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1. OBJETIVO:

Se daran a conocer los principales controles que se deben cumplir para
administrar un almacén del area de desarrollo farmacéutico, mostrando su
importancia y trascendencia en las labores que desempeifian los investigadores.

2. INTRODUCCION:

El almacén es una unidad de servicio en la estructura organica y funcional
de una empresa comercial o industrial, con objetivos bien definidos de
resguardo, custodia, control y abastecimiento de materiales y productos.

Administrar un almacén es dirigir los recursos materiales y humanos, con
una orientacion definida, hacia las metas y los objetivos.



Tipos de almacenes®

Los tipos de almacén los podemos clasificar de acuerdo a la mercancia
gue manejan:

Materias primas y partes componentes
Materiales auxiliares

Productos en proceso

Productos terminados

Herramientas

Refacciones

Material de desperdicio

Materiales obsoletos

Devoluciones

El negocio puede ser una empresa manufacturera, distribuidora,
almacenadora o una tienda de productos de consumo.

Almacén de materias primas

Este almacén tiene como funcién principal el abastecimiento oportuno de
materias primas o partes componentes para los departamentos de produccion.
Normalmente requiere tener tres secciones: recepcidon, almacenamiento y
entrega.

Un almacén central de materias primas puede tener uno 0 varios
subalmacenes en una planta, segun las necesidades del departamento de
produccion, o bien, localizados en varias plantas de la misma empresa.

Almacén de materiales auxiliares

Los materiales auxiliares, o también llamados indirectos, son todos
aguellos que no son componentes de un producto pero que se requieren para
fabricarlo, envasarlo o empacarlo, por ejemplo, para la fabricacion de una
mercancia se emplean: lubricantes, grasa, combustible, estopa, etc., y para
envasarlo o empacarlo: etiquetas, frascos, envases de carton, papel, etc.

Este almacén puede ser sOlo una seccion del almacén de materias
primas cuando las necesidades de la organizaciéon no necesiten una instalacion
aparte.

En la industria farmacéutica el material de empaque como frascos,
etiquetas, en general materiales que se utilizan para envasar los medicamentos
también son parte del inventario y no se consideran como auxiliares.

Almacén de materiales en proceso



Cuando los materiales en proceso o articulos semiterminados son
guardados bajo custodia y control, intencionalmente previstos por la
programacion, se puede decir que estdn en un almacén de materiales en
proceso. Puede haber uno o varios de estos almacenes segun las necesidades
de fabricacion.

Almacén de productos terminados

Es el mas comun en las empresas, por lo tanto, el area, las instalaciones
y las condiciones deben ser las adecuadas y nunca deben ser improvisadas.

El almacén de productos terminados presta servicio al departamento de
ventas guardando y controlando las existencias hasta el momento de despachar
los pedidos de los clientes.

Almacén de herramientas y equipo

Un almacén de herramientas y equipo, bajo la custodia de un encargado
especializado, ofrece siempre grandes ventajas; muy especialmente para el
control de esas herramientas, del equipo y utiles que se presten a los distintos
departamentos y operadores de produccion o de mantenimiento.

Almacén de refacciones

Cuando el departamento de mantenimiento esté fuera del area de
manufactura, se ha encontrado conveniente el que tenga su propio almacén de
refacciones con un control tan estricto como el de los demas almacenes.

Almacén de material de desperdicio

Los productos, partes o materiales rechazados por el departamento de
control de calidad que no tienen salvamento o reparacion, deben tener un control
por separado. Siendo el rengléon de rechazos y material de desperdicio un
elemento que afecta directamente los costos de fabricacion, debe destinarsele
un almacén especifico y con un buen control.

Almacén de materiales obsoletos
Los materiales obsoletos son los que han sido descontinuados en la

programacion de la producciéon por falta de ventas, por deterioro, por
descomposicion o por haberse vencido el plazo de caducidad.



La razon para tener otro almacén del de materias primas es que los
materiales obsoletos no deben ocupar los espacios disponibles para lo que si es
de consumo actual.

En la industria farmacéutica segun las Buenas Practicas de Manufactura
los materiales obsoletos deben estar separados de los materiales o productos
terminados aprobados o en uso, ya que se pueden cometer graves errores al
utilizar dichos materiales. Los materiales en estatus de rechazo deben destruirse
rapidamente ya que ademas de ser un riesgo aumentan el costo de almacenaje.

Almacén de devoluciones

Aqui llegan devoluciones de clientes. En él se separan y clasifican los
productos para reproceso, desperdicio y entrada la almacén.



Funciones del Almacén

La manera de administrar un almacén depende de varios factores, tales
como el tamafio y el plan de organizacion de la compafiia, el grado de
centralizaciéon deseado, la variedad de productos fabricados, la flexibilidad
relativa de los equipos y facilidades de manufactura y de la programacion de la
produccién. Sin embargo, las siguientes funciones son comunes a todo tipo de
almacenes:

Recepcion de materiales en el almacén

Registro de entradas y salidas del almacén

Almacenamiento de materiales

Mantenimiento de materiales y del almacén

Despacho de materiales

Coordinacion del almacén con los departamentos de control de
inventarios y de contabilidad
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Controles de un Almacén?

Los siguientes controles son basicos para todo tipo de almacén:

VI.

VII.

VIII.

XI.

La custodia fiel y eficiente de los materiales 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, hasta donde sea posible de recepcion,
almacenamiento, registro, revision, despacho y de ayuda en el
control de inventarios.

Hay que llevar un registro al dia para un control interno de entradas y
salidas.

Se debe asignar una identificacion a cada producto y unificarla por el
nombre comun y conocido de compras y produccion.

La identificacién debe estar codificada cuando sea posible.

Cada material o producto se tiene que ubicar segun su clasificaciéon
e identificacién en pasillos, estantes y espacios marcados con una
nomenclatura que facilite la colocacion en su lugar y la localizacion
cuando haya que buscarse. Esta misma localizacion debe marcarse
en la tarjeta correspondiente del registro y control de existencias.
Toda operacion de entrada o de salida del almacén requiere la
documentacién autorizada segun el sistema establecido.

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 el departamento de control de almacenes.

Los materiales almacenados deberan obtenerse facilmente cuando
se necesiten.

El area ocupada por los pasillos respecto de la del total del
almacenamiento propiamente dicho, debe ser tan pequefio como lo
permitan las condiciones de operacion.

Las puertas de los almacenes deben estar bajo control.



Requisitos regulatorios

Todo tipo de almacén debe cumplir con una serie de requisitos
regulatorios para su funcionamiento, en México para el &mbito farmacéutico es:

NOM-059-SSA1-2006, Buenas précticas de fabricacion para establecimientos de
la Industria Quimica Farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos,

la cual es una norma oficial mexicana que establece los requisitos minimos para
el proceso de los medicamentos comercializados en el pais, con el objeto de
proporcionar medicamentos de calidad al consumidor; contempla aspectos
relacionados al almacén en sus puntos de personal, documentacion, disefio y
construccion, control de fabricacidon, equipo de fabricacion y validacion (sistemas
computacionales). 2

Del &mbito internacional es muy frecuente tomar de referencia el
documento emitido por la FDA (Food and Drug Administration): Code of Federal
Regulations 21, part 211—Current good manufacturing practice for finished
pharmaceuticals y Q7. Good Manufacturing Practice Guide for active
Pharmaceutical Ingredients.



3. JUSTIFICACION

En México, el Desarrollo Farmacéutico se realiza tomando como base
formas farmacéuticas con farmacos conocidos (genéricos o innovadores), sin
embargo el disefio del medicamento debe cumplir con especificaciones
inherentes de calidad (concentracién, inocuidad, potencia, y pureza), con
caracteristicas de aceptabilidad para el consumidor final (paciente), con
competitividad en el mercado, es decir con precios accesibles, lo cual traera
beneficios econdmicos para la organizacién, con un proceso de fabricacion
industrializable y validable para lograr la fabricacion exitosa en produccion,
logrando satisfacer a nuestros clientes inmediatos (la planta farmacéutica).

Para mejorar el proceso principal que se lleva a cabo en el Area de
Desarrollo Farmacéutico, es decir, el Desarrollo de Productos Farmacéuticos y la
Realizacion de Asistencias Técnicas, es necesaria la optimizacion e
implementacion de procesos de apoyo como son: Capacitacion, Documentacion,
Sistema de Almacén, Adquisicién de insumos, Auditorias, entre otros.

En este trabajo escrito que compete a uno de los procesos de apoyo,
Sistema de Almacén, mostraremos cuales son los controles principales que
debemos cumplir para tener una buena administracion del almacén y de esta
forma contribuir con el objetivo mencionado en el parrafo anterior.

Debido a que el almacén es el area que provee los materiales necesarios
para las actividades que se realizan prioritariamente en un Area de Desarrollo
Farmacéutico, es decir, para determinar formulaciones, es importante su funcién
de resguardo, custodia, control y abastecimiento de los mismos. Aunque el Area
de Desarrollo Farmacéutico no produzca medicamentos que se administren a
seres humanos, ya que son pruebas, se les debe dar un trato igual como si
fueran para el consumo humano, ya que de esta forma lograremos formular
medicamentos que desde un principio cumplan con calidad, y no den problemas
cuando se haga la transferencia de tecnologia o el escalamiento.

El buen funcionamiento de un almacén debe brindar los medios
necesarios para no replantear o retrasar las pruebas de formulacion a realizar, a
falta de materiales principalmente, ya que al retrasar los proyectos en esta area,
se retrasa el trabajo de la planta industrial, lo cual ocasiona el incumplimiento
con los requerimientos de nuestro cliente.

No debemos olvidar que la finalidad del almacén es que la calidad de los
productos se mantenga y estos lleguen al consumidor con las caracteristicas
gue fueron disefladas, es decir que se conserve su concentracion, pureza,
inocuidad y potencia.



Cada empresa decide como organizar su o0 sus almacenes segun lo que
maneje y a sus necesidades. Un almacén del area de desarrollo farmacéutico
podria entrar dentro de varias de las clasificaciones ya mencionadas, pero
debido a que no produce industrialmente y su inventario no es tan grande, es
posible tener un solo almacén que maneje varios aspectos como son: materias
primas, material de empaque, productos en proceso, equipo, etc.



4. METODOLOGIA:

Controles en un almacén

Los controles son las medidas necesarias para regular cada elemento
contenido en el almacén, asi como las actividades que en él se realizan, y de
esta forma encaminar nuestro esfuerzo hacia el logro de los objetivos de
resguardo, custodia, control y abastecimiento de materiales y productos, a fin de
satisfacer las necesidades de nuestro cliente.

Para el desarrollo de este trabajo se contempla que el Area de Desarrollo
Farmacéutico es una parte de un establecimiento de la industria quimico-
farmacéutica dedicada a la fabricacion de medicamentos, por lo que el
Departamento de Compras, Mantenimiento, y Analitica, entre otros, son
independientes, pero al igual que nuestra area forman parte del complejo
industrial, por lo que nos enfocaremos Unicamente a las situacion que nos
compete directamente.

La descripcion de los controles se realizard de acuerdo a lo que se
maneja en el almacén del Area de Desarrollo Farmacéutico.

El contenido de un almacén del Area de Desarrollo Farmacéutico es el
siguiente:

0 Materias primas
0 Material de empaque (primario y secundario)
o0 Productos en proceso

0 Productos de referencia (medicamentos de otras empresas
farmacéuticas a los que se desea hacer mejoras)

o Equipo e instrumentos

o Insumos generales (cofias, zapatones, bolsas de polietileno, papel
glassine, libretas, etc)

o0 Archivos del almacén y del area
Para cada uno de éstos se deben tener controles que son de gran

importancia para la administracion general del almacén; el cumplimiento de
todos ellos en conjunto contribuiran al buen funcionamiento del almaceén.



MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

El siguiente diagrama de flujo muestra el proceso de las materias primas,
el material de empaque y los productos en proceso:

Y
A

o

A

Almacenamiento
(ADF)

NoO i
ADF : Almacén de Desarrollo Farmacéutico AA : Area de Analitica

Después de que los materiales entran a la planta piloto pasan por un
proceso del cual se derivan los productos en proceso y los desechos, mientras
gue el sobrante de los materiales vuelve a ser almacenado.

sestan
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Los controles que se deben tener con respecto a los materiales son:

1.- Una vez que llegan al area de recepcion del almacén las materias primas y el
material de empaque, se les debe dar de alta, es decir, se sigue un proceso de
registro que facilitara su manejo dentro del almacén, lo cual podria realizarse de
la siguiente manera:

a) Se verifica que los contenedores primarios estén cerrados, identificados e
integros®*, de lo contrario se evalGan las condiciones involucrando al area de
compras y de Control de Calidad.

b) Se rectifica la coincidencia de los datos del contenedor del material o tarjeta
de identificacion con los del certificado de analisis, la requisicion o el vale del
requerimiento (nombre del material, cantidad surtida, lote, etc.), segun el caso®.

c) Se hace el registro de los siguientes datos, de ser posible en una base
electrénica: nimero consecutivo o lote interno®* (es una clave que servird como
identificacion del material dentro del Area de Desarrollo Farmacéutico, puede
estar compuesta con el afio en curso y un consecutivo de tres digitos, segun el
namero de materiales que ingresen al afio), nombre (en el caso de que sean
cantidades muy pequefias por el hecho de ser muestras, es necesario
especificarlo en el registro y dar una ubicacién especifica), el nimero de analisis
(determinado por el area de analitica), el lote, fecha de recepcién, fecha de
vigencia (determinada por el area de analitica), el estatus (vigentes, caducas o
sin estatus), proveedor, fabricante y cantidad. En caso de recibir mas de un lote
de un mismo material deberan de darse de alta en forma independiente.

d) Registrar el nimero consecutivo en el vale o certificado de analisis y archivar
dichos documentos.

e) Imprimir los siguientes documentos y formatos partiendo de la misma base de
datos: el formato en el que los usuarios haran sus descargas de las cantidades
empleadas de los materiales, lo cual permitira determinar el saldo actual, un
catdlogo de materiales, el cual debe estar disponible para consulta de las
existencias, listado de las cantidades empleadas por proyecto, listado de las
materias primas propuestas para destruccion (la cual deben revisar los
investigadores para su aprobacion y evitar su acumulamiento), listados para el
inventario y las etiquetas de identificacion dentro del almacén. La base de datos
también debe contemplar un campo donde indiquemos si esta 0 no agotado el
material, para que en el momento en el que se impriman los listados Unicamente
nos indique las existencias actuales, pero al mismo tiempo se vaya creando en
la base de datos un historial que pudiera consultarse en algin momento.



f) Colocar la etiqueta de identificacion sobre el contenedor, misma que debera
contener un distintivo cuyo color dependera del estatus del material (vigentes,
caducos o sin estatus, segun lo determine el area de analitica)®. Registrar el
peso del contenedor en dicha etiqueta. Para el caso de un material de empaque
es necesario colocar una etiqueta en el contenedor primario y otra en el
secundario. La etiqueta, de ser necesario, podria cubrirse de tal manera que
evite la alteracion de los datos.

2.- La ubicacion puede estar compuesta por el nimero de anaquel, la letra del
nivel del anaquel y un nimero que corresponda al lugar en el nivel, por ejemplo
3C5 (se refiere a un material que esta en el anaquel 3, nivel C y lugar 5). Es
importante que se destinen, de ser posible, anaqueles para cada tipo de estatus
de la materia prima, y otro lugar especifico para las muestras y el material de
empaque, ya que se minimizara su uso equivocado.

3.- El catalogo de materiales debe imprimirse con una determinada periodicidad
y de acuerdo a las necesidades y movimientos en el almacén. Los datos que
este debe contener son: nombre, nimero consecutivo, ubicacién, lote, fecha de
entrada, fecha de vigencia; en caso de que se requiera algun otro dato los
usuarios pueden consultar la base de datos directamente y saber incluso la
cantidad en existencia actual.

4.- Cuando se reciba un material que ha sido analizado en el area de analitica se
debe cambiar en la base de datos su estatus, fecha de vigencia, ubicacion y
namero de analisis, y por consiguiente su etiqueta de identificacion.

5.- Luego de que los investigadores hagan uso de los materiales se deben
capturar los siguientes datos en la base electrénica: fecha de surtido (mes y
afo), cantidad empleada y el proyecto para el cual se empleo.

6.- El inventario debe realizarse cada afo, al menos de las materias primas
vigentes, ya que son de mayor trascendencia para las actividades. En el
inventario no sélo rectificaremos que las existencias fisicas coincidan con lo que
indica nuestra base de datos, y entonces saber qué tenemos y donde lo
tenemos, sino que se hacen las conciliaciones, es decir, se compara la cantidad
real existente con lo que dice su ficha de descarga (donde los usuarios anotan
las cantidades empleadas), y en caso de diferir significativamente hacer una
investigacion, determinar las causas y corregir el proceso para evitar grandes
pérdidas.

7.- Es necesario tener contenedores tarados, listos para dar de alta las materias
primas que lo necesiten.

8.- Para mantener minimos y maximos es necesario tener los saldos actuales, y
debido a que se maneja una gran cantidad de materiales debemos tener un
listado de los de mayor uso, ademas de estar en comunicacion con los



investigadores para agregar o eliminar alguno en la lista, y de esta manera,
garantizar que no falte ninguno.

9.- Cada vez que requieran un material en la planta piloto, se debe tomar en
cuenta el sistema de primeras caducidades — primeras salidas?, es decir, tratar
de emplear primero los materiales con fecha de caducidad mas préxima, a
menos que se requiera alguno en especifico, con el fin de evitar el
acumulamiento de materiales caducos.

10.- En caso de emplear materiales procedentes del almacén de la planta
industrial, debemos tener sus respectivos catalogos actualizados para consultas
inmediatas.

11.- Llevar un archivo de los certificados de andalisis ordenados de acuerdo con
el nimero consecutivo del material.

12.- Debido al constante flujo de materiales entre el almacén y la planta piloto,
es necesario tener un formato de control para ingreso y egreso al almacén. Los
datos que éste puede contener son: nombre del material, fecha de solicitud,
namero consecutivo, fecha de entrega y saldo; las dos primeras casillas las llena
el investigador, la siguiente el encargado del almacén una vez que ha pasado a
la planta el respectivo material, la fecha de entrega al momento de su recepcion
y palomea la de saldo cuando haya descargado las cantidades empleadas en la
base electronica.

13.- Registrar diariamente la temperatura y humedad relativa del almacén? y de
las camaras frias en un formato, también podrian graficarse estos datos y
evaluar el comportamiento de las condiciones mensualmente.

14.- Estar al pendiente de la disponibilidad de formatos, vales y etiquetas (para
los productos que estan en proceso de formulacion), evitando la pérdida de
tiempo en localizarlos o adquirirlos.



PRODUCTOS EN PROCESO

Los productos en proceso se dividen en dos; los de tipo | son los que estan
en proceso de formulacién, incluso los graneles, y los de tipo Il son los que luego
de aprobar su formula son sometidos a pruebas de estabilidad.

Tipo |

1.- Asignar un lugar para el almacenamiento delimitado por el nimero o clave
del proyecto, e incluso por su forma farmacéutica (liquidos, solidos, etc.).

2.- Mantener un registro actualizado que permanezca en dicho lugar con los
datos de los productos (proyecto, lote, parte del proceso y fecha de
almacenamiento), para facilitar su identificacion y almacenamiento.

3.- Fijar una periodicidad para desechar los que ya no sean Utiles para los
investigadores y evitar el acumulamiento.

Tipo Il

1.- Mantener un archivo con los datos de los productos en proceso (clave del
proyecto, lote, dictamen, ubicacion, fecha de almacenamiento, condiciones de
almacenamiento, peso bruto o cantidad y nimero de contenedor o tambo (ej. 1
de 10)), siendo éste mas detallado que el de los de tipo | debido a que se

almacenan a diferentes condiciones para las pruebas de estabilidad.

2.- Fijar una periodicidad para desechar los que ya no sean utiles para los
investigadores y evitar el acumulamiento.

3.- Verificar con cierta frecuencia la integridad del empaque de los productos en

proceso, ya que debido al tiempo en que permanecen almacenados podrian
vencerse por el peso, o presentarse algun otro problema para su conservacion.

PRODUCTOS DE REFERENCIA

1.- Llevar un registro de los datos de los productos de referencia (nombre,
activos, formula, fabricante, lote, fecha de entrada y fecha de caducidad).

2.- Asignar una ubicacion.

3.- Revisar periddicamente el registro a fin de desechar los ya no (utiles.



INSUMOS GENERALES
1.- Verificar que coincida el insumo solicitado con lo entregado.

2.- Registrar el ingreso del insumo en una libreta de control de los vales de
dichos insumos (nombre, cantidad requerida, cantidad surtida, fecha de pedido y
fecha de recepcion).

3.- Colocar los insumos en su lugar correspondiente.

4.- Archivar los vales de los insumos.



DESECHOS

Para el caso de los desechos contemplaremos que el Area de Desarrollo
Farmacéutico, con su debida autorizacién, hace su entrega a otra area que se
encargara de su destruccion, por lo que Unicamente nos encargamos de
reunirlos en contenedores especiales, clasificAndolos por proyecto, vy
entregandolos conjuntamente con un formato que contenga los siguientes datos:
clave del proyecto, componentes, lotes y las cantidades entregadas. Para su
control es necesario:

1.- Tener un listado de los proyectos que se manejan en el area, asi como de los
componentes de cada uno y de los investigadores responsables, a fin de facilitar
el llenado del formato que se le entregard al area de confinamiento con los
respectivos desechos.

2.- Establecer una periodicidad para realizar el tratamiento de los desechos.

3.- Separar los desechos de materias primas controladas (psicotrépicos vy
estupefacientes), para evitar confusiones y tratarlas periédicamente, ya que la
Secretaria de Salud (SSA) exige un control riguroso y la justificacion de las
cantidades empleadas.



ARCHIVOS Y DOCUMENTOS

1.- Archivar los documentos a manera de que se facilite su consulta y que sea
rapida.

2.- Tener un sistema que asegure el retiro de documentos obsoletos y el empleo
Unicamente de los vigentes.

3.- Fijar la frecuencia para generar y desechar los archivos de formatos, listados,
etc.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS

1.- Tener un registro con el nombre, clave, capacidad y ubicacion de los equipos,
instrumentos y accesorios (punzones, etc.)%

2.- Cada equipo o instrumento debe contar con un manual que contemple su
instalacion, operacioén, diagndstico de fallas, mantenimiento, calibracion (en caso
de instrumentos) y verificacién, un Procedimiento Normalizado de Operacion
(PNO) que indique las instrucciones y precauciones para su uso, asi como los
pasos a seguir para su limpieza y sanitizacion®>*.

3.- Cada equipo debe tener una bitdcora de uso, donde se registren por parte del
usuario la fecha en que se usé, las condiciones en las que se encontré o sus
observaciones, fecha y responsable de su limpieza y fecha, resultado y
responsable de su calibracion o mantenimiento.

4.- Hacer revisiones periodicas del uso de los equipos y de ser necesario dar
salida al equipo obsoleto o en desuso a otra area, para que no ocupe un lugar
sin presentar beneficios, no olvidar el registro de su nueva ubicacion en caso de
gue se le asigne otro fin.

5.- Los equipos de mayor uso deben guardarse en un lugar accesible.

6.- Tener un calendario a la vista de calibraciones® o mantenimiento de equipos
e instrumentos, a manera de garantizar que cuando se haga uso de los mismos
estén dentro de vigencia y las determinaciones sean confiables, asegurar su
exactitud, sensibilidad y reproducibilidad. La frecuencia se determina en base a
las recomendaciones del fabricante y/o a la experiencia de los usuarios. Para
esto es necesario una buena comunicacion con el area de mantenimiento.

7.- Mantener una bitacora de entrada y salida del equipo del area, ya que hay
algunos que son de uso comudn con otras areas y es necesario saber en donde
se encuentra y quién queda como responsable.



8.- Se debe estar al pendiente y hacer que se respete la fecha de vigencia de la
calibracion de los instrumentos, para ello cada uno debe contar con una placa o
etiqueta donde se indique la fecha de calibracién, la fecha de vigencia y la
persona que lo realizo.

9.- Elaborar un inventario de equipos, instrumentos y accesorios anualmente.



CONTROLES GENERALES

1.- Las actividades que se realicen en el almacén deben estar especificadas en
Procedimientos Normalizados de Operacién (PNO’s)®*, los cuales deben ser:
entendibles, manejando un lenguaje claro y sencillo, ordenados, disponibles y
cumplir con un proceso de autorizacion y actualizaciéon, donde se involucre al
personal que realiza dichas operaciones. Los procedimientos que podrian
contemplarse son:

- PNO referente a la limpieza del almacén

- PNO que marque los lineamientos generales en el almacén (que indica entre
otras cosas cOmo se controla el acceso a los almacenes y la ropa que hay que
portar a manera de que se eviten accidentes y la contaminacién de la persona y
de los materiales)

- PNO referente a la solicitud y recepcién de insumos en el almacén

- PNO referente al desecho de residuos peligrosos

- PNO referente al control de documentos

- PNO referente al control de registros (como los formatos foliados y que
involucran otras areas)

- PNO referente al control y registro de temperatura y humedad

- PNO referente al uso del termometro de maximas y minimas

- PNO referente al manejo de psicotrépicos y estupefacientes

- PNO referente al uso de determinada bascula

- PNO referente a la operaciéon de surtido de materias primas (ya que a veces es
necesario hacer trasvases de materiales)

2.- Aunque las actividades principales a realizar en el almacén estén
contempladas en los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO), es
necesario tener instructivos de trabajo que las definan puntualmente, ya que es
necesario determinar la frecuencia, el uso de los formatos, archivos a generar
por afio, asi como responsables y suplentes, y de ser necesario indicando
prioridades.

3.- Debe haber un documento que indique el alcance y responsabilidades del
personal del almacén, la linea de reporte y la descripcién de sus funciones; sélo
determinadas personas deben tener acceso al manejo de la documentacion y
archivos, de lo contrario se vuelve incontrolable, se presentan traspapeleo,
extravio, etc.

4.- Antes de realizar cualquier actividad el personal debe demostrar su
capacitaciéon y entrenamiento, mismos que deberan estar documentados. Por
tanto debe haber un programa de capacitacion que indique a los ponentes, los
participantes, las fechas y el contenido. Dicho programa debe incluir al menos, la
induccion al puesto, Buenas Practicas de Fabricacion (BPF), los procedimientos
relacionados, instrucciones de trabajo y la seguridad e higiene?. No basta con
capacitar una sola vez, sino debe reforzarse con frecuencia y no solo cuando



haya un cambio en los PNO’s o en los instructivos de trabajo. La evaluacién
podria ser una parte escrita u oral y la otra practica, en el lugar de los hechos.

5.- El area del Almacén debe permitir el almacenamiento de todo su contenido a
manera de conservar un orden y las condiciones Optimas de temperatura,
humedad e iluminacién®.

6.- Aunque las materias primas, productos en proceso Yy desechos con
componentes controlados estén bajo resguardo del area de Aseguramiento de
Calidad, debido al riguroso manejo que exige la SSA, debemos ser cautelosos
con la parte que nos toca realizar, es decir su alta y su localizacion en cada
parte del proceso.

7.- En caso de solicitar un trasvase de algun material, éste debe realizarse
dentro de la planta piloto, y con un procedimiento especifico que evite su
contaminacion y permita un buen almacenamiento.

8.- Se debe contar con un plano actualizado donde estén marcadas cada una de
las areas que conforman el almacén, la ruta de evacuacién, la localizacion de
extinguidores para el caso de siniestros, etc., lo cual facilitara el transito dentro
del almaceén.

9.- Se debe realizar un examen médico al personal antes de entrar a laborar en
el almacén, y después con cierta periodicidad, a fin de evitar la contaminacién de
los materiales y/o productos, la del resto del personal o incluso a que empeore el
estado de salud de la persona por la exposicién a alguno de ellos, sobre todo
cuando hay enfermedades contagiosas, infecciones o lesiones abiertas. Ademas
se debe conscientizar al personal de que reporte cualquier condicion de
enfermedad que pueda contaminar los medicamentos®.

10.- El almacén debe estar construido de tal manera que permita la proteccion,
la seguridad y el facil manejo de los materiales (mantener un orden). Debe
delimitarse la linea de seguridad alrededor de los anaqueles, y no sobrepasar el
peso que soporta éste, ya que pueden propiciarse diversos accidentes, por lo
gue debe indicarse la carga maxima de seguridad. Debe haber cierta separaciéon
del piso al anaquel para evitar el acumulamiento de polvo y facilitar la limpieza.
Los recipientes se deben colocar en los anaqueles de tal manera que se facilite
su limpieza, inspeccién y manejo®.

11.- Las éareas y los anaqueles deben estar bien identificados para facilitar la
localizacion de los materiales. Se debe contar con sefalizacién referente a
restricciones como no fumar, uso de equipos de proteccion y sefiales de transito.



5. DISCUSION

Sin duda alguna para llevar una correcta administracion del personal dependera
del planteamiento de ciertos controles y de tener al personal responsable
adecuadamente capacitado y convencido de la trascendencia de su trabajo y la
importancia de satisfacer a su cliente directo, para que ponga un mayor empefio
en su trabajo.

Un empleado capacitado no es un gasto, sino una inversion, ya que requeriran
menos supervision, y sobretodo desarrollardn mejor su trabajo.

Segun mi experiencia no solo se debe capacitar al personal en lo que compete a
su trabajo, sino que también se debe buscar la forma de integrarlos al area y de
motivarlos. El factor humano es la fuerza de las empresas, es un factor de
cambio y transformacion del cual depende la existencia o la extincién de la
empresa. El dar cursos de capacitacion al personal y reconocer sus aptitudes es
una forma de motivarlos, ya que se sienten importantes para la empresa.

Es necesario comprender que el buen funcionamiento del almacén es el
resultado de un trabajo en equipo, ya que dependemos de areas como analitica
y mantenimiento, por lo que es de vital importancia mantener una buena
comunicacién con estos departamentos.

En lo que respecta a los controles, los siguientes puntos son trascendentales:

e Con la base de datos electronica se tiene la informacion mas accesible y
controlada, permite realizar consultas rapidas, se disminuye el error de
trascripcion de datos, se minimiza las horas hombre invertidas en las
actividades implicadas, aunque se requiere que el encargado de realizar
la captura de los datos sea una persona responsable, capacitada y
cuidadosa para no cometer errores de fuente. La base se bloquea para
gue solo ciertas personas tengan la facultad de realizar cambios. Es
trascendental la captura de los datos debido a que de ahi parten varios
documentos que permiten el control de los materiales en el almacén y que
la informacién que se desprenda de ella sea confiable.

e Mantener minimos y maximos es muy importante para evitar por un lado
el desabasto de los materiales, limitando los planes de trabajo, y por el
otro el acumulamiento.

e La comunicacion entre el encargado del almacén y los investigadores es
de suma importancia, ya que éste como cliente directo debe satisfacer
sus necesidades, sin embargo es una retroalimentacion cuyo
funcionamiento depende de las dos partes.



e La periodicidad en las actividades evitara los acumulamientos de lo que
se almacena.

e La documentacion tiene como finalidad evitar riesgos que se generen
debido a la comunicacion verbal, pudiendo estandarizar las actividades.

e El apego estricto a las actividades establecidas en los PNO's e
instructivos de trabajo es un factor determinante para el funcionamiento
del almaceén.

Algunas de las ventajas que se obtienen con la aplicacién de lo antes
mencionado son:

1.- Fomentar el trabajo en equipo

2.- Incremento de la productividad

3.- Continuidad en el trabajo

4.- Reduccion en el indice de ausentismo

5.- Reduccion en el indice de accidentes

6.- Minimizar los tiempos invertidos en las actividades realizadas, evitar tiempos
muertos y tiempos extras

7.- Mejor flujo y control de materiales, productos en proceso, desechos, equipos
e informacion, evitando los acumulamientos

8.- Reduccion en retrasos, reprocesos 0 pruebas ensayo error a cargo de los
investigadores

9.- Evitar retrasos en la entrega de proyectos a la planta industrial, la mayoria de
las veces, debido a la falta de disponibilidad de los materiales, implicando mayor
inversion de tiempo por un cambio de planes, volver a surtir materias primas y
pérdida de tiempo del encargado del almacén para regresar las que ya no fueron
usadas y pasar a la planta piloto a las que se opto.

10.- Reduccién de desperdicios de materiales

11.- Reduccién en fallos de equipos y por tanto de errores en las
determinaciones

12.- Controlar todas las actividades realizadas en el almacén

13.- Realizar correctamente las actividades marcadas tanto en PNO’s como en
los instructivos de trabajo

14.- Actualizar oportunamente las actividades marcadas tanto en PNO’s como
en los instructivos de trabajo



6. CONCLUSIONES

El administrar un almacén implica planear, organizar, integrar, implementar,
coordinar, dirigir, motivar, comunicar y evaluar los recursos materiales y
humanos que intervienen, sin embargo es necesario considerar estos pasos en
forma de ciclo para lograr una mejora continua y de esta manera lograr
satisfacer cada vez mejor las necesidades de nuestros clientes (los
investigadores), cuyos requerimientos son el abastecimiento oportuno de
materiales, la conservacién de las caracteristicas aprobadas de materiales,
productos en proceso y productos de referencia y garantizar la vigencia del
mantenimiento y calibracion de equipos e instrumentos respectivamente, para
impedir retrasos o replanteamientos de actividades.

Se han enumerado los principales controles que debemos cumplir para la
administracion de un almacén, y a través del trabajo hemos resaltado la
importancia que tiene para estos: los registros, la documentacion, la
determinacién de las frecuencias o periodicidades, la comunicacion y la
capacitacion del personal, ya que para un éptimo funcionamiento se requiere de
un correcto desempefio de todos y cada uno de ellos.



7. GLOSARIO:

Instrumentos: aquellos aparatos que proporcionan datos cuantitativos,
medibles, como son termdmetros, higrbmetros, instrumentos para medir
volumen, basculas y balanzas.

Investigadores: profesionales del area quimico-farmacéutico que llevan a cabo
las actividades intelectuales implicadas en el Area de Desarrollo Farmacéutico.

Equipos: aquellos aparatos y utensilios que son necesarios para llevar a cabo
las operaciones en el manejo de materiales y que no proporcionan resultados
cuantitativos.

Materiales: se incluye en este término a las materias primas y al material de
empaque primario y secundario.



8. BIBLIOGRAFIA

1. Garcia Cantu Alfonso, Almacenes- Planeacién, organizacion y control,
México, 2da. Reimpresion, 1997, ed. Trillas

2. NOM- 059-SSA1-2006 Buenas practicas de fabricacidon para establecimientos
de la industria quimica farmacéutica dedicados a la fabricacién de
medicamentos.

3. http://www.fda.gov/
Code Federal of Regulations 21, part 211—Current good manufacturing practice
for finished pharmaceuticals

4. http://www.ICH.org/
Q7. Good Manufacturing Practice Guide for active Pharmaceutical Ingredients




	Sin título
	Sin título
	Sin título
	Sin título
	Sin título

