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Perfil del QFB en la gestion de un almacén en la industria farmacéutica.

1. Introduccion.

En la busqueda de asegurar la calidad en la fabricaciéon de los medicamentos,
las diferentes instituciones nacionales (COFEPRIS) e internacionales (FDA,
INVIMA, EMEA, MHRA) encargadas de regular el proceso de manufactura de
medicamentos, han puesto sumo interés en los procesos relacionados con los
almacenes de materia prima, material de envase y empaque, de depdsito y
distribucion de producto terminado; procesos relacionados entre si y con gran

importancia dentro la industria farmacéutica.

Los procesos que se realizan en los almacenes involucran actividades que van
desde la recepcidon de los insumos, su identificacion, el almacenamiento bajo
condiciones controladas de humedad y temperatura, el surtido de los

materiales y el control de inventarios.

Todos estos procesos son de gran importancia dentro de la industria
farmacéutica, lo que obliga a las empresas a contar con profesionales del area
farmacéutica desempenando actividades de gestién de los multiples procesos
que se llevan a cabo en los almacenes, iniciando con la recepcion de los
insumos, hasta la entrega del producto terminado al cliente final. Es en esta
busqueda de optimizar los procesos involucrados en la manufactura de
medicamentos que este mercado dia a dia se vuelve mas exigente y
competitivo, por lo que las empresas buscan que todos los procesos se lleven a

cabo cumpliendo todos los requerimientos que establece la ley.

El almacén es un elemento que en la actualidad ha cobrado mucha importancia

en el desarrollo industrial farmacéutico y en la cadena de suministros en



particular. El jefe de almacén es responsable del correcto funcionamiento de
todas las actividades que se desarrollan en él y también de la optimizacion del
espacio. Una buena labor llevara a la empresa a unos resultados 6ptimos con

la consiguiente mejora de la calidad del servicio y de la satisfaccion del cliente.

En la planificacién de la cadena de suministros la figura del jefe de almacén
resulta clave para conseguir un incremento de la calidad y en la eficacia del
sistema. La eleccion del correcto jefe de almacén es un factor determinante ya

que tiene un papel fundamental en la gestion logistica.

El jefe de almacén tiene que ser un lider, teniendo en cuenta que depende de
él, alcanzar los objetivos previstos de manera eficaz y productiva. Otra de las
premisas que tiene que cumplir todo jefe de almacén es ser un buen gestor,
para ello debe contar con los conocimientos técnicos necesarios para optimizar
los recursos, ademas la persona que desempene las funciones de jefe de
almacén tiene necesariamente que ser buen comunicador y negociador para
tratar con los trabajadores a su cargo y con terceros que intervengan en el

proceso.

Para hacer valer la estrategia logistica de la empresa, tiene que conocer
diferentes técnicas y métodos de gestidon del almacén para poner en practica
aquellas que generen un mayor control de inventarios y una mejora del servicio

al cliente.

En esta tesis se describe el perfil profesional que debe tener un Quimico
Farmacéutico Bidlogo para asumir la Jefatura de Almacén de un Laboratorio

Farmacéutico.



Objetivos.

Describir las actividades que se realizan en un almacén de materia
prima y en un almacén de depdsito y distribucion de producto terminado
de un laboratorio farmacéutico.

Establecer los conocimientos y habilidades que debe tener el Quimico
Farmacéutico Bidlogo para desemperarse como jefe de almacén.
Proponer un organigrama para el almacén de un laboratorio
farmacéutico.

Proponer del perfil profesional del Quimico Farmacéutico Biélogo como

jefe de almacén en la industria farmacéutica.



3. Generalidades.

Desde su origen, la principal motivacidon que ha impulsado a la industria
farmacéutica a realizar sus actividades ha sido la busqueda de la salud; a
través de la investigacion, la innovacion y el desarrollo tecnoldgico, la industria
brinda a la poblacion terapias eficaces, seguras, accesibles y acordes con los

padecimientos que la aquejan.

No obstante que la historia de la manufactura de medicamentos abarca varios
siglos, es a partir del siglo XIX cuando es posible identificar el nacimiento de
una practica farmacéutica como industria. Es alrededor de 1860, cuando se
tiene noticias desde Europa de mutualidades u organizaciones de la
distribucion de farmacos o de productos quimicos. Con anterioridad a esta
época, en la que ya se manejan en forma industrializada esencialmente seis
farmacos (quinina para la malaria; emetina para la disenteria amebiana;
digitalis para ciertas terapias del corazon; vitamina C para el escorbuto;
Vitamina D para el raquitismo y la sintesis de drogas mercuriales o arsenicales
para la sifilis), el arsenal de la medicina consistia unicamente en paliativos,
tradicionalmente utilizados desde la Grecia antigua, los romanos y los pueblos

de América.’

No es sino hasta 1930 cuando se logra un avance espectacular que
justificadamente puede ser considerado como la revolucién terapéutica. Este
cambio fundamental lo provoca el desarrollo de productos que arrancan con el
grupo de sulfonamidas. Es en el transcurso de esos afos, cuando emergen
companias farmacéuticas, desarrollando significativamente mas de un farmaco

para cada una de las clasificaciones patoldgicas.”



Los medicamentos son la tecnologia médica mas usada para la prevencion, el
tratamiento y la rehabilitacion de la salud, lo que convierte a la industria

farmacéutica en la principal fuente de innovacion en salud.?

La correlacion positiva entre innovacion farmacéutica y las condiciones de
salud de la sociedad son innegables, ya que se ha observado que la
introduccién de nuevos medicamentos explica 40 % del aumento promedio en

la esperanza de vida observada en 15 afios en 52 paises, incluido México.?

Por el impacto en el bienestar de la poblacion, los medicamentos e insumos
para la salud precisan de un riguroso proceso de produccion para garantizar la
seguridad y eficacia de los mismos, actividad que en todas sus fases se
encuentra permanentemente controlada por la funcidon de regulacion y
vigilancia sanitaria efectuada por el estado, con el fin ultimo de mejorar la salud

de la poblacién.?

La industria farmacéutica se compromete a promover el bienestar de los
pacientes y una asistencia sanitaria de calidad llevando a cabo sus actividades
segun criterios éticos de profesionalidad y responsabilidad. Los laboratorios
farmacéuticos, como parte integrante del sistema sanitario, pueden y deben
colaborar en la generacion y mantenimiento de la confianza en que las
decisiones vinculadas con la prescripcion de los medicamentos se llevan a

cabo en base a la mejor calidad asistencial para los pacientes.?

Para garantizar que la conducta de los laboratorios en sus ambitos de
actuacion resulte ética, profesional y responsable, respetando el legitimo
derecho de los laboratorios a promocionar sus productos, resulta necesario que

se identifique y establezca el equilibrio entre las necesidades de los pacientes,



los Profesionales Sanitarios y el publico en general. Considerando el entorno
politico y social en el que opera la industria farmacéutica, con el control
administrativo que existe sobre los medicamentos, resulta vital para el uso
racional de los medicamentos la disponibilidad de una informacion completa,

inmediata y veraz sobre los mismos.>

La estrecha relacion que guarda la industria farmacéutica con la economia y la

salud, la posicionan como un sector prioritario para México.

La salud es un factor inherente al bienestar de la poblacién y determinante de
la productividad del trabajo, por lo que tiene una influencia en el desarrollo de la

economia del pais.

El valor estimado del mercado en México alcanz6 en 2011 alrededor de
161,073 millones de pesos, ubicandose entre los 15 principales mercados a
nivel mundial y en segundo lugar de Latinoamérica, provocado principalmente
por los tratados comerciales, un marco regulatorio eficiente, mejores
certificaciones de salud y mayor acceso de la poblacién a los servicios de

salud.*

En el periodo 2005-2011 la tasa media de crecimiento anual del mercado
farmacéutico fue del 4.8%, lo que nos habla de una fuerte consolidacion de la

industria.*

México tiene el lugar 11 dentro de los quince principales mercados

farmacéuticos internacionales.*



El sector farmacéutico del pais cumple con las mejores practicas
internacionales, demostrando que garantiza que los medicamentos, tecnologias

e insumos de uso médico cuentan con la debida calidad, seguridad y eficacia.

La industria ha revolucionado la ultima década con mas de 5000 nuevos
medicamentos en desarrollo a lo largo de todo el mundo, innovando practicas
meédicas, formas de prevenir, tratar o curar una creciente gama de

enfermedades.*

Muchos de los nuevos productos dan mejores resultados que las terapias

anteriores, y otros ofrecen esperanza a los pacientes cuando antes no existia.*

En su conjunto, la industria farmacéutica de México contribuye al desarrollo y la
seguridad nacional con la fabricacién local de medicamentos. Ademas de
generar mas de 78 mil empleos directos y 273 mil indirectos y atraer
inversiones, la industria farmacéutica establecida en México invierte alrededor
de 27 mil millones de pesos anualmente destinando el 12% de ese monto a

investigacion y desarrollo.”

La produccion de 86% de los medicamentos con los cuales los mexicanos
combatimos las enfermedades se lleva a cabo por la industria farmacéutica de

nuestro pais, mientras que sélo 14% son importados.*

El crecimiento de empleos en la industria farmacéutica es del 4% anual, por lo
que mas de cien mil familias dependen, directa o indirectamente de la
productividad econémica de esta rama industrial.> En el nivel operario puede
observarse que no es un gremio conflictivo, los planteamientos de huelga son
poco frecuentes y cuando han estallado se han mantenido aislados, lo anterior

debe interpretarse como que el medio econdmico del operador de la industria



farmacéutica esta por encima del promedio que priva en nuestro pais. Los
técnicos y profesionistas que absorbe la industria son en general bien pagados,
el rango que guardan dentro de la empresa es acorde a su formacion

académica.’

Con las necesidades planteadas por la globalizacion de mercados, la busqueda
por la competitividad requiere que los procesos al igual que los productos y
servicios que conforman y fluyen a lo largo de las cadenas de abastecimiento
se comporten con los mas altos estandares demandando sencillez y agilidad,
reduciendo costos operacionales con el objetivo de consolidar las relaciones
con el cliente lo cual redunda en garantias para el consumidor final. La logistica
es el nuevo foco de desarrollo que pretende optimizar esta serie de nuevos
elementos de los cuales depende la competitividad de las empresas
farmacéuticas y que ha sido participe del amplio desarrollo que ha tenido el

sector de la manufactura de medicamentos en los ultimos afios.’

Un proceso es comprendido como todo desarrollo sistematico que conlleva una
serie de pasos ordenados u organizados, que se efectian o suceden de forma
alternativa o simultanea, los cuales se encuentran estrechamente relacionados
entre si y cuyo proposito es llegar a un resultado preciso. Desde una
perspectiva general se entiende que el devenir de un proceso implica una
evolucion en el estado del elemento sobre el que se esta aplicando el mismo

hasta que este desarrollo llega a su conclusion.’

De esta forma, un proceso industrial acoge el conjunto de operaciones
disenadas para la obtencion, transformacion o transporte de uno o varios

productos primarios.’



De manera que el propdsito de un proceso industrial esta basado en el
aprovechamiento eficaz de los recursos naturales de forma tal que éstos se
conviertan en materiales, herramientas y sustancias capaces de satisfacer mas
facilmente las necesidades de los seres humanos y por consecuencia mejorar

su calidad de vida.’

En un sentido general, manufactura se define como el proceso de convertir
materias primas en productos terminados. También comprende los procesos de
obtencién de otros productos mediante la transformacion de un primer producto

terminado.’

Etimologicamente la palabra manufactura se deriva del latin manu factus que
significa "hecho a mano". La palabra producto, significa "algo que se produce”,
esto lo mencionamos con el objetivo de aclarar que en algun lugar de la historia

las palabras "producirse" y "manufacturarse” se usan de manera indistinta.

Una concepcién un poco mas sencilla de manufactura es aquella que la asocia
con la creacién de valor, es decir un elemento que suele pasar por varios
procesos, va adquiriendo valor en cada uno de ellos, es decir, los articulos
manufacturados adquieren valor, por ejemplo, la madera tiene un valor
pequeno al obtenerse de los bosques, sin embargo, al convertirse en un
mueble o una pieza meticulosamente tallada, estos procesos agregan valor a la

madera.’

El area productiva o de fabricacion es el proceso de mayor generacion de valor
agregado en cualquier organizacion. Los sistemas productivos han sido el eje

de los procesos de desarrollo de las empresas de manufactura e industria



alrededor del mundo. Hoy por hoy, suele subestimarse el alcance de los
sistemas productivos en el proceso de obtener una ventaja competitiva, dado a
que distintos factores y practicas de vanguardia como la innovacién, la
optimizacion de los flujos logisticos y la implementacion de nuevos sistemas de
informacion estan dando resultados muy positivos. No obstante, los sistemas
de produccion son totalmente susceptibles de ser optimizados en materia de
innovacion, flexibilidad, calidad y costo, ademas de ser integrados a funciones
tan importantes como la participacion en el disefio y el mejoramiento continuo
del producto, lo cual es totalmente compatible con las nuevas tendencias de

orientar las organizaciones hacia un cliente mucho mas exigente.’

Los sistemas productivos cuentan con la participacion de multiples actores,
todos ellos sin importar la naturaleza de las organizaciones a las que
pertenezcan son susceptibles de la toma de decisiones en aras de aumentar la
eficiencia de los procesos, por ende, la productividad depende de la
optimizaciéon de los mismos, I6gicamente dependiendo del contexto competitivo

de las organizaciones. En la sig. figura se describe un proceso productivo.
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Figura 1. Sistemas Productivos.

Descripcion general de los componentes de un sistema productivo, procesos de entradas y salidas de
recursos y su interrelacion.



3.1 LOGISTICA.

La Logistica es una parte del proceso de la cadena de suministros que planea,
implementa y controla el eficiente flujo y almacenamiento de bienes, y el flujo
efectivo de servicios e informacion relacionada desde el punto de origen al

punto de consumo con el propésito de satisfacer los requerimientos del cliente.®

La logistica se establece para lograr la satisfaccion de las necesidades
expresadas o latentes de servicio, a las mejores condiciones econdémicas para

la empresa y para satisfacer las necesidades del cliente.’

La logistica segun el Instituto Colombiano de Codificacion y Automatizacion se
define como la gestion de la cadena de abastecimiento, desde la materia prima
hasta el punto donde el producto es finalmente consumido o utilizado. Como
funcidon gestora, la logistica debe proveer el producto correcto, en la cantidad
requerida, en condiciones adecuadas, en el lugar preciso y en el tiempo
exigido, actividades que en su conjunto desempefan un papel fundamental en
la optimizacion de la cadena de abastecimiento dentro de la industria

farmacéutica.’
3.2 CADENA DE ABASTECIMIENTO.

El concepto de cadena de abastecimiento surge de la incapacidad de controlar
los flujos de bienes y servicios por parte de una sola compania, esta pérdida de
control es motivada principalmente por la “globalizacién de los mercados”. Este
cambio del entorno hace que las organizaciones se vean obligadas a asumir el
reto de la competencia a través de redes de empresas, a las que se les conoce

con el nombre de cadenas de abastecimiento.’




Las cadenas de abastecimiento abarcan los procesos de negocio, de talento
humano, los organizacionales, de infraestructura fisica, de tecnologias y
plataformas de informacion, permitiendo el flujo continuo de los procesos de
servicio y/o manufactura en pro de la creacién de bienes y/o servicios con el
objetivo de satisfacer las necesidades del consumidor final, obteniendo un

beneficio global.’

La gestion de la cadena de abastecimiento es una practica basada en la
filosofia ganar/ganar, la cual consiste en la planificacion, organizacion y el
control de los flujos de la red de valor, entre los que se encuentran los flujos
transaccionales, de productos y/o servicios, y de la informacion, los cuales son
aplicados a los proveedores de mis proveedores, mis proveedores, los

operadores de transportes, los centros de distribucién, los vendedores y los

consumidores finales. La figura 2 explica la cadena de abastecimiento.

PLANIFICACION . ORGANIZACION .m

Figura 2. Cadena de abastecimiento. Se muestran los componentes de lo que involucra la cadena de
abastecimiento. El flujo de productos, el flujo de transacciones y el flujo de informacién a lo largo de toda
la cadena.

Dentro de todas estas actividades que son fundamentales dentro de la cadena
de abastecimiento de la industria farmacéutica, aparece el area que nos

encargaremos de describir a fondo y que en la actualidad se presenta como



una oportunidad laboral para el egresado de la carrera de Quimica

farmacéutica Bioldgica, el ALMACEN.
3.3 ALMACEN.

A lo largo de los afos, y conforme evoluciona el fendmeno logistico, el
concepto de almacén ha ido variando y ampliando su ambito de
responsabilidad. El almacén es una unidad de servicio y soporte en la
estructura organica y funcional de una empresa farmacéutica con objetivos bien
definidos de resguardo, custodia, control y abastecimiento de materiales y

productos.’

Hoy por hoy lo que antes se caracterizaba como un espacio dentro de la
organizacion que tenia el piso de hormigon, es una estructura clave que provee

elementos fisicos y funcionales capaces de incluso generar valor agregado.’
3.4 GESTION DE ALMACENES.

La gestién de almacenes se define como el proceso de la funcion logistica que
trata la recepcién, almacenamiento y movimiento dentro de un mismo almacén
hasta el punto de consumo de cualquier material — materias primas,
semielaborados, terminados, asi como el tratamiento e informacion de los
datos generados. La gestion de almacenes tiene como objetivo optimizar un
area logistica funcional que actia en dos etapas de flujo como lo son el
abastecimiento y la distribucion fisica, constituyendo por ende la gestion de una
de las actividades mas importantes para el funcionamiento de una

organizacion.’



El objetivo general de una gestion de almacenes consiste en garantizar el
suministro continuo y oportuno de los materiales y medios de produccion

requeridos para asegurar los servicios de forma ininterrumpida y ritmica.’
Los objetivos que debe plantearse una gestion de almacenes son:

e Rapidez de entregas
¢ Reduccion de costos
e Maximizacién del volumen disponible de almacenamiento

e Minimizacion de las operaciones de manipulacion y transporte
Y los beneficios (que justifican su importancia) son:

Reduccién de tareas administrativas

o Agilidad del desarrollo del resto de procesos logisticos

e Optimizacion de la gestion del nivel de inversion del capital
e Mejora de la calidad del producto

e Optimizacion de costos

¢ Reduccion de tiempos de proceso

e Incremento de satisfaccion del cliente.

Algunos procesos relacionados con la gestién de almacenes farmacéuticos son

los siguientes:

e Recepcion de Materiales (materia prima, materiales de envase y
empaque y producto terminado);
¢ |dentificacion, muestreo y dictamen de los insumos;

e Registro de entradas y salidas del Almacén (conciliacion de inventarios);



Todo

eleva

Almacenamiento de materiales (Condiciones de Humedad relativa,
temperatura, limpieza);

Surtido de materiales (Ordenes de Produccion y/o Acondicionamiento);
Coordinacion del almacén con los departamentos de control de calidad,
validacion, contabilidad, y demas involucrados que puedan llegar a

interactuar con las actividades propias del almacén.

manejo y almacenamiento de materia prima y productos es algo que

el costo del producto final sin agregarle valor, en teoria es un mal

necesario, razon por la cual se debe conservar el minimo de existencias con el

minimo de riesgo de faltantes y al menor costo posible de operacion.’

Para conseguir esos objetivos, la gestion de almacenes debe establecer y

regirse por unos principios comunes fundamentales, conocidos como principios

del almacén:’

La custodia fiel y eficiente de los insumos o productos debe encontrarse
siempre bajo la responsabilidad de una sola persona en cada almacén.
El personal de cada almacén debe ser asignado a funciones
especializadas de recepcion, almacenamiento, registro, revision, surtido
y ayuda en el control de inventarios.

Debe existir una sola puerta, o en todo caso una de entrada y otra de
salida (ambas con su debido control).

Hay que llevar un registro al dia de todas las entradas y salidas.

Es necesario informar a contabilidad, planeacién todos los movimientos
del almacén (entradas y salidas), con la finalidad de optimizar la

programacion y control de la produccion.



Se debe asignar una identificacion a cada producto y unificarla por el
nombre comun y conocido de compras, control de inventario y
produccion (numeros de catalogo o referencias).

La identificacion debe estar codificada (numero de lote interno).

Cada insumo o producto se tiene que ubicar segun su clasificaciéon e
identificacion en pasillos, racks, espacios marcados para facilitar su
ubicaciéon. Esta misma localizacion debe marcarse en los
correspondientes sistemas de registro y control.

Los inventarios fisicos deben hacerse unicamente por personal ajeno al
almacen.

Toda operacion de entrada o salida del almacén requiere documentacion
autorizada de acuerdo a los sistemas existentes.

La entrada al almacén debe estar prohibida a toda persona que no esté
asignada a él, y estara restringida al personal autorizado por la gerencia
o jefatura correspondiente.

La disposicion del almacén debera ser lo mas flexible posible para poder
realizar modificaciones pertinentes con una minima inversion.

Los materiales almacenados deberan ser faciles de ubicar, limpiar y
manipular.

La disposicion del almacén debera facilitar el control de los materiales.

El area ocupada por los pasillos respecto de la del total del
almacenamiento propiamente dicho, debe ser tan pequeia como lo

permitan las condiciones de operacion.



3.5 PROCESOS DE GESTION DE ALMACENES.

El mapa de proceso de la gestién de almacenes se compone de dos ejes
transversales que representan los procesos principales - Planificacion y
Organizacion y Manejo de la informacién - y tres subprocesos que componen la

gestion de actividades y que abarca la recepcion, el almacén y el movimiento.

Figura 3. Mapa de Procesos para la Gestion de Almacenes. Se indican la interrelacion de los procesos y
subprocesos que se llevan a cabo en todo almacén.

3.5.1 PLANIFICACION Y ORGANIZACION.

El proceso de planificacion y organizacién es de caracter estratégico y tactico,
dado que tiene que brindar soluciones de recursos en comunion con las
politicas y objetivos generales que contempla la estrategia de la compainiia, en
aras de potenciar las ventajas competitivas por las que apuesta la misma.

Dentro de las actividades o subprocesos que se deben realizar en el proceso:

3.5.1.1 Disefio de la red de distribucién de la compafia: Toda compafia
necesita establecer politicas respecto a su red de distribucidn, dado que esta

debe ser acorde a su mercado y Optima en capacidad de respuesta para



mitigar las fluctuaciones de su demanda. La complejidad de las decisiones
respecto al disefio de la red de distribucidon es tal, que requiere de la
combinacion precisa de instalaciones, modalidades de transporte, vy
estrategias. El disefio de una Red de Distribucién es la planificacion y ubicacién
estratégica de los almacenes y centros de distribucion de manera que permitan
gestionar el flujo de productos desde uno o mas origenes hasta el cliente.
Desarrollar una adecuada red de almacenes para la companiia y los clientes
requiere considerar una cantidad significativa de elementos: numero de
almacenes, las ubicaciones, la propiedad de la gestion o el tamafo de los
mismos. Tras tener identificadas las necesidades de distribucion vy
almacenamiento, la compania debe decidir qué tipos de almacenes y centros
de distribucion se ajustan a sus necesidades de manera mas eficiente, asi

como la ubicacién de los mismos.’

3.5.1.2 Responsabilidades de la Gestién de Almacenes (Gestion Propia o
Subcontratacion): Una vez se ha disefiado la red de distribucion, se procede a
determinar si se autogestionara el almacén o si se subcontratara. Una vez mas
la decision depende de muchos factores dependientes de la estrategia de la
organizacion, de su mercado, tamafo y cadena de abastecimiento, sin
embargo, existen claras ventajas y desventajas de acuerdo al tipo de gestién

(propia o por subcontratacion), dentro de las mas significativas se encuentran’’



Gestion Propia Subcontratacion

- Conservacion del capital
‘Aumento del e5pacio de
almacén para cubrir picos de
demanda

- Riesgoreducido

-Menos costoso a largoplazo -Economias de escals
intaj as -Optimizacién de 105 recursos -Flexibitidad
s -Ventajas fiscales {impuestos)
£;";ZC;OS Tistales fak -Conocimiento especifico de jos
- Beneficios intangibles costes dealmacenamientoy
manutencion
- Potencial minimizacion of
fabor disputes

- Mayor grado de control
- Flexibilidad

Desventajas

Figura 4. Ventajas y Desventajas de la autogestion y subcontratacion de las actividades del almacén. Se
describen algunas situaciones a considerar al momento de tomar la decisiéon bajo qué sistema se

gestionara un almacén.

3.5.1.3Ubicacién de almacenes: se recomienda que la localizacion de los

almacenes se aborde desde un enfoque con doble perspectiva:

¢ Una vision general del mercado: Para acotarse geograficamente a

un area amplia, y

e Una visidbn local del mercado: Que contemple aspectos

particulares de las zonas acotadas en la vision general.



Se ha abordado la localizacion de los almacenes desde multiples métodos
matematicos, pero los factores no son meramente cuantitativos y existe una
gran cantidad de indicadores cualitativos que evidentemente redundan en el

ambito financiero, entre las que destacan’;

Decision Nacicnal Decision Regional Decision de localidad Decision de sitio
v Estabilidad del gobiemo, y|v Concentraciones y|v Concentraciones y|v Concentraciones y
de la economia y del| tendencias de los clientes tendencias de los clientes tendencias de los clientes
sistema politico.
v Disponibilidad y costos de|v Disponibilidad y costos de|v Preferencia de la gerencia |v Costos locales
mano de obra mano de obra
v Cuotas de exportacion e|v Grado de sindicalizacion v Servicios e impuestos de lalv Tamafio de los locales
importacion localidad
v Tasade cambio de divisas |¢ Costos de construccion y|v Actitudes de la localidad|v Proximidad a los sistemas
de los terrenos hacia las nuevas| de transporte
instalaciones
v Sistemas de transporte < Suministros y costos de los |v Disponibilidad y costos de|v Disponibilidad de los
servicios publicos mano de obra servicios publicos
v Suministro de energia + Sistemas de transporte < Disponibilidad y costos|v Restricciones de uso de
locales suelo
v Sistema de|v Costos de transporte v Costos de construccion v Proximidad a industrias
telecomunicaciones relacionadas
v Disponibilidad y costos de|+ Disponibilidad y costos de|v Costos de transporte v Impacto ambiental
materiales y suministros materiales y suministros
v Clima 7 Chma ¢ Disponibilidad y costos de|v Disponibilidad de
materiales y suministros materiales y suministros
v Incentivos y restricciones|v Incentivos 7 Servicios Bancarios
gubernamentales gubermamentales
v Peculianidades culturales y|v Reglamentaciones ¢ Reglamentos e impactos
econdémicas Ambientales ambientales
v Reglamentacion sobre las v Incentivos
operaciones gubermamentales

Figura 5. Indicadores que influyen en la ubicacién de un almacén®.

Se incluyen las consideraciones a tomar para decidir la ubicacion de un almacén o de un centro de
distribucion.

3.5.1.4Tamafo de los almacenes: Un almacén debe ser dimensionado
principalmente en funcion de los productos a almacenar (en tamanio,
caracteristicas propias y cantidad de catalogos) y la demanda (especialmente
en sectores afectados por la estacionalidad de la demanda). Pero ademas de
estos, intervienen otros factores que deben ser considerados al dimensionar el
tamano de un almacén. Los factores a tener en cuenta para el calculo del

tamano de un almacén son’:

- Productos a almacenar (cantidad y tamafos)

- Demanda de los mercados



- Niveles de Servicio al cliente

- Sistemas de manipulacion y almacenaje a utilizar
- Tiempos de produccion

- Lay out de existencias

- Requisitos de pasillos

- Oficinas necesarias;

Es importante la consideracion de las tres dimensiones para determinar la
capacidad del almacén, es decir determinar la magnitud en funcién de metros

cubicos’.

3.5.1.5Disefio y Lay-out de los almacenes: Una vez que el tipo de almacén y
su ubicacién han sido definidos, se debe trabajar en establecer el flujo de
materiales mas eficiente y efectivo dentro de los almacenes. En este sentido,

un disefio efectivo optimiza las actividades de un almacén’.

Un almacén y un centro de distribuciéon eficaz tiene un impacto fundamental en
el éxito global de la cadena logistica. Para ello este centro debe estar ubicado
en el sitio 6ptimo, estar disefiado de acuerdo a la naturaleza y operaciones a
realizar al producto, utilizar el equipamiento necesario y estar soportado por

una organizacion y sistema de informacién adecuado.’

Los objetivos del disefio, y layout de los almacenes son facilitar la rapidez de la
preparacion de los pedidos, la precisién de los mismos y la colocacion mas
eficiente de existencias, todos ellos en pro de conseguir potenciar las ventajas
competitivas contempladas en el plan estratégico de la organizacion,
regularmente consiguiendo ciclos de pedido mas rapidos y con mejor servicio al

cliente.”



En un almacén el objetivo principal del mejoramiento se enfoca en la
optimizacion del espacio, dotar de medios de manipulacién de cargas
normalmente a gran altura, un rapido flujo de materiales y en la optimizacion de

la mano de obra, sobre todo en las labores de Picking.”

Especialistas en logistica han identificado dos fases fundamentales al momento

de disenar un almaceén; estas son:’

- Fase de disefio de la instalacion. El continente
- Fase de disefo de la disposicion de los elementos que deben "decorar”

el almacén; el layout del almacén. El contenido

3.5.1.5.1El disefio de las instalaciones hace parte de los procesos
estratégicos que debe ejecutar la gestion de almacenes, dicho disefio debe

incluir:’

Numero de plantas: preferentemente almacenes de una planta.

- Planta del almacén: disefno en vista de planta de la instalacion.

- Instalaciones principales: Columnado, instalacién eléctrica, ventilacion,
sistema contra-incendios, seguridad, medio ambiente, eliminacién de
barreras arquitectonicas.

- Materiales: principalmente los suelos para los cuales se debe tener

presente la resistencia al movimiento de los equipos de manutencién, la

higiene y la seguridad.

3.5.1.5.2 LayOut del Almacén: En la segunda fase del disefio de almacenes,
el layout corresponde a la disposicion de los elementos dentro del almacén. El
layout de un almacén debe asegurar el modo mas eficiente para manejar los

productos que en él se dispongan. Asi, un almacén alimentado continuamente



de existencias tendra unos objetivos de layout y tecnoldgicos diferentes que
otro almacén que inicialmente solo almacene materias primas. Cuando se
realiza el layout de un almacén, se debe considerar la estrategia de entradas y
salidas del almacén y el tipo de almacenamiento que es mas efectivo, dadas
las caracteristicas de los productos, el método de transporte interno dentro del
almacén, la rotacion de los productos, el nivel de inventario a mantener, el

embalaje y pautas propias de la preparacion de pedidos.’
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Figura 6. Lay Out ( Organizacién ) de un almacén.

Se establece una posible organizacién de un almacén, incluyendo racks, pasillos, zonas de carga y
descarga, y oficinas.

Un 6ptimo disefio de las instalaciones de un almacén debe redundar en un
adecuado flujo de materiales, minimizacién de costos, elevados niveles de
servicio al cliente y 6ptimas condiciones de trabajo para los empleados.

Cuando la organizacién opta por ejercer la gestion fisica del almacén, se debe
decidir acerca del modelo de gestiébn que se aplicara a nivel operativo, con

base en su organizacion fisica. Segun la organizacion fisica se consideran dos



tipos de modelos de gestion operativa de los almacenes, estos son el Almacén

Organizado y el Almacén Cadtico.’
3.5.1.5.2.1GESTION DEL ALMACEN ORGANIZADO

Principio: Cada referencia tiene asignada una ubicacion especifica en almacén

y cada ubicacion tiene asignados insumos especificos.
Caracteristicas:

- Facilita la gestion manual del almacén
- Necesita pre asignacion de espacio (independientemente de

existencias).

ALMACEN ORGANIZADD

REFERENCA <>

Figura 7. Concepto de Almacén Organizado7. A cada insumo (referencia), solo le corresponde una
ubicacioén en el almacén.

3.5.1.5.2.2 GESTION DEL ALMACEN CAOTICO

Principio: No existen ubicaciones pre-asignadas. Los productos se almacenan

segun disponibilidad de espacio y/o criterio del almacenista.’




Caracteristicas:

- Dificulta el control manual del almacén
- Optimiza la utilizacion del espacio disponible en el almacén
- Acelera el almacenamiento de mercancias recibidas

- Requiere sistemas de informacion electronicos

ALMACEN CAOTICO

REFERENCIA | UBICACICN FISICA 2

REFERENCIA |

REFERENCIA 2

REFERENCIA 3

Figura 8. Concepto de Almacén Cadtico’. A cada insumo (referencia), le pueden corresponder varias
ubicaciones en el almacén.

3.5.1.5.2.3 PRINCIPIOS DEL LAYOUT DEL ALMACEN. Existen una serie de
principios que deben seguirse al momento de realizar la distribucion en planta

de un almacén, estos son:

- Los articulos de mas movimiento deben ubicarse cerca de la salida para
acortar el tiempo de desplazamiento.

- Los articulos pesados y dificiles de transportar deben localizarse de tal
manera que minimicen el trabajo que se efectua al desplazarlos y
almacenarlos.

- Los espacios altos deben usarse para articulos predominantemente

ligeros y protegidos.




- Los materiales inflamables y peligrosos o sensibles al agua y al sol
pueden almacenarse en algun anexo, en el exterior del edificio del
almacén, cumpliendo condiciones de seguridad que se requieran en
funcién del tipo de insumos que se almacenaran.

- Deben dotarse de protecciones especiales a todos los articulos que lo
requieran.

- Todos los elementos de seguridad y contra incendios deben estar

situados adecuadamente en relacion a los materiales almacenados.

Efectuar la distribucion del espacio interno de un almacén es un proceso
sumamente complejo que requiere de superar las restricciones de espacio
fisico edificado y las necesidades proyectadas de almacenamiento
(necesidades futuras de expansion). Las decisiones que desde la gestion de
almacenes se tomen respecto a la distribucion general deben satisfacer las
necesidades de un sistema de almacenamiento que permita la consecucion de

los siguientes objetivos”:

- Aprovechar eficientemente el espacio disponible

- Reducir al minimo la manipulacion de materiales.

- Facilitar el acceso a la unidad logistica almacenada.

- Conseguir el maximo indice de rotacion de la mercancia.

- Tener la maxima flexibilidad para la ubicacion de productos.

- Facilitar el control de las cantidades almacenadas’.



Estos objetivos nacen del reconocimiento de los siguientes siete principios
basicos del flujo de materiales:

Principio Descripcién

Cuanto mayor sea la unidad de manipulacién, menor
Unidad Maxima numero de movimientos se debera de realizar, y, por
tanto, menor sera la mano de obra empleada.

Cuanto menor sea la distancia, menor sera el tiempo del
movimiento, y, por tanto, menor sera la mano de obra
empleada. En caso de instalaciones automaticas, menor
sera la inversion a realizar.

Recorrido Minimo

Cuanto menor sea el espacio requerido, menor sera el

Espacio Minimo . ,
coste del suelo y menores seran los recorridos.

Cuanto menor sea el tiempo de las operaciones, menor es
Tiempo Minimo la mano de obra empleada y el lead time del proceso, v,
por tanto, mayor es la capacidad de respuesta.

Cada manipulacién debe de anadir el maximo valor al
Minimo numero de producto o el minimo de coste. Se deben de eliminar al
manipulaciones maximo todas aquellas manipulaciones que no ahadan
valor al producto.

Si conseguimos agrupar las actividades en conjuntos de
Agrupacién articulos similares, mayor sera la unidad de manipulacién
y, por tanto, mayor sera la eficiencia obtenida.

Todo proceso no equilibrado implica que existen recursos
Balance de lineas sobredimensionados, ademas de formar inventarios en
curso elevados y, por tanto, costosos.

Figura 9. Siete principios basicos del flujo de materiales. Aqui se describe los aspectos a considerar al
disefar los flujos de materiales dentro del almacen’®.

El layout de un almacén debe evitar zonas y puntos de congestion, a la vez que
debe facilitar las tareas de mantenimiento y poner los medios para obtener la
mayor velocidad de movimiento; de esta forma se reduce por principio de flujo
de materiales el tiempo de trabajo. La distribucion interior de la planta del
almacén se hace conjugando la conexién entre las distintas zonas del almacén
con las puertas de acceso, los obstaculos arquitecténicos (pilares, columnas,
escaleras, restricciones eléctricas, etc.), los pasillos y pasos de circulacion

(pasos seguros). Sin embargo, los factores de mayor influencia en la


http://www.ingenieriaindustrialonline.com/herramientas-para-el-ingeniero-industrial/producci%C3%B3n/balanceo-de-l%C3%ADnea/

planificacion de las zonas interiores son los medios de manipulacion y las
caracteristicas de las mercancias, aunque vale la pena aclarar que:

“Los flujos de materiales deben condicionar el equipamiento a utilizar y nunca
al contrario".”

Por ello, antes de organizar los espacios se debe analizar las siguientes

necesidades:

- Carga maxima de los medios de transporte externo, asi como el equipo
de transporte interno (carretillas, elevadoras, montacargas, gruas) y el
tiempo necesario para cada operacion.

- Caracteristicas de las unidades a almacenar, tales como la forma, el
peso, propiedades fisicas.

- Cantidad que recibimos en suministro y frecuencia del mismo: diario,
semanal, quincenal, mensual.

- Unidades maximas y minimas a almacenar de cada una de las
unidades, en funcibn de las necesidades y la capacidad de

almacenamiento’.

3.5.1.5.2.4 ZONAS DEL ALMACEN. En todo almacén existen cuatro zonas
que deben de estar perfectamente delimitadas, estas son: recepcion,
almacenaje, preparacion de pedidos y expedicion. Es muy comun encontrar
que estas zonas se subdividan en una o varias areas en funcién de las
actividades que se realicen, el volumen de la mercancia, del numero de

referencias, etc.’



Distribucion Interna del Almacén

Zona de recepcion

Zona de almacenamiento

Zona de preparacion de

pedidos

Zona de expedicion o

despacho

Zonas auxiliares

Figura 10. Distribucion interna del Almacén.?

Area de control de calidad(muestreo)
Area de identificacion

Area de adaptacion

Zona de baja rotacion

Zona de alta rotacion

Zona de productos especiales

Zona de seleccion y recogida de

mercancias

Zonas integradas: Picking en estanterias

Zonas de separacion: Picking manual

Area de embalajes

Area de control de salidas

Area de devoluciones

Area de envases o embalajes
Area de materiales obsoletos
Area de oficinas o administracion
Area de servicios

Area de Rechazados



3.5.1.5.2.5 TIPOS DE FLUJOS DENTRO DEL ALMACEN: Teniendo en cuenta
las consideraciones necesarias para satisfacer un flujo de materiales optimo se

puede implementar una distribucién en “U”, en “T” o en linea recta.’

- Distribucion para un flujo en "U"

Recepcion Expedicién
;, . ST,
={ Preparacién de =
= Pedidos =
Almacenamishito | <Y

Figura 11. Flujo en “ U “ de Materiales dentro del almaceén.’

- Distribucion para un flujo en linea recta

\\\\ 1

222

Preparacion de =
Pedidos

77 1101

ST

Recepcion

Almacenamiento Expedicion

Figura 12. Flujo en linea recta de Materiales dentro del almacen.’
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- Distribucion para un flujo en forma de "T"
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Figura 13. Flujo en “T” de materiales dentro del almacén.’

3.5.1.5.2.6 CODIFICACION DE UBICACIONES. El manejo de la informacion
sustenta la eficiencia y la efectividad de los flujos fisicos. Por esta razon todas
las zonas que componen el almacén deben de permanecer perfectamente
identificadas (esta codificacion debe ser conocida por todo el personal
habilitado para entrar en el almacén). Las practicas mas comunes abordan la
delimitacion de las zonas por colores, o la presencia de carteles con la

denominacion de las zonas, ya sean colgados o posados en el suelo.”

Toda ubicacién que se encuentre en el almacén debe poseer su respectiva
codificacion (unica) que la diferencie de las restantes. EI método de
codificacion que se utilice es decision propia de la empresa, ya que no existe

un estandar de codificacién perfecto para todas las empresas.’



javascript:;

Las ubicaciones en la zona de almacenamiento pueden codificarse tanto por

estanteria (racks) como por pasillo.

- Codificacion por estanteria: Cada estanteria tendra asociada una
codificacion correlativa, del mismo modo que en cada una de ellas, sus
bloques también estaran identificados con numeracién correlativa, asi
como las alturas de la estanteria, empezando por el nivel inferior y
asignando numeros correlativos conforme se asciende en altura.

- Codificacion por pasillo: En este caso, son los pasillos los que se
codifican con numeros consecutivos. La profundidad de las estanterias
se codifica con numeraciones de abajo hacia arriba, asignando numeros
pares a la derecha e impares a la izquierda, y empezando por el extremo

opuesto en el siguiente pasillo.’

El siguiente punto que se abordara es la dinamica de almacenamiento y de
acceso a los insumos en un almacén, dentro de los cuales se encuentran el
sistema de almacenamiento convencional y el sistema de almacenamiento
automatizado, la diferencia fundamental es la manipulacion que tendran los
insumos, por el lado convencional, la colocacion en racks y el acceso a los
insumos se realiza a través de personal calificado con ayuda o sin ayuda de
equipos mecanicos, mientras que el sistema automatizado es completamente
controlado por un software y hardware especializado, que limita la intervencion

del operador en las actividades.



3.5.1.5.2.7 SISTEMA DE ALMACENAMIENTO CONVENCIONAL.

Es el mas universal para el acceso directo y unitario a cada tarima. Este es el
sistema de almacenamiento industrial por excelencia y consiste en almacenar
los insumos combinando tarimas paletizadas con articulos individuales. Los
niveles altos se pueden destinar para el almacenamiento de tarimas completas

y los mas bajos para la preparacion manual de expediciones o picking.’

Este sistema es el mas utilizado en aquellos almacenes que necesitan
almacenar gran variedad de referencias paletizadas de cada producto ya que
permite el acceso directo y unitario a cada tarima almacenada, ademas puede
adaptarse a cualquier tipo de carga en lo que se refiere a peso y volumen.
Cuando se utiliza el sistema convencional la zona de almacenamiento se
distribuye colocando racks de un acceso en los laterales y de doble acceso en

el centro.”

La distribucion y altura de los racks se determinan en funcion de las
caracteristicas de los montacargas, de los elementos de almacenaje y de las

dimensiones del almacén.’


http://www.ingenieriaindustrialonline.com/herramientas-para-el-ingeniero-industrial/log%C3%ADstica/paletizaci%C3%B3n/

Fuente:
www.mecalux.com.mx

Figura 14. Estructuras tradicionales en un almacenamiento convencional. RACKS.?

El sistema de almacenamiento convencional requiere el uso de tres
componentes basicos para la manipulacion de los insumos, tarimas,

montacargas y patines hidraulicos’.

- Tarimas. Es una bandeja de carga, constituida esencialmente por dos
pisos unidos entre si por largueros o dados, o por un piso apoyado sobre
pies o soporte, cuya altura esta reducida al minimo compatible con la
manipulacion por medio de montacargas y/o patines, en la industria
farmacéutica principalmente se utilizan de plastico y/o de acero

inoxidable.™



Figura 15. Tarimas en el almacén farmacéutico. "

- Montacargas. El montacargas es un vehiculo de transporte que puede
ser utilizado para transportar, remolcar, empujar, apilar, subir o bajar
distintos objetos y elementos. La caracteristica principal de este medio
movil es su capacidad de soportar peso, que una persona no puede
tolerar, lo cual simplifica el movimiento, traslado y orden de materiales
en el almacén. Requiere de un entrenamiento para su manejo y el

conocimiento de las normas de seguridad. '

Figura 16. Montacargas de Hombre Sentado. Utilizados para manipular materiales."?

- Patines Hidraulicos. Los patines hidraulicos son maquinas con una
cantidad suficiente de resistencia que cuentan con un par de barras
planas en la parte frontal, las cuales se encuentran unidas a través de

una especie de mastil que ayudara a elevar las barras paralelas y asi



poder manipular las tarimas sobre las cuales se va a depositar el
producto que se desee. Sin la ayuda de tales equipos de facil maniobra
seria muy dificil el desplazamiento de materiales de un lugar a otro y

requeriria del esfuerzo de varias personas para una carga pequefia.’

Figura 17. Patines hidraulicos. Utilizados para manipular materiales de manera mecanica. "’

- Ventajas del sistema de almacenamiento tradicional.”

e Facilitar la retirada de los insumos, ya que se puede acceder
directamente a cada tarima sin necesidad de mover o desplazar las
otras.

e Perfecto control de los stocks; cada espacio en el rack es una tarima.

o Maxima adaptabilidad a cualquier tipo de contenedor, tanto por peso
como por volumen.

e Optimo para almacenes en los que es necesario almacenar

productos paletizados con gran variedad de referencias.



- Desventajas del sistema de almacenamiento tradicional.’

e No facilita la salida fisica de la mercancia por el método FIFO
(primero en entrar, primero en salir).

e El volumen de los materiales almacenados esta limitado por los
medios de manipulacién, ya que estos determinan la amplitud de los
pasillos.

e La mayor parte de la superficie se dedica a pasillos con lo que es

poco eficiente.
3.5.1.5.2.8 SISTEMA DE ALMACENAMIENTO AUTOMATIZADO.

La administracion de almacenes genera una gran carga de trabajo para la
localizacion y almacenamiento de mercancias perecederas o no. En las
industrias de alimentos, farmacéutica, centros de distribucion, aduanas, etc., es
de caracter prioritario la gestion de los almacenes. La falta de automatizacién
genera grandes pérdidas en tiempos de busqueda, organizacion, control de
inventario, caducidad de materiales, etc. Los sistemas AS/RS (Automated
storage and retrieval system) o sistema automatizado de almacenamiento y
recuperacion, son tecnologias ya desarrolladas, pero a costos muy elevados

impidiendo su uso masivo.’

- Ventajas del sistema automatizado.’
¢ Reduccion de los costos de operacion
e Mejores niveles de servicio
¢ Incremento del control, a través de mayor y mejor disponibilidad

de informacion.




Optimizacion del espacio, ya que se disminuyen al maximo los
pasillos.

Automatizacion de las operaciones de entrada y salida de los
productos.

Permiten la gestion de inventarios controlados y actualizados en
todo momento.

Eliminan los errores derivados de la gestion manual.

Posibilidad de adecuarse a condiciones de trabajo especiales
como temperatura de congelacion (-30° C), refrigeracion (2°C —
8°C) o prestaciones especiales como la de incrementar las

velocidades de trabajo estandar.

- Desventajas del sistema automatizado.’

Costo financiero del capital para la inversion inicial

Pérdidas de tiempo y de eficiencia por fallas y/o mantenimiento
de equipos y maquinarias

Problemas imputables al software (ej.. documentacién
insuficiente, incompatibilidades, fallas)

Poca flexibilidad y/o capacidad a cambios estructurales

Costos de mantenimiento

Aceptacion de los usuarios.




Fuente: www.mecalux.com.mx

Figura 18. Esquema de un almacén automatizado.’

3.5.2 RECEPCION.

El flujo rapido del material que entra, para que esté libre de toda congestion o
demora, requiere de la correcta planeacion del area de recepcion y de su
Optima utilizacion. La recepcion es el proceso de planificacion de las entradas
de unidades, descarga y verificacion tal y como se solicitaron mediante la

actualizacion de los registros de inventario.”

El objetivo al que debe tender una empresa en su proceso de recepcion de
insumos es la automatizacion tanto como sea posible para eliminar o minimizar

errores e intervenciones humanas que no afiaden valor al producto.”

En primer lugar, el proceso de recepcion de insumos debe cimentarse en una

prevision de entradas que informe de las recepciones a realizar en tiempo dado



y que contenga, al menos, el horario, articulos, y procedencia de cada

recepcion.’

Tras la descarga e identificacion, las cuales deben realizarse de manera
inmediata y en zona especifica habilitada a tal efecto, las mercancias deben
pasar a almacenamiento, bien sea temporal a la espera de su ubicacion

definitiva, bien sea fijo en su ubicacion definitiva.’

Ver FIGURA 19.



Control de contenedores de
acuerdo a factura
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Figura 19. Descripcion del proceso de recepcion de insumos en la industria farmacéutica.



3.5.3 ALMACENAMIENTO.

El almacenamiento es el subproceso operativo concerniente a la guarda y

conservacion de los productos bajo condiciones controladas de humedad,

temperatura y limpieza previamente establecidas con los minimos riesgos para

el producto, personas y compafiia y optimizando el espacio fisico del almacén.’

El almacén puede dividirse en las siguientes zonas:’

Recepcion: zona donde se realizan las actividades del proceso de
recepcion

Almacenamiento: zonas destino de los productos almacenados. De
adaptacion absoluta a los insumos albergados, incluye zonas
especificas delimitadas para devoluciones, rechazos, cuarentenas y
aprobados.

Preparacion de pedidos o picking: zona donde son ubicados los insumos
tras pasar por la zona de almacenamiento, para ser preparadas para el
surtido.

Salida, verificacion o consolidacion: desde donde se produce la
expedicion y la inspeccion final de los materiales ya surtidos.

Paso, maniobra: zonas destinadas al paso de personas y maquinas.
Disefiados también para permitir la total maniobrabilidad de las
maquinas.

Oficinas: zona destinada a la ubicacion de puestos de trabajo auxiliares

a las operaciones propias de almacén.



3.5.4 MOVIMIENTO.

Es el subproceso del almacén de caracter operativo relativo al traslado de los
materiales/productos de una zona a otra de un mismo almacén, desde la zona
de recepcion a la ubicacion de almacenamiento o desde la zona de
almacenamiento a las areas de pesado y viceversa. La actividad de mover
fisicamente insumos se puede lograr por diferentes medios, utilizando una gran
variedad de equipos de manipulacion de materiales, montacargas, patines
hidraulicos, etc. El tipo de herramientas utilizado depende de una serie de

factores como SOI”IZ7

e Volumen del almacén
e Volumen de las mercancias
o Analisis Costo/Beneficio de los equipos en funcidén de las actividades a

realizar.

o Cantidad de manipulaciones requeridas

o Distancia de los movimientos

Desde la perspectiva de las caracteristicas de los insumos, los flujos de
entrada y salida del almacén de los materiales son variadas, como por

ejemplo:

e First In — First Out (FIFO): el primer material que entra en almacén, es
la primera que es sacada de almacén. Es la modalidad mas utilizada
para evitar la generacién de materiales obsoletos.’

o First Expired — First Out (FEFO): el de fecha mas proxima de

caducidad es el primero en salir.”



Figura 20. Movimiento de materiales dentro de un almacén. Se observa que con ayuda de un

montacargas se realizan los movimientos propios dentro de un almacén.’

3.5.5 INFORMACION.

Si bien la funcién principal de la Gestion de Almacenes es la eficiencia y
efectividad en el flujo fisico, su consecucion estd a expensas del flujo de
informacion, este es un eje transversal de los procesos de gestion logistica, y la
gestion de almacenes no son la excepcion. Debe ser su optimizacién, por tanto,
objetivo de primer orden en la Gestion de Almacenes. Su ambito se extiende a
todos los procesos anteriormente descritos — Planificacion y organizacion,
recepcion, almacén y movimiento — y se desarrolla de manera paralela a ellos

por tres vias:’

« Informacion para gestion.
« ldentificacion de ubicaciones (racks)

« lIdentificacién y trazabilidad de insumos.

Dentro de la informacién para la gestién se incluyen:’

« Configuracion del almacén: instalaciones, lay-out, etc.
o Datos técnicos de los insumos almacenados (hojas de datos de

seguridad HDS)



Informes de actividad para Gerencia.

Evolucion de indicadores de desempeiio (KPI'S)

Procedimientos e instrucciones de trabajo (PNO’S)

Perfiles y requisitos de los puestos

Registros de la actividad diaria (Bitacoras, entradas y salidas de
materiales, verificacion de equipos, verificacion de condiciones

ambientales de humedad y temperatura).




4. Procesos de Almacén en la Industria Farmacéutica.

En esta seccion se abordaran las actividades que un Quimico Farmacéutico
Bidlogo tendra que desempefiar para llevar a cabo la gestion de un almacén
farmacéutico, se describen las actividades de un almacén de materias primas y

de un almacén de producto terminado.

- Los procesos se establecen para que cumplan con los requerimientos
que el PROY-NOM-059-SSA1-2015 establece para almacenes.

- Se propondran organigramas para cada tipo de almacén.

- Se analizara el Perfil que debe cumplir un QFB para ocupar la Jefatura
de un almacén de la industria farmacéutica.

- Se estableceran las siguientes premisas para el desarrollo del tema
propuesto:

- Sistema convencional de almacenamiento.

- Sistema de almacén organizado

- El almacén de materia prima realiza actividades de surtido de érdenes
de produccion.

- Se cuenta con sistemas electronicos para control de ubicaciones e
inventarios.

- No se tienen productos que requieran condiciones de refrigeraciéon para
su almacenamiento ni de cadena fria para su distribucién.

- El titular del registro sanitario ante la COFEPRIS autogestiona las

actividades de los almacenes.



4.1 RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS.

La actividad de recepcion de materias primas debe realizarse en un area que

permita dar cumplimiento al punto:

8.2.3.2 El area de recepcion de insumos y productos debe ser disefiada y
construida de tal forma que los proteja del medio exterior, que permita su

inspeccion y limpieza."

La actividad de recepcion de materias primas debe estar documentada en un
procedimiento que describa todas las actividades para asegurar que la
actividad sea realizada de acuerdo a lo disefiado y establecido en el

documento, con el fin de dar cumplimiento al punto:

10.1.1.1 Debe haber procedimientos escritos para realizar la recepcion... de

todos los insumos que se utilizan en la fabricacién de los medicamentos,™

Dichas actividades permitiran el flujo de los insumos recibidos al interior del

almacén.

Las actividades establecidas deben permitir que el operador responsable de la
recepcion solo permita el ingreso de insumos que por lo menos cuenten con la

informacion que permita dar cumplimiento al siguiente punto:

10.1.2.1 En la recepcion de insumos se debe revisar que cada contenedor o
grupo de contenedores, estén integros, identificados con al menos nombre,

cantidad y nimero de lote."




Adicional se debe contar a la recepcion con un certificado de analisis de cada
numero de lote del insumo recibido por parte del fabricante dando cumplimiento

al punto:

10.1.1.2.1 Se debe asegurar que los certificados de analisis de los insumos

sean los emitidos por el fabricante.™

Toda la informacion debe venir acompanada de un documento que soporte la
transaccion con el proveedor, que puede ser una factura que incluira todos los

detalles de la compra.

Si los insumos cumplen con lo descrito anteriormente, el material procedera al
siguiente proceso, si no cumple los requisitos, el material debe ser devuelto al

proveedor.

4.2 IDENTIFICACION DE MATERIAS PRIMAS.

Posterior al proceso de recepcion de los insumos se debe contar con
instrucciones detalladas para identificar los contenedores de materia prima,

para dar cumplimiento al punto:

10.1.1.1 Debe haber procedimientos escritos para realizar la identificacion ...

de todos los insumos que se utilizan en la fabricacion de los medicamentos. 14

Las actividades establecidas deberan cumplir con lo establecido en los

siguientes puntos:

10.1.1.5 Los insumos deben ser identificados con un numero de lote interno de

acuerdo a cada embarque recibido.




10.1.1.5.1 Cuando en un embarque se reciban diferentes lotes, cada lote debe

ser considerado por separado para muestreo, analisis y liberacion.'

10.1.2.2 Los insumos deben ser identificados para su almacenamiento

indicando al menos la siguiente informacién:**

10.1.2.2.1 El nombre y la denominacion internacional, cuando aplique.14
10.1.2.2.2 El nimero de lote interno.™*

10.1.2.2.3 Cantidad y niimero de contenedores.*

10.1.2.2.4 El estatus.™

10.1.2.2.5 La fecha de caducidad o de reanalisis."*

10.1.1.6 El numero de lote debe ser utilizado para registrar el uso de cada
insumo. Cada lote debe ser identificado con su estatus: cuarentena, aprobado

o rechazado.™

La identificacion debe colocarse en un sitio donde no se obstruya informacion

previa que haya colocado el fabricante o el proveedor del insumo.

Adicional deben existir actividades detalladas que permitan al operador realizar
la limpieza de los contenedores antes de ingresarlos a las areas de

almacenamiento, dando cumplimiento al siguiente punto:

10.1.3.5.1 Los contenedores deben ser limpiados y/o sanitizados, para prevenir

la introduccion de contaminantes.™




Si los materiales cumplen todo lo descrito en los procedimientos

correspondientes a la identificacion, se procedera a almacenar el insumo.

4.3 ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS.

Los almacenes deben estar construidos de tal manera que por lo menos

permitan dar cumplimiento al siguiente punto:

8.2.3.1 Las areas de almacenamiento debe ser disefiadas y construidas para
asegurar las buenas practicas de almacenamiento, deben cumplir con
condiciones de limpieza, temperatura y humedad relativa requeridos por el tipo

de insumos y/o productos, y llevar a cabo su control, monitoreo y verificacion.

Una vez que los insumos han sido correctamente identificados, se procede a su
almacenamiento, para lo cual los operadores deben realizar las actividades que

previamente han sido implementadas dando cumplimiento al punto:

10.1.1.1 Debe haber procedimientos escritos para realizar ... el
almacenamiento ... de todos los insumos que se utilizan en la fabricacién de

los medicamentos.™

Los operadores colocaran los insumos en tarimas que permitan dar

cumplimento a los siguientes puntos:

10.1.1.4 Los insumos y productos en cualquiera de las etapas de fabricacion,

no se deben colocar directamente sobre el piso.**




10.1.1.4.1 Las tarimas y contenedores utilizados dentro de las areas de
produccion deberan ser de facil limpieza y evitar desprendimiento de

particulas.™

Posteriormente con ayuda de los equipos mecanicos (montacargas y/o patines
hidraulicos) colocaran los insumos en la ubicacién (racks, anaqueles)
correspondiente que el sistema de control establezca, considerando que los
insumos deben estar almacenados en el area de cuarentenas, dando

cumplimiento al siguiente punto:

10.1.3.1 Los insumos, deben ser almacenados en cuarentena, hasta que hayan
sido muestreados, analizados o evaluados y liberados por la Unidad de Calidad

para su uso.*

Una vez que hayan sido dictaminadas por el area de calidad, se colocaran ya
sea en el area de aprobados si fue dictaminada como tal, o en el area de
rechazados si no cumplid especificaciones de calidad. Ambas areas deben
estar separadas fisicamente y debidamente identificadas y los procedimientos
deben contener las actividades que los operadores deben seguir para dar

cumplimiento a lo establecido en los siguientes puntos:

10.1.1.9 Los insumos cuya vigencia de aprobacion ha terminado, deben

ponerse en cuarentena, para su reanalisis o disposicion final.**

10.1.1.10 Los insumos rechazados, deben ser identificados y segregados para

prevenir su uso en la fabricacion.™



Los insumos deben ser conservados bajo condiciones controladas de
temperatura, humedad y limpieza a lo largo de todo el tiempo que
permanezcan en el almacén y que corresponderan a lo que establezca el

fabricante.

Estas actividades deberan ser descritas en los procedimientos
correspondientes y las condiciones deben ser monitoreadas por los operadores

y registradas en los documentos correspondientes.

Se deberan tener instrumentos calibrados (termohigrometros) para llevar a

cabo las lecturas de humedad y temperatura.

Adicional debe existir personal que mantenga la limpieza dentro de los niveles
previamente establecidos, tanto de instalaciones como de los contenedores y

estas actividades deben ser registradas y verificadas por otra persona.

Los insumos se almacenaran bajo condiciones controladas de humedad y
temperatura y se mantendran en las ubicaciones establecidas hasta que se

requiera su surtido o dispensado.

4.4 SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS.

El surtido de materias primas sera necesario cuando se requiera satisfacer una
orden de produccion y se tendran que cumplir diversos requisitos para generar

un proceso que cumpla las buenas practicas.

Inicialmente deben existir mecanismos que permitan dar cumplimiento a los

siguientes puntos:



10.1.1.7 Se debe contar con un sistema que asegure que los insumos son
utilizados bajo el criterio de Primeras Caducidades-Primeras Salidas o

Primeras Entradas-Primeras Salidas.™

10.1.1.8 Cuando en el control de los insumos se Uutilicen sistemas
computarizados, éstos deben estar validados, y la identificacion manejada a

través de etiquetas o codigos.™
Deben existir areas para el surtido que cumplan los siguientes puntos:

8.2.2.2 El diserio y ubicacion de las areas debe ser tal que el flujo de personal,
insumos, producto en proceso, producto terminado y desechos se efectue en
orden logico y secuencial de acuerdo al proceso de fabricacion; evitando flujos
cruzados, minimizando el riesgo de contaminacion al producto y considerando

los niveles de limpieza adecuados.™

8.2.2.4 El disefio de las areas de fabricacion debe contemplar cuartos para el
acceso de personal, cambio de ropa de acuerdo a la clasificacion del Apéndice

normativo A."

Numero maximo permitido de c
particulas Particulas viables am Vestimenta
. bios | Temper
totales/m3: .
Ejemplos de Presiéon de atura
Clasificacion ! rosesos Condiciones . diferencial y aire y
P estaticas/ F'“::"C'a UFC Frecuencia de flujo de aire por | humeda
dinamicas d (UFC) monitoreo hora
monitoreo i
0.5 um 5pum
Entorno de ISO-Clase 7 >5 Pa
Cuartos de aisladores. Presion
CLfJaﬁos |r.1<':ub|ador|.as ‘)j/ de negativa donde Uniforme de
rgerecen (ocaleges
» ’ 200/m3y 25°C cabello, vello
ISO- Preparacion y envasado 3520000/ f 29300/ c/6meses | 100/placa | Mensualmente respecto a los 0a 30a facial y corporal
Clase 8 | primario de formas n.a. n.a. b cuartos 20 65% cubierto
farmacéuticas no adyacentes y HR cubrebocas y
estériles. positiva con guantes
Muestreo, pesado y respecto a
surtido de insumos no donde no se
estériles. generan polvos

Figura 21. Apéndice Normativo A. Clasificacién de areas de fabricacién.™




8.1.2 Las areas, equipos de fabricacion y sistemas criticos que impacten

directamente en la calidad del producto deben ser calificados y validados.™

8.2.2.11 El pesado de las materias primas debe realizarse en areas separadas

y disefiadas para este fin."*

8.2.2.20 Las areas de produccioén en las que se generen polvos (muestreo,
pesado, mezclado u otro proceso) deben contar con sistemas de extraccion y
coleccion de polvos que por su disefio eviten contaminacion cruzada y al medio

ambiente.'

Una vez que se tienen areas que satisfacen los requisitos establecidos por la
NOM-059, se procede al dispensado de los insumos de acuerdo a las
instrucciones detalladas que el operador tiene que realizar y establecerse por

escrito.
Los procedimientos de surtido deben dar cumplimiento a los siguientes puntos:

10.1.1.1 Debe haber procedimientos escritos para realizar ... el manejo de

todos los insumos que se utilizan en la fabricacién de los medicamentos.™*

10.1.4.2 Los insumos deben ser pesados o medidos conforme a
procedimientos escritos y esta actividad debe ser verificada por una segunda

persona.'*

10.1.4.2.1 Se debe verificar que los insumos surtidos han sido previamente
aprobados por la Unidad de Calidad y tener la fecha de caducidad o reanélisis

vigente.™




10.1.4.3 Las cantidades a surtir deben corresponder a la orden de produccion o

acondicionamiento.™

10.2.12 Todos los materiales, contenedores, equipos y areas utilizadas, deben
ser identificados con los datos del producto, el numero de lote y la etapa de

fabricacién.'

Los instrumentos (basculas y/o balanzas) que se utilicen para realizar las
pesadas deben tener calibracion vigente y debe realizarse una verificacion
diaria del instrumento a fin de detectar fallas que puedan generar errores en las

pesadas y en consecuencia afectar la calidad del producto.

Una vez que el proceso de surtido ha sido realizado conforme a los
procedimientos establecidos, se entregara al departamento de produccion para
continuar el proceso de fabricacion, la entrega se debe realizar cumpliendo el

siguiente punto:

8.2.2.13 Se debe contar con un area especifica para ordenes surtidas que

asegure la calidad de los insumos."*

Todas las actividades referentes a la recepcidon, almacenamiento y surtido de

insumos deben cumplir con los siguientes requisitos:
5.2.5.6.2.2 Numero de lote del producto.™*

5.2.5.6.2.3 Numeros de lotes y cantidades surtidas de todos los materiales

incluidos en la formula.*




5.2.5.6.2.4 Fechas y horas de inicio y téermino de las etapas mas importantes

de la produccion.™

5.2.5.6.2.5 Identificacion de quién ejecutd la operacion con la inicial del nombre
y primer apellido, esta informacion debe ser trazable a un registro de

operadores y supervisores de las areas de produccion.™
5.2.5.6.2.6 Registros de la supervisién.14

Todas las actividades descritas anteriormente deben ser supervisadas o
verificadas por el QFB que se desempefie como jefe de almacén de materias
primas, ademas debe encargarse de que el personal a su cargo esté
capacitado y/o adiestrado para las funciones que desempenara como personal

operativo de un almacén.

Otra actividad basica que debe realizar un jefe de almacén, es el manejo
correcto de los inventarios de los insumos, un manejo adecuado de los
mismos, generara confianza en el manejo de los activos de la empresa y
provocara la programacion confiable de los procesos productivos, ya que
evitara retrasos que pudieran ocasionarse por errores en las cantidades
almacenadas, es decir, que en el almacén exista fisicamente lo que se reporta

en los controles electronicos.

Un manejo adecuado de los inventarios permitira cumplir con los siguientes

puntos de la NOM-059:

10.1.1.1 Debe haber procedimientos escritos para realizar el ... control ... de

todos los insumos que se utilizan en la fabricacion de los medicamentos.'*



10.1.4.1 Se debe asegurar la trazabilidad por lote de las cantidades recibidas

contra las cantidades surtidas.™

El jefe de almacén adicional a las actividades antes descritas, tendra que tener
conocimiento en el manejo de desviaciones ( no conformidades ), en el manejo
de productos fuera de especificacion, gestionar el capital humano a su cargo,
interactuar con personal de otras areas de la organizacion, desde el personal
de compras, departamento de trafico ( en el caso de importaciones de
insumos), contabilidad, control de calidad, producciéon, aseguramiento de
calidad, validacién, mantenimiento a instalaciones y/o equipos, recursos
humanos, personal de seguridad patrimonial, personal de seguridad e higiene
industrial y cuando sea necesario interactuar con el responsable sanitario y con
las areas gerenciales o directivas que requieran el soporte del almacén, por lo
que el jefe de almacén debera dominar sus areas directas de operacion y
principalmente negociar e interactuar con todas las areas involucradas en el
sistema de fabricacion de un laboratorio, estas capacidades deberan ser

demostradas para dar cumplimiento al siguiente punto:

7.2.6 El personal que ejerza cargos de responsabilidad debe tener la autoridad
suficiente para cumplir con sus responsabilidades, para ello debe poseer la
formacién y conocimiento técnico-cientifico y la experiencia practica en la
fabricacion, control y aseguramiento de la calidad de los medicamentos, que le
permita tener un criterio profesional independiente, basado en la aplicacion de
principios cientificos en la solucion de problemas practicos que pudieran

presentarse en la fabricacién y control de los medicamentos.™



4.5 PROPUESTA DE ORGANIGRAMA ALMACEN DE MATERIA PRIMA.

A continuacién, se propone la estructura organizacional del almacén de

materias primas para dar cumplimento al siguiente punto:

7.1.3 Debe existir un organigrama, autorizado y actualizado, en el que se
establezcan claramente los niveles de autoridad y las interrelaciones de los
diferentes departamentos o areas. Las responsabilidades deberan estar

claramente indicadas en la descripcién del puesto.™

Ver figura 22. Pagina 62.

El proyecto PROY-NOM-059-SSA1-2015 establece los requerimientos
necesarios para asegurar la cadena de distribucion de medicamentos, actividad
que actualmente ha generado grandes esfuerzos por las instituciones
encargadas de la regulacion nacional y que obliga a los almacenes de depdsito
y distribucion de medicamentos a tener un sistema de calidad que asegure las
buenas practicas de almacenamiento y distribucion de los medicamentos que

se comercializan, la regulacion establece lo anterior en el siguiente punto:

16.1.1 La distribucion de los medicamentos es una actividad importante en el
manejo integral de la cadena de suministro. La red de distribucion actual de los
medicamentos es cada vez mas compleja. El contar con BPAD asiste a los
distribuidores en la realizacion de sus actividades, previene que medicamentos
falsificados ingresen en la cadena de suministro, asegura el control de la
cadena de distribucion y mantiene la calidad e integridad de los

medicamentos.™
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4.6 RECEPCION DE PRODUCTO TERMINADO.

Las areas destinadas al proceso de recepcion deben estar construidas para

satisfacer el siguiente punto:

16.6.2.6 Las areas de recepcion y embarque deben proteger a los productos de
la intemperie y debe haber una separacion adecuada entre las areas de
recepcion, embarque y almacenamiento. Se debe contar con procedimientos
para mantener el control de las mercancias entrantes y salientes. Deben
designarse areas de recepcion debidamente equipadas para revisar las

entregas que lleguen.™

Las actividades deben estar por escrito y cumplir con los siguientes puntos:

16.8.2.1 Los distribuidores deben obtener los medicamentos de almacenes de
deposito y distribucion de medicamentos o de Fabricas o laboratorio de

medicamentos.™

16.8.4.1 Generalidades.

El propdsito de la funcion de recepcion es asegurar que el medicamento
recibido sea correcto, que se originan de proveedores aprobados y que no

hayan sufrido de darios visibles durante el transporte.™

16.8.5.2 Deben limpiarse los contenedores de medicamentos a la recepcion

antes de su almacenamiento, si es necesario.™




La actividad debe enfocarse en que los medicamentos se reciban sin danos
fisicos y que las cantidades recibidas correspondan a lo que establecen los

documentos que soportan la recepcion, por ejemplo: factura.

Una vez que el proceso de recepcion es aprobado, se procede a ingresar los
productos al interior del almacén con ayuda de los dispositivos que se tengan,

montacargas o patines hidraulicos.

4.7 ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO.

Realizado el proceso de recepcion, se procede a ubicar el producto terminado
en la zona establecida, y debera mantenerse en condiciones controladas de

humedad, temperatura, luz y limpieza que establezca el fabricante.

Las actividades de almacenamiento deben estar documentadas y hacer cumplir

por lo menos los siguientes puntos:

16.8.5.1 Los medicamentos deben almacenarse por separado de otros
productos que puedan alterarlos y deben ser protegidos de los efectos nocivos
de la luz, la temperatura, la humedad y otros factores externos. Se debe prestar
atencion a los productos que requieren condiciones especificas de

almacenamiento.™

16.8.5.5 Los medicamentos deben manipularse y almacenarse de manera que
se impidan derrames, roturas, contaminacion y mezclas. Los medicamentos no
deben almacenarse directamente en el suelo a menos que el empaque esté
disefiado para permitir el almacenamiento como en el caso de cilindros de gas

medicinal."*




16.8.5.3 Las operaciones de almacenamiento deben garantizar unas
condiciones de almacenamiento adecuadas y permitir una proteccion adecuada

de las existencias.'

El control de las condiciones ambientales debe disefiarse de acuerdo a los

siguientes puntos:
16.6.3 Control y/o monitoreo de temperatura y ambiente.™

16.6.3.1 Deben existir equipos y procedimientos adecuados para controlar el
ambiente en que se almacenan los medicamentos. Entre los factores que
deben tenerse en cuenta se encuentran la temperatura, luz, humedad y

limpieza de las instalaciones.™*

16.6.3.2 Debe llevarse a cabo un mapeo inicial temperatura y humedad en el
area de almacenamiento antes de su uso, en condiciones representativas. Los
equipos de monitoreo de temperatura y humedad deberan estar ubicados de
acuerdo a los resultados del ejercicio de mapeo, colocandolos en las zonas de
mayor fluctuacion. El ejercicio de mapeo debe repetirse tras un ejercicio de
valoracion de riesgos o cuando haya modificaciones importantes en las

instalaciones o los equipos de control de temperatura.”

16.6.3.4 Si los resultados del mapeo de temperatura y humedad relativa dan
como resultado que las condiciones de la zona de almacenamiento no cumplen
los requerimientos de los marbetes de los medicamentos, se deben
implementar medidas para el control de la temperatura que pueden incluir la

colocacion de aire acondicionado o sistema HVAC."




Los registros de condiciones ambientales deben ser realizados por personal
capacitado y verificados por el supervisor de turno y cualquier desviacion debe

informarse ya que puede impactar la calidad de los productos almacenados.

Los instrumentos utilizados para el monitoreo de las condiciones ambientales

deben cumplir los siguientes puntos:

16.6.4.2 Los instrumentos utilizados para monitorear el medio ambiente donde
se almacenan los medicamentos debe calibrarse a intervalos definidos sobre la

base de una valoracién de riesgos.™

16.6.4.5 La reparacion de equipos, las operaciones de mantenimiento y
calibracion deben realizarse de manera que la calidad y la integridad de los

productos no se vea comprometida.™

Los medicamentos se mantendran en almacenamiento hasta que se genere

una orden de venta que provoque la salida del medicamento del almaceén.

4.8 SURTIDO DE PRODUCTO TERMINADO.

El proceso de surtido incluye las actividades que realiza el operador para
satisfacer las necesidades de venta que establece el cliente, es decir, el punto
inicial lo provoca un pedido que genera un cliente y que establece las
cantidades de medicamento que necesita, posteriormente el operador del
almacén mediante el “picking” va tomando el producto que satisface el tipo de
medicamento y las cantidades que establece la orden de compra, estas

actividades deben estar descritas y cumplir por lo menos los siguientes puntos:




6.8.4.3 Los lotes de medicamentos no deben ponerse disponibles para su
distribucion antes de asegurarse de que se hayan obtenido de conformidad con

los procedimientos escritos.™

16.8.5.4 La rotacion de las existencias deben efectuarse de manera que se
siga el principio de primeras entradas, primeras salidas (PEPS) o primeras

caducidades primeras salidas. Las excepciones deben estar documentadas.™

16.8.7.1 Se deben establecer controles para garantizar que se surte el
medicamento solicitado. El producto en el momento de ser preparado debera
tener una vida util remanente que asegure que podra ser utilizado sin que corra

el riesgo de caducar en el proceso de distribucién.™*

16.8.7.2 Debe evaluarse la idoneidad del surtido de medicamentos con 3

meses de vida util remanente.

Las actividades posteriores al surtido de producto terminado corresponden a la
preparacion de los pedidos para el embarque en las zonas destinadas para
tales actividades, y una vez que se ha verificado que lo que se surtid
corresponde con lo solicitado por el cliente, se procede a embarcar los
medicamentos en las unidades de transporte y comenzar su distribucion, estas

actividades deben estar documentadas.

Deben existir registros de las cantidades recibidas y de las cantidades
distribuidas, asi como los datos completos del destinatario de todas las

cantidades distribuidas.




Durante el transporte el distribuidor es responsable de que los medicamentos
mantengan sus caracteristicas de calidad hasta la entrega al cliente final, por lo
que deben existir actividades documentadas para cumplir con el siguiente

punto:

16.12.1.1 Es responsabilidad del distribuidor proteger los medicamentos contra
la rotura, la adulteracion, robo y garantizar que las condiciones de temperatura

se mantienen dentro de limites aceptables durante el transporte.'*

16.12.1.2 Independientemente del tipo de transporte, debe demostrarse que los
medicamentos no han sido expuestos a condiciones que puedan poner en
riesgo la calidad e integridad. Debe utilizarse un enfoque basado en riesgo en

la planificacién de transporte.'

16.12.2.1 Debe mantenerse las condiciones de almacenamiento necesarias
durante el transporte de los medicamentos dentro de los limites definidos como

se describe en el empaque exterior y/o informacién de empaque relevante.™

Una vez que se ha entregado el producto al cliente final, las unidades de
transporte deberan entregar evidencia de que el cliente recibié el medicamento
sin ningun defecto y en cantidades previamente convenidas, estos registros
deben mantenerse con el fin de conocer el destino del producto ante cualquier

contingencia sanitaria que pudiera presentarse.

Adicional a las actividades descritas, el jefe de almacén debe mantener un
riguroso control de los inventarios, ya que representa el activo mas importante
de la empresa, para lo cual debera implementar sistemas para el monitoreo y

control de las existencias mediante la realizacién de inventarios periédicos.




Todas las actividades antes descritas deberan ser motivo de capacitacion para
el personal que desempefie las actividades, y deberan ser verificadas y/o

supervisadas por el jefe de almacén.

Ademas el jefe de almacén debera poseer conocimientos para actuar en el
caso de devoluciones de producto terminado, retiros de mercado, sospechas
de medicamentos falsificados, manejo de productos fuera de especificacion,
manejo de desviaciones (no conformidades), contingencias durante el
transporte de los medicamentos, interactuar con departamentos como
compras, contabilidad, control de calidad, validacién, mantenimiento de equipos
y/o instalaciones, aseguramiento de calidad y cuando se requiera con el
responsable sanitario , y con su jefe directo y con puestos directivos que asi lo

requieran.

4.9 PROPUESTA DE ORGANIGRAMA DEL ALMACEN DE DEPOSITO Y

DISTRIBUCION DE PRODUCTO TERMINADO.

A continuacién, se propone la estructura organizacional del almacén de
depodsito y distribucion de producto terminado para dar cumplimento al

siguiente punto:

6.5.1.2 Se debe establecer en un organigrama la estructura organizacional del

distribuidor.

16.5.1.3 Deben estar claramente indicados los roles, responsabilidades e

interrelaciones de todo el personal.™

Ver figura 24. Pagina 70.
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5.PROPUESTA DE PERFIL DEL QUIMICO FARMACEUTICO BIOLOGO

COMO JEFE DE ALMACEN DE UN LABORATORIO FARMACEUTICO.

5.1 Perfil de egreso del Quimico Farmacéutico Bi6logo.

De acuerdo al sitio de internet de la Facultad de Quimica, el perfil del egresado

corresponde a lo siguiente:

El egresado de la carrera de QFB debera tener los conocimientos, aptitudes,
habilidades y actitudes requeridos para servir a la sociedad como un
profesional que participa responsablemente en el disefio, evaluacion,
produccion, distribucion, dispensacion y uso racional de los medicamentos, la
produccion de reactivos de diagndstico, el diagndstico de enfermedades al
realizar e interpretar las pruebas de laboratorio, la investigacion biomédica, la
conservacion del medio ambiente y el aprovechamiento de los recursos

naturales.™

5.2 Asignaturas impartidas en la licenciatura con relaciéon a la gestion de

almacenes farmacéuticos.

Para los interesados en desempefarse dentro del area de almacenes
farmacéuticos, la Facultad de Quimica ofrece materias que abordan lo

relacionado con la gestidén de almacenes, a continuacion, se enlistan:

5.2.1 Aseguramiento de Calidad (1806). Dentro del octavo semestre de la
carrera, esta materia obligatoria, aborda el tema durante la tercera unidad
tematica, resaltando los temas 3.3 y 3.4, que son relacionados con almacenes

e inventarios.’




UNIDAD 3. PLANTA FARMACEUTICA"

3.1 Administracion de personal.
3.2 Planeacion de la produccion.
3.3 Administracion de almacenes.

3.4 Control de inventarios.

5.2.2 Administracion farmacéutica (0134). Dentro de los ultimos semestres,
la facultad ofrece una asignatura optativa que abarca tanto temas técnicos
relacionados a los almacenes, como temas relacionados al manejo del
personal que tendran a su cargo, destacan las unidades 7 (investigacion de
operaciones) y 10 (Liderazgo y motivacion).'
UNIDAD 7. INVESTIGACION DE OPERACIONES

7.1 Logistica.

7.2 Compras.

7.3 Almacenes.
UNIDAD 10. LIDERAZGO Y MOTIVACION

10.1 Estilos de liderazgo.

10.2 Liderazgo virtual.

10.3 Liderazgo y motivacion.

10.4 Estilos de incentivos.

10.5 Prestaciones obligatorias, segun la Ley Federal del Trabajo.

10.6 Manejo de conflictos.
5.2.3 Legislaciéon farmacéutica (0139). Dentro de los ultimos semestres, la
facultad ofrece una asignatura optativa que abarca temas relacionados a la

distribucion de los medicamentos, destaca la unidad 7 (comercializacion).'




UNIDAD 7. COMERCIALIZACION
7.1 Revision de la regulacion relacionada con la distribucién,

promocién y farmacovigilancia (revision del proyecto de Norma), reglamentos y

NOM's.

De manera que, para el interesado en desarrollarse en los procesos de
almacenes farmacéuticos, la facultad ofrece opciones para la formacién

académica dentro de estas areas.

53 PERFIL DEL QFB PARA LA GESTION DE ALMACENES
FARMACEUTICOS.

Ademas de la formacion académica que el interesado obtendra si decide cursar
las asignaturas anteriormente, el QFB egresado debera desarrollar habilidades
adicionales que le facilitaran al maximo su incursién en el mercado laboral,
tales actividades van desde el manejo de personal, el manejo de software
especializado en control de recursos (SAP, ERP’s, etc), el conocimiento en
buenas practicas de almacenamiento y por lo menos manejo de idioma inglés a
nivel intermedio, ya que la informacion técnica de los insumos es generada la

mayoria de los casos en este idioma.




6.CONCLUSIONES.

El interesado en desarrollarse dentro del area de almacenes farmacéuticos,
encontrara en este documento una descripcidon de los fundamentos en el
disefio y construccion de un almacén, ademas de la descripcion de los
procesos que se llevan a cabo dentro de un almacén de materias primas y
dentro de un almacén de depdsito y distribucidn de producto terminado, y como
estas actividades se disefan para dar cumplimiento a los requerimientos que
en materia de regulacion sanitaria, las autoridades establecen, para asegurar
que los procesos que se realizan dentro de un almacén contribuyan a que un
medicamento se fabrique y se distribuya siguiendo las buenas practicas.

El interesado debera desarrollarse a nivel personal para responder a la
exigencia que demanda desempenarse como jefe de almacén y saber que
dentro de sus responsabilidades esta el manejo de capital humano que
requerira apoyo Y liderazgo para asegurar el correcto desempeifo del equipo de

trabajo a su cargo.

PERFIL DEL QFB EN LA GESTION DE UN ALMACEN FARMACEUTICO:

El egresado de la carrera de QFB debera tener los conocimientos, aptitudes,
habilidades y actitudes requeridos para servir a la sociedad como un
profesional que participa responsablemente en el resguardo, conservacion y
dispensado de todos los insumos necesarios para la produccion y asegurar la
correcta distribucion de los medicamentos, dando cumplimiento a la regulacion

Sanitaria vigente a fin de asegurar el éxito en el desarrollo de sus funciones.
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