació~ de -;.~~·~~~~;/;~;~~;:·: ~~ii~;~~;_~i'~~~/~t'f~~~~Jd~~~:;i~ : -
y rotaci6n excesiVa d~ P~;;onál > '.U{i~ ~·.:.:\.l;,f~~~E.·.~:;.~.-~.·.·.:·:.·.·.~ .. :.~",.~.:.i •. :.}·~.'[ .. }~{=i~t;;·,~:; 

''>>:~;:'. ::::\t(~~~t/·}t-:;.·_ ---· ··, \·;,~~-:~<-
.· ,- "' ... -' . ,,\':'.\·~' ·¡~~:~-~.- '«'.-· :::~.:~/::_. ' 

Mención aparte merece el control: de inventarios·:que,'en'el.contexto de producción, 

el inventario ~s un· re~~rso_··O~ios~:~· ~~~ ·1~·.:-~~m_úzl'·e~.·m~~~~~a~. d~.··producción como 

herramientas, piezas ~omP;.adas, niat.É!riaS.pi-lma~¡ artículos de· oficina, productos 

en proceso, produ.cto tenninados, etc. 

Los inventarios sirven como un amortiguador contra descomposturas inesperada!!,. 

retrasos y otros contratiempos que pudierán interrumpir la producci6n. o l_a·· 

entrega de productos a clientes. Sin embargo, puede presentarse el _daño: o la 

obsolescencia de los inventarios antes de que puedán ser 
0

útiles para.:~,·.z~~:-i.i~ 
por lo tanto, habrá que establecer el equilibrio económico entre el costo· de la . 

pérdida y el pz;evenirla. 

En relación al:cOntrol.-de.iÍlventarios, un manejo inadecuado de éstos. t~ién 

puede c;ear algunás ·:&onfli~~os·,_ los cuales enfrenta el departamento de pl~neación 
y con trol .de inVe~.t~·;i~~ :-'· 

5 



hacer prom.esas de_ en_trega rápidas. y· por lo tanto,. mejorar~ las 

ventas, ·.,., ''.-;. ,:·:.".-.t.· 

. ·(: ~/~:'::'.> ·-); . -, 

::::::m;:~:ª d~;~;::~~~~~f ;¡~~::~r'.~~}~);r;;:~1.:n~::::~. 
bajos costos. i ·.;~~;f '!·~;{lf f t!:;;"}lf .·,··:~·;, ;>' • .... ,. ' 
compras opina que p~nni·Ji·JJif~ir{iSi~~~~~~¡iJ~~\1¡~~iúca á~~~;os 

.. \--:. -'~-':.:::.:., .::;~ ... ~-~1·~,:;;~~~::>·'.;t~'.:·N\.:.;.,~~:c/'!:-~~{~'.;;;,;<·i~.:·~ .. :,_,: __ ·.~ : · .: 
mayores por los "descUen-tOs~-.obteliido's;enJ las« ccinipi:aS .gr"andés. 

· - --.\.»·-. ·:,~~:·.:·,{Xt.} ... ~ .. /.·.•,t .. :.~~.· ..• •.• .•. '.~~.·.•.;_··.·.·.,'';~:~:,_7J~~::::-:·~·<.::.k~'.:'.-.. ;_(:: .: :~:_, .. : · - - . ·\"~f 1.f~-;;:g;·: ... -:~:-·-· ·-··': 
... ¡:· ... -- ..... _ ......... , .. -· .. ·::e:< ... --:· . 

Finanzas por otra parte',·· considei:a .que"-lo~.::invent~_'.:,f_~~.~:~:andes.·· 

significan más dinero invertido en 'materi~.ie~;:~e··~-~-~-.:p~·e'dez{: .. 
. . : . .- . ; ': :;,:·:"• __ :: __ .,:·~--;~.< ; .. :> ,: l>t \: .~· .. '.~ 

ganar intereses, además de que los inven~ario~.: más:·._g!_a_ri~~s; están 

expuestos a mayores daños y aumentán los costó~. de-"m'anióbra_so 

Por lo antes expuesto, el departamento de planeación y co.Otiol de .inventarios 

debe mantener el máximo equilibrio posible de éstos últimos de tal forma que 

concilie en lo posible los intereses en relación a las políticas de inventario 

de cada departamento del sistema. 

Por último dentro de la división hecha del área de materiales en éste trabajo, 

se presenta el departamento de Almacén cuya .función principal es la de controlar 

las entradas y salidas de ·materiales para obtener confiabilidad y exactitud· en 

las existencias físicas que se tornan como base para la planeación.y el 'contrOl 

de inventarios: · · 

En el siguierite ·"capi tUlo 'de éste trabajo se análiza de una manera más detallada 
:, ;. 

la función d-el "._.~B.cén y su interacción con otros elemento.s del sistema 

produCtivo. , 



CJIPfTULO II 

ADM!NISTRACIÓN DE JILMACENRS 

El pronóstico de ventas es la base para fonnular el plan maestro de producción 

de cualquier compañia y. éste a su vez determina el programa de compras y 

almacenamiento. 

En la actualidad existe una técnica conocida como 11 Justo a tiempo" que afirma que 

haciendo coincidir el programa de producción con el programa de ventas no sería 

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

clientes cuyo consumo es desconocido es necesario mantener producto terminado en 

existencia e~ .~eci~~-· ~n.Yeritarios, La existencia del inventario es necesaria para 

evitar que··a.Igan:~Cl.ÍentE! ·-insa.tisfechO 'desvié. su atención a otro proveedor del 
';' :: ::." .. :.: -~'i{)t;;: :~·;.::·.;:, ;::,;:.,, '::_'( :·:. -'; 

mismo pr.oduC~á~.:~~*:~~O:':~Btl:~~~:·.'l~ '.-.~~1!1~!1da __ d~te~ina l~ ~xistencia de inventario. 

En el c~so:·.de' .. i'oS:·.mat.~fi~i~S "'.1~~u~.t~_;:_B,:·~iempo 1i.~'.i~·~ic_a que el d~partamento de 

:::~I~1:~~~~f f~*:~·-~~::·~=.:: 
Sin embargo, lo -~.nt~.r~~.r:·'~~-~'~-~~~:~.~~~~e:~~~, ~i1~~~i,l-por las ·siguientes razones: 

.\·.~ ;· ..... ;.'.· ·~·:.<;[' .. '.' ~':" 
-·;~-., . 

l) El mant~~e~··i1~-i~~-::·cCiiii:~~-~~.\1~: l_a· Planta del proveedor a las 

insta1a~_1~ne~.·-~ei,;·~~~~Z:~dor¿reá~1 t~ anti económico para el 

primero.-Ya:,_:q~¡e:imPi~~a:~ia·-~·m~yores ga'stos de operación. 

. '.7".:::· ·,:".:. ·~::,'«< .. "·' . 
2) El .Prov~~~~-i-~i_é~_:·.~-~~~·~~~~B, .. ~·?-~.Uénta con la existencia del 

mát~r~B.1_:f'e·q¡;~~i~~(.~~i:·~·~·,_·~~~t~, requiere de un cierta tiempo 

para ·tabri~a·;1d·:·;~:·.~-~~;i'~r1~~ :',-. _ 
:- .'' :;\~: :~.~:~-:~~;{\'. :"\ ::..;-· .:· .;· 

3) Los_.proVe~do~~s ~.9:.:á~ep_t~~~>or4e:n~~- pequeñas, 1?ºr el, contrario 

prop~rci~~~n :-~~s:b~:n~-J~·:·~ ;~S, o~d~-~e-s de mayor tamaño. 
:¡: :,>:,. 

4) Por último, no es ponyeni~nte para el comprador levantar 



ordenes pequeñas por,, el costo que ~l.lo representa. 

Por lo anterior, ·para que las compras seán económicas es necesario ordenar . . ; . _,. 

cantidades de magnitud razonable.·:. 

De esta fonna surge la·, ~~~eS'id~d def almacén que sirve de reserva para 

amortiguar los inconvenientes ,de)~ ~~~i·t~ ~e sicronización entre los proveedores 

y producci9n ya que los errores en los pronósticos de la demanda imposibili tán 

la utilización más eficaz de los equipos y del personal. 

Definición: 

•El almacén es UDa unidad de servicio en la est.nrcura 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 función en la administración de almacenes no depende del 

tamaño de la empresa, sino del efecto que tiene sobre la organización el buen 

manejo que se realice con el contr.ol de almacenes. 

Dentro de la administración de inventarios habrá que definir cuanto material 

se debe mantener en los almacenes de acuerdo a los objetivos que busca cada 

función del sistema (Ventas , producción, finanzas, etc.). 

El propósito fundamental de la administración de almacenes es la confiabilidad 
.;·, . ··: .· .. ·.' 

de los registros contra la existencia física, -al-'~~zi~z: c_os_~o d~·operació!J y de 

acuerdo a los objetivos a cubdr.·.de~~ro· de l~s.: ar~~~.'.:~~~la~- que: se: les dá 

. ·-···· .. ,. 
a} Nivel de Fieivi.cio-a clientes 



b) Costos d~ operación 

c) Inventario· en la obsolescencia 

d) Fricciof!es. entre departamentos 

e) Incrementos én los inventarios 

tJ coS_tOS por .. ·tal tan tes 

Con el" fin· de pZ.oCui-ar el mínimo efecto negativo· sobre los puntos marcados 

anteriOrme~'te; .. ~na Co~pañia debe· estructurar. su organi2:~ci6n adecuadamente para 

~on ello establecer' s.Í·~~e~as ;:~r~·~~dimieni:os . ."del control de almacenes que deben 

ser bien dé~Í~i.d~s· -~~-r~ · :~~n ·~l:Í~· .· d~~~~in~·~:: las·:. re~POnsabilidades y nivel de 
.. • .·.,_ . ., . ! .. ;:.• ... •. ,.,. •., . . .,. 

decisiones que tiene l~. tü~Ción·:del:BúniiCén PaZ.á _Ob.tener··buenos· resultados en el 
- ' - ._ '. ~ ~-~; \ . . . . . 

control. de ~lma.éenes: ' ··'· :.:".;,'. .. :. ·<·::~~-: 

La administración de li1máC~:f.é:::::·.s~---~~be:::·c1~:;:~b~~á~:.:::C.o~~f~~~-.ª_.·.~~.:.~as operaciones de 

mayor importancia pa;a u~( ~e~~~iE\),\~a?'W~i;"."~~i1':i~~~~ad~s . se reflejan 
directamente en los estar:JoS.financifirOs::de·-CUalqui"er)i::oIÍtpañia, así como en las 

-. _ _._-: .. :·.-· :,: .):~~::/:-.:"./::~\'- -~·n:.0(.·-.:fi·.~:;.::~:\:~~-~ .. -", .. ,> ;. .. !· 1 

operaciones realizadas por: lo~ -~~~~~~~.~~fº:.· ~~'.,
1

~~~-i:ex:~n"~·~- su Servicio. 

El responsable de. la a~in.istr~'.~~~~l~f~~lB{~iMJ'~~,~~i·r~cÍbir información 
precisa sobre los objetivo_s ~e_ P.e.~s~g~~;:_l~.~-empresa:"para .'con. ello orientar ous 

Con el fin.·de ProP~~~i~~ai-~h-.·:~-~~j~j~.'.~f1cie~~·e·el .~lmacén de cualquier compañia 

debe, cumplir, ia~, ~i~·l·~~~-~~.; .. ¡unbi.-o~·~~;:: · ·_ 



A) Recepción 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) Coordinación del almacén con los departamentos 

involucrados en el control de inventarios 

Ahora bien, algunas ~aracterist~cas necesarias para el_ adecuado control del 

almacén son las siguiente~/· . .,.- · -~ ·· 

.. ·' '}t~·~:> .,·~· :·;J~{,),.~> •-. ·- "\ : .. :,·.-:::>·,· 

A) Informa~·iÓ~ '..7o~P1:~·;·~·;'.~~·/i·~:~:.:~~-t~~:Ía.ie~~-~-- s~i · al~a,6e:nados' 

A.1). #~~-~~-~~-~~-~~\'.d~.~)~: ~~~~·~:--:~···:~~~~Ú~-~.~ 
Jí.21. é6éiig'i:i ii•ia~~tÚlc~c.i6n 
A.iJ · Tip~· de material 

A.4} Cant!dad 

A. 5) No. de contenedores 

B} Disponibilidad de espacio y ubicación 

B.1) Tamaffo y forma del espacio disponible relacionado 

a la forma de los materiales o productos a ser 

almacenados. 

B.2) Características tisicas,d~i. ~!"'.ea;~ ·alumbrado, humedad, 

tipo de piso . e~;c. · ' -· 
;: .. . '· . : 

;, ': ·: :·. 

C) Fa~ilidad pára .. t~~n~;;;~~ar· .los'· m~·teriales, 
C.1) .F~cii"idBii:de :"Ca"rga_:·y descal-ga de mat"eriales y productos 

C.2) Tipo .de ~quipo usado para el manejo de materiales y 

productos 

q.3) Transportadores 

D) Procedimientos y sistemas para lograr un manejo "eficiente y seguro al menor 
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costo. 

D.1) Optimizar el· u·so ·de espacio 
,···.· ' 

D.2)· Fácil acceso ·a· materi~les.·y productos. 

D.3}. ·p~~~1~j~¡·da.~'.en'.···~i a~macen~je~· · 
D. 4) Ái:leCú8d~;_id~~tifi~~~'i6n:dé ·m~·teriales y productos. 

D~·s) Fac11.:i.dad:élif·-&ei:·ermJ.nár niVeles de existencia . . . "' . "·~:· •,. . ..,_ .. ··- --- .. -\ .... . 

.. ·..-: ·:·· :·:;:~ . :;:·~,::;:· ·:'.'\:. ' 

EJ. Equipo de;~i!1~:1~!~:¡\;~ ' 
E.1) ;'.4L"eqU1J;~·~:ü·~iid~\:-d~b~Z.á :obedecer a los f3ctores del inciso D. 

~,-s.,_, .:,::~ .• r;:·' ':·'.~r .. '!<</· 
.\; .. ·>~. ,:·:.;:;.~ : 

FJ ··Distr~b~~~~~·:~;·;·~~~~~~!-~~ ~e1 almacén 

i;:."-11>La·:;.di.J~ó~/qj~n'·.~~i· almacén deberá ser diseñada de tal forma que 

. P·e~.i.~a\'e~·/~.!ni~O .. desplazamiento (es decir, el manejo} de los 

ma teri.a'ies'~-... ·· 

De acuerdo a· las · ca'raCteristicas de los a~ticulos que :r'esg~arda, ,·custodia, 
. . . .•· ; 

c~nt.rola y· áb~St~ce ·u~ alñt~cé~ _se pu.ede hace.r }éÍ: ~_ig.~ient~ .. c;:1~·!!1~~·cac;:~6n: 

1 .. Almacén de materiales 

1 .1 Materia prima 

Aprobada y en Cuarentena .. ~ 

1. 2 Materiales de Empaque 

Aprobados y en· Cuarentena 

2. Almacén de Productos en· Proceso 

3. Almacén de Producto Terminado 

Aprobado y en CuarezÍtena 

Dependiendo de las caracter!S.ticias del sistema -productivo pueden existir además: 
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l. Almacén de devoluciones 

2. Almacén de matéZ.iales obsoletos 

3. Almacén d~-.M,ai:e'ri'ales para destrucción 

Si una ,.C<?111Pªi!~'.·~(~~~·:1,~:~su.i1~J.·e.~t~meñ'te grande, es p~sible' que ~~vic!.B: su almacén 

en los tiPó~·-~~~,r;cionados''·"éOÍl 'el ·Ein.· de hacer sUs .. operaciOnes más eficaces 
.. ' , . ' 

lograri.do ·con_,: ~~-1~~'.·un~ al,~o. ni~~l ·de conÉianZa .·en. -.lf?s regist~o~: .. de control de 

existencias~ ·_,~·g[ .. como pa;a··Ea~orecer la ·adaptaciÓn de sus !f!étodos de trabajo de 

acuerdo·~ laB' n"eC:esid~·des de lOs. depart;;imentos con los que. ca_da :seccfón del 

almacén tiene interacción dentro del sistema producti v'?· 

.. , 

La principal razón de existencia de los. registros 'de~~ro: .. de' u(:allllacén :~s .que 

sirven para poder llevar al · _ ~¡~" .10~ :i~~e~·t~~~.6~;{> gua·rdSrido/,'»l~ . máXinia 

co:d;::n:;::~a:n::;e:::sd~1;;9~;~~1jª~~~1I~ilii~:¿~~%~~~;*~~··ºit~ la~ 
existencias de inventarios:: es :apoya·aa··'-por!·si'stemaS:'comjJut"a'i:iZados···los ... cuales. 

~ '¡ ·. ;_ .'.~- ,'\. :;-;.~·< :.:~·:<~:_{·::::,· ·~'.;¡~:?"'::·~·-;-~1.~-.. 't~:~~::-~;~t~: ... ~:::~~;;.:.:~·.,."'.:;:\:.~':' :~~-+--. ; ~: .. :.';:.' :;: 
permiten de una manera automática:.eEiiCtúa·r:"é1YánAliSiS.'.de · 1os~~isrñoS~-.:,Es':CJecir;., 

la información es cedtr~Ú~.ad~_;,~, ¡;;:;~~~~;~~9ll~~!Y~if~~1~ti~·'.kg~:~1;~~~fa~rio~ 
responsable de conocer ias entrádá~' y·: sálidii'é''.'éie · 1os: mat:e.iiáles·,,para·, con' ello.' 

mantener la annonia del ~i~t~a".. ~·ent;~<~~::-~~,~~~ :.~~;·:~.~~~:~)~~·'.:·~~~~~~%~~::.:~~Á~esos 
deberán ser los mínimos necesarios para evita~ al má~ima"ei'fi;';:SI~:cielbiem~; ~br 
el personal del almacén en la evaluación o manejo d~ di~~~~:,.~~~~~',:~~.: , ... 

. :· ;/.~::"~: ·:-~. ·\ ~···,¡ :·· ; •• 

Clasificaci6n de los inventarios _'·, .. \: . 

. ' , .. ·,_·-:· .. ·:_,· . 

contablemente los inventarioS se clasifican como A,-_~, e~· .'~~~~ad~::-7~·~~- .s'?~~e la 

ley de Pareto que dice que el so t de la· dem"anda de un p~~duct"o-"~eri·cubterta· con 

el 20 t de los materiales ein existencia, Por lo tc:intÓ, ei" aiifÍlisi~· de 'inversión 

anualizado de_ los_ lnateriales, con base a su costo :y .. ob~iamen·.~~ ~·su. ·uso 
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determinará su clasificación en A, .B, o c. 

Esta clasificación de los artículos de un inventario permite centrar la 

atención en aquellos cuya clasificación sea clase A ya·,que constituyen entre el 

75 al 80 t del gasto total y por el contrario del 15. al 20 t del volumen de 

ocupación total del almacén, 

Control física del inventario 

Dentro de las funciones más importantes del almacé~ ~~· e'?cue.ntra. el -_control 

físico del inventario y se debe hacer de tal ·tOrma '·que_:·i~«. ~xi~tenc~a· fí~:Í.ca de 

los ai·tículos en inventario coincida con' la· irlayor;.·~~~·~~1·~~~ .. ·~~~J.~i~·-:.con :lOs 

registros, de tal forma que se mantenga.la ·a~~~·¡~-':~~i.:~i~·~:~~;:p~;~'uctivo··.:.:_:Esto.· 
es r~ecesario para decidir cuand~·; p~~·.·~~~~-~-~:~i·~~d~~i·i~~i:~~;~~;~~ii~~·-.. ~~\;~~p~~. y 

de producción. ·_- ·~':.;: .~~1'.~.>::,~/~~ ,.; :\i}·_'. ·.:._-:;;\\;-- :· :·~;;~:;_ ~'.:,~::=:~~ ~.~·.~'.( ' ... •: 
~-- '',>"'., · .• • ~~· ;,,.;.'.'·:~~;~.·-, ·-:~.;--:~ iry· ~.::,,_.~:-::.~ ": >·~· 

. ·. . ·~ . :: :·-:··¡;:.\'.<· )'.·-· -;·.?¿/. Ú'.~é ~~~~~i,'.{ /-.t1i;;-~::.·.3;:<,:/.~·::·S~:~=-.:·/.;;.~:;?(:;A}~ .. ~~t·":;~)~~:.: :_\;y; · . 
Con la intención de c:umplir ·con·lo_?._a;ntes ,di,chor·.::,es .. n~c~s_ar~'?~~f!!nez:,pi;ácticas·d~; 

. · . : . ·.".. :, . ._- ·. ~ :.,/·{,: "}?'{~·'.f.~i:o·/r:·t~·~:i.~·".,,"~·~t·~.~./~1~,,:::'.:·~ ~\t:r~< ·¡Tr_~·J).::,. · '· · ;{;: ·:' (-';>~:·~> '.:. ; · . .-
registro de inventarios:~<·La >":forma1.-;.·má's:;~:común 't:de~~~;lleva datos'. de· las . 

• ;~,, -1" • ··"·: <: · .:-::·: :-:· '~ '.:'./i"?)/f.~·.¡:-.:,~~):;;i.-:;J:~; :t~z·;::~{~'~;::~ . .- :.;·?,:~1'.;;}: 1~ 1-~;r~·'. ;:~A 1 .~': .. :'·:;~ ·,:: · · 
f!xistencias_ de J.D_Ve~tarios~ '.e~:mediante'Una; taijeta·.~n,·la_.~cua se-registrán datos 

:.·.:.-.:: :.: ··> .. :·>.~---: ._: ::·;-<;~:~;· .i;;·~-~~::;·>>;<~?-'.;~,:~.:~i.H.~.;-:-~~-!<:'.}:~~~!J/:~J.;--,;:~~:;J·o~i/:'i :,~:·~ .. ;:::~::· .. :·~:. 
corno coditjo 1 . artículo,·, desaripción',-J,aoncepto~:,_entrada·s ,'::salidas;·,' saldo etc,· Dicha 

intoimaci~Ii·'~~'. d.~:.:~.~~:~1~~~·~:~~~~~~~~~;;~;~~{~·~~-~~~)~'.~~·~~:~i~;~~~:~~i~~~.;~sin embargo, 

existén '_sis'temá.Sf'CámputariZados ·ae ·Bisteiri'~~~?~~::.:~~~:trol:!dé'•la _producción que 

tiene~ un~:~.-11.s~-2~~-~~:~;.:·:·~J\;~~~~b-1· ciB in~~n~~:r~·~~!.'.;~~~;~~ j_~~~~ación es mucho más 

completa ya, qu~·· ... :~~~~á~1: de la información traci.i.~ional que proporcionan las 
' ' ' 

tarjetas' p:resen'tan: 

A) ordenes liberadas 

B) . Cantidad comprometida o "apartada" 

C) cantidad disponible 

D) Balance de existencias 

El control :físico del inventario puede ser de dos tipos, perpetuo o periódico. 

El registro perpetuo es un continuo estado de cuenta de las transacciones del 
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inventario tal y como ocurren. 

En el registro periódico la cantidad en existencia es contada a intervalos 

regulares de tiempo y por lo tanto, el ordenamiento de producir depende de la 

cantidad en existencia de los materiales a utilizar. 

La in:Eonnaci6n de los registros de inventario no seria confiable si a la vez no 

mantenemos un almacén con ciertas características de seguridad, con una ubicación 

y disposición adecuadas, as.í como la asignación de números o codigos de los 

pasillos y espacios con que cuenta el almacén. 
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CAPITULO III 

DEFINICIONES 

Dentro del ·almácé~:-.de ·materiales en la industria fannacéutica, el adecuado 

conocimiento de·1as·suenas Prácticas de Manufactura (BPM} es de sumB; importancia, 

ya que justalne~·te-,_'~~:· ~1.::.~lmacé~ de. mat_eriales. dond~ inici~ la fabricación de un 
producto.·.:~as ~~~~ -.~~·i:·~~ :~~ qU~ algún material .. haga su arrivo a ia compañi~ se ha~ 
1~1a1a'!6 b·~~·~/~~--~·~-:~~ ~~·~ª~_t1zán:·9ue_ l'?.~. _mB.tei1a1es ·tendrán un t1ujo, _ ·ae ªª~~rao 
a' la~-: :~pii_t_iC:a_~?~·:-_P~~~~~¡~~~~t~f: ~~ ~>1a.::.?_r~pi~ Comp.i_ñia,. qu~. ~~- º_cásióne·· un' -
retra8.~·.~'.:~l~~{1{,~Ei.fi~~~c~f,v,~~¿;ir cón~ecuenda lleve a una m~Z~~ i~ve~s~ón · 
de recurso~.~:.-:.')_;;;·~:'"~·.'· · ---:','1" . ;·j:.~:.' - ,. · · 

PÓr;eib~'::t~~t.~:: e~:~~:::~~~fta~ Únportancia apoyar la func!6n dé· los sistema~· 
admiilis.trativOS1d~l·;·aiiri'c:ibá~';"d~·:ma·i~riBles con un p~'ograma de Aseguramiento de la 

Calidad ·~~~~ . ~~~·/:·:;·~~~ 
1

·~~~·~~'·:~ .. ~;~~t.icas de Manufactura (DPM} con el fin de 
,·,,,.:~-< . , -

garantiiár~lB ;i»dé'n'#idaa)'.pOt.ericia, pureza, y seguridad de las materias primas,, 

así coino · 1~.·1ntégridad.;de-·1as_.materiales de empaque, durante su estancia en el 
.•" ., ;:~"'.\ .. , •' ~.',: • .": •. ' :. • '. e'', ' 

alma~éñ. de".~ª~ ,~·f~rrna·'.·qlie -no sean afectadas sus características de calidad. 

Péro que,'.S_on·:l~s.:BPM ? ¿ De que manera apoyan a los sistemas productivos ? 
·' . . :·, 

Para contestar a, .esta~·· preguntas es necesario hacer primero una serie de 

detiñiciones: 

Medicament~ (4).- Toda::~~stanci.ao mezcla de sustancias de ori~ell natur~l .ó 

sintético ·que . tenga_:·~fii:fr\e~':~l'+t~c.~,··· l'Z:e~e~;ti v~ .• ~ .~~~~:~#i.~#€~;~~;;Jii:~: s~: 
presente en forma~ .farinacéutica :·:y:;· que'( se :-,indique _;·como 1,'. tal:;~ por . .:-:su '•:actividad 

. ,, ':: :: -_;~:~·:~:.~:·;.:<:~'.:;~·-r:~';.:·i~J·<':'.:';,~;r-\;·'.·.~".;!;:<";:.:~-"'·~<~~ .. :;..: .. f-;.'..·'>~<~-.).:;;i¡;;~;·: ..... ·~;\.·-~·-·/.!- '.· ' 
f armacol 6g~ca, ... car:Ey;:te!' ! ~-~~f~~.~-~~~}~_ica~ i; :;.~~mi.e_~~'-~ ~~~'?~P,g~~ª.~· ¿ _:;:.' -~-~: .·· -·:\· 

· · . . .. •• ,·; , ;;sn::};«'{{~;;~};;;~~~?::~;é,;·,;::;?·j~'.;'g~t~t~',f~E, ... · ... 
Certl~ica.~~· ;·.d·~·<·~~ls~~·.' . .:_·:i.,~~>::ª.~.C'.~~?.7~-··::~~.~~.~º.:_.~0~::· ~~.'\ú~i·d~~ 'de Control de 
Calidad· d~:.:: ·~~~;~::~~~~~~l'~~y~-~:1~;;~:~~2~+.~1~·:~.~;;~iii~~a~J.·~n~d,. ~ los resulta dos 

Obtenidos · ae~:·1oi,- a;~i~·%i~;-_::etJ~~~~~·º~:-~~--.. :~iii"~1;te , ~~·l-tt~~la·~ ae un componente, 

materialeS_:·a g~~-~~i' ~-o· P~Od~C,i;'o: ef~ina~~· ··::·.-
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Componente. - Cualquier ingrediente, _material, substancia, pieza, parte, o 

ensamble usado duran.te la manufa_ctura de un ·produi:to el. cual esta "diseñadoº para 

ser incluido en el' producto· final. 
·\·_._;_./·-

., ., 

Materia Prima : (~~ .: ~~---~~~.~~~t,i~;:.~.~~./~-~-~~-~~f h~~~~~;~~f :.~f -~-~'.;;'.~-~e. Íiara··ia e~aboraci6n 
de medicamentos o !á~:.~-~,~~:~;~~,~~:lt:~/;_ ~é1:té_t~c~-~;::.:. :~' ' 

,'.'.: ; c;t_:·;'7;:;~: :·:-·. '', :_¡"~- .-,-., ' -

Principio activo;- Cu'~íé,fiú;~··á~~~~~,~~·t·e··~~ri a~ti~.Ídad ia~acoÍ6glca u oi=io efect'o . 
. :. . , :: ":·: .. ::·.~·~' , ~· -:r· -".;· --· ··~ . -. : ..... ·. . .. ·. :. . . . . 

directo en el' _di~g~~StlP,O]~;·'(;~Ura·t··mrt'ig~ci6n, :tratamiento, o prevención de·.daño, 

en cualquier· est~~tu'i~:;~·~ '.fJ~-C~óil q~'i cueipo humano o animal~ 

Material (4). - Ins~o~"-~ecesarios para el envase y enipaque de los medicamentos. 

Material a Granel (4} .·-_cualquier medicamento antes de acondicionar. 

Identidad (4). - Identificación positiva de la naturaleza química y número de lote 

de las materias primas, de las características de los materiales de empaque y del 

nombre y número de lote de 108 productos en proceso, a granel y terminados. 

Concentración (4). - Es la. cantidad del fármaco 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~ en ténninos de 

unidades referidas a una sustancia Eannacéutica de referencia~. 

Pureza (4).- Es el grado en el cual las m~teri~.~·piÍ~a~;:·:}c:>!!,gi:aneles y los 

productos tenninados, se encuentran en· un ni~el. -~e-_·c~iid~"a)~rniacópéico. 
;,_.:, :'-.. \1. "<: ·;>> :, .. t'!°":.~~. 

Producci6n o Manufactura (4). - Son todas las op~~~qo~~.~~:.;_'.~J1~ervienen 
elaboración de un medicamento. Se· puedell·-~a_g~Up~-~'{d~)~:~.:::s_~g.~.l~~,7e·~~ii~.ra- :, 

a) Fabricación. - son todas las,. ~~e-~~-~i.~~~-~·· :n~c'eSariB~S · P8:ra un 
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producto hasta· 1.3 fa~e,'_dB,'f,rarlel. previa .a su envasado. 

b) Acon.~icion~i-~t·~-~·~·,··son.: t~da·~. laS·.· ~PeraciiOnes :nece~ar.ías ·para 

en~asai;. ·.Y. .. ;.~~p~~~~~,)-:~~-:'.~·--~~~d'u~to; :·'.~ -~~~ne:(.:; ha~~a-._· ~~-~~~~-~~ ~ su 

:;:::::~;~r~~~~:~~lK~i~utt~e1, ~k~c~~~. para'· su . conservadón, 
; .. • ')' " ~. "·'·' . ·· .. /'e,·'.. '";\' ::··,·: ·~· '•· - . 

•··.·.·. ,, ·: .• :sy ___ :t~·~~i:kt;;·;~>'.,:, ,,,_. .•.·' i. 1

'. · .. ·,·.· • > .. · .... · .. 
Lote. - cant.~d~~·;-:~P:~·~.~-E~~.~-·-:~~~.~n~>.~~s~~~~~ª. ·~.:.m~~.c~·~: -~~"~-~·~.~~~~~i.ª~ ... 8.~~~~~~as· a 

las mism~s ~~~~l§~·;i~~'~í~'.~fH~~~·.~~iadf~.\:u,t~:·~1~;{%dtia.~J~c~i~.6:n; Y, que. es 
homogenea en cúantO':'a ,·süs~.c"aiBcterísticits ~de·· calJ.dad~"eSPécifi¡j'adas. 

Número .. de .. ~t/-~:{~:i~~~~J~j{*í~~f~~fafü~R11iif ?~:I~iiiE~~~l~t;~s' 0 
una 

combinación. de .ambos ,?la :'cual ~e_s.~l~~.base ·P.aia; determinar:'la :·hist~ría~ completa de 

la manufactu~a ·; 1. ~~~!~1~i;~-1.~'.~~~f%~-;~y~¡;~;~~~~J~J~~~?~~}~~~;~;~~~1~:~~~·.,:d~ ~roducci6n de 

::
0

::~~~~1~1~~~~:1~~~00:. ,.. ~·""'º' ,.,_. 
o los materiales. de empa'que y envBse;!:.~coil'".el? fin :de· verificar si se encuentran 

dentro de las· e~p~~;E~~~~J.6~~~,:;-;:·::/r 

Contaminación (4). - Es la presencia -~~ .. entidad~s físicas, químicas o biológicas 

indeseables en un producto. 

Contaminac16n Cruzada (4). - Es la. presencia de entidades físicas, químicas o 

biológicas indeseables, procedentes de otros procesos correspondientes a otros 

productos. 

Material de .Emp.1que. - Cualquier material usado en el empaque de un producto. 

Normalmente no se incluyen aquellos materiales utilizados para el transito de los 

envíos de los productos. 

a) Material de E:mpaque Pri'!lar_io. - Aquel material de empaque que esta 

en contacto directo con el producto. 
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En ocasiones puede est:ar impreso. 

b) Material de .Empaque Secundario.- />laterial de·empaque que sirve de 

proteacióii 'al producto ·así como para.: su ·present:ación .-Einal. Se 

en~uent:ra -en co~tact~ directo con ":.el ma·~e;J.~1:: -~~~;-~b~".?ue: primario. 

El material 'de empaque secún_~:~i~ g_e~:~~~j~~~-~~:.·-,:~ie~~.:.· im~resión de 

t:ext:os, .. -,'", 
, :'~;- :; "i·.:: . 

. --~- _:-: '.-:": ': :-. 

e) . E~iquetas~· - f:Ia teriál dii :empáé¡U~:-·Jmpr~~o ·.e~.··.au~l esta geÍleralment:e 
. ' . :·. ~· -~· . 

adherido 'al·. e'nVáSf/;'._;Pri~:~i~~:~:~r.:}_Birve· .\-.coino- identificación del 

prOdu~-~.o~ . , -\:.'.:;):'.:· ·,···' · .. ~.::,, ;·.q 

+·_ .. : ·:Y;;c: · <'~.:· 
Rastr~abili~~ •. ~":iér,~F·~·¡;~f;~W~fº}~ .sf st";ª•·. p~ra poder reconstruir la 

historia:de. 'la·'·fabriCaci6n}de un:·prodilat:o';,"su,;control. ~-~i~ como ·su· distri.buai.ón 

en el .m·~r·ª.º··: ·t[ ::g:{;~J"i~\)J~-;0·K~ ;·-~··,~;·: .. •• ::.: :<i.Y;!.·. ·-·. ... . . . . 
Defecto ·cr!tico.' ::-,'. un~:defeat:o.,que_.es .comunme~t:e.-_Cond~ción_.peligrosa o insegura de 

·. · .. :'· · -~•;,:. · ·.·;<':'-." .... r1~'.t ;:.'..\!t'.~?:1;~-~:'.'I.~'~fa{:.::~ S'.l~·i~':/.~-;-;-,. '.-':::,~~y.-·,:.:;.~:.~:.·>>~:-'.'·;:.'.·;:.;-:, " , 
un material: para ··su:. uso:;:y,Fque:-pone: ,en· peligro. ~la .1.n t:egridad ·de un producto. 

-~t''.-¡f '. ~i~~~~~¡q~~~~¡:¡~;~ :.~ '• -;o;oo 
examina'c16n, ·. análi.sisr en· relación ~·a;:los.~.l-equerimien·tos, · . 

• ·· .~~\:~·:· ~·¡~,:· ;~;> . . }~-~-.~:i~· ~·;'._;::_.~:· :--: ... ' . '. ' . 
' ·. :.•:;<~.·:<>~'.):-.~t.:-.~, . ·~{:.(>~·.'.'/-:·: ..... _- ' . ' 

Aquí ~e; mue.~.~-r~,~ ·.~~-~~-,d~~i~i7i.~n:~s·;·.~~-~~.~~-:r.ons.~deran de más utili.dad para este 

trab~j~ co~~i~,~~~-~~~~~~~!~~:;~(~~~~t~~-'.·~~~~~P~ñ~ éontempla. solamente el almacén de 

mater.i~ies -ae ~una" :iiJdU~-t:ria~:·f~~;~éu.t:iC:a; 
·-~~·;'- ·· .. ~.:"'::.~;~:¡~y.:,? .. ~ .. ·, ... 

. ·:<:"j'. ;:.>::~:-, 
Ahora ·bien .(¡ue so~·.:-liis ·sPi·i"':y::·cOmo>apoyan' a los sistemas administrativos del 

almacén de materiales·?-. 

Las BPM son una seri.e'_ i:J~'· n:omas las cuales establecen las actividades minilr_las a 

seguir para métodos a_ser usados en las instalaciones, º·de los controles a ser 
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usados en la manufactura, proceso, emp~que o ma.nejO. dé. dr~gas o .Productos para 

asegurar que táles .drogas o ~;oduato~;-:'reu~e~ -la~ ~~s~~ci~iC~c~ones de seguridad, 

pureza, potencia\~: .¡de~~·~d~·d· ;eef;;·~ridas·~ '~ 
El entendimi~n't·~ .. ;.de_--~,'?s ·'..~~.nc:~~.~~;:;-~~:.·~~~.a~Í: ,c~~~ '.~e~~~~., a~ecuada imPlantación 

en cual~i.ex>. e1}~~~~~0_ .. ·~.d.~:::._ún_;:i ;~~:t·~~~\'.':~~O~d~~·tl~~~'..:-·6,i~ij~ ~~mo consecuencia la 

certidumb.!e: ~~ .e·~~~·~.-,);~~~J.~n~~:~~~:~~~~~·~:.~:~·:·:~~:~;b:;~a~."-~ÍnÍmas de control que 

::.:::s~~~~;¡¡~~~:::::::::: :: 
minimizar.errores _r-conEusion~s;y por-lo::tanto/~tienen un efecto importante sobre 

la produC.tiVida~·:·~~i·~;dl~~;~~~~~i;-;_~~ :.·~-~~;.;'.: /::J:· :( . . 
f •• ~i:( .. ·;:·;¡_:, .... ·;:·¿~; <•;:" :.,·;·: ... :' .::·.;: 

.... ·. ',. . -"~;~.t(/~·~~>:;~-.7~ :~~;:";:·/,:t:·.~·-~:::' ·- ···/ 
Desde. el .P~~t~ ~:·.~~,;:.'.~~f.~f~~~-~~{~:.~~~~):.~f~~~J-~~ ·a. ~~Ílti~uaCión se desarrollan las 

regulBaior:,~s~ -~~ :· s·;/ ~-~ii~~:~~'l:~~:'.-~~~-.:.:i~p-~;·~~#t.es que __ tienen aPlicación dentro de 

un al~acen -de ·ma·t~i1~l~S:~.d~,~tro·. d~ .. l~:-i~d~~~ria ·fann~céutica: 
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CllPITULO IV 

PAACTICAS ADECUADAS DB J!IMJ!CENJ!JE 

ORGANIZJICION Y fERSONJ!L 

Deberá existir una carta organizacional de departament:o y personal que :indique 

la estructura y los niveles para establecer los canales adecu~dos de 
. · .. 

comunicaai6n, el número de personas y el t!tulo as! como .. lá·:·.?eS~"x-ipció~ de 

labores de cada uno de ellos. Cada compañia tendrá la estructúl:-a".6~g~~iZaaional 
en la cantidad y la calidad de acuerdo a la importanai~ ·.que .cOns.i'dere' tenga la 

' ... - .. '.· 

act:ividad del almacén para_ sus operaciones, de tal f~~a- q~~ las. a-cti\ridades 

productivas no se vean afectadas por situaciones inhe~entes .al almacén .. Deberá 

existir personal de Control de Calidad asignado a realizar. ~cti'vidades propias 

de inspección dentro de areas de almacén. Dicho personal· debe tener la autoridad 

de aprobar o rechazar aquellos componente que no reunan los requerimientos de 

calidad espeaíficados por la compañia. Sin embargo, es responsabilidad· tanto de 

los departamentos de Almacén y Control de Calidad el que las actividades 

desarrolladas sean de acuerdo a BPM. 

El personal debe tener la educaclón, entrenamiento y experiencia en sus areas 

de desempeño para ser capaz de rel.ízar sus !unciones adecuadamente. El personal 

debe recibir entrenamiento en su área especifica de desempeño y más continuo 

deber~ ser en aquellas operaciones consideradas como criticas por el efecto que 

pueden tener sobre el producto. El personal que supervisa las operaciones de 

manejo, control y surtido de materiales deberá tener conocimientos de las 

caracter.ísticas físicas y químicas de los materiales bajo resguardo del almacén 

así corno los conocimientos necesarios de BPM con el fin de garantizar la calidad 

de los componentes durante su estancia en él~ a.~rná.·~~p·, 
Aunque el almacén ti.ene sus funciones especificB.S, _._tieñe. ·una .·gran int:eracci6n 

''.' · .... ·.:. ,./ :". 
con otros departamentos por lo que se requiere· ae· .. ufja ;·~rá'n ;:ccló'?.-dina'ción con e1 

.. ·-··} ·, '" 
personal de esr:os departamentos. se debe a~n~iderar. :··~ >··1~:·; 'p~u_cCÍÓi:z de un 

producto como un trabajo de equipo el . cual deberá _'.Ser_·. ·c'?o~d_i·n~do por_ un 

departamento asignado con el .fin de revisar: 
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l) Programas. de .Pi~ducción. 

2) Inventarios de Materiales, Mater~as Primas y _Productos. 

3) Resultados de análisis. 

La coordinación adecuada de estas actividades entre la estrucura de los 
; ' 

departamentos involucrados en el manejo de mate'riaies·pro~orclona -un aito nivel 

de eficiencia en las operaciones propias del Almacén. 

EDIFICIOS E INSTALACIONES 

Características de Diseño y Construcción 

La regulación de diseño y construcción considera los aspectos externos e internos 

de las instalaciones. Las aspectos externos tienen que ver con el cuidado que se 

debe de tener hacia cualquier riesgo de contaminación. d~ materia.les extraños que 

pudierán ingresar dentro de las instalaciones· de manufactura y con mayor 

posibilidad a los almacenes debido a que estos son ~l primer contacta con el 

medio ainbiente 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 pudierán 

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

Todas las areas deberan ser de un tamaño, diseña y construcción adecuados para 

proporcionar un movimiento controlado de materiales así como un proceso libre de 

contaminación. Todas las areas de manufactura, empaque, almacenaje y distribución 

deberan ser mantenidos limpios y ordenados para disminuir la posibilidad de 

errores. 

El diseño y la disposición del almacén estará en función de realizar una 

operación con el menor manejo de los materiales por el costo que esto representa 

por lo tanto, un buen diseño evitará una mayor i~ver~i6n de mana de obra, un 

manejo excesivo de los materiales y por consec~en·~la mayar seguridad en el 
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mantenimiez:ito a~'e~ú.i~,do ,d~ )c:s·i:n~te!i.a~.es. Lá.·figura ~V.1 muestra un diagrama de 

flujo .de··.l!la~~;iales>.~JcÍe.·i~·.:-1~f~~~·~16~( que 
0

deben. recibir los diferentes 
' ., ',, '., .... , ·"' ' 

departament.Os, invo1U~rB.dO~:~:~~-:~i :m~~·ei6'.y ~~ntX.oi ·d~ los materiales. 
,,-·, ... 

. ::::: :";'/:~·- -, ,,-. 
Este diagraiÍta mUe'sti-~ :c~o ·y·~~·'doiid'~¡"déberá-~er. e;ifocada la atención en aquellas 

' ...... ·¡··J,..' :· .. -. '. -.:., .·- :' •... 

etapas consideradas :cr·i.t'ú;a;: .:.: ~et1eJ.á_n·~~se . e~to por la participación del 

departamento :de Control ·cf~· ~~-1i·d~d>-- ~i:~·-c~~¡~ . de: tabrié'a.ción de cada producto . ' ... - , ' .. " . '"~ . . . . 
deberá ser controlad;, par~· qü~::.·~·~·::~~~·~~n~~~:~-~.i~.~1es -óp.timos de calidad y que 

puedan ser verificados durant·~·::~~~-~.'.~~~~~~d,e~~a.nÚfaCtura dentro de las cuales se 

encuentran las actividádes' de·;.a·1m~·d'áb'~~·:·L~·ff,.:a~ti~id~des que todo el personal 
. ~···. ' ' .. ' . . ,.. ... . . - ' ' 

realiza para mantener los::;;i~~.i:}S"}·d~':'.':~~-1.:id~C(- ·d~,:,·t-odo proceso deben ser 

estandarizados mediante··•. pr".;,edi~i~~~~1Jé~:c{J;~~":~acl,6ri que garanticen el 

mant·enimiento de dichos niv~le~.:_" ,:· ~ .. . /;· -J.'->.t~;r~¡:-_·.:~/-, 
El flujo de materiales y de informac16n .. ~.:-:tra".'és, :~~>~~das las etapas de 

producción ayuda a demostrar el estado de conir~i d~·la~.'operadones, ya que las 

posibles fuentes de error siempre están. ~~e~:n·.~·~~;·e· .. ;i~~·~~~~~~endo procedimientos . ,·- . "'. 

de control estos errores se ven miniDiiz~d~,~-.. ~~'~"i~_:p~s1b1e: 

Un adecuado sistema de flujo de mate!~al~~.:·~~;~~~::i-~f~~~~i6n deberá mostrar una 

evaluación completa por parte -de, C~~t#~~;:':.'.~~/S~}""Í~~d .. de_· toda"s las operaciones 

involucradas durante la elabbrá-~i,?~ ;·~e:: ~~".·k.;~~~~~~;· --el intercambio adecuado de 

información que evalue el c~~,t~~i~ ·;~~i~~~~~~~-,~~~~~·~~ros que documenten todas las 

actividades realizadas .. 

Las areas de almacenaje· deben ser a~eas ·de aeceSo restringido y diseñadas de tal 

fonna 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 mantienen en una tarima y un 

espacio detenninado para cada lote. 

Deberan existir areas especiales para aquellos materiales peligrosos como 

pueden ser: 

a) Combustibles liquidas y sólidos. 
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Figura IV. l, Diagrama de :flujo de materlales y de InEorrnac16n 
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b) Gases presurizados. 

a) Psicotr6picos y. estupefacientes u otras sustancias que pueden 

desarroll'ar habito:. -

d) Materiales radiactivos. 

e) Sustancias altamente toxicas. 

De igual forma existen materiales que requieren condiCiones especiales de 

almacenaje mismas que deben ser construi'!aS y equipadas para que proporcionen las 

condiciones deseadas como: 

a) Control de Tempera tura 

Se deben considerar las siguientes definiciones para mantener el 

(los) material (es) en sus condio!JeS·adecuadas. 

"Lugar Erio 11 , - lugar donde la temperatura no excede 8ºC 

11 Re.~z:~gei:ador 11 .-· la temperatura es termostáticamente controlada 

entre 2 •y, SºC 

"C~ngelador".- .la _temp_eratura es termostáticamente controlada a no 

~ás de ·-10 ºC 

11LUgar fresco". - lugar. don~e la temperatura se mantiene entre 8 y 

lSºC 

"Cuarto de temperatura".- lugar donde Ja temperatura se mantiene 

entre 15 y 30ºC 

b} Control de Humedad -1 · ·' :: . ·:~~ .<·-' · :. 

:;:.c::::::·~:·.r:: ~:~1:J::¿J~;.7~~~1:~&1;f ::~::~Pt:::: y8

:: 

humedad relativa de~-tr~ -'d~:;:~:~s :~~~~:~·~~ .. ¡~~~i.'a~:~~~> 
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cuando son requeridos contro~es ambientales para el almacenaje de algunos 

materiales, estas condiciones deberán ser continuamente monitoreadas y las 

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

usado en el moni toreo y mediciones deberá ser verificado a intervalos 

predeterminados y los resultados deben ser documentados adecuadamente. 

Actividades como el muestreo y el surtido de materias primas deberán tener 

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

necesario para realizar su trabajo as! como sistemas de extraccion de aire que 

ayude a prevenir la contaminación cruzada. 

Las areas de almacen deberán ser seguras y estar delimitadas adecuadamente para 

identificar el status de cada material. Deberá existir una área de cuarentena 

donde sean almacenados los materiales durante su análisis por el laboratorio de 

Control de Cálldad. Una área de material apZ.obado el cual ya ha sido liberado por 

Control de c~_lida~ 11!,iS~o _que ésta--dispon_ible para su uso por parte de producción. 

se pueden_ eener·mái::er1B1es·, en .ciiaientena en area de ·material aprobado siempre y 

cuando se t~~i~--~~~::·,;;;-~;1~:~~-:c~~:~;oi de dicho material y areas bien delimitadas. 

En : t~~-~~o;. :·ge_~~;~;~~;/]·~~ ·:areas dentro del almacen de materiales son las 

1) <Reáép·a/ói: d~ Materiales. 

2) M~t"eriales en· Cuarentena. 

3) Inspeccion de Materiales. 

4) Materiales Aprobados, 

5) Etiquetas en Cuarentena. 

6) Etiquetas Aprobadas. 

7) Material Rechazado. 

B) Areas Especiales de Almacenaje. 

9) Area de Surtido de Materiales 

Dichas areas podran variar en tamaño y nombre dependiendo de el tipo de operación 

de cada compañia. 
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CONTROL DE COMPONENTES, CON'l'ENIIDOJ¡ES Y EMPAQUES 

Requerimientos Ge.aerales 

Las materias pr.i.mas y componentes deben ser identificados correctamente y 

controlados ha.jo condiciones adecuadas. Todas las actividades y _el flujo. de 

información deben ser documentadas adecuadamente pa.ra v~rificiir_ el-cumplimiento 

de las BPM. 

El control de los componentes inicia antes- de- la .~i-~~~d~-- de lo~:mater.iales a 
- -;, ·-' :: " 

la compañia con la generación de un pedido de· Cóm,Pra por PEirtti del· departamento 

de adquisiciones. La. figura IV.2-A ejemplifica \z~, ~'.~~id~'~~· c~pr~ asi. como la 

información general que este puede llevar:_ ~~-~~do':J~_-.:'_e~~'?r-·en la .información 

contenida en el pedido de compra es co~~tid~, ,-- es · :;,eaesariO generar la 

11 carrección 11 al pedido de compra mediante u~a ,~~~Í~l1c~·~i~ñ.P~ev1Bmente autorizada 

como se ejemplifica en la figura IV.2-8, 10 qué··garantiza un adecuado control de 

la documentación. 

La selección de los componentes es i:eSultado ~e .la .iilteraccíón de las funciones 

de diferentes departamentos. En los departamentós de investigación y desarrollo 

se determinan los atributos de calidad físicos y químicos de los materiales que 

ayuden a la elaboración de productos da calidad aceptable de manera consistente. 

El departamento de manufactura puede tener requerimientos especiales de las 

características físicas de algunos materiales debido a problemas que se pudierán 

presentar durante el escalamiento de algún proceso a lotes industriales o por 

limitaci~nes de los equipos de manufactura. El departamento de compras reune la 

into.rmacíón necesaria acerca de las opciones de proveedores, niveles de calidad 

y cost:o de cada material solicitado. Control de Calid~d escribe ·1as 

especificaciones mínimas necesarias para as~urar,la· ª~·qu.is~~_c_ión ~e.ma!=eriales 
: --·· ·. - : •·' .. - ' ... 

idóneos que garanticen la calidad del prodüctO .. :.E1 es.fuerzo c'omun ."de:., todos los 

dapartamentos involucrados en el establ.~Ci.mie!J.to.-~-~,-·l~ ~:~~~~~~~_::~~:-~b~·~:~~~i_·~i_neto 
de cualquier mat:er.ial, es el obtener· ma.teri~l~s·· ~il:'.i~ .ca~t.i.dad·:.~ece.Sii.riá', ~~~ e.l 

momento adecuado, al menor costo Pos.i.bJe·y ~: .. nivel~~:a~;;'~u~·~~~{d~,~~;ai·J~~-~~ · Est~ 
. > .. "-. . . ., y"' ·: :. . _ ... 
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PEDIDO DE COMPRA 

IPAOVEEDOA !No 

"'·N"'o"".-------------~Fec~a: 
ENVIAR MATERIAL A: 

FIRMAS AUTORIZADAS 

-- ----=--==--=.o.---
Figura IV.2 - A. Forma de Pedido de compra 
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..,,.=;;¡M::<;O;;:;D,¡.:.IF..:.;IC:::.A.:.::C:.:.ID:.N:.:....,_,AL::.-.P..:E:D:..:ID:..::0:.-...:;DE COMPRA 

'

PROVEEDOR 1 No 

'"·N"'o""". _____________ _.Fec~a: 

DE C 1 R 

FIRMAS AUTORIZADAS 

F.igura IV.2-B, Forma de Modificación a Pedido de Compra 
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se logra más fácilmen~'e cu~ndo nu.~stras _ fuentes de ~basteci~~ento han_ sido 

calificadas y.'validadaS·~n sus.sistemas de producción, así como eli:Bu '.sistema de 

aseguramiento de l~ calÍdad/ lo :~e se r~leja en un m~j·o;_co~~·~:.·~e1:·"mater1a·l: 
ofrecido por el pro~~edo~.si~ detriinento en la calid~d ~-~~ ~~s~~ ... ·;o· ~~t~ri~r'es 
fundamental cuando se-· tiene- una fuente . de ·abasteCiml~~t~ ·'de :''·ma~e-~Í.al_es' en 

desarrollo. 

Los controles inician · cOn la seleCCión de <za f1i~ri·~-é '·'.d~- -~~~4-~-~~:im_i~n.~i ,r -un·. 

proveedor al terno d~ _: ~c::iDf 1.~-~~a y' con._ _e_l Cwhpi1nlie~_to ~<~~-· i'c;s::~·m~~téZ.iá.lés · ·~ las 

especificaciones. Debe· dé .. e'xistir una ·lista' :de :.P"X-OVeedol:es·. 'áui:.o,;izados que 

permita verificar·~·~ coni1~b~iidad--~el :~r~~~~d~r:~i:"--~i,~~~-~·~: '~~ ,ia :-~l·e~:ad~-.-~e. i~s 
materiales a la· compa!fia",· Un.'·eÍemPlc:>-=~e-.~~~e.-.:~~st~~~ ~~;·presenta· en la· figura 

.- . . - . 
IV.J, Existe alguna inforrnac.16n· qué_ el:! ·necesario cons.ide_rar para· la··adecuada· 

selección de ·un proveedor: 

l. ¿ El proveedor es el fabricante del material ? 

Usualmente es. posible obtener mejor servicio y precio cuando·. el 

material es compZ.ado directamente cuando este sale de la línea .de-

producc.16n, 

" . ' ..... , '·· ·_.: 
2. ¿ El pioveedor. tiene un sistema de identificaci6n. por~-~~~ ? ¿"El 

número ·es· impreso normalmente en cada contenedor? 

. .. . . ..... 
3. ¿ El númeio de lote es asignado para· un iOtB UnitO.iriter. 

Esto es de suma importancia ya que exi:Sten··,Pr~~~'.~~,~·~~~~··,\~.~-~',;_~~;. e1 
hecho de colocar pedidos, envían los. c~~~·~¡;~-~~;~·~:,:~~-:-~~--i~~i~l\;"a]o 

~.::; :, "'" : •" 

el número de orden de compra colocandO. e~<mi~ln0>.11,úm·~~~:·:.de;_~lote 
aunque el material entregado sea la suma de __ ,~_'if~~~~.~~~::C~~r!~a.s: de. 

fabricaci6n. El tamaño nonnal del lote de ·fabri~aciÓ~;-~~Í~-~~terial 

deberá ser determinada. 
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,----

LISTADO DE PROVEEDORES AUTORIZADOS 

EMISION: 94-03 HOJA: 32 DE 48 

FECHA DE EMISION: 94-03 EMITIDO POR: T. Ch. 

Material: Celopolial Natural 113 mm. 
Codigo: 2345678 

MASTERPÁcRKov:.i;..o~~ c.-:.=:PRlcl~JºAq:]O.DE~~~:EEDOR 
NOVA PRINT s. A. 1 02 1 
ROTO PACK DE MEXICO S.A. 1 03 1 

Material: Celopolial M. M. No Neg. 94 mm. 
Codigo: 2345680 

993 
1172 

_ ----PROVE'EOOR 1RIORfDADto. DE PROVEEDOR 
MASTERPACK S. A. DE C. V. 01 1739 
NOVA PRINT S. A ,--~- ---9-93 __ _ 
ROTO PACK DE MEXICO S. A:-j--03- W2 __ _ 

Material: Caja Corrugada Para Bote de 125 g. 
Codigo: 2342843 

PROVEEDOR IPRIORIDAD No. DE PROVEEDOR 
LA CONTINENTAL FABRICA DE 

1 
01 864 

CARTON COALIGADO S. A. 
EN EVALUACION 1 02 

Material: Caja Corrugada Para Bote de 21 O g. 
Codigo: 2342847 

PROVEEDOR ~PRIORIDAD No. DE PROVEEDOR 
LA CONTINENTAL FABRICA DE 

1 

01 864 
CARTON COALIGADO S. A. 
CAJAS CORRUGADAS DE MEXICO 1 02 1917 

Figura IV. 3. Listado de Proveedores Autorizados 
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4. ¿ El proveedor tiene una unidad de Aseguramiento / Control de 

ca~idad establecida y con responsabilidades bien definidas as! como 

independencia de las responsabilidades de producción ? 

S. ¿ Que otro.s 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 contaminación cruzada. 

La forma más efectiva para determinar las prácticas de cualquier proveedor es a 

través de un amplio programa de inspección a planta. Este programa debe 

establecerse principalmente para proveedores de materias primas, ingredientes 

farmacológicamente activos y para etiquetas, ya (¡ue en eStos casos la inspección 

es realmente una inversión para reducir la posibilidad de material defectivo que 

llegue a la compafiia. 

MATERIAS PRIMAS Y ESPECIFICACIONES 

El criterio más importante para la selección 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 

requisitos necesarios de cada materia prima, de acuerdo a los estandares de 

calidad establecidos, de tal forma que sean claros, especificas, 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: 

l. Estado del Material. 

a) Nombre químico. 

b} Grado de hidratación o solvataci6n. 

c} Forma del cristal. 
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d} Forma del· estereoisomero. 
• . . . r 

. ;,··. . 
' ·' .- . ,-

2. Indicar el Üso: eS¡jeCífÍ~o Y ·aPliCaci6n. 
·- _'.:~ :. . ; . 

- . ·-: .... :- ,,~ •. _. - ·- ,-·.- ,''."¡ .:;~-.. 

J •. E8tab1ecé!··' qu~-. a\-'é~d~-~mate-%-ial. se: le asigne un nWnero de control 

para cSda· '1ot~ ·:~~, ... Eab'r:i.~~CJ.6'n·:: 
-·~7;_-:' ,, -

. :·:,: ___ ;. :·:::_~; :_-.' ·.·_.-,.,,.: 
-;-,~ 

S, Densidad, 

D. Tamaño de partícula. 

7. Identificación·. 

8 • .Potencia· (ensayo) • 

9 • .Pureza (análisis y límite para especificaci6n de impurezas). 

10. Plan de muestreo para ser usado durante la producci6n. 

11. Requerimientos de empaque: 

a) Contenedores adecuados para el envio. 

b} Contenedores adecuados en peso y fonna para su manejo dentro de 

la planta. 

1) Tamaño. 

2) Material del Contenedor 

3) Sellado del contenedor 

12. Identiti,cación y e~iquetado del contenedor del material: 

aJ ·Nombre del Producto 
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b} Grado de Calidad 

e) Nombre del Proveedor 

d} Dirección del Proveedor 

e} Dirección del Comprador 

E} Número de lote o codigo de origen 

13. Una cláusula que penni ta la revisión de espec.ifit;:aciones · de 

acuerd~ a las necesidades del comprador. 

'~-. -~··.' 

14. Garantizar que todo el m.ite!riál·:·6~;~.~~/66~·.'·.la~ · ~~;~~Íflcaci~nes· 
acompañando. cada envio Con ·su ;~~~~~·i~·~~ i~~~-~it16~-~~-·-· d~-~-~~á~iSis . 

.,:· 

15, Garantizar que los procedimientos de manufactura O· control no 

serán alterados sin una notificación _oportuna. 

sin embargo, hay ocasiones en que es necesario recibir un material el cual es 

a.Probado para "detenninado uso" cuando alguna especificación se encuentra fuera 

de l!mi tes y esta no afecta la calidad final del producto. 

RECEPCION Y ALMACENJLJE DE COMPONENTES 

Los principios de rastreabilidad y confiabilidad de las Buenas Practicas de 

Manufactura, inician con la recepción de los materiales. Todos los materiales 

enviados a una compañia para su utilización en procesos de manufactura son 

recibidos en un lugar especifico para tal fin. La recepción de materiales inicia 

una secuencia de documentación y flujo de infonnación que acompaña a la recepción 

del material hasta su entrada a producción y ciclos de distribución del producto 

final. Todos los materiales usados en la manufactura de productos farmacéuticos, 

deben ser identificados, almacenados, analizados, inventariados, manejados y 

controlados de una manera que se asegure su conformidad con las especificaciones 

de identidad, potencia, pureza y seguridad, asi como estar libres de 
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contaminantes relacioilados con su origen, almacenaje y uso. Aquellos materiales 

los cuales no son· correctamente identificados, o han sido dañados en transito no 

deben ser recibidos. 

Deben existir procedimientos de operación escritos que detallen cada elemento 

o etapa de las funciones de recepción. Debe existir un registro permanente para 

un lote particular de cada material reci.bido, en el cual debe documentarse la 

fecha de recepción. Debe de efectuarse una inspección visual de los materiales 

al momento de la recepción. La inspección visual debe incluir: 

l. Integridad del contenedor, tapa y sello. 

2. Evidencia de humedad u otro daño. 

3. Evidencia de infestación de roedores o· insectos. 

4. Identificación adecuada del material. 

Los contenedores de materiales que no reunan, estos requisitos no deberán ser 

aceptados y deben ser enviados al p~~yeed~r~ ·Si el -material es aceptado, la 

recepción es registrada en una bi tácoia.- la Cual permanece en el área de recepción 

del almacén. La documentación .de)~ re~ep~ión t~ien puede ser hecha mediante 

la retención de una copia de la forma de recepción que es mantenida 

pennanentemente en el área de recepción. Esta forma debe contener la información 

general acerca de las condicione_s de compra del producto, fecha tentativa de 

entrega y ser sellada como "sujetá a revisión" hasta que se verifiquen que las 

características del material son las especificadas. Un ejemplo de esta forma 

aparece en la figura IV.4. En la forma de recepción del material se debe incluir 

la siguiente información: 

l. Fecha de recepción. 
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REPORTE DE ENTRADA DE MATERIAL RECIBIDO 

rROVEEDOR 1 tWMERO DE CONTENEDORES 

~~~~~Ml'RAD_OR 
. ==;i 

COMPRADm CONDICIONI!S DE l'AG{)l: l. V. A~ DESCUENTO PllONTO PAGC 

T-rL . __J 
RllOUISICIO? CUHNTA Dll CARGO 501.JCITAN'm Y Ol!PARTAMllNTO 

CANTIDAD 
1 

CODIGO on Mi\11!RIAI. l'ECllA~I! F DllSCRIPCION ~ CAN'nDAD PRllCIODB 

PBDIDA HN'l'Rl!GA RllCinlDA COMPRA 

!I 

;¡ 
1¡ 

!i ¡, 

1 
1 

1 1 1 1 

AJ.MACHN CON11tOI. nn CAl.IOAD COMPRAS FHCllA DH VHNCIMll!NTO 

DIA MJ!S "~º 

Figura IV. 4 Forma de Recepción de Macerial 
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2, Número de lote· o control de origen. 

3, Descripción del material recibido, 

4, Cantidad contenida en cada lote. Un mímero de 'lote debe incluir 

solamente material obtenido de cada ciclo de manufactura. 

s, Proveedor o vendedor. 

6, Número de lote o control asignado por el comprador. 

7. Número de orden de compra. 

8, Factura y número de envio, 

Una vez que la recepción es registrada, cada recipiente que conforma el total de 

la entrega debe ser cuidadosamente identificado con el nllmero de control o lote 

asignado por el sistema de control de tal forma que durante las diferentes etapas 

de producción todo el material pueda ser rastreado y controlado. Toda la 

información 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 notificará al proveedor y 

dependiendo de la gravedad del motivo del rechazo es recomendable._ una 

investigación 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 recepción debe· asignar dos nllmeros 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 asignación de un número 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 cual es generalmente de color naranja, y ser colocado en el area de 

cuarentena para prevenir su uso en algún proceso antes de que se apruebe el 

material o materia prima por parte de Control de Calidad. Un ejemplo de un 

fonnato de una etiqueta de cuarentena es mostrado en la figura IV. 5 donde aparece 

la infonnación general del material recibido y donde sobresale la leyenda 

ºCUARENTENA 11 • La asignación de cierto espacio del almacén a una área de 

cuarentena puede provocar en detenninado momento dificultades en cuanto a 

aprovechamiento de espacia sin embarga, mientras no se cuente con un sistema que 

logre facilitar la identificación del estado del material, se debe de mantener 

el área de curen tena. Sin embarga, 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 situación y con 

aprobación del departamento de Control de Calidad. Mientras el material se 

encuentre en cuarentena solamente el departamento de inspección de materiales 

debe tener acceso a este y unicamente con la finalidad de efectuar el muestreo 

correspondiente. 

El área de almacenaje debe proporcionar las condiciones necesarias para 

matener la integrid~d física y ~í~i.ca del producto, incluyendo control' de 

temperatura y humedad asi como algunos otroS requerimientos que sean necesarios, 

como por ejemplo refrigeración •. Los ·materiales por si mismos no deben estar 

contaminadas física, química o microbiológicamente y no ser fuente de 

contaminación para otros materiales dentro de la planta. 

ANALISIS Y APROBACION / RECHAZO DE MATERIALES 

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

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

Figura IV. s. Etiqueta de cuatentena 
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proveedor y que· esto es avalado por el cert:if~cado.de análisis. que acompaña al 

material (en el caso de materias primas)' por _lo-tanto. se puede verificar la fecha 

r:le en~io·_d~l.:~~-~er.Ía~ ~~')·el~'ción a ·1~·."techa:ci~:.anA1 .. isi~ :~i·~--~~·~~~go, t_oci~s ·los 

nia.t:eriB_les· ?reéibiacJ"S ·, cieb~ri ·:· d-e ser cu~nti ta tf ~a.·.-·y;o:· cúaíi ·e:a'_tJ.:y~e~ite". analizados 

de. ·tal fo'rm'a. · 4ue ·.Se ·'asegur'e· ··sU ~cOzltormidad. cOrl::1á.Et·e~pe·,;f~l·~-,a.·'61oiieS ·señaladas 

· pa.ra·. cBda·:~a~t~ri.ai·;·-:~~~~-:-~j-~~10 de· ·u~ ceitificado" ·d~·- a~~1i-i}s···P6~iemós .observar 

la·· figÚra· z~. ·6. d~Í"l~~-··ae··. muestra ·J.B ."i~f0.rinaci6n':zie~~~~;i~';·.> ;;,'<~enñinOS _generales 
J • •• ,· .... •• • - • - • ,. ' ,'; : 

para~·.U~a·.·~a·teiiii p~ima;- _B:sI· qom~_:1as 'f;sp~Cificacic:in~s.:~-~~~~a~4~~ .. -.Pi!-ra ésta de 

ac·~.e~~Ú< ~~·:1.~ :;;ib~-~~~ra~~~-: "co~~ult~da Ú2J . - ·, '·f' 

El laboratorio de· control de Calidad·debe s-~~ no~l~ii:~~:~-J~';/.z~~. ma~er.iales a 

ser analiza.dos. Esta situación puede_ ser r~aii~~d_a··_.P·~¡":.ip~-~-~-~-- d'e ~;ecepci6n de 

mat:eriale~ o por inspecció"n ·de Control_ de_ éa·i~_d~d .. /.:: ... '.-" 

Registro del Muestreo 

. -.'' 

cuando el material es.Z:eCibido'.'se··prepB.~a"U~::féBiStro·:·qU~- irldique el esquema de 
.·: :, . -',:. :·y,_:_'\\ .. \X.-,::.'~ '..">'.~,.:¡,:-~~:-~o:/.'/;;;;·~-:/~,:'' .. ~:·>· . :,'.:. '.-· .. " 

muestreo o :~~a_n_ ... de.; m.u~~t-~e~: '.;~~- · ~~U~~~·:':'.·ª~'.-~--~.1~ ._:d_e;:. -~-~-~~~~:~l': re9ibido para cada 

~::1::sm:;:-tks~~~?~1j~ii:,~~1~&fitq~¡a~~~f~~t1::::.· 1:ic::::g:~~:~ :: 
emitido c!'!J. manera·_'pa·z.a1e1a:.:a·1-?iegiStrar~·.en.:·e1·"mismo el ingreso del material al 

•' ,· ·:·:\; :' /;/ .. :.. ;_;;,.:;·;~:-:~~~·\~~-'.t*·:'.~::}:;{:~·{ t';~.,J.:<\~~') .. ;-/;;·:~::·.: ',,::;: .-: ·.·.::,. '_.: . ·. 
sistema., Este,registro:,es-;entrega_do:altdepartamento.de i~spe_cción de materiales 

Y puede.··i~~;~,~·i~:~~;~~~i~J~~}~~~~1~~~~~~~~~~;·:~~[/ .Y··'.-··:. 

i. i::~c~a, .. ~~~-.~a.~~iP~Y~~/l~:~·'_:;·~ .. -~, ... 
2; Ñ~¡.~·:y-;"-;:;;a1g~_..::r~~i:·~~~-ci~-~t~~--.-. 

3. ~;6~~~.d~r_--·~}-~-~~-.-. ~~···~~j·g~,;:, 

4. Ntlmero de control asignado. 

s. orden· ·de ~ COinprcl. 

6. Cantidad. 

7. Plan de muestreo, 

a) Cantidad de muestra. 

b} Tipo de contenedor. 
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CERTIFICADO DE ANALISIS 

APARlENClh 

OLOR 

roLVO MJCROCRISTALlNO 

INOOORO O CON LIGERO 

OLOR 

COLOR AMAP.IU.OCLARO 

SOLUBILIDAD BN AOUA rRACTlCAME~'fE INSOLUBLE,_ _______ _,__ ___ ~----u 

lDilNTIFICACIOH 

PRUEBA A 

PRUEBAP 

PBRDIDA AL SBCADO 

RRSIDUO Dll JONICION 

YODOLlllR.ll 

YODURO 

CONTENIDO Dll DlYODO

HIDROXlQUtNOLl!.INA 

OllSERVACION!'.S 

SB Dl!SPRENDl!N VAPORES, 

DE COLOR VI QUITA 

ESPECTRO SIMIU\R Al. 

ESTANCAR 

NOMASDl!0.5'1L 

NOMASOE0..59' 

AUSENCIA DE COLOR 

VlOLBTABNU..CAf'A 

CLOROFORMICA 

NOMASPBD.a (!OOwn>) 

96.0*. 100.59'-

DICTAMEN LIBERACION 

Figura IV.6. Certificado de Analisis (Especiflcaciones USP XXII) 
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NOMBRE: 
PROVEEDOR: 

TARJETA DE MUESTREO 
MATERIA PRIMA 

CODIGO: 
LOTE PROVEEDOR: 

No. DE ENTRADA: LOTE: 
FECHA DE RECEPCION: FECHA DE MUESTREO: 

BAYONETA 11 runo PARA LIQUIDOS l'll'l!TA 

ESPATUl.A DOMDA PARA LIQUJDOS JARRA DE PLASllCO 

BOLSA DI! POLIETILENO HERR 

l.AIDEN'nFICACIONESCOltRECTAYLI!OIDLE SI 1 1 NO l ·1 
l.ASCONOICIONESDEENVIOSONSATISPACTIRIAS SI l«I NO 1 1. 
CORRESPONDE A LA DESCRIPCION DEL PRODUCTO. SI· I 1 NO 1 1 ·· 
ASPECTO FISICO CORRECTO . s.I J" 1 .~o 1 . , .';' 

PLAN DE MUESTREO: 

11 

NUMERO DE ENVASE RECIBIDOS: _______ _ 

EANALISIS: (X) MESES 
ECHA DE REANALISIS: ______ _ 

í\~TIDADESA-MOESTREAR: 
CONTilOL QUIMICO 
CONTROL MOCROBIOLOG!CO 
RETENC!ON 
OTROS 

OUSERVAC!ONES:. _______________ _;_ _______ --"1 

------------------------------INSPECTOR/ FECHA : _______ Yo.Do. SUPERVISOR /FECHA:. _____ _ 

Figura IV. 7. Forma Para Muestrea de Materia Prima 
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c} Numero de muestras tomadas. 

d} Número de contenedores muestreados. 

9, Apariencia y condiciones de los co~tene:dores e 'identi.fiCaciones.· 

10, Finna del personal que tomo la :muestrá ·y: fecha',·. 

Se deben colocar etiquet~s._~e.;-"i~~~t~;fi~-~.~;~ª lf?s_.ré~ipientes:de muestreo (Ver 

figura IV. s~AJ ,. las cUá1eS;,pu~d~n;·1ncáuir.d~- ii~~~-f~~te ·.iríforina~ióD:· 
- . ,, .. '.,·.:; /::- - .. ~:,~:~.'. ;- .:;:;~:·.'.· ;i.i:.~.,_·~, ··'"""-- ;; ,. ;·-

- -· .· -.. -~ ~:~:·~:~· ~:~;J~~r:;. ·::·:~~~ .- ;·::<. · .. 

: : ::::e ~:~:u::::i~t'; e:;:~~. 
, J. Númer'? ·::~e·,' .con ~i.~f ·: BEd"gnad_o -. 

4. cailtidad·:dé · inueStra·: · 

s.· k~ero··~de·:·-~~tZ:~da. 
6. Tipo de análisis. 

7. Tipo de mueStra. 

8, Persona que tom6 la muestra. 

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

IV. 8-B} que contengan la siguiente información: 

l, Fecha de muestreo. 

2. Tipo de análisis 

3. Número de control asignado. 

4. Persona que tomo la muestra. 

El muestreo de materias primas debe ser realizado" en·uná áreá' diSBñB'dá en· la cual -
. ". ·.· ., ... : . 

se incluyan algunos sistemas con el fin de evi.tar_·~~ri~amiiiB.·~¡~~---b,mezclas. El 
· .. 

·~ ··: ·, 

'. ~ • ~; • ¡ . • :' . . ' ·,: ~; ': ';,', , .. 

•, . .' :·"':·,<. '.·:· 
l. un sistema de extracción. para \.:pr~venir~:-'1ci;: g~li~J:.aC16ii ·de 

área puede incluir: 

corrientes de aire_ que _preveng~ l~ .conta:rr;.Í.na~Í~~~ cu~zld(/~1. 
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MUESTRA 
IMaterlal: 11 Codigo: 

11 

estra: 1¡Entrada: 
1 11 

Anatisls: 
t l Químico t l lnsoecci6n LJ Micro. 

lnsoector: :~ecfía: 
1 

Muestra cara: 
( } Análisis U Retención 

Figura IV. 8-A 

Figura IV. 8-B 

Figura IV. 8-A y B Formas de Etiquetas de, MUestreo. 
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contenedor sea abierto.·. 

adicione o 

rea~~io~~ -~dn:-:'. i~:~ .:~~:~.:;~i:·~ i~ii~i~~-~·.·::~~~·~:-~~·~~) .. 
. . ·· ...... ·' .":;\, <:'.;~;t2fr;:fV:PJ:.#S'~;·~.;·;t .. , .. 

3. Equipo_ adecuado~para~-el,~ c:erraqo.~de ·contenedores. 

; - :-:·.:·-,.- .. ;;r:::¡;: -~~{j·,\,~~~>r~~l;~~j~:;1wr ~~>;:: ~; __ /- · ·, .. ·; 

4; E'ti:eta:~~f l:fü~iÍ~~tJ'.vi;I?;~;~:~~E1º~:~ont~nedores. muestreados. 

Los re~~~-~~~~~~.~~-·'..:p·~~~~:o/~~s:~--~ª~.f;:·.r_~?~r.~S~~.t~t_.i:~.~·- p~_ra · determinar la pureza, 

identid~d;';:.~¡,~~~bia~~ ';~~~;ld~~;~~:J;~~; :¡~~ -~~2~i z~da para todas las materias 
primas.rei~ibidB~"'utiliZB.dá·S Paia ·1~ .. fil.bi-ii:'á.Ción .. dé Productos .farmacéuticos, y no 

·y.'' 

., .·,. . .·· 
'química, .-·mi.Crob~oi6irica y ·otras .impurezas est~n ·presentes en excipientes, . . 
requiere la precaución pol:- parte del fabricante para que se evite dicha. 

situación, La muestra representati"'."a es lograda removiendo suficiente "cantidad' 

dé mate'ria prima de un ntúnero suficiente de contenedores para .Ob~~n~r .'la 

composición del lote completo. 
. - . .,, 

Esto debe estar basado en el número . de. c_ontenedorss .:recibidos. de, determinada 

materia prima, dichos contenedores son presuntamente homo;eneos en.-:~:~~~-~~_.-ª. la 

calidad de su contenido, la muestra debe' ser tomada ~~ difere'~tes iJ~~res dentro 

del contenedor. El procedimiento puede:. co~t~~er,~ ~,~~-~·;~-~~j~~t~¡,~p~~os·:' . 
~ ;,,. '1·': -

' '_;;<,.',,:·::~.-'.:·~=;--·:::·: 

2. Identificar con 
.. · - . }\' : 

etiquetas.·-. ; de· muestreo los contenedores 

muestreados. 

3. Resellar o cerrar los contenedores muestreados, 
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4. RefÍi~trar.'ia-'toma ~e.muestra • 
. '·:·' ,-· .. ' '·· . 

Se debe toma;·· ~~á.;·~·~·ri··t~da~·;··~~i~~~~~-~~- .de·:~ues.tZ.a' sutiCiente par.-. que· se puedan 

realiZar los· -allizi:Si·s·.:pc;~·~:g~~1~b~do. y~· uriá "cazl't.idad,Simil~~:~;ará· mantener como 
. . ·~ .. - .:_,,._ . - . . ' .. - " . . .. . . . . . . . - ·" . . 

muestra de:.rete"n~ioil ·para~_-fÜ.tuiá~)aé18.l-a'é.iOñe~: ·?~;;·~.~> ·» .: ~ ~.':_:;·.·.:; :: - · 

:. - ·:, ~·-.. ·::: __ :·.:~.·: ··:-. .. ~·;··-:; .. · ---~~; _ .. , ... .,_,· .. ;-:·;·,.{_::\(:~-
. ·;·;{.:<:~~_,~:·:; . ....... -... "~"~~;.~f~\~'~>= !;:::~; ~·-»."·' ~· 

Deben exisÚ;. ~roc~di~~".~~~~ de•. control '.'~~:'.:'~~~gúre.??(~1 1~,:e~~á~1eci~ie~to de 

especificaciones acceS'ibles .:il .moment0 ·.··'de r~~ibir~'.;.·~Ja1</ui~r/·;n~t~l-ial.·.: Sin. 

embargo, control de calidad no ~010_.debe· bilSa'i:s~ ~n:·.~spe·c-1"if~~;~i·;;n~s i~·eer~aS~-. . . .. , . .,_ ;-,:'·"-' ......... . 
debe apoyarse además en requerimientos· o especific~-~1~~~.S·. ~~·f;~~/al~s·. __ oficiales 

para cada parte recibida, 

CONTROL DE COMPONENTES OUIMICOS 

El requerimiento mínimo para que un fabricante' de mediCamentos use una materia .... 
prima, es que por lo menos un análisis de idéntidad debe.ser realizado dentro de 

sus instalaciones, pa_ra veri~icai:>~ ~a-~~1'.~~;·~~~-::~~.i:~~te~ial •. ·Para_ la mayoria de 

las m~te~iaB.:primas ~.i"s'te/.'Un.,·~:~p~bfi~:·;~JJ:t~a~ri,j~·· .qt;~··· es probablemente el 
' ' "., • '>- ... ' "". .. ..... ~ • --- • , .- ""- .·,, ·;".'·~·--· 

análisis m~~,~s_._c~~~ -?'·_·~1.' ~~jOr_~,-i~~i_C~-~:i.J~_·;·~e: .. :~~-:.'.~.·~~~ti~~d · :~~:· ú~-~ .:~a ~eria. p~im~ :· 
El uso ,d~ ~i~~f ~,~t~io\~~~~~i~1:~f ;:t;,:~~~t~:~'~{*',C.~~~,~~ ·~~thfnd~r c~rtiÚ;ad~··. 
(cuando este· disponible} :O: con:0estandares\·primarios.-:·-::.---'..<'." ;'. _:;- ·" -- .:.J<.-L 

:.· , :·: ..... ,· ~:-.~,;··: ~>;i,1>.:,:,;11fk~-~i'~:Y);;1:;:~·?-~:;,tr.,~t:W\. 7~:-3;\:~\~·.t;:.~;::·.;·'.:i·:·;;\~-'. ·.:.,.":.:·<,:·,¿;.-:-:· :.·.:·;,\: .. <··.·.::':-::.,. ; 
La mayoría de las .materiBs':prima"s;Sori'..conipiá'daS ·cOn·;un:cei::i:J.fi_cadO.:.'dé Biiál.isis. ·: : 

.. - -:~ ~- ··:·, ·.:. :_ ': .. ~-::-~';:(~<:.:.':'.~'.'.;: .;.,~:::~{·: .. :~:~,:·;.~~~;·~~-~;\ -~~;~;~_(,-;:;_~~~;7~.:',_-c~~-;:: ::~;-':1~~ ... ~-; ,;:~~,<;i ,, .. ,~~:·,·":-.~ ": : .'. :}::-:';;_:.' ·,: .' .. 
(Ver figura I~ .. S}. ·.Est'? .'.e_~:·~~pO~t~n~e: ~~-'. (Jl!.~~.:_el;'.c~~tifiCa·do:.d~:~~náliids,·'.Co~tié~e 

' • '• < ·: ., ·~·~·- ;.;:·;~;".,,'.:: :;;~~ ..... ;, _,_~~_;.; •• ,,.\;,:,:>~ .. ~·::•:º~!.~'.:::·,~~~·~:i"<"· %,'(~, ~_:;.;/~·~~.· f~:·::',f!.'¡;'t:·;:,:'.-"?';-:":;~~-;,: '~-~~L••' .::;:.~" :".'. ',' 

todos ·los a~álisis:_que: son· requei;idi;:i~ por,:: la, espea_i_fica9.i6.n=~.de ·compra~o;po_r"los 
:~ ~: :~:~·, <:~?1·'~:: ~~:~·t•:::s;:fr-.\'"·,:_;~-t.-'.' ;rt.~~;~~-;:.~~:~,--~:t;-.1·;, {::;;ij·:.\\:~.:~·:.;: ;,~ii < ::;{,--.J:l:'Y;· '.:-:, ·' : .... :.-. / · 

metodos oti"ai~i~~ aplicables/-~'.valortis:.'de.(·la·~:.esp·eaificaciórí·;para:'cada: mateZ.ia . 
::, : ,-.: ... ::::·:,:i/·::::·.::::,,''~;;:;,: .. ;'.,,/'v:.'.;_..i.-f\~':•<·~.::~.':'-•':-";;,~.::'>:·;·':L~:;··:'.:'.<;:·;;_.:, ·:.~~·!(: .. ';;~-'..~' '/•:", :<·'> ·.;.:• ~·,'. > 

prima son dados.por·analiSis:"cú.3ntl.tai:i\i:os;.~'El 0·certíficado. 1deYalÍálisis 1 
• .'debe· ser· 

. . . ".' · .... .-:·::··::::·;;~:i»~:'..:~.'?~._ ... _ .··~'.;·" ... ~ .. ··:',-_?~t:,·:· t, .. ·_;,·. ,. ·" . : ~.' 
firmado y fecha.d'? Pº17': una.;pe'r~~na·;·c?m,e~ten.~~- del.-'prpveed_O~•:'.-El.:',lab9~atori.o, qut'. 

recibe el · ma ~~r.·•ni.:0a11 1 •. 

8

' :es), .• d¡/e~l~ife~d~v t.{~~;;~. ;~~;;~!Oah#id.~i ; ~~ > Hb~i'ar el 
certificado de ... ·P.'róveedo.~:/~f'.'·seo_ se/pU~d~::rea·1i~ar· una .. vez. que e1 

' . ~ . 
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proveedor ha sido v~l,idado po~ parte .del laboratoriO comprado.:-~ 

Es ·responsabilidad del departamento de Control de ··talida'~ 'del proveedor 

verificar que los resultados reportados en el certifÍC~dO d~ :'~~áli.sis es tan en 

conformidad con las especificaciones requeridas. 

Los materiales aceptados para proceso por·. el 1BbOrator10·:de Control de Calidad 

deberan ser controlados para que sus cai-a~-~.~-;í_~_t}~~-~~:f§.;~~~~ -alteradas antes del 

proceso de manufactura. Medidas :B:proPiá-~~~--:·Púed~i't-:-i~~iuiÍ:-i · 
··-.:.;; ·::.;/; --5:]~)!,'.~;-}.:'.~. ;:::}·_' ·:,-- .. .' 

-. ~--:-· <tii§')'.·¿~.~ ;<- :::::·> - .· 
1. Notificar al. almac~n para:~~~ -~~~~:f~~~/el 'material 

área de .cuare~te~·~:,•I~<ff't?f[~~:i~'sk,'··.· ... , 
2. cubrir o. qui tB;r ,~la ~:e_tiqueta\de ::-cuaren_tena. 

· ··. ·,: ,'Y_i~{@' :f~~:':i';;~i~i\~(··~ . 
3, Colocar -ia etiqueta,de'·aprObad~.> 

·;;:;,':-u·:,;\ . .,,_: .. 
-·-:,· ·-{;';-, 

aprobado del 

4, Mantener los materi~les. en:::~?~d~~~6~~~ d~ ·a'irriBce~aje que permitan 

su traslado hacia area_s p;~d~~ti~B~~'.·en':·b~~~-:,a ·PEPS. 

MATERIALES APROBADOS 

Un cambio de etiqueta acompaña el° rnov~~ie·n~-0 del materi81 a. Otra área. ·Las 

figuras IV. 9~A y IV. 9~B ejemplific~n l_O "B.~t~~'iór_.':JÍa' -~u~ ~~~",vez _qu~ 'el-ma-terial 

es aprobado la leyenda 11 cwmENTENA;, ·e~· .bio·~~~d~·::p-~;~~-U~a<~;tique_ta~:cuYa léyenda 

"APROllADO" sebresale. en el cue,.,;~ de la; e'tique~a · -~~~áside tener cÓlor ~erde. 
Todo material aprobad~_: ~s~-~~~Jj~~~~~;:.;-~j~~~~~~f~~;1d~)i~'/.';~~~,~ .. ~~~- ·~~~a~·~nte ~e 

::::::: ;:xzzr:ü]t}!~1t:fi'f JJ;6:1tiJJ1M~~fü~;:;º~!:Lª::::::::r::: 
co1"Put~7f ~~~0{~:1;-~~-~~,~,i~~)::'.,~~:::.' b~-~-~~:~~d/~\·i:~·~a11;a~í·Ó~ ·~ . "_di~posici6Ii de los 

materiales:: LÓ~ -.r~gi:~~rd~ . .-~eb·en·-·s~r_·,~c:>~P.r~n-Sibles<Y. maIÍtenidos de tal forma que 
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Figura IV. 9-A 

' No. Provee_d_o_r: __ 11__.N_o_m~b_re_d_el_P~r_o_ve_e_d_o_r_: ______ _,, 

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 

Codi~l'F'-'·co:ccoh=-ª''------ll~N-"o".-'d'-'c-'E=· n~v=-•=•co:·s_ 1 
Material: Lote: H1 ir1cio1:1orcan11i1il 

Kilos Millar Litros 

Fecha Documento Entrada Salida Saldo 

---1,-----1--- ------

---1---- --- ------

1---1-----1---- ------

---11-----1--- ------

---11-----1--- ------

---11-----1--- ------

--·-11-----1---- ------
---·1-----1---- ------

---'l-----1---- ------

---11-----1---- -------

-----1--- ------

Figura IV.10. Fonna de Kardex Manual 
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muestren todos los recipientes y partes de materiales·de acuerdo a su n~ero de 

lote o control. Deben efectuarse reconciliaciones _peri?dica~ de material para 

comparar el inventario fisico con la -exis-tenéi.a· é~·. J.~~··;~eg:Í~·tr~s. En ocasiones . ,.,·-' .,._ . 
esto es realizado cuado todo el· lote de.·un mateZ.iai ·ha Sid0 ~~pletamente usado. 

' . 

De existir discrepancias en las r~co~c~lia~iO~~.~-ei~_~,t·~~~~~~:··se deb~ realizar una 

investigación cuidadosa para verifica_r: ~~~·:'~~;i~~-~~~'.~~d:;:~·~ .. ~eiclas iiladvertidas 
M • ~.~:"J. r_;'7:,(i''" 
.(•• causadas por errores. - ·-:- .~ "., .. ;. . . -'· :_:-.'. ~ . 

· :~F:X\~\'i.'.:-_~:··;~~~~~/ ·- .. ::-.. -.-.-
Todos los materiales deben Be~:,-~l~i~:~rla-¿g¡{~~'.!}~-~~,r~~~-~ia -~6gi~~ que permita el 

:::~:i::·::ª::v::t::::s t;::n:r;~1%i~M<~rt::~t:t::::-r:t~::::::ª ª::·;~::: :: 
expiración. El usO del· ma~~~~~-.r~/~;;;;'.;~'.t~~j);:,._;--~-~~i~:~;~ ::¡P~P~~--:_eS -~na medida que 

- ' ·._.,:,;.:·,·-

ayuda a reducir la· po~ibiiidad::-.de·,:·dontá~iiíación'-·Y asegura_ que el material 

mantiene dentro de lidi~t'e s1·~---~~~~:CÍ~~c:~c¡O'nes; Pu-~d~n·-'·~~i~~¡~·:·~~asiones en que 

no sea posible aplicar_ el :iiS~~~~, ."~~PS sin emb~·rgo¡ ~st~· ·s~-tuación d~be ser 

plenamente justificada y .c::on l_a« a~r~bació~ d~~ ~eparta~·e~t~·::,d~ --_'c~n.t.rb1 ·de 

Calidad. 

• ', ,'.. ; 1_~ . :-:' ,_ ... ;··. -. • 

Aquellos contenedores de niateriales que· son paÍ"ci~l~ent'e :~;·.ii~~i~·~~~,·:-'~~~~nte:-~1 
• . ". ,_:_¡, ' ., • " ~·· • 

surtido de alguna orden de manúfactb;a~ ·debezí·ser.:Ü~~d~~-·--de~'tr~··'df;:u;~-·ái-eá COn 
. . . ., .. ' . ',_ -···,:. '\ : .-'. _.:.:::'"·.: >.:;;.<'.::~' .. /:;,,1~:?:: _::,'.'.:, ,·_" -;::.-.: ·.:_ 

las condiciones necesarias para prevenir,cualquier.",tipo'_dé'.contaminación ·durante 

la operación de surtido, y.ser -~~'~u~~o ~e~;a~~s .. d~-:~;:~~~-~-~i)i}J~--~~~:-:~~}~~- -~/da~o 
y/o contaminación durante' "su subsif¡~i.ente _ e~t~n~ia .,,d~dtro;'.d~1 ~-~'1~á-~én.· ·-cu~ndo 

. . .·,<, ., ···,··\;,,, 

durante el surtido de algt1n material Se obSeiVe' · álgiln· ~daño·_~-a~~:m~Smo . o- ·a sus 

contenedores que pongan en riesgo la calidad d~ un pro'duct'c; ·,;;¿~·debe· ser áislado 

y se notificará de inmediato al departamento de. Co~trol";·d~ cál..J.d~d para su 

evaluación. 
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JIEANJILISIS DE MATERIAS PRIMAS 

A todas las materias primas en inventario se les d~~e verificar . ~egula~ente _su 

degradación y/u obsolecencia, Los matericlles cuya. fecha de expi~ación:_a·:cumpiÍdo . 
deben ser destruidos, a menos que una extens·~-on- ~~-:s_~>;~~h~)d~~:~;~~~-~--~~:Ó·n ·sea 

::::::::: :::e::::::::º; :::1::::::~ªº~,:~:r1;;-~1~*s;~,~f:~~~Nz.~ª~;f ~~;:_ '· -
expiración esta por vencer (Ver figura .'1v.11)-:;'.:sUlos:resultados··ae1 ;análisis son 

. . . '. :·_; _:/<,''-:: ;;··,:-'.:)·~--.:)~p ... _ .. ~''.:~~;; '.~<511 ~·-: '/1/:7'\'i//f( :/\'.} ;:· .. ,: --·:.:.: .. ·
satisfactorios, el material·.- sigúe1-:sieiiao :) utiiiZEtdóY-Y.>.:UnB'·-~¡ nue·va.X. techa ~'2de 

. . . _ ·. -. ·. :·--':>: <,_-.:<:::·:;:'-; ·,-t:'.E~~ /-;:;\~~ ·:··~·.~~-~···: .. :~::~~1):·:.~:;:~-~i-.j'._~h-._:~< ·-~~~·/-<::o r .. ~:~-. . 
expiración es asignada.·, si 'los· resultados :son'.:insatisfactorios~ el·¡mateJ="ial: es .-: 

; . . ';. · . . ·: .'~t;}-.. ~-~:-,; --:.:·:i,t;'_::_'/?-::\-; 'i;/J~.:;··,:f~;;::.;;:;';:~;~:-~·:i·t{t~~-'.:·:,;,:;:~:¡:;~~'.·::::?:~:";,-.· /:,:_ .. ;, 
rechazado y por lo ·tanto,-· enviado;.-a:.:.destruCci6n:;;; Una·~;·etiquéta·-·que:~mue"stre ··el 

es ta do de destruccÚn ··'~iiY~~f ~{~f i::I~],i,;!1i~~\~~.~~fft1~1l\1ft:~i~$~~·\~~f ~:}é· :lbs 
contenedores que con'!ormen. ·.el;;¡z-:e!-mañe"nté .. <d.el '·1~tt?:':.f(Ver:!..-ti9'Ui8.~.).V..~1~)(·y. Ser 

. · .. ·.- .. ~.: ·. ':,· ;,?\i ~-'.>.::::f~".:."i.~T·i~:.::.'_)? :~f:'.·~·¡¿.:-~~~:~i:·!:·~.}:·:~1~\"1~l~~<:(~;J;~~::rr.~·:1:;;:t-~;·/:·,;;- ;;.1'.~ _,:: -·· ~·;. ·: - ·: 
llevados a· una· área-,f."esfieci.fica:t·;_,donde"/él.~~imateiriar':'.~se/{'mantendia;. ha'sta __ ,su· 

, · .. ~ .' ·=·.- ~,: .-:i,:'-!.:_:?;,·i/<· ''.·';~:~,·:.-·~~t\~:l<:::{:WfiL.,~~t·::x,;,:~r,·:· <;'t.~~:./'.:~,~~::~.,~!¡~~~~ 1¡\(~<~ '!Tr'1 ;: '.:.". -·. : . .. 
destrucción de acuerdo.,_a~1as~pol!ticas ;que: para~el: caso :tenga ]'establecidas ·cada' · . ,; .. ~- :: ;: .. ~<~ :' \~}¡:·.~~~;~··~ .·'.,::· :'~~;1?·\:.{; \:i.,.J::;~:'.~1.i'?i).l~W--.:,-.:'.t,?:~~,f~·f."~~~·~-:.~ ~;}'.~'.~~>:.:Y'.i/~C::;~~);j: "·;·· -:: 
compañia. Todo .· tip~ ; de ~precauciones',: .. ~ebe~·;.Ser:j.tojnad_as}en:z.:c1:1epta": para),evi.tar 

utilizar m.a ter~~~ p~i~a~ _~u~~sF~~~'.~!~~!{~~{~~[';~{It~Í~~il~~2/{!UC• · • 
Las específicaciones.<de .las - coridiciones ·.·.de:~: almacenaje.:;.; de .:·._Un· .. mater:ial, 

::-· -.· .- ,_·, . .-. º ··., . - .: _:: .~;~;.:.·: .. -,..-·:~~:"-=:.J~::'Í:~l':·;~-~-\'~:.\i::/'.-;-"+:t::-.~r~~·;:~::::,,,;·:- ... :.::~:.; 
inc~uyendo .el tiempo máximo de manej? .. ,den_~!~~-~7~.·t':l~maCén~1 ap~t;·~:~9.~~.:~.~eanalisis, 

deben ser claramente establecidas in1uy~~?r;f~f 1fi~nf:Ei~J:íl~~~d,~~; .... · . · 
Es más conveniente tener periodos de' almacenaJ·~·_:más..:' rEtdúCidosJpara materiales 

., · >. ":". <~·-:.;~.·~x;:~¡·.· .. :_:~H~~:~,\~íf/--ir'-.,\'/-~y,,~:<:.-.<· ·: ·. _ . 
sujetos a rápidos deterioro. Encontrar matériales :después·.del'~tiempo permitido 

' '. :>"'_:- >"~·'·::.:,;.'-;~i~::~:~ü!.t:~·~.\-· ·:~·~:"/ .. <·,',,'.·''.'.: \ _: ' 
de almacenaje puede hacer suponer que. ~i.·m~·~e~~a-~.~~~~:,;v~e~:9.:.~-.0 :f~é uSado primero 

;,~~~:~f ~i50ft~~i1~~~~:~:::·:~: 
instrucciones pertinent~s .~1 ·~~~~?~ª.~-~·d~~-~A~e~.~~~ .. ~~-cep_ci~n para que traslade los 

materiales, .después ~e.· ·:z;~~~j;~·~;;·~~>~;_;d~'-._·~J.~.~~iJ°~o:·. ~~ sus areas apropiadas de 

resguardo·· ·donde .exi~t~n, -.~1~8 -C~~di~:i_"~~e~ _:.~~~~nt~~es. adecuadas. 
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FICHA DE SOLICITUD DE ANALISIS DE MATERIAL 

Fecha: Folio No. 

Solicitud para muestreo y análisis de: 

MATERIA PRIMA [ l 

MATERIAL DE EMPAQUE [ l 

REGISTROS DE ALMACEN 

Material recibido: Cantidad: ----
Proveedor: Entrada: 
Codigo: Lo te: O. de C. 

REGISTROS DE CONTROL DE CALIDAD 

Tamaño de Muestra: ____ No. de Analisis: ____ _ 
Fecha de Analisis: Muestreado por: ____ _ 

REPORTE ANALITICO: 

Analizo: Fecha: 
Revisó: Fecha: 
DICTAMEN LIBERADO 

Figura IV.ll. Forma Para Solícitud de Reamflis.is de Material 
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Fi!JU.ra IV.12. Forma de Etiqueta Para Identificar Nateriales a Destrucción 
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HATEBIMES RECHAZJWOS 

Los resultados de los análisis de ·1os materiales dictarán las medidas futuras. 

Los materiales rechazados los cualés no reunen las especificaciones· de calidad 

requeridas deberán ser: 

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

IV,13). 

a) Nombre y codigo o 'claye. : 

b) NúmerO de control Bsir.ñBdo; 

cJ Fecha del di~t~~in>·· ·1 •• '. .<· · 
d) Motivo d~~ .-~~~¡]·~'~6;::~·.>I,' .·:;· ~· 

.,,·: "':,,-, .~·~\·;-'::'i: 
e) Inspector . y· VoBO; '. dei:: Süpe.r:vl ~~r. -

,'-' .,, ~¡;~ ·,- .·:_~-«~ 1 ¡ ; 

. .-;:-.:::::;.-.;:.·,· 
2. Mantener aisl~dO el·~¡t;e;.i~{:h~;t~ qué ·:se·a regr~sado al proveedor 

o hasta que h~ya .otr~·-:ai·~~-ocÍ·Ó~:· ade~uada:· 
La notificaci6n deberá ser hecha a: 

a) Almacén para que relocalice el material. 

b) Compras para que de seguimiento al proveedor. 

e) Planeaci6n y control de inventarios. 

CONI'ENEDORES Y EMPAQUES DE MATERIAS 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 algún material. Deben proporcionar además una protección adecuada 

a factores externos y facilitar su manejo durante su uso. 

53 



Figura IV.JJ, Forma de Etiqueta de·Identificación de Material Rechazado 
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REGISTROS DE LABORATORIO 

El laboratorio de control de calidad debe mant.ener:eXPediéntes'.:·én l~S" c~ales 

r~gistre los análisis y e~sayos re~li~~dds -de·}~da.~\~·as·::~a-~~~¡~"~···~·;.Í~as -d~--cáda: 
, - : . ,\". . .,~·. 

numero de control asignado a Cada entradá ·de·ffla:teriái: ·.·Es·taS··r~gi~trOs ·pú·eaen·_sei-. 

ordenados. de m~nera consecut'i.va· ··~~; su(;núm~~O ·ae:.~o~:tZ.ó~\o: pOr'.1a~~C1a~-e.,1 0 · COdigo: 
del material an~li.záddf \ . .-: '.: · .. . :;_,,-}:· '. \!~?--·.~·.:·;·:;,~,_-~·;.;::.~S'.~:?1.: ·- : ·:: .. ~~.-:; :~~-:>-'..',,_-:-;~> -;· ~:/ ·.·>··.·.:;·>.i 

';" ·, /'¡ r, '''~~"+· .··.·.- ~;":~~?-!-l:~·>f-;~:· ·:·:~' . " . ".·-:;·,;:,;.yy~::: '¡''.!·\;\:_:_ ,, .'!J::· '" .. '.' • 
El ·registro.: de ·:mues·t·reO .. Eil~---cüBl ~-es :.·reaiizado,·· CUaiJdo~ el .~má teriart;es.~recibido,- · 

. ':. ;-::" ::. '\·:~.1:::;· ·~\~-~::,·:· .. :~:::;.:;':~:;':.;~~· .. !~;. ),~{;:"· ··:;.}:.;;:.; '·~'.:~--~;'.{~ ,:?·/,::·~<-ii~6\-':;_;<·)~\·;y:.t~~;;-.~\ ~>.:~ _,::f:.">:··;: . • ·, 
es la infozrnaci6n :·inicial': que·.',entrar~" al:-- labora torio~~:El.~·_labora torio='.~-eseablece 

., ... ;. >:·_. .' ': -,'_!:::. ,;·.-~.''.'.:;:-._':\;;'.'·~ :,.: .;+ ... ~,: · .. ~:":1·:..;.,;.· :.~.~~: :. ~':¿.-,;·~:~- ·,-,~·-~:-'.· ·~;'. ;· ..• ~;:,;,:._·.,.;:::.·:·;¡;::t.;· : '. ,: : -- "· r\ · · -· · 
entonces un exP_edie~_te ,; po,r,: .. separa~~ para ~:c~da::· ~~'~e7..1:ª~ :·.d~--~ª~-u~~~C?.:.'<?11/?~~e~o: de ... 

coOti-c;>i as)igná.do.:::·En·· :-~iit~ ·- exj,ediente ._:se·.:·j~d.i~~~;:-.-.tc;~¿;~· .. '.1·~9~·'.p;~-~e.di1ii~~-tos, · 

se basa para realizar su dictamen de apr0baci6~· O "i_e,c_bazCf. 

CONTROL DE ETIQUETAS DE APROBADO 

Deberán existir procedimientos para controlar la transferencia :·del 'niaterial 

aprobado en cuarentena al área de almacenaje general de io!1 ináteriales aprobados, 

El método más común y seguro que pezrni te el. adec~·a-do -,control~·. -que' ·~Uest.re el· 
.. . .- ............ . 

estado de cada material, es pegando .un~·.: etiqueta ci~-.~~Pio~ai::l~~: ~-~~~a.a_ cont~~edor 
del lote aprObado. Solameríte .. una,· etique;_a·.~de·,:~'pi:obac:úsn· .. p~r~j· a·ada ·._·contenedor 

- ._ - -· '·<' , \:_' ": .'.~" . .,,,,, ·;··.:i·::·.:'J,_ .. '. · .. .' .. ·!· .. .... -.' ·,. ·.... ·,. 

debará ser prepara~~~ ,Es_:as ~t~~-e~as'..~e_be~ ·s~r-·prep~ra_da_s Y/·'~li.b_~radas 11 por una 

persona indicada pai~ t·~S·~:~}~ c~~;.,i~b~ .• r~~it+R ~~~~:~if ~f~~i~n de aprobado 

del m~ter.ial y):lf:'.be'_·'. ser.c::de,jJieferencia·· personal ·deLdepcirtamento_~de ·control de 
- .. , .... '•• . • .. • :<;' ·:.-· . • , ... ' 

Calidad, 

La función. d~· '.eSt~-·~é·~ado·.-~~· el de· ;educir l.:i ·p'c;~ib:Úid~d .d~::a~·~-~b~r materiales 

no sometidos a análisi~.-aun p~r ;~'rte · d~ Control d~ · i-~1idad.· ·": 
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CONTROL DE MATERIAL DE EMPAQUE 

Los aspectos como la selecci6n, análisis, preparación y utilización del material 

de empaque deben estar señalados en procedimientos de "operación adecuBdos. 

Existen materiales de empaque los cuales estan en intimo aont~a-tó con ei.prodi.ícto 

(Material de empaque 1 º),.para ext~n,de;\;·o; '.peri~os- 'de .. tie~p~ baj·~·· io~ ·_ cu~les . 

las caraateristicas del· prOciu~·¿·c;.-p·u-éden ,variar. -~~ctu~lm~~-~~-:~~~<~~~~1:";~-·~-d~ ·i~~ 
empaques primarios no.· son ·_rea·i:~l v6'~ ·_, ~1n-.: einb~·~d6; ·é·s ·. áecie~~;io ::~e-ali.;~~ :·abA.i 1. ~is . 

~;;.,";"" . ,.,. 
en contacto con el ·prOduCtó:j,ara)iSegUZ:.al-se'que 'no_exis.te ~~i.iiú;él-á"ccióil"·:f1Siaa · 

·º química que pueda. ~.~'{if~f[~P~~~~c~er1stl~a·~ ~.; ~;1,i~~1,~~i';fi~~¿;,t~., ·. . 
Las caractei:i_s~t~~~' .. _'~P,~i#iaS··'d~ ·.Ur(m~·teria1 :ae en~aSe.Pi:~~~r.io,'.~~n.·~s~abiecidas 

.. - . . - . ~:· .. . . . . : -

de .inicio· por_;· el/ ci~pa·~·t~~~ñ~b·::;·ae:·cieiiai.-rollo y .. pueden . eStai.úeaer _o condué:ir 

ci e~tos anáÚ~'is ~~ m;~t~dÍÓ~ ;Ju.~ pueden ser: 
/· :··-{;\~-~' ,.\ 

l. cambi'bs_lf~.i~'iJ~ "j'.qUífni_cos los cÚal"es-ocurren entre los 'productos 

y lnater.ÍaleS,)~~jg:·~¡;~~~~-~iedad de condiciones como calor, humedad y 
. ,''•!' ._,,_:·' ,.· 

luz. 

2: P~~eid:,ilida·a::~·~'i;~~·diid ·.Y g~Ses. 
·)_;_~~-1 :-·;:·:~ ./;_.,;:.r.;::~--,\.·-

,:~';::· . ',: - . 
3. p;át·ec~ÍÓ~~~ Pi~po;(~J:;;n~d~. por ·:·el, ·e;-~ntenedor contra impactos, 

. movi~i~~~i:o~, ··~;e:~/~~ :_U·:. a·t;~~-: b~~di-~J.o~~S. que ·p~dieran afectar al 
''''·:,\'. 

producto .• '.:(, 
" 4, se debe evaluar la· c~P.~·.~~:b~}~d~.~ :d~l :material con el equipo de 

llenado, etiquetado y. con .. ).~·s. :':~~~~a~io~es de empaque a que sera 

sometido el material', 
·,c.,. 

·'·' ··._. ·· .... '. 

Los materiales de empaque p.Ciii{áriOS'·deben proporcionar la protección adecuada del . ' .... 

produ~to a pérdida d.e sus' car~'.~~ez-:!sticas físicas y químicas mediante un análisis 
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de costos razonable que ayude a la selección del material adecuado. Es deseable 

que el material seleccionado sea nonnalmente mantenido en inventario por el 

proveedor del material, para de esta manera asegurar la disponibilidad y 

consistencia del producto. 

ESPECIFICACIONES PAR)\ MATERIALES DE EMPAQUE 

Las especificaciones de los materiales de empaque deben ser desarrolladas por 

Ingeniería 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 especificas lote con lote, La figura 

IV.24 ejemplifica una especificación de material de empaque. 

Algunas de las especificaciones -son.: 

1. Descripción del ma te~i~l • ... >,. 
2. Requerimientos de t~~,k~/Y:.-"~imen_siÓn~s. 
3. Requerimientos de .·coto~-~::·:?.:~<:·' 

4. Referencia a: procesos específicos de manufactura para hacer un 

producto aceptiible · producción fannacéutica (por ejem: 

recubrimien~~;· -i~·~~ad~, esterilización, flameado, etc.) • 

5. Requerimie~t~s de acondicionamiento y etiquetado para 

distribUé::ió~ Y o.Peraciones de planta. 

Una de las funciones que desempeña el departamento de Control de Calidad· de 

manera conjunta con el departamento de Compras, es revisar las eSpecificaéioneS 

del producto con el proveedor o fabricante para análizar requerimientc:>~ 

especiales. Para partes que son obtenidas de manera regular, Control de Calidad 

debe revisar la manufactura y las prácticas de control del fabricante _.para 

asegurar que los estandares de calidad son cumplidos de manera consistent.e. 
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MATERIAL: CAJA CORRUGADA PARA BOTE DE 125 g. 

CODIGO: 2342843 1 No. DE REVISION: 01 
EMITIDO POR: REEMPLAZA REVISION: 00 
FECHA DE EMISION: 08-01-93 FECHA DE REVISION: 05-01-93 

APROBACIONES: 

DCUMENTACION l. INDUSTRIAL ACONDICIONAMIENTO G. DEC. 
DISTRIBUCION Y RECEPCION DE COPIAS 

l. INDUSTRIAL ACONDICIONAMIENTO G. DEC. 

HISTORIA DE CAMBIOS 

NUMERO DE REVISION 
00 
01 

l. ESPECIFICACIONES 

1.1 MATERIAL: 

1.2 DIMENSIONES: 

- Largo: 

-Ancho: 

-Alto: 

1.3 IMPRESION: 

1.4 ACABADO Y DISEÑO 

DESCRIPCION DEL CAMBIO 
Cambio de Formato 
Cambio de formato, dimensiones 
Impresión v Usos. 

MET. DE INSPECCION 

Cartón corrugado nauta tipo "C" con 
rcsislcncin de 9 kg. 

415 +/- 2 mm. 

332 +/- 2 mm. 

185 +/- 2 mm. 

Textos en color negro y Occhas 
en color rojo cstandar No. 20 
(Pantonc rojo 032) con Jctrñs 
huecas que digan "RIESGO", 
según dibujo mecanico 
2.142843-01. 

Caja pegada e impresa según 
dihujo mcc&mico 2.l42843-01. 

Figura IV.14. Ejemplo de Especificacion de Nacerial de EmJ?aque 
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ESPEC/FICACION DE MATERIAL DE EMPAQUE 

MATERIAL: CAJA CORRUGADA PARA BOTE DE 125 g. 

CODIGO: 2342843 1 No. DE REVISION: 01 
EMITIDO POR: REEMPLAZA REVISION: 00 
FECHA DE EMISION: 08-01-93 FECHA DE REVISION: 05-01-93 

APROBACIONES: 

DCUMENTACION l. INDUSTRIAL ACONDICIONAMIENTO G.'í5EC. 

1.S EMPACADO Y MARCADO 

1.6 MUESTREO Y INSPECCION 

1.7 CLASIFICACION DE 
DEFECT'OS 

2. usos 

Scg!ln Anexo No. 1-0. 

Según Anexo No.1-0, 

Según Anexo No. 2-0. 

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

Figura IV.14. Continuación 
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nPECIFICACION DE MATERIAL DE EMPAQU.~l 
TERIAL: CAJA CORRUGADA PARA BOTE DE 125 g. 

ODIGO: 2342843 No. DE REVISION: 01 1 
ITIDO POR: REEMPLAZA REVISION: 00 

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

APROBACIONES: 

DCUMENTACION l. INDUSTRIAL ACONDICIONAMIENTO G.DfC. 

ANEXO No. 1-0. 
CAJAS CORRUGADAS 

3.EMPACADO 

Deben entregarse en bullas de 25 corrugados y atados firmemenle 
con dos cuerdas en los extremos del bullo. 

4. MUESTREO E INSPECCION 

Muestreo sencillo, Inspección normal, Nivel de inspección general II, 
MIL - STD- 105 D. 

Defeclos críticos: AQL: 2.50 % 
Defectos mayores: AQL: 4.00 % 
Defectos menores: AQL: 6.50 % 

5. ALMACENAJE 

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

6. PROVEEDORES VIGENTES 

Ver lista de proveedores vigentes. 

F1gura IV. l4 ccntinuacidn 
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ESPEC/FICACION DE MATERIAL DE EMPAQUE 

MATERIAL: CAJA CORRUGADA PARA BOTE DE 125 g. 

CODIGO: 2342843 1 No. DE REVISION: 01 
EMITIDO POR: REEMPLAZA REVISION: 00 
FECHA DE EMISION: 08-01-93 FECHA DE REVISION: 05-01-93 

APROBACIONES: 

DCUMENTACION l. INDUSTRIAL ACONDICIONAMIENTO G.IJEC. 

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

CAJAS CORRUGADAS 

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

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

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

Muestreo de acuerdo a las tablas del MIL-STD-105 D, muestreo 
scncilllo nara i~p~9Qn_nonn..J!.L NivcJJI~. Insnccción_g~!l-~J_l. __ 
@[DEFEC-io-s-c-R1rn::-os-¡;;ar-2-:-5r--H iiNsrl!ccWNll 
7a. PRr-.si:NrlA DE 11-¡:RFORAClo~ o coRm EN ii cUERPO n~ I.A CAi~ [ v1suAL1I 

2n.1E.XTOS DE COLOR !)IFERENTEO l'RJl..'iENACION OIFERI~E VISUAi. 

3.:i. IMl'RESIO~ ilESC'UADRAIJAºEN MAS DE 7.00mm. lJIMFNSIONA 

4a. REJll.L\S DE DIMENSIONES DISTINTA'i Al.AS ESrAC'IFJCAl>AS l IJJMENSIONA 

~a. CAJAS MEZCIADAS DE OlRASPRESLWrACIONF.S. DIMENSIONA 

fia. IMPllESION IJlrElll:Nn:A LA EMISION VIGl!N'IE. 
[fil'.MAYBREs~i\QL4.0cl="~'-~~~~-~l. 

lb. ESPESOR DELMAll:Jlf,\t.DELCUERl'O l;UEllA DE E.<;l'ECIFICAr:IONf·.S. J DIMENSIONAi il 
2b. ESPESOR IJEl.MATERIAIDEl.A llEJIU.A l'UERA rn: 1:srEC'IFIC'AnONl:..s 

Jb. IMl'IU:.SION INí'.OMl'LETA: flOllROSA o CON EXCT:SO ni:·nNTA 

~~EJlQ:flE_~~~~~~]l>-~~-- -···--- :::---_·.-=:_::J 
lc. l'AREDES NO UNIFOllMl'.S O Dl~~llllHUCION IJEFEC'JlJOSA. l 
2c. COR1T._'iCON IJ\:Cl'50 llE Rl:ll,\JIAS. 1 

k. Dl!FEC'ffiS DE IMl'RE.'i!ON QUE NO Ul!GAN A SEll Cl.ASIFIC'ADOS COMO VISUAi. 

IMl'RESION IUlGllllJ: 

~~l 

¡, 

11 

¡ 
11 

4c. COl.Oll QUE SE i?}~J_,\~~~~~!_1~'i E.'iPEC~C'~Q9~--=-_____i__y~!!.~-~ Ji' 
=----~·~~~-~~··~-~~~-·~--.~-~J 

Figura IV.14. Continuación 
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nn~'""""""""" 

Figura IV.14 Cozltinuación 
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Las especificacio~es s~~.en .~.~o·gu'!~ ~ i~f!. -~~~~l-~n~~ de_>~~sp.e:~~i~n··~~·.control·; 
de Calidad de c~~a _·· Í~t~.1:~Cft!~:~.:ing~é~.~ --;~: 'i:a· ;.-~p1an_~a·;-;·:.~~ '._.~n_fo~~é.i.Ón-·."Y·: :¡l uJo de 

material es ·d~l ma te;i_~·i.::·a~·- 4~~~"i.~d~n~~b\ d.~'~1~:~~/~·1,;~ ;~-~~ ~l: ~~~iguiellte:; 

' :;ºt_:t~;::~~~~~1¡.~~;~~~;,~:,.. 
b)· Rei::ePci6n''.inspeCi0iia:él :enVi"o~'-·:él~ corr·ectó .. estado ·del empaque e 

idéntüY•di~Rs·i' (ff};:~~(c~:;.;Vj:;/t \:J ·::: .. :_· ·,· 
c) Cri teiio,·~ de .~·-a~eptaci6ñ" ~ /': reáhaio .- ::::-Z:\~.-,~:· 

- ·~i. ·e~: .. ~-~~~j_-~·: ~o.:~.~~>~-~~~~:d~?~~~~~~:~~~-~-:u~a~·: ~erif! de defectos son 

encon ·t~~do~:; ·:{ ~.z~:~a t~~~-~l :~-~~ ':d~~-~J.-~º-~-~] ::~~~~;e~~r~ 
- Si e:¡.-~nviO',eS 'áaep·t~~º'.'..'.cBC!a -~~t,~~·_e!/-:i~~-~~~{1_C~d~ .. Por .un número 

de con.trol, Y coñti-ol· ·de ~Calid~a. es .. notifiCado ~dii.'la recepción_ del 
' ' ! - . • . . . ~ - . . . ' :'. : . : ••• .: 

material. ~ara ·que ~a_' inSp_~cciÓ~ ·~~a 'he~l?_~- ... ·:.';·.;';': '; _;?,-

d) Compras recibe el repc:i_t~ .~,;'_mat_,/ri~·~~s~,~~~~c·.~·~"-~~.S.~'?,r·f:!ª~t~ de 

control de Calidad y notifica a'i.:ProV¡;ed¿,r_:.p"a'ia.:~US ·cc»ñén'tilrios. u;, 

ejemplo de un . re~Orté de ~~~~J.~·bi6~·-.'~~·- ~~ h~;i~ied/~~i -~~~~-1ado -en· la 

figura IV,_lS, 

2. Control de.calidad. 
•' .:, ', 

a] Dete~i~~:~ .·ni"."~lé~:> de:."_.mue.Streo _namero. de. 

:~nt::::~::t:11,~t.L Le: ~ont;~ri~d;;:é~'~ :;~~l~~s' a· ser 
.::::~-,:-"r:tv:;t,;~.~1ftt~~i~~~ ~~~;::: 

,:,; '. ·, ,;\·~ <.:,:;, ,; ___ : ;"<- .. .o: ".;--, ,' 

::v:;::::n:.:::.:ª::t~~:b;~~~¡1~f 1~~~21·}@J}~~f;~sª~¿,~ª~=rJ~s 
Algunos ejemP1os de ,.aete·c·t~~~;Crtti~O~;'.(ni~.Y.·ó~~d ;Y: ;,·¡;n·a'res. ~oh ".';n~·~t-Z.ados en las 

figura~· IV.15-·A;s.y ~ -~u;'?;,·:·~~-~~~i'~,~·~~·:-.~~'.-~O~~~·~~:~~-~:::::~~; Ü~·~:-~f~~;i~e~~~- dentro de 

la industria ra.im~pél}~Íc~-:. 
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REPORTE DE DESVIACION DE MATERIALES 
MAQ. { l M. P. 1 l M. E. { l FOLIO: 

Fecha de emisión: 
Material: No. de Entrada: Lote: --- --Codlgo: Proveedor: 
Pedido: ___ Cantidad: ____ Fecha de recpclón: __ 
Oesvlaclon (es) encontradas: 

Defectos: Intolerable ( ) Crítico ( ) Mayor ( ) Menor ( ) 
Desvlaclon (es) encontradas: 

Resultado: No. de Análisis: .,,_ 
""''"" 
CCtfB.OL Dfl C\UfJAD 

MATI""""' ,. 

n"""""""" Firma 
AUWl>< 

.. 

Figura IV.15 Forma .de Report:e de Desviación de Materiales 
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REPORTE DE INSPECCION 
FRASCOS, BOTES Y I O TUBOS 

MATERIAL: CODIGO: 
No. DE LOTE: ------- ENTRADA No.: 
CANTIDAD: METO DO: 
T. DE MUESTRA: _______ AUTORIZACION: 

CRITICOS lal AOL 0.65 ACEPTA: RECHAZA: 
la. rRE.'iENCIADEDEfORMACON.l'OROOCORlEEN El.CUtmroDE.L 

FltASOO, norn o TUBO. 

2n. DEFORMAOONES EN EL lADIO DE U\ DOCA DEL FRAl:iCO, llOTE O TUBO 

Ja. ADiiR11JRA DI:! LA DOCAOISMINUIOAPOR EXCESO DE MA'ffiRlAL. 

4a. PARTICUI.AS EXlRAÑAS DENlllO DEL Fn.ASCO, DOlE 011Jll0, INCLUVENOO 

MANCHAS O SUCIEDAD EN W PAREDES IITTEllNAS. 

U INSPECCION 1 

VISUAL 

VISUAL 
VISUAL 
VISUAL 

5a. MATERIAL DE COLOR DIFr:JtENll~O DE MA1F.RIALDU:EREN'IE. VISUAL 

TOTAL: 

6a. IMPRESION ºDESCUADRADA" EN MAS DE lJ mm DIMENSIONAl1-----I 
7a. ROSCA AJERA DE ESPECIFICACONES. DIM, Y FUNC, ,_ __ __, 

Ba. MA'fERIALES CUYA IMPRESION QUE NO PASAN lA PRUEBA DB RESIS'JENCJA. FUNCIONAL ,_ __ __, 
lla. IMPRESION DIPERI!N"mAL DISEf.10 VJGENlE. VISUAL 
toa. MA1ERIA1.CON ELFONDODEfüllMADO. DIMENSIONAL,_ ____ _, 
tia. MATERIAL CON PRESENCIA DE REDADA EN EL FONDOU(llilllOR. DJMENSIONAl1------1 
J2a. MA1ERIAL CON l'RESENCIA

0

DEREDADA EN lA DOCA DIMENSIONAI.
1 
___ .__, 

!Ja. MATf:.RlAL CON AL'JURAS DIFT:.Rom::s EN DISllNTOS rumos DEL MISMO. DIMENSIONAL 
MAYORES íbl AOL 1.50 ACEPTA: RECHAZA: TOTAL: 
lb. rr~o DUMA1EIUALFUEllADE ESPECIFICACIONf:.S. DIMENSIONA.l,_ ___ -; 
2b. JMPRESION NO LEGIBUl VISUAL 
Jb.MARCAS O RAYASEN ELC'.AMPODELLOGOllPO VISUAL 
4b. MATI!RIALMANCHADO EN r:..1. nx·n:aroa VISUAL 
!!ib. IMPRESION INCOMPLETA VISUAL 
6b. IMPRESION BORROSA O CON EXCESO DE TINTA VISUAL 
MENORES ícl AOL 4.0 ACEPTA: RllCl!AZA: TOTAi.: 
lc. IMPRESfON SOBRE LAS JUNTAS VER'llCAU~ DELMAlERIAL VISUAL 
2.c. ACAUADO NO UNIFORP.U!. VISUAL 
Je. EL COLOR SE DESVIA DE LOS LIMITES O EL PGMENTO NO ES UNIFORME. VISUAL 
4c. om:ncros DE IMPRESION QUE NO U.EGAN A SER CLi\SlflC'ADOS COMO VISUAL 

IMl'RESION ILEGllJU!. 

!!ic. PAREDf:.S NO UNU:ORMES O DISTIUDUCION DErEC'JUOSA DELMAlERIAL DIMENSIONAlJ------J 
6c. rUN'JOS O PEQU~AS MANOlAS DE llNTA MENORES A J.Omm. DIMENSIONAI1----I 
7c. EL MATEJtlAL NO ES f:STADl.E SO U RE UNA SUPERFICIE. PIANA. FUNCIONAL >-----t 

Be. MAYOR O MENOR CAPAClDAD A lA ESl'f.Cn:IC'ADA QUE NO IMPIDE EL FUNCIONAL 1-----t 
USO Dlil. FRASCO. 

r' 
DlC'fAMEN 

EMISION:_________________ . 
VENCIMIENTO DE EMISION: __________ _ 
OBSERVACIONES: ______________ _ 

1 '1~N~Sl~'E~'C~l~U~R~/~F~E~Cl~IA-,-:.::::::::=.~v~o.~uo-.~S~U~P~El~IV~l~SO~R~/F~E~·C~H~A: ________ ---I 

Figura IV.16-A. Fonna de Reporce·de Material de Elnpaque (Frascos) 
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REPORTE DE INSPECCION 
ETIQUETAS IMPRESAS 

MATERIAL: CODIGO: 
No: DE LOTE: ------- ENTRADA No.: 
CANTIDAD: METODO: 
T. DE MUESTRA: _______ AUTORIZACION: 

CRrncos u AOL o.65 ACEPTA: 
la. IMl1RESION QUE NO COR!tESPONOE AL PRODUCrn. 

2a. COLOR DlfElff!NTEAL ESl'ECIFIC.ADO. 

RECllA:i.A: 

Ja. fALTA DE UNO O MAS COLORf.:S CUANDO DEDE 11..E\' AR \'ARIOS. 

4a. EllOUm'As MEZCL\DAS DE OlROS PRODUCTOS. 

!l'a. CODIGO DE UAR!lt\S ERRONEO. 

6a. TIPO DE PAPEL DlflillENlE AL ESPECIFIC'.ADO. 

7a. DIMENSIONES DISTINTAS A L\S f:SPECIFICAOAS. 

811. lrllQUCTAS CON AUSENCIA DE PEGAMENTO (AUTOADJIEIUUlES). 

9a. ETIQUETAS SIN PESTAÑA DE DESPRENDIMIENTO(AUTOADllERIDLES) 

l[!NSPECCION 1 

VISUAL 
·VISUAL 
VISUAL 
VISUAL 

TOTAL: 

IN~;:i:'T. ,_ __ ___, 

D~~~ll~~~:~ . ._ __ ___, 

VIS. Y FUNC. ,_ __ ___, 

MAYOUES (.b,,_),__,_,A,,,O"'L'-'I-".5"'0-~A..,_C'"B"'P,_T,,A_,,: _ _,,R"'ll"CI'-'I"A"Z'-"-A: ---+===--l-·-"ro"'T""A"L"':'---1 

FU~~~~AL 1----1 
lb. lllLO DELl'APEL VN DIRECCION DIFEREN'IEALESPECJFICAOO. 

2b. SUAJE Dr:FEClllOSO CON BORDES NO LIMPIOS. 

Jb. ETIQUETAS DAÑADAS EN EL MANEJO. 

4b. l:llQUlITAS CON MANCllAS, ARAÑOS O RASPADURAS MAYORES. 

!ib. ACABADO DE LA ETIQUETA DIFERENTE AL ESPECJrlCADO(CON OSJN 

BARNIZ) 

6b. l.ElRAS QUE Ft\LTAN, INCOMPU!TAS O UENAS DE ·nNTA QUE IMPIDEN 

lJ\ I.ECHJRA O QUE PUEDEN CONDUCIR.\ UNA l.ECIURA ERltONEA. 

7b. ESl'ESOR DEI. PAPEL FUERA DE l!SPECIFICACIONES. 
8b. ETIQUETAS DE UNA MISMA FAJll..L\ O ROLLO CON DIMENSIONES QUE 

VARIAN DliNlTI.O DEI. RANGO ESPECIFIC".ADO DE TAMAÑO. 

9b. ETIQUETAS CON PESTAÑA MAS ANGOSTA Al.A ESPEClrICADA 

MENORES lcl AQL 4.0 ACEPTA: ltllCIIAZA: 
te. MANCllAS QUE NO AFECTAN LA l.ECIURA. 

2c. UITRAS QUE FALTAN, INCOMPUITAS O JLENAS DE TINTA QUE NO AFECfAN 
l.Al.ECJURA. 

Je. VARIACION DEL COl.Oll l.IGERAMEN111 FUERA rm ESPECIFIC".ACONE."i. 

~~~~~'=EN~·=1n=-=0~1l~ll~M~1s=1~0-N~:-----------
OllSERVACIONES:. _____________ _ 

VISUAi. 
VISUAL 
VISUAL 

VISUAL 

DIMENSIONA:lt----1 
VIS. Y DIMEN.1-~--1 

DIMENSIONA!,_ ___ __. 

VISUAL 
·VISUAL. 

VISUAL 

INSPllCTOll/FECllA : _____ Vo.llo.SUPERVISOl\/FECllA '----------1 

Figura IV.16-B. Fonna de Reporte de Material de Empaque (Etiquetas} 
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REPORTE DE INSPECCION 
CAJAS CORRUGADAS 

MATERIAL: CODIGO: 
No. DE LOTE: ENTRADA No.: 
CANTIDAD: METODO: 
T. DE MUESTRA: _______ AUTORIZACION: 

DEFECTOS 
CRrilCOS íal AQL 2.SO ACEPTA: RECHAZA: 
lt. PRESENCIA DE PERrDRACION O CORTE EN El. CUERPO DE l.A CAJA. 
2ll.1EXTOS DE COLOR DIFERENlUO PRf:SENTACION DIFEIU!NlT!. 

Ja.. IMl'llESION "DFSCUAllllADA• EN MAS DE 7.00 mm. 
41. REJllJ.AS DE DIMENSIONES OIS'llNT/\S A LAS f:SPACIFICADAS 

!la. CAJAS MEZCLADAS DE OlllAS PRESfNTACIONES. 

6a. IMPRESION DIFERENlU A Li\ EMISION VIGENlE. 

MAYORES {b) AQL 4.00 ACEPTA: RECHAZA: 
lb. ESl'ESOR DEL ti1A11ill.IAL DEL CUERPO FUERA DE ESl'ECfflCACIONES. 

2b. ESPf:SOR OELMA11'..RIAUJE LA REllUA FUERA DE ESl1ECll:ICAOONES 

Jb. JMPRESION JNCOMPlliTA; DOltROSA O CON EXCESO DE 'ONTA. 
4b. DIMENSIONES DEL CUEllPO FUERA tm ESPECIFICAOONES. 

MENORES (e) AQL 6.50 ACEPTA: RIJCIIAZA: 
te. PAREDES NO UNIFOlu.tES O DIS'llllDUCION D[FEC11JOSA. 

2c. C'ORTilS CON EXCESO DE REnAllt\S. 

3c. DEFECTOS DE IMPRESION QUE NOllEGAN A SER ClASll·lCAUOS COMO 

IMPRESION 1LEG1Ul.E. 
4e. COLOR QUE SE DUSVIA on LOS UMIU:S ESrECIFIC'.ADOS. 

11 INSPECCION) 

VISUAL 
VISUAL 

TOTAi.: 

DIMENSIONAI.
1 
____ _, 

DIMENSIONA .•. I,_ __ --l 

Dll·~~~i~Al,_ ___ _, 

TOTAL: 
DIMENSIONAl .. -:lc------i 
DIMENSIONA!,_. ___ _, 

VISUAL 
DIMENSIONAi,_ __ _, 

VISUAL 
VISUAL 
VISUAL 

VISUAL 

TOTAL:'·· 

EMISION: -----------·1 .. ·. VENCIMIENTO DE EMISION: 
OBSERVACIONES: ______________ _ 

. DlCTllMEN 

INSPECTOR/ FIJCIIA: _____ vo.IJ<J.SUl'ERVISOR/PECl!A~:-' --~------! 

Figura IV.16.-B. Forma de, Reporte ,de.~ater1a·1. ~e .Empaque "tcor~gados} 
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Todos los materiales aprobados deben ser almacenados en. las areas gene~ales _de 

materiales aprobados y deben ser mantenidos en condiciones tales que Ílo.··se dañen 

sus características de integridad que pudieran poner en r~~Ú;~~: lá:~·cai~d~~ ·de~· 
producto. cuando existan restos de material de un ·Jo_t~·:;·~~\.~~~\!."d~~-~r~~.::--~~.~i"< 

::~:=:·:=::::::::::::.::J~~~'~w~ , 
parte de Control de Calidad. Los materiales de ~paqu~_~_.-deb-~h,:.'.·;~r:.~'.~-~~tiCiOs 

mediante procedimientos adecuados que ayuden a ·preVenii-)~.'~e~6i~~·-cÍ~·--~~t~~i~~.l~~, 

CONTROL DE ETIQUETAS 

'.:;' 

Los controles que se aplican a las etiquetas son los misz1ios que Se· llevan a cabo 
:··· : ... 

para los materiales de empaque, con la salvedad que desde su ari:ivo· al· almacén 

hasta su utilización par las areas de acondicionamiento deber:(:~~Sg~ai:d~:rs·~. en 

areas de acceso restringido. Debe de existir un adecuado sistema de verificaoi6n 

de surtido para evitar confusiones y mezclas de etiquetñ.s p;inciP~i~~:~,~~-"/cua~'~i, 
se utilizan etiquetas "recortadas", de un mismo color y.de Ú~ mls~o:.tama~O;P~~á· 

. ,. .. ··'._:· ·.,· 
diferentes productos. El codigo de barras es un métOdo· adecuadO que:.Pe-rmite·la 

verificación desde su recepción hasta su utilización, otro factor· que puede 

minimizar la pasibil·idad de mezclas de etiquetas es el uso de etiquetas 

autoadheribles mismas que son proporcionadas en 11 rollos 11 por el proveedor. Nunca 

deben aceptarse devoluciones de etiquetas que "sobren" de algún proceso de 

fabricación ya que el sistema de producción debe tener un sistema adecuado de 

reconciliación de materiales que permita la rastreabilidad de la cantidad de 

usada de etiquetas en cada etapa de sus procesos de tal forma que cualquier 

sobrante de etiquetas de.Jie ser enviado a deotrocci6n en presencia de personal de 

Control de Calidad. El Departamento de Control de Calidad debe tener un estricto 

control de'la emisiÓn'de los textos de cada material impreso de tal forma que 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 auditoría es una actividad documentada ejecutada. de acuerdo con 

. procedimientos escritos, o listas de verificación para comprobar por medio del 

análisis! examinaci6n y evaluación de la evidencia objetiva, que los elementos 

aplicables a un programa de Prácticas Adecuadas de Almacenaje han sido 

desarrollados, documentados e instrumentados de acuerdo a las normas 

determinadas. 

La auditoría de los sistemas de ~anejo de materiales es la base para de:tf'..nninar 

las prácticas que son llevadas por el personal para la correcta aplicaci.Ó~··.de~los 

sistemas establecidos para el funcionamiento annónico del ª~l!'ac~·~.·~: ·:·ii~~~~:· ~~ 
factor humano el factor determinante dentro de cualquier organización, ·una 

auditoría necesariamente inicia con la evaluación de la organización del almaaen 

y la descripción de las responsabilidades de cada posición. Se tiene que 

verificar la confonnidad de las actividades a políticas y regulaciones 

gubernamentales, así como de la adecuación 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 auditorias debe 

ser notificadas con opor~unidad al responsable del almacén para que el recorrido 

durante la evaluación 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 
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del almacén deberá enviar una respuest:a por .escrito, una vez ·recibido el reporte 

del auditor, donde establezca. un plan de acción a seguir para corregir las 

desviaciones a las BPM dentro de un periOdo de tiempo razonablé: 

Es importante que las auditorias sean ·~ealizadas .. ya que nos ilidic~n qu.e parte 

(s} del sistema esta en desviaci6n y son·. un elemento de ·.aiérta: al .-;~~spOnsable 

para identific~; ·1~s ·~~sibles fuente~ del· origen ·ae lB. ~~~J.i~~i~~f'~~;~· ca~ ello 

tomar una .acci.ón··:~d~,~~~d~·· ~-~; pe~~t·~- ··el ·que.:~·no ·~~. ~~~1-~~f<'Co~finu"amente 
desviaCiJ:?~es .'··iué:-;P,údle~~·n:·:~a·us~~ -._ s~_sp~Ch~ .. d~_:.-~e_,· é1·?·:siSt~;;:.,·esta·:. tuera de 

control.·· Ü~: !·~j~~~~·~-:~>1~,_\~~~á' .. ~·-_!/~~~·-,· '!~ ~.Ye~i_f ic~·_ci.~!l· -~~:j~~f;~~~,·~·~~[~· . interna a 

almacene~_ e· :1~_sp~~~~,:~n·-_:c1~, .. ~~fet:_~~j_e"~ ·::~e"·.~~~s~ra:·:e~\ 1.a_: .~·~~ur~~· ~:~::1.?: 
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USTA DE VERIFICACION PARA 
AiJDITORIA INTERNA A ALMACENES, INSPECCION DE MATERIALES Y 

AREA DE SURTIDO 

1 =FALTA 
4 = INADECUADO 

2 = INCOMPLETO 
5 = NO APLICABLE 

¡1) PROGRAMAS DE LIMPIEZA. 
Existén programas de limpieza 
disponibles y en uso para cada 
área y están adecuadamente 
documentados ? 

2) PROGRAMA DE VERIFICACION 
DE EQUIPOS DE MEDICION 

Existén programas de verificación 
para todos los instrumentos de 
medición? 

3) PROCEDIMIENTOS ESCRITOS 
PARA COMPONENTES. 

Hay procedimientos escritos para 
la recepción, Identificación, alma
cenaje, aprobación 1 rechazo de 
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
ción de materiales, número de lote y 
proveedor? 

2 3 

3=ADECUADO 
6 = NO REVISADO 

4 5 

Figura IV.17, Ejemplo de Lista de Ver!ficáci~ 

71 

6 



7) PEPS, MATERIALES 
Existe un programa de PEPS para 
materiales ? 

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

9) APROBACION DE PROVEEDORES 
Hay un programa de aprobación de 
proveedores ? La Información está 
disponible para su consulta? Se 
tiene un programa documentado 
y al mismo se Je dá seguimiento ? 

10) RECEPCJON E JNSPECCJON 
Los materiales recibidos son verifica
dos contra Jos requerimientos de la 
ordén de compra y especificaciones? 

11) MANEJO DE MATERIALES 
Los materiales son manejados de tal 
forma que se garantiza Ja pevenclón 
de daño, contaminación, mezclas o 
perdidas? 

12) REINSPECCJON DE INVENTARIOS 
Los materiales en inventario son 
reinspecclonados y analizados en Inter
valos pre-establecidos ? 

13) CONCORDANCIA CON BPM 
Las actividades de Jos empleados indi
cán apego a BPM ? 

14) DOBLE VERJFJCACJON 
Existe doble verificación para el surtido 
de materiales para asegurar que están 
propiamente identificados, pesados, ve
rificados y separados para evitar conta
minación y mezclas? 

2 

Figura IV.17. Continuación 
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15) AREA DE SURTIDO ADECUADA 
Existe una área de surtido adecuada 
donde el surtido tenga lugar adecuada
mente para Impedir contaminación y 
mezclas? 

16) REQUISICION DE MATERIALES 
J Existe un procedimiento adecuado para 

solicitar materiales ? 

17) MANEJO DE ETIQUETAS 
Existe un procedimiento que describa 
la recepción/ aceptación de etiquetas? 

1 B) ALMACENAJE DE ETIQUETAS 
Existe una área adecuada aprobada para 
el almacanaje de etiquetas? 

19) CONTROL DE ETIQUETAS 
Están las etiquetas adecuadamente 
controladas ? 

20) RAZON DE RECHAZO 
DOCUMENTADA 

Si un material es rechazado hay docu
mentación de la causa de rechazo y 
esta causa Investigada ? 

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

TOTALES 

2 

Figura IV.17. Continuación 
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CAPITULO V 

CONCLUSIONES 

l) El plan maestro de producci6n determina el programa de producción que a su vez 

detennina el _programa de compras y por lo tanto los niveles de inventario, y como 

consecuéncia el espacio requerido de almacenamiento. 

2) El almacen como unidad de servicio debe mantener al tos niveles ae eficiencia 

con la finalidad de no afectar las operaciones de aquellos departamentos que 

dependen de sus actividades, 

3) El diseño y disposición de un almacen debe ser de tal forma que minimice al 

mAximo el manejo de los materiales. 

4) La administración del almacén centra su atención en el manejo de los 

inventarios controlando las ·entradas y salidas de materiales con la finalidad de 

mantener altos niveles de exactitud en la exJ.stenc1a E!sJ.ca en relación a los 

reg1stros, ya que éstos ll'ltimos se toman como base para la planeaci6n y el 

control de inventarios, por lo que cualquier variación en las exJ.stencias Eisir:as 

representa la alteración general del sistema de producción. 

S) 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 

características de calidad de los materiales, de tal forma que no se vean 

afectados los niveles de inventario, dado que cuenta con la preparación académica 

adecuada para interpretar la información de .todos los materiales y de esta manera 

establecer las mejores condiciones de resguardo, custodia y de abastecimiento de 

los materiales. 

6) El conjugar adecuadamente los conocimientos técnicos con los admin1strat:ivos 

dentro del almacén result:a un factor critico para las actividades de la gerencia 
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de materiales, ya que el personal que no ten9'a los conocimientos necesarios de 

BPH aplicadas al almacén, pone en riesgo la identidad, pureza, potencia y 

seguridad de los materiales al no establecer condiciones adecuadas mínimas de 

resf1Uardo de los diferentes materiales, afectando con ello los niveles de 

inventario y por consecuencia los costos que esto representa, 

7) Las Prlcticas Adecuadas de Almacenaje son el sistema de Aseguramiento de 

Calidad que ayuda a la administración de la gerencia de materiales a 9'Brant:izar 

altos niveles de eficiencia del Almacén. 
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