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Resumen

La constante explosion demografica en el pais, la competitividad y globalizacion
del mercado farmacéutico impulsan el crecimiento y el cambio en este sector
empresarial, que para sustentarlo las empresas actlan actualizando su
infraestructura, procesos y gestion. La cadena de suministro en una empresa,
es el mecanismo para brindar el servicio al cliente, la efectividad de la logistica
y su gestion, particularmente el almacén y distribucién de los medicamentos,
caracterizan dicha efectividad. En la empresa objeto de este trabajo, las
necesidades de crecimiento reflejaron en corto tiempo la baja productividad por
saturacion y la tendencia al incumplimiento de la normatividad y regulacion, en
consecuencia se presento la necesidad de disefiar e implementar una nueva
gestion del almacén, analizando y actualizando cada una de las areas y etapas
que lo conforman, contemplando integralmente el cumplimiento con la
normatividad y la rentabilidad, enfocando el proyecto en nuevas tecnologias, y
procesos de alta eficiencia, y con el objetivo de recuperar la inversiéon a un corto
periodo. El disefio de la gestién de almacén se realiz6 inicialmente analizando
cada una de las etapas de la cadena de suministro desde los proveedores, y
hasta el disefio de nuevas estrategias de distribucion y entrega a los clientes,
proyectando un crecimiento de la empresa a cinco afios con las expectativas de
solucionar los problemas presentes, y hacer frente al crecimiento en un futuro,
la implementacién de nuevos equipos y sistemas, abrieron las posibilidades a la
creatividad para llevar la gestion del almacén mas alla de lo esperado,
eliminando radicalmente las posibilidades a los problemas que habian generado
el cambio y garantizando la calidad de los medicamentos como objetivo

primordial.
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Introduccion

El presente trabajo se desarroll6 en una empresa dedicada a la fabricacion,
venta y distribucion de medicamentos, ocupando el cargo de Jefe de

Almacenes y Distribucion desde el afio 2012.

De acuerdo a la clasificacion Pymes, la empresa en estudio se considera
actualmente mediana, de capital nacional con un nimero de empleados en
el rango de 50 a 250 y un monto de 100.1 a 250 Millones de pesos en ventas

anuales (Fuente: Nacional Financiera).

En 1990 inicia sus operaciones con giro de comercializadora de insumos
varios, en el afio 2000 inicia como empresa farmacéutica con la fabricacion
de medicamentos para tratamiento de enfermedades respiratorias, en afos
posteriores incluyeron la fabricacion de hormonales y antibiéticos, ademas
de iniciar la compra y venta de medicamentos de diversas clases

terapéuticas producidos por otras empresas.

En el afio 2014 por inclusion en el Sector Gobierno y estrategias de
comercializacion para productos terapéuticos de libre venta al publico, se
presenta un crecimiento en las ventas y en consecuencia en las operaciones
de un 40% con respecto al 2013 (Fuente: Reporte de ventas 2012-2014 de
la empresa en estudio). En el afio 2012 la empresa tenia 7 empleados, en
el 2013 la cantidad de empleados fue de 20 y en el 2014 se increment6 hasta
50 empleados, considerando los representantes meédicos que en ese
momento solo cubrian el D.F. Estado de México, Pueblay Tlaxcala. A finales
de 2014 se extendi®6 a Querétaro, Guanajuato, San Luis Potosi

incrementando el nimero de empleados a mas de 70.



Inicialmente la empresa ocupaba un predio de 120 metros cuadrados en un
inmueble disefiado originalmente como casa habitacién, donde la parte
superior se ocupaba como oficina y la parte inferior en las areas de
produccion y almacén, en este mismo afo se contrataron maquiladores por

la falta de capacidad y espacio en produccion.

El almacén estaba constituido por tres areas principales:

El area de almacenamiento general que constaba de 3 anaqueles con 27
ubicaciones en total, en las cuales se clasificaban y dividian los insumos y
el producto terminado con sus respectivos estatus de calidad, Cuarentena y
Aprobado, en esta seccion se asignaba de igual forma el estatus de

rechazado y confinamiento.

El area de almacenamiento de materias primas independiente al almacén
general que constaba de 2 anaqueles de tres divisiones y dos niveles para
un total de 12 ubicaciones, donde se asignaban los estatus de cuarentena,

aprobado y rechazado asi como semiterminados y ordenes surtidas.

El 4rea de pesado y surtido que constaba de una exclusa de ingreso de
materias primas, una exclusa de salida, el area de pesado y exclusa de
vestido, (ingreso y salida de personal) y el cuarto de lavado de materiales.
El area de recepcion, carga y descarga de materiales que daba cupo a una

sola camioneta de 3.5 T (toneladas), y un espacio de 40 m? para maniobras.

Por el incremento de la fabricacion de los medicamentos de la linea de
respiratorios, la inclusion de medicamentos de la linea de antibiéticos y venta
al publico que se adquirian como producto terminado para comercializar, en
poco tiempo la capacidad de almacenamiento y los espacios para las
operaciones se vieron saturadas y en ocasiones rebasadas, lo cual marcé

la tendencia al incumplimiento, inicialmente con las politicas del Sistema de



Calidad y con el posible incumplimiento a la NOM. 059 SSA, en la version

vigente en ese momento.

El sistema de control de inventario, consistia de tres modulos, WMS (Por
sus siglas en ingles Sistema de Manejo de Almacén), el moédulo de Costos
y finanzas, y el médulo de ventas, por su parte en el modulo de almacén,
contaba con los procesos de recepcion, traspaso entre estatus, y salidas, el
estatus de cuarentena, aprobado, rechazado, devolucion, se realizaban con
movimientos de salida y entrada y con las restricciones para evitar el
movimiento de usuarios no autorizados, en forma general el sistema carecia

de un control adecuado de la gestion de inventarios.

Tras los resultados de diversas auto inspecciones y auditorias internas a las
areas de operacion realizadas en noviembre de 2014, incluyendo a las areas
de almacén y logistica, se detectaron indicios de las deficiencias que
presentaba el incremento de las operaciones, estableciendo en varias
acciones correctivas la necesidad de un cambio por crecimiento de la
empresa, por esta razon se implemento el proyecto para un nuevo almaceén

y Ssu gestion.

La saturacién para realizar las operaciones en el almacén, incrementé el
tiempo en el cual se realizaban los procesos disminuyendo la productividad
y afectando considerablemente el servicio al cliente y las posibilidades de
ser sancionados por el sector gobierno, circunstancias que no fueron

aceptadas por la direccion de la empresa.

Para solucionar la problematica que se presentaba en ese momento, y como
acciones correctivas, se realizaron varias actividades, como turnar los
procesos y evitar traslape de actividades, extender los tiempos de recepcién

a los proveedores, establecer periodos mas largos de surtido de materias



primas y materiales, programar las entregas a los clientes; sin embargo las

consecuencias afectaban significativamente la productividad.

Analizando la problematica se plantearon a la Direccion de la empresa
diversos proyectos que en su momento solucionaban a corto plazo la
problemética, finalmente y dadas las expectativas de crecimiento de la
empresa, la Direccidén opt6é por establecer un cambio radical en la gestion
del almacén, fue asi como se disefid el proyecto para crear una nueva
gestion de almacén, considerando la afectacion a toda la operacion, las
expectativas de mejorar a mediano y largo plazo y la optimizacién de la

cadena de suministro.

El proyecto y disefio de una nueva gestion de almacén se planted y coordino
considerando nuevas tecnologias en sistemas de gestion, nuevas
tecnologias en sistemas de almacenamiento, automatizacion, nuevas
instalaciones y el cumplimiento a la normatividad, en consecuencia, la
actualizacion del sistema de documentacion y el sistema de calidad de la
empresa fue el aspecto primordial a considerar, ya que todos los
planteamientos de los cambios se basaron en el Sistema de Calidad.

Siendo el responsable del area de almacenes y responsable de solucionar
la problemética que en ese momento afectaba a la empresa tanto en el
aspecto regulatorio como en el aspecto de rentabilidad, estas circunstancias
establecieron el rol que desempefaria en el proceso de cambio, y
determinaron el rol como responsable de la propuesta, ejecucion y puesta

en marcha del cambio.

Inicialmente se establecieron las opciones mas viables para el cambio,
basado en el enfoque de los objetivos estratégicos de la empresa como
negocio, en la misién, vision y valores, los cuales principalmente aluden a la

calidad y la salud como una cultura, y que finalmente fue el contexto que



convencio a la Direccidon de la empresa y a los ejecutivos para la inversion

en el cambio.

Como responsable y coordinador del proyecto, la tarea principal fue la
administracion del desempefio, fijar los objetivos alineados a las
necesidades y estrategia y enfocar a cada uno de los responsables de las
areas involucradas, establecer medidores y metas en cada etapa,
seguimiento periddico para el cumplimiento de objetivos y fechas,
retroalimentando la informacion en las rutas de las actividades o en su caso
alternativas a dichas rutas y finalmente evaluando el cumplimiento de los

objetivos trazados.

Durante la ejecucion del proyecto, la tarea primordial fue, establecer las
actividades a las &areas de la empresa que serian afectadas y en si
involucradas en los cambios, la busqueda y evaluacion de proveedores
especialistas en cada aspecto, considerando primordialmente la
infraestructura planteada para el cambio, integrando grupos de trabajo para
cada una de las etapas y de acuerdo a cada proceso de la operacion, y
posteriormente ya en la ejecucibn de los cambios, evaluando la

funcionalidad y desempefio de las operaciones.

El disefio e implementacién de una nueva gestion en el sistema de almacén,
trajo ventajas significativas a la empresa, primordialmente, asegurando el
cumplimiento con la normatividad en el cuidado y conservacion de las
condiciones de los medicamentos e insumos, en la eficiencia de las
operaciones que acelero la velocidad de todos los procesos de la empresa,
en la optimizacion del servicio al cliente, considerando que se superaron las
expectativas del cambio en aspectos que nunca se habian planteado

previamente.



El presente trabajo indiscutiblemente, aporta al perfil del QFB (Quimico
Farmacéutico Bidlogo) y en si a la carrera, que con el enfoque de ser el
responsable de garantizar la seguridad, eficacia y calidad de los
medicamentos y asegurar que se cumplan las BPF (Buenas Practicas de
Fabricacion), no solo implican las tareas que se realizan en la fabricacion,
control y/o andlisis en la planta o laboratorios, o en la documentacion
regulatoria, también, dicha responsabilidad esta implicita y tiene el mismo
enfoque cuando la empresa, siendo un ente de negocios, enfrenta un
problema a nivel funcional y administrativo que afecta la mision, vision y
valores, siendo estos la base de los objetivos en las responsabilidades clave
de cada puesto y es fundamental que el Quimico Farmacéutico Bibélogo,
desarrolle y adquiera la capacidad de administrar proyectos y administrar el
desempefio en estos, coordine equipos de trabajo tanto ejecutivos, como
operativos y de servicio externo, de igual forma desarrolle la capacidad de
manejar operaciones que no figuran en su perfil profesional como la
seguridad patrimonial, la logistica y transporte, habilidad técnica en los
sistemas computarizados para la administracion de inventarios,
caracteristicas de ingenieria y arquitecténicas de edificios y equipos, de
materiales, habilidades en la administracién financiera, analisis de
problemas y toma de decisiones, comunicacion, coordinacion de equipos de
trabajo, incentivacion, entre otras, todo esto enfocando el objetivo de
asegurar la calidad de los insumos para la salud y a su vez la rentabilidad
de un negocio, desde el planteamiento de los objetivos especificos,
alcanzables, relevantes y hasta la medicion de los resultados y
aseguramiento del desempefio empresarial. Todas estas cualidades
desarrolladas y mantenidas en forma continua, amplian las perspectivas y
expectativas del QFB que se desenvuelve en la industria farmacéutica,
dando a la carrera de Quimica Farmacéutico Bioldgicas mayores

expectativas para el gremio.



1. Marco Teorico

En el marco tedrico que a continuacion se describe, se explica brevemente como
ha sido la historia del crecimiento de la industria farmacéutica nacional hasta
nuestros dias, asumiendo que la empresa de estudio es parte de este
crecimiento, de igual forma las bases teéricas que fueron consideradas para
realizar el disefio de la gestion del almacén al marco de la normalizacion vigente
y con la finalidad de asegurar la conservacion y manejo de los medicamentos

gue se producen en la empresa de estudio.

1.1. Breve Historia del desarrollo de la industria farmacéutica en México

Para entender la importancia del presente trabajo, a continuacion se
describe brevemente como ha sido el crecimiento de la industria
farmacéutica nacional desde los afios veinte hasta la actualidad y como
referencia al crecimiento de la empresa en estudio, y en cierta medida como
influyen los factores macroecondmicos y demograficos del pais para
solucionar la enorme demanda del sector salud en las pequefias y medianas

empresas nacionales farmaceéuticas.

Durante los afios veinte las empresas farmacéuticas se constituyeron
principalmente como promotoras de medicamentos de importacion,
empresas como La Campana de Warner Lambert en 1917. De las
principales 40 empresas mexicanas clasificadas por sus ventas solo 6 de
estas se habian constituido en 1939, durante los afios 30 y 40 con la llegada
de subsidiarias extranjeras como Bayer, Ciba Geigy, Pfizer, Wyeth Vales,
Grupo Russel, entre otras, se inicio la industrializacion de medicamentos en
el pais como fabricantes de formulas y marcas propias cuya tecnologia fue
importada de sus propias cedes o paises de origen, esto impulso a la
creacion y en sus casos al crecimiento de las empresas mexicanas durante
los afos sesentas e incentivo a la regulacion y el desarrollo tecnoldgico con

recursos propios?.



Desde 1917 las empresas de capital nacional que producian medicamentos
eran tan pocas que en mayo de 1918 la Secretaria de Industria Comercio y
Trabajo solo tenia registradas 5 industrias dedicadas a la elaboracion de
drogas en la Ciudad de México: José Bustillos e Hijos, Compariia Mexicana,
Johannsen Félix y Compafiia, Silva M. y Hermanos y la fabrica Zendejas. En
los estados de provincia solamente se tiene registro de la Gran Farmacia
Central y Drogueria de Rafael Elizarraras en Morelia, Michoacan y la fabrica
Alpha del doctor Francisco Montalvo en Mérida, Yucatan, dedicadas a la

obtencién de productos farmacéuticos. ?

La sociedad T. Bezanilla & Cia., fundada por Triunfo Bezanilla Gémez,
farmacéutico espafiol, buscoé establecer una industria de productos
hipodérmicos en el pais a inicios del siglo XX. Hacia 1919, la compafiia se
denominaba como el primer laboratorio nacional de inyectables que cumplia
con todas las exigencias sanitarias, ademas de que se consideraba la
empresa pionera en México en esta rama de la industria farmacéutica, cuyos
productos podian competir con los de cualquier casa comercial europea o
norteamericana. El 30 de junio de 1921, T. Bezanilla & Cia. inaugurd sus
nuevos y modernos edificios en la Ciudad de México que constaban de
almacenes, laboratorios y farmacia, se considerara a la empresa de la

familia Bezanilla como 100% mexicana.?

Una de las primeras empresas de capital nacional que incursionaron en la
fabricacion de medicamentos en México fue el Laboratorio El Aguila,
propiedad de la sociedad Garza Trevifio y Compaifiia en 1919. En las
primeras décadas del siglo, entre los laboratorios quimico-farmacéuticos
cuya instalacién en el Distrito Federal fue aprobada por el Departamento de
Salud, se encontraban: el Laboratorio de Medicamentos de Domingo Basco
Pons (1919), el taller de Juan J. Danner para la fabricacién de la medicina

de patente, Wampole (1919), los Laboratorios Pellicer de José Bulnes



(1921), el Laboratorio Sanborns (1921) y el laboratorio de productos
quimicos y farmacéuticos de la Chemisch Pharmazeutische Fabrik S.A.
(1922).2

En 1926, comenzarian operaciones los laboratorios mexicanos Myn, que
iniciaron la elaboracion de productos calcicos cuando todavia no se producia
calcio en México. Afios después, la empresa realizaria investigacién sobre
productos inyectables intravenosos y en la preparacion de sueros
hematopoyéticos. Debido al incremento en la produccion, a finales de los
afos treinta, los laboratorios Myn inaugurarian en la capital un nuevo edificio
de laboratorios, para asi contribuir a la fabricacion de medicamentos

nacionales. 2

En 1926 y por constantes criticas de los boticarios donde manifestaban que
la calidad de los medicamentos de patente carecia de efectividad
terapéutica, el Departamento de Salubridad Publica decret6 un nuevo
Caodigo Sanitario y en 1927 implemento el primer Registro de Medicamentos

en la historia de la nacion. 2

Al llegar Lazaro Cardenas a la presidencia en 1934, la politica industrial
adopt6 una posicion distinta, ya que puso mayor énfasis en la regulacion de
la inversion extranjera y nacional, asi como en la aplicacion de medidas
proteccionistas para los sectores productivos mas importantes que
sostenian la economia del pais principalmente por la expropiacion petrolera.
Se impulsé la expansion del mercado interno mediante estimulos financieros
y fiscales. La intencion del Estado era incentivar la industrializacion nacional,
para esto necesitaba recuperar actividades y recursos econdémicos
estratégicos, y limitar los intereses extranjeros en la economia nacional, y
aun cuando la atencion y politicas del Gobierno no fueran enfocadas a la

industria farmacéutica, impactaron en forma directa en el crecimiento de este



gremio, promoviendo estimulos arancelarios y crediticios para las empresas

nacionales. 2

A finales de los afios treinta, las compafiias farmacéuticas de capital
mexicano habian aumentado y eran mayoria, pero aun no alcanzaban el
desarrollo industrial anhelado, y eran empresas que empezaban a adquirir
experiencia en la rama. Por su parte, las empresas fundadas y sostenidas
con capital extranjero, eran las que dominaban el mercado antes de 1940
mediante la enorme importacion y fabricacion de medicamentos patentados

y a base de sus fuertes sistemas de distribucion y propaganda.

A partir de la Segunda Guerra Mundial, la industrializacién farmacéutica en
México fue vertiginosa, ya que de 77 empresas farmacéuticas que existian
en 1940, en una década la industria crecié a 310 empresas farmacéuticas
establecidas en 1950. ElI numero de compafias se incremento
aproximadamente en 300%. La guerra fue el principal catalizador, se logro
formar la infraestructura necesaria para que el crecimiento econémico

sostenido se convirtiera en el objetivo principal de la nacion.

En 1954, México ya contaba con la Direccion de Control de Medicamentos,
encargada de confirmar y certificar los medicamentos. La necesidad de
contar con analogos en las diversas dependencias del Sector Salud tiene su
antecedente en el Cuadro Basico de Medicamentos del Sector Publico
elaborado por una Comision Mixta coordinadora de las actividades en Salud
Pulblica, Asistencia y Seguridad Social que se consolida en 1975, el acuerdo
se publica en el Diario Oficial el 9 de Abril del mismo afio. Como norma se
promovié la presentacion uniforme para los medicamentos que adquiria el
Sector Publico. Se considerd la necesidad de impulsar la codificacién
uniforme de los insumos que se empleaban en el Sector y generalizarla con
el fin de aprovechar al maximo los recursos con gue contaban para la

atencion de la salud, debido a que las entidades publicas tenian diferentes
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sistemas de clasificacion y codificacion para la adquisicion de los elementos
necesarios para la prevencion y el tratamiento de los problemas de salud, lo

que impedia una adecuada planificacion de los suministros.

En las dltimas décadas las empresas transnacionales con sus altos costos
de tecnologia y marcas patentadas y la innovacion de moléculas nuevas,
gue solo las industrias internacionales dominan, han orillado a las empresas
nacionales generalmente con recursos limitados y poco desarrollo en
tecnologia, a la comercializacion de productos con marcas patentadas y la
fabricacion de medicamentos genéricos y medicamentos de patentes
vencidas, expandiendo los esquemas de negocio y crecimiento de las

empresas farmacéuticas nacionales por la diferencia de precios.?

Como consecuencia de la demanda, en las tltimas décadas del siglo XX la
diversificacion del comercio de los medicamentos y el surgimiento de los
geneéricos, impulso un gran crecimiento de las empresas no solo productoras
de medicamentos, también la comercializacion y maquila o tercerizacion en

los procesos productivos asi como empresas de insumos farmacéuticos.

En la actualidad y de acuerdo a la publicacion de la revista FORBES del 23
de mayo del 2013, el mercado farmacéutico en México (Nacionales y
transnacionales, comercializadoras y empresas de insumos) tendria un
crecimiento del 4.4% entre 2011-2016, este aumento se anticipa con un
monto de hasta 19.5 mil millones de ddlares. Un ambiente de negocios sano,
una fuerte produccion doméstica y un entorno regulatorio favorable, son los
principales rasgos que impulsan este crecimiento en la industria nacional, de

acuerdo con un estudio elaborado por la consultora Deloitte.

De acuerdo a la publicacién de “El Economista” del 25 de septiembre de
2017, el mercado farmacéutico mexicano esta entre los primeros 15 del

mundo y es el segundo de América Latina, generando impacto directo en

11



161 ramas de la actividad econdmica de un total de 259 y 74,000 empleos
directos y poco mas de 310,000 indirectos en 770 empresas, participando
con el 0.5 % del producto interno bruto, segun la firma de servicios de
auditoria, impuestos y asesoria KPMG ( Por sus siglas en inglés, Klynveld
Peat Marwick Goerdeler, firma de servicios de auditoria, impuestos y
asesoria internacional.). Sin embargo la incertidumbre de las negociaciones
del Tratado de Libre Comercio de América del Norte, frena las expectativas
para la exportacién e importacion, sin embargo incrementa la esperanza en

el desarrollo de la industria nacional.

KPMG considera que existe la oportunidad para posicionarse globalmente
como un pais para manufactura de medicamentos y de exportacion de los
mismos. La consultora reconoce que parte de los esfuerzos actuales de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)
estan orientados a establecer regulaciones que nos permitan ser mas
competitivos y cumplir con las regulaciones internacionales en esta materia
para acceder a otros mercados ademas del nacional, ya que actualmente el

pais esté en el lugar 25 del Export Market Rating.

Sin embargo, el mercado nacional sigue siendo un punto muy importante en
el continuo crecimiento de la industria, debido a que el crecimiento de la
poblacion y el nivel de consumo de farmacos muestran un potencial de

desarrollo por el tamafio del mercado.

Junto con las tasas de aumento demogréafico, se podra observar un
incremento en la edad poblacional, principalmente en los rangos de 45 a 65
y mayores, con sus implicaciones directas en el cuidado de la salud. Segun
el estudio, la disminucion de la mortalidad y el aumento de la esperanza de
vida durante las proximas dos décadas, comience a tener mayor peso
relativo y en el 2020 se prevé que represente el 7% del total y para el 2030

el 10 por ciento.
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Segun las previsiones de KPMG, habra ciertos impulsores que marcaran la
tendencia para la industria farmacéutica durante los proximos tres afios. Uno
de ellos se basa en la efectividad de los programas preventivos y de control
de enfermedades cronicas y degenerativas tanto por el aumento de edad en

la poblacién como las derivadas de la obesidad.'*

La creacion de diversos esquemas de negocios como la comercializacion,
tercerizacion para todos los procesos o servicios nos da un enfoque actual
de la globalizacion y competencia comercial para los medicamentos en el
pais, y del crecimiento del alcance de la cadena de suministro en las

empresas con fines de mejorar la salud del cliente final.

Esta breve historia del desarrollo de la industria farmacéutica en México y
su crecimiento en las proximas décadas, nos da un enfoque muy particular
y l6gico de como la industria farmacéutica nacional, tanto en servicios,
fabricacion de insumos y en si las empresas que fabrican medicamentos han
tenido la necesidad de un crecimiento y cambio, esquematizado en la

empresa de estudio donde se desarroll6 el presente trabajo.
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1.2.Cadena de suministro en la industria farmacéutica

La Industria Farmacéutica en México esta sujeta a la regulacion sanitaria
indicada en la NOM. 059 SSA1 2015. Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos, donde se indican los requisitos minimos con las cuales un
establecimiento que fabrica medicamentos debe cumplir, las buenas
practicas de almacenamiento y distribucion que son parte del aseguramiento
de calidad, el cual garantiza que la calidad de los medicamentos es
mantenida a través de todas las etapas de la cadena de suministro desde el
sitio de fabricacién hasta la farmacia.®

Todo el conjunto de actividades, desde la adquisicion de las materias prima
e insumos y hasta la entrega del producto terminado a los clientes finales a
través de un flujo de informacion, operacioén, distribucion fisica y flujo de
capital, es lo que se denomina cadena de suministro* ©. las gestiones para
que esta red sea rentable y se obtenga el servicio al cliente
satisfactoriamente, se le llama administracion de la cadena de suministro.®
Segun CSCMP (CSCMP, Council of Supply Chain Management
Professionals 2014, Consejo de profesionales de gestion de la cadena de
suministro), la Logistica es la parte de la cadena de suministros que planea,
implementa y controla el eficiente y efectivo flujo y almacenamiento hacia
delante y reversa de bienes, servicios e informacion relacionada entre el
punto de origen y el punto de consumo en busqueda de satisfacer los

requerimientos de los clientes.

En la figura 1, se esquematiza la relacion y el flujo de los procesos en una
empresa, asi como la comunicacion entre cada departamento, la relacion
implicita de la gestién de calidad y el control presupuestal o econémico que
existe en cada etapa, inclusive los proveedores que son integrados al
sistema de calidad y cumplen una etapa fundamental en el funcionamiento

de la misma.
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CADENA DE SUMINISTRO

Figura 1: Cadena de suministro.
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A continuacion se describe brevemente como fluye la informacion, se
establecen las necesidades y se determinan y programan los procesos para
las operaciones de cada area de la cadena de suministro.

1.2.1. Area de Ventas

El area de ventas es el enlace comercial entre el cliente y la empresa, y
con los mismos médicos. Los representantes médicos y vendedores de
la empresa son expertos en el conocimiento de los medicamentos y de
las aplicaciones terapéuticas, de la calidad y la gestion que se sigue
hasta la obtencion del producto terminado, su conservaciéon, manejo y
distribucién. En la NOM 059 SSA1 2015, en el capitulo 5, en el punto
5.1.4.14 dice “Ningun medicamento se vende 0 se suministra sin que
previamente una persona calificada haya certificado que cada lote de
fabricacion se ha producido y controlado segun los requisitos
establecidos en la Autorizacion de Comercializacion y cualquier otra
regulacion relativa a la produccion, control y liberacibn de

medicamentos”.3

El Area de Ventas esta conformada generalmente por dos subareas,

Ventas a Gobierno y Ventas a Privado.

El area de Ventas a Gobierno se encarga de la comercializacién de los
productos que son requeridos por las instituciones gubernamentales
como IMSS (Instituto mexicano del seguro social), ISSSTE (Instituto de
seguridad y servicios sociales para los trabajadores del estado), Pemex,
Hospitales, Instituciones de servicios de salud entre otros, o
distribuidores que dan servicio a estas instituciones gubernamentales,
la demanda por parte del cliente Gobierno, generalmente se obtiene tras
haber concursado en licitaciones publicas y haber obtenido la

asignacion como proveedor a la institucion del o los productos que
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fueron licitados, con lo cual las instituciones emiten los programas de
reposicion o fechas y cantidades de entrega que requiere durante un
periodo generalmente de un afio, y extraordinariamente pueden o no

solicitar cubrir pedidos en eventos no programados.

El 4rea de Ventas a Privado establece la demanda de los clientes
particulares o no gubernamentales que generalmente son grandes
distribuidores como Nadro, Farmacos Especializados, Maypo entre
otros, cadenas de farmacias como Farmacias del Ahorro, Farmacias
San Pablo, Farmacias Guadalajara entre otras, hospitales privados
como Hospital Angeles, Medica Sur, corporativos comerciales como

Wal-Mart, Cotsco, Soriana entre otros.

De acuerdo a las expectativas y proyectos de comercializacion, las
areas de ventas establecen las cantidades de productos que
comercializaran en un periodo establecido, estacional o por
negociaciones con los clientes (forecast de ventas o expectativas de
ventas), esta informacion es turnada al area de planeacion en forma
continua y no existe un periodo de corte ya que la finalidad del negocio
en el aspecto comercial son las ventas, en la relacion con los clientes y
sus requerimientos es donde inicia la cadena de suministro de la

empresa.
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1.2.2. Area de Almacén

Como todas las areas de la empresa, el almacén sigue los lineamientos
del SGC (Sistema de Gestion de Calidad), asegura la conservacion de
los medicamentos mediante las Buenas Practicas de Almacenamiento y
Distribucién indicadas en la NOM. 059 SSA1 2015 3, mantiene la
informacion de los inventarios o cantidades existentes de insumos y
productos bajo control y al dia, esta informacion es de vital importancia
para los calculos de costeo, finanzas sanas y equilibrio entre el
abastecimiento y la demanda, de igual forma y con detallados andlisis
determina los ciclos de existencias de los productos, existencias altas o
bajas, cantidades minimas y méximas o inventario de seguridad por
periodo y en general el comportamiento y modelo del inventario de cada
uno de los insumos de tal forma que es posible llevar a cabo un balance

entre las existencias y el nivel de servicio.*

Para el area de Planeacion, la certeza de la informacion de existencias
gue el almacén emite, le da la seguridad de programar las adquisiciones,

operaciones y recursos para la produccién y cumplir con la demanda.

Al igual que para las diferentes areas de la cadena de suministro, la
informacion que emite el area de planeacion de las fechas, cantidades,
volimenes adquiridos, programas de produccion, producto terminado y
semiterminados que ingresaran o saldran de la empresa, también es
proporcionada al area de almacén con la finalidad de establecer o

pronosticar los recursos de las operaciones y gestion.
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1.2.3. Area de compras

Para el seguimiento y trazabilidad de cada lote de medicamentos que se
fabrican, adquieren o reacondicionan en la empresa, es indispensable
contar con una formula maestra registrada en la SSA., donde estan
establecidas las especificaciones de calidad de cada uno de los insumos
que se adquieren, las cuales son exigidas a los proveedores de las

mismas.

La importancia de los proveedores en la cadena de suministro es tal que
practicamente son integrados al sistema de calidad de la empresa,
calificando y aprobando sus procesos. Los proveedores de insumos, son
un ente que a su vez debe contar con un sistema de calidad regido por
la normalizacion nacional, y en casos de ser proveedores extranjeros,
por estandares internacionales y es el area de compras quien se
encarga de establecer y verificar a los proveedores que tienen la

capacidad de cumplir con las especificaciones necesarias.

La NOM 059 SSA1 2015, en el capitulo 10 indica 10.1.1.2.2. “Debe
realizarse la calificacion y aprobacion de proveedores antes de adquirir
cualquier insumo”, en el capitulo 5, en el punto 5.3.2.2 Auditorias a
proveedores, establece: Los establecimientos deben determinar con
base en una evaluacion de riesgos aquellos proveedores de insumos
que tengan un impacto en la calidad, seguridad y eficacia del
medicamento, la periodicidad de las auditorias a proveedores debe
establecerse con base al nivel de riesgo en el proceso, el impacto y en
los reportes de calificacion previos.®. La colaboracién del area de
compras para cumplir con la normatividad y con el sistema de calidad
de la empresa, es buscar y proponer a los proveedores considerando su
nivel de capacidad de respuesta, calidad y precios entre otros aspectos,

en la empresa cada proveedor es calificado y aprobado por un comité
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de calificacion de proveedores y basado en los protocolos de las

politicas de calidad de la empresa.

Las areas de compras establecen las fechas de compromiso de
adquisiciones de insumos y servicios para la programacion y
cumplimiento de las necesidades de los clientes en tiempo y forma, la
informacion de la llegada de insumos a la empresa permite programar
las actividades inicialmente a las areas de calidad para las evaluaciones,
analisis, y programacion de inspecciones en los procesos, al almacén
para determinar los recursos para la recepcién, los volimenes de
ocupacion de las instalaciones, recursos para el surtido, a las areas de
produccion para establecer las fechas y recursos y asi generar un
programa de produccion, y en general todas las areas de la cadena de
suministro programan sus recursos en base a la informacién que emite

el area de compras.

No solo los proveedores de insumos de las formulas maestras de los
medicamentos son requeridos por las areas de compras, también los
proveedores de servicios como fumigacion y control de plagas,
mantenimientos de equipo, transporte, entre otros, que no son menos
importantes para llevar a cabo la fabricacién de los medicamentos y que
sin lugar a dudas estan contemplados en la normatividad y en el sistema
y politicas de calidad de la empresa. Con lo indicado en este punto nos
da un panorama de la importancia del papel de las areas de compras

para con el sistema de calidad y la cadena de suministro.
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1.2.4. Area de produccion

La fabricacién de los medicamentos en la planta de produccion es el
proceso basico y fundamental donde se centra la aplicacion de las
Buenas Practicas de Fabricacion que son conjunto de lineamientos y
actividades relacionadas entre si, destinadas a asegurar que los
medicamentos elaborados tengan y mantengan las caracteristicas de
identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso3.
El control y administracién de los tiempos y recursos en la fabricacion,
permiten establecer los programas de lo que se requiere producir y las
fechas, incluyendo los tiempos de analisis en cada etapa.

La informacion generada en esta etapa, en conjunto con las existencias
de insumos y productos en almaceén, asi como todos los tiempos de los
procesos inherentes como los andlisis, limpiezas, preparativos, es
considerada por el area de planeacion para establecer fechas de
cumplimiento con los clientes y de igual forma para las areas que sus
actividades se realizan en base a los programas de produccion como,
las &reas de calidad, las areas de servicios 0 mantenimiento para la
generacion de agua, aire, energia, las areas encargadas de seguridad e
higiene y en general todas las areas que indirectamente intervienen en

las operaciones.

El almacén analiza los tiempos y cantidades de insumos y productos que
seran recibidos, surtidos y/o enviados en base a los programas de
produccion, prondsticos de venta y a la coordinacién y capacidad de los
recursos propios del area, esto incluye la capacidad de almacenamiento,
actividades y procesos o maniobras, considerando asegurar las buenas
practicas de almacenamiento y distribucion indicadas en las normas y

politicas del sistema de calidad de la empresa.
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1.2.5. Area de calidad

El aseguramiento de calidad es el conjunto de actividades planeadas y
sistematicas que lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la
confianza, de que un producto o servicio cumple con los requisitos de

calidad especificados.®

El Sistema de Gestion de Calidad (SGC), es la manera como la

organizacion dirige y controla las actividades asociadas con la calidad. 3

La importancia de las areas de calidad es fundamental en todos los
procesos de la cadena de suministros ya que verifica, documenta y vigila
el cumplimiento de las politicas del sistema de calidad y normatividad,
y en base a la informacion de los programas de produccion, las
adquisiciones y las fechas en las que se realizar4 cada proceso se

programan las actividades de verificacion.

Entre las principales responsabilidades de las areas de calidad esta la
verificacion y ejecucién de los elementos minimos que contiene el
Sistema de Gestion de Calidad que son: Manual de calidad, Sistema de
Auditorias, Gestion de Quejas, Manejo de Producto fuera de
especificacién o no conforme, Manejo de desviaciones y sistema CAPA
(Acciones correctivas, acciones preventivas), Control de cambios, Plan
Maestro de Validacion, Retiro de Producto del Mercado, Transferencia
de Tecnologia, Gestion de Riesgos, Control de documentos,
Devoluciones, Documentacion.® y todas las actividades relacionadas
con el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion, en si todas
las actividades de las areas de calidad estan integradas en toda la

cadena de suministro de una empresa.
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La norma ISO 9000:2015 toma como base siete principios
fundamentales de calidad que permiten mejorar el desempeiio de las
organizaciones (Al hablar de las organizaciones se considera la cadena
de suministro y su gestién en las mismas) y cuyo objetivo es ser una
herramienta para alcanzar el éxito sostenido?*. (Planificar, Hacer,
Verificar y Actuar).

(Ver Figura 2. Modelo de un sistema de gestion de calidad).

Responsabilidad
de la direccion

Gestion de los Medicion, andlisiz
Mecursos W MEjora
Realizacion
Del productosg”_ 2

Figura 2: Modelo de un sistema de gestion de calidad ISO 9000:2015 basado en procesos.
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1.2.6. Area de planeacion

La planeacibn es la funcion administrativa que determina
anticipadamente cuales son los objetivos que deberan alcanzarse y qué
debe hacerse para lograrlos de la mejor manera posible. La planeacion
esta enfocada hacia la continuidad de la empresay se centra en el futuro

y en el servicio al cliente.'®

La tarea principal del area es planear la producciéon y controlar su
desempeiio, por un lado, establece anticipadamente lo que la empresa
deberad producir y consecuentemente lo que deberd disponer de
materias primas y materiales, de personas, de maquinas y equipos, asi
como de existencias de productos terminados para aprovisionar a las
ventas y por otro lado, monitorea el desempefio de la produccion en
relacion con lo que fue planeado, corrigiendo eventuales desviaciones o
errores que puedan surgir. El area de planeacién actia antes, durante y
después del proceso productivo; Antes, mediante la planeacion del
proceso productivo, la programacion de materiales, maquinas, personas
y existencias; Durante y después, cuando controla el funcionamiento del
proceso productivo para mantenerlo de acuerdo con lo que fue

planeado.’

En base a la informacion que generan las areas de operacion junto con
los prondsticos de venta y el andlisis de inventario, el area de Planeacién
establece y emite las necesidades y los tiempos de entrega al cliente en
forma pronosticada y con la precision calculada en los estandares en
cada proceso, a partir de esta informacion cada area involucrada en la
cadena de suministro determina sus necesidades, programas,
limitaciones y actividades, enfocando al cumplimiento de objetivos en el

servicio al cliente.18
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1.3.Procesos de gestion en un almacén farmaceéutico

El Almacén con todos sus procesos de gestion es sin duda una de las areas
de la cadena de suministro que juegan un papel de primordial importancia
en el desarrollo de una empresa farmacéutica ya que en estricta teoria es el
area en la cual la empresa resguarda los bienes que representan el capital
y objeto de la misma, el cuidado de las condiciones de almacenamiento e
integridad de los bienes garantizan la calidad y servicio al cliente, la gestion
y manejo de la informacion en esta etapa, determinan las medidas de
desempefio en la cadena de suministro®8, la capacidad de respuesta del
almacén es determinada por la eficiencia de las operaciones que se realizan
y la correcta administracion de los recursos®, y es necesario analizar
constantemente procesos, equipos, personal o recursos en general y a su
vez realizar las operaciones congruentemente con las politicas de la
empresa, el sistema de calidad, la regulacion sanitaria, la regulacion de
seguridad e higiene, la seguridad patrimonial, transporte y distribucion,
control de inventarios y cumplimiento con el servicio al cliente interno y
externo®, en si todos los procesos que componen la gestion de almacén, son
complementarios a tal grado que no seria posible llevar a cabo la operacion
sin alguno no existiese, a continuacion se describe brevemente cada uno de

los componentes de la gestion que se lleva a cabo en un almacén.

1.3.1. Regulacion sanitaria en el almacén farmacéutico

El almacén farmacéutico, al igual que todas las areas de operaciones de
la empresa, esta integrado en el sistema de calidad y politicas de la
empresa, indicado en la NOM-059-SSA1 2015 y existen guias
especificas para su cumplimiento.l% 23 Las buenas practicas de
almacenamiento y distribucién, son parte del aseguramiento de calidad,

el cual, garantiza que la calidad de los medicamentos es mantenida a

25



través de todas las etapas de la cadena de suministro desde el sitio de

fabricacion y hasta la farmacia.®

Los principales requisitos para que un almacén de medicamentos
cumpla con la regulacion y se asegure la calidad y conservacion, estan
indicados detalladamente en la NOM 059 SSA1 2015, y de igual forma
en documentos internacionales publicados por la Organizacion Mundial
de la Salud '°, UNICEF 1!, FDA ! entre otras, donde estan integrados
todos los aspectos de la gestion de un almacén primordialmente las
empresas hacionales deberdn apegarse a la NOM 059 SSA en su
version vigente que sin ser estrictamente incluyente, indica el

cumplimiento en los aspectos siguientes.

Sistema de Gestion de Calidad.
Gestion de Riesgos de Calidad.
Personal.

Instalaciones y equipo.
Calificacion y validacion.
Sistemas de fabricacion.
Liberacion de producto terminado.
Retiro de Producto del Mercado.
Actividades subcontratadas.
Destino Final de residuos.

SR N N N N N S VR N NN

Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion.

Es necesario indicar que el responsable sanitario de conformidad con
las disposiciones juridicas aplicables es quien debe ocupar el mayor
nivel jerarquico de la unidad de calidad y reportar a la maxima autoridad
de la organizacion y en general sus principales responsabilidades
engloban garantizar que se cumple con la NOM 059 SSA1l 2015, e

implicitamente con la regulacién en general. 3 23
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1.3.2. Regulacién de la seguridad e higiene en almacenes farmacéuticos

La industria farmacéutica no obstante que es regulada conforme a la
NOM 059 SSAl1 2015. Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos, también es un centro de trabajo donde se emplean
maquinas, herramientas, vehiculos para el transporte interno, ademas
se mueven cargas con maquinaria y manualmente, se manejan
condiciones ambientales en las que se desarrolla el trabajo como
condiciones de temperatura, iluminacion, humedad, ruido entre otros,
implementos y dispositivos necesarios para proteger a los trabajadores
como cascos, indumentaria, guantes, lentes de proteccién, de igual
forma implementos instalados como indicaciones, colores de acuerdo a
codigos, implementos contra incendio, se establecen planes de
contingencia, se brinda capacitacion de seguridad e higiene y se
establecen brigadas y se establece un reglamento interno de trabajo
todo esto con la finalidad de prevenir evitar, proteger al trabajador de un
riesgo laboral que es la posibilidad de que un trabajador sufra un
determinado dafio fisico o psiquico provocado por el desempefio de su
trabajo y que no se producen por causas naturales imprevisibles e
inevitables, sino que son provocados por las condiciones de trabajo
inadecuadas, que generan situaciones de peligro y que pueden,
eventualmente, dafiar la salud del trabajador. Las bases con las cuales
se debe cumplir con la regulacion estan descritas en las normas emitidas

por la Secretaria del Trabajo y Prevision Social.?>238

La importancia de la seguridad en el trabajo es trascendental para la
empresa ya que en base a la salud ocupacional del centro de trabajo, la
calidad de los procesos impacta directamente en la calidad de los
productos y por ende en el servicio al cliente, que en este caso es la

salud de las personas.
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En el capitulo 7. De la NOM. 059 SSA1 2015, en la seccion 7.6. Higiene
y Seguridad, establece los requisitos con los que debe cumplir el
personal que labora en una planta farmacéutica e inclusive el personal

de almacén.

1.3.3. Seguridad patrimonial en el almacén farmacéutico

El control y la administracion en la gestion de la seguridad patrimonial
en la industria farmacéutica se enfocan a prevenir el uso ilicito o mal uso
de los medicamentos e insumos en el mercado negro que se ha
desarrollado en el comercio informal y a la preservacion de la seguridad
de los individuos en las empresas y el cuidado de los bienes de capital
e implicitamente la calidad de los mismos, previniendo hurtos que
podrian tener consecuencias en falsificaciones, administracion no
prescrita, venta ilegal entre otros, lo cual finalmente afecta al cliente final

y a la sociedad.

Aunque a simple vista, la seguridad patrimonial pareciera que no agrega
valor a la calidad de servicios y productos en la salud y buenas practicas
de fabricacion, por el contrario, esta intimamente relacionada con el
cumplimiento de politicas de calidad y objetivos de las empresas. En la
definicion de “almacenamiento” indicada en la NOM 059 2015 SSA1”
conservacion de insumos, producto a granel y terminado en areas con
condiciones establecidas™, y en la definicion de “buenas practicas de

almacenamiento” “son parte del aseguramiento de calidad, el cual
garantiza que la calidad de los medicamentos es mantenida a través de
todas las etapas de la cadena de suministro desde el sitio de fabricacion
hasta la farmacia” 3, en el capitulo 16 de Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion, en el punto 16.6.2.1 dice: “Las
instalaciones deben estar disefiadas para asegurar que se mantengan

las condiciones de almacenamiento requeridas, deben ser seguras,
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estructuralmente firmes y de capacidad suficiente para permitir el
almacenamiento y manejo seguro de los medicamentos. Las areas de
almacenamiento deben estar equipadas con iluminacion y ventilacién
para permitir que todas las operaciones puedan llevarse a cabo con
precision y seguridad” 2, aunque no indican textualmente que la
seguridad patrimonial estd implicada en las condiciones de
conservacion de la calidad, es de entender que al almacenar los
medicamentos e insumos se deben establecer condiciones de
conservacion que garanticen la calidad de los medicamentos, lo cual
implicitamente involucra la vigilancia al acceso, areas restringidas??,
confidencialidad de la informacion, prevencién del hurto entre otras, y
la gestion del cuidado patrimonial en todas las etapas de los procesos
del almacenamiento desde la recepcion de los insumos y hasta la
entrega de los productos a los clientes e incluso en la devolucién y
recoleccion de productos y bienes retirados del mercado vy traslado a
destruccion o confinamiento, es decir que la gestion de la seguridad
independientemente que sea enfocada a prevenir perdidas econémicas
para la empresa, es fundamental para el cuidado y conservacion de las
caracteristicas de calidad de los insumos, prevencién del mal uso o uso

ilicito de medicamentos e insumos de un laboratorio farmacéutico.1®

La complejidad de esta operacién es tan amplia y de tal importancia en
una planta farmacéutica que se requiere la participacién de personal
experto en esta cuestion y es necesario contar con un Sistema de
Gestion de la Seguridad Patrimonial (SGSP) '/, alineado a las politicas
de la empresa y responsabilidades independientes por conflicto de
intereses, la diversidad de tareas y operaciones abarca desde la simple
revision y registro de ingresos y salida de personal, vehiculos,

proveedores y hasta las politicas de confidencialidad de la informacion.
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Aligual que el sistema de calidad, politicas, normas internas, reglamento
interior, el SGSP debe estar establecido y ser directamente
responsabilidad de la direccion de la empresa o la mayor jerarquia de la
misma, debe ser evaluada, auditada y con mejoramiento continuo, debe
existir una politica y procedimientos descritos, capacitacion continua y

organizacion operativa en toda la empresa.t’

En un almacén farmacéutico y en forma general el responsable de las
operaciones del mismo, debe contemplar, seguir y verificar que se

cumple la politica del SGSP al pie de la letra.

En forma muy general a continuaciébn se enuncian los aspectos a

contemplar para un almacén dentro del SGSP.

1.3.3.1. Seguridad patrimonial al interior

El mantener custodiadas las mercancias, informacion confidencial,
integridad de equipos e instalaciones al interior del edificio requiere
de una tarea de capacitacién y concientizacion de los empleados
en forma constante, previo a la contratacibn de personal es
recomendable aplicar examenes de confiabilidad llevados a cabo
por expertos de instituciones y métodos confiables, sin embargo es
necesario vigilar y resguardar constantemente dicha confiabilidad,
por lo cual es indispensable llevar a cabo las tareas de vigilancia de
forma continua al menos en los aspectos que a continuacion se

describen?®.

Es indispensable establecer un estricto control en los
procedimientos de movimientos de materiales y productos, llevar a
cabo la ejecucion constante de conteos durante los procesos, paros

de la operacién para ejecucion de inventarios y verificacion de

30



materiales surtidos contra existencias fisicas en inventario y registro

de cada actividad en almacén.

La base de todas las operaciones en un almacén es el personal
capacitado y adiestrado, sin embargo es importante mantener las
politicas de autorizacion de entrada y salida de materiales por parte
de empleados e incluso directivos y socios del negocio, en la cual
deben estar descritos los procesos de verificacion por parte de la

vigilancia dentro de los marcos legales y regulatorios nacionales.

Un andlisis detallado de los indicadores de desempefio en el
aspecto de seguridad patrimonial al interior, determinara los puntos
de vulnerabilidad potencial y las estrategias a seguir para prevenir
las infracciones a las politicas, por ejemplo para prevenir la fuga de
informacion confidencial se debe establecer desde un sistema de
autorizacion de manejo de la informacion hasta un registro de uso
de equipo como fotocopiadoras, computadoras, accesos
restringidos a la informacion electrénica por medio de niveles de
accesibilidad a programas, un sistema de registro y firmas de
autorizacion de documentos de entrada y salida de materiales de

cada etapa de los procesos como vales de muestreo.

1.3.3.2. Seguridad patrimonial al exterior del edificio

Para establecer una estrategia de seguridad al exterior del edificio,
es indispensable llevar a cabo un andlisis de vulnerabilidad, dicho
analisis debera ser ejecutado por expertos en la materia y debera
considerar los casos mas criticos aunque nunca hayan sucedido,
este andlisis debera establecer los puntos fisicos y las tareas a
realizar para la prevencion de incidentes, para lo cual se

recomienda basicamente lo siguiente:
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Mantener y asegurar las barreras perimetrales, iluminacion exterior,
puntos de acceso y controles en los mismos, comunicaciones de
vigilancia, sistemas de proteccion y vigilancia en los puntos
vulnerables de riesgo, procedimientos de contingencia y prevencion

para intervenciones del exterior entre otros.*®

Comunicacion y coordinacién con las autoridades de proteccion

civil o policia local.

Coordinacion para prevenciéon y atencion contra riesgos de
incidentes con empresas vecinas, como incendios, perimetros

comunes, sistema contra incendio (toma siamesa), entre otros?’.

1.3.3.3. Seguridad patrimonial durante el traslado

La custodia de los bienes durante el traslado es quiza operacion
mas vulnerable y riesgosa de las operaciones de un almacén y en
general es donde se refleja la importancia de ejecutar con éxito un
SGSP, ya que en este proceso los bienes son expuestos y no se
cuenta con misma seguridad que en el interior de la planta, y los
productos que se trasladan son los valores econdémicos de las
empresas, con los medicamentos el riesgo de hurto adquiere mayor
importancia por ser potencialmente expuestos a la comercializacion
ilegal, falsificacion y dafio a la salud publica, y por ende el
desprestigio de la calidad de la empresa, se recomiendan los

siguientes aspectos.

Mantener los vehiculos en perfecto estado mecanico y apegado a

la regulacion vehicular mediante un programa de mantenimiento

32



preventivo y regulatorio, sanitario y vehicular, ya sea que el servicio

sea contratado o el parque vehicular sea propio.

El personal asignado, ya sea los conductores, los ayudantes, los
coordinadores y demas involucrados, deben ser expertos
calificados para el traslado y manejo y condiciones sanitarias de los
productos, documentos y ademas entrenados en situaciones de

contingencia y solucién de problemas en la vialidad.

Los dispositivos de seguridad para los vehiculos y personal que
traslada los productos, son un aspecto muy importante para estas
operaciones, entre otros dispositivos se debera contemplar un
sistema de localizacion por GPS en vehiculos, cierre remoto de
seguridad de cabinas y puertas sistema de comunicacion via
telefébnica o radio, vigilancia y custodia, procedimientos de
contingencia, contacto, coordinaciéon y sinergia con la policia local

como minimo.

El personal encargado tanto del traslado como de la coordinacion
debe ser consiente de los riesgos latente que existe en este
proceso y por lo tanto debe ser capacitado y entrenado y con la
experiencia suficiente para la prevencibn en el manejo de
incidentes en trayecto, de igual forma el personal que cubre la
custodia y mantenimiento de equipos de transporte (programas de

mantenimiento preventivo a vehiculos). 16
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1.3.4. Gestion del sistema de control de inventarios

En el control y gestion de los inventarios en el almacén consideran dos
aspectos interdependientes, por un lado es el control fisico de los
materiales que depende del factor humano y de las caracteristicas del
equipo e instalaciones, en si de la ejecucion fisica las buenas préacticas
de fabricacion, y por otro lado y en forma general el manejo de la
documentacion, igualmente orientado y establecido conforme a las
politicas y normatividad de calidad, que a su vez es ejecutado por el
factor humano pero depende de un sistema ya sea en forma manual o
mas comunmente por medio de un sistema computarizado que es
disefiado para el registro y control de los movimientos de los insumos y
productos, basado en tecnologia de la informacion, politicas y aspectos

financieros de la empresa y politicas y procedimientos de calidad.

Aunque generalmente se considera como una sola tarea, es innegable
gue para el control fisico del inventario se requiere ser experto y de igual
forma para el control de los registros de los movimientos en un sistema
computarizado, es por lo cual en este trabajo se consideran ambos
aspectos de forma independiente pero intimamente ligados en la gestién

del control de las existencias.

1.3.4.1. Sistemas computarizados para la gestién de almacenes

La forma tradicional en la que se registraban y controlaban los
movimientos de los insumos y productos de un almacén se
denominaba kardex manual, en este sistema de control se
generaba una tarjeta para cada material que ingresaba a la
empresa, donde se registraban los datos de los materiales y las
cantidades que entraban o salian del almacén o cuando cambiaban
de ubicacion fisica, para la toma de muestras, devoluciones, el

surtido etc., estos registros se realizaban manualmente y existian
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reglas implicitas para utilizar el kardex, como el manejo de las
primeras entradas, primeras salidas o primeras caducidades,
primeras salidas, numero de lote de proveedor y numero de lote
interno o el estatus de calidad como cuarentena, aprobado o
rechazado, de igual forma la informacion financiera como la factura,
el precio, los costos y las cantidades adquiridas y cantidades
vendidas para la toma de decisiones en la planeacion y estrategias
de adquisiciones y ventas. Esta forma de administrar los inventarios
dependia del manejo y experiencia de la persona asignada a esta
labor lo cual hacia a este sistema potencialmente vulnerable a las
fallas humanas y el flujo de informacion se hacia muy lento. En la
actualidad existen sistemas electronicos computarizados llamados
Enterprise Resource Planning o ERP (por sus siglas en ingles
“sistemas de planeacion de recursos empresariales”), estos
sistemas integran los registros de toda la empresa y
son sistemas de gestion de informacion que automatizan muchas
de las practicas de negocio asociadas con los aspectos operativos
o productivos, desde la planeacién de los recursos, compras,
produccion, almacenes ventas distribucion y cobranzas, integrando
los pardmetros de contabilidad, costos, calidad y finanzas en cada

etapa de la cadena de suministro.

Dentro del ERP de la empresa, la gestion de cada una de las
actividades o etapas de las operaciones estan asignadas en forma
modular (Figura 3: Sistema ERP, Figura 1: Cadena de suministro),
de tal forma que la cadena de suministro desde las compras y hasta
la distribucién son gestionadas en un modulo diferente y no se
pueden realizar las actividades o registros sin que se lleve a cabo
la conclusién y aprobacion de las tareas en el mddulo anterior o de
la aprobacién o rechazo de las areas de calidad. La gestion de los

almacenes se maneja por medio de los médulos “Sistema de
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Gestion de Almacenes” que por sus siglas en ingles se abrevia
WMS e implican todas las tareas que se realizan desde que se

recibe un material y hasta que es surtido y enviado a los clientes.

Control

anentarios

Contabilidad Produccion

ventas

Figura 3: Sistema ERP
Fuente: By Tacosa (Empresa comercial).
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Cada etapa modular en el sistema, esta configurada con reglas y
parametros que determinan el inicio y el final de cada proceso; por
ejemplo; el almacén no puede ingresar un material al sistema WMS
si el area de compras no ha ingresado la compra de dicho material,
de igual forma, el almacén no podra registrar los datos de lotes,
caducidad, numero de facturas, cantidades recibidas ya que no
existen los datos registrados en el moédulo de compras, asi sucede
al interior de cada modulo en los procesos internos de cada area,
por ejemplo; cuando un material, materia prima que ha sido recibido
en el almacén y registrado en el sistema WMS, automaticamente
se ubica dentro del estatus de espera o cuarentenay el almacén no
lo podra tomar para el surtido de 6érdenes de produccion, hasta que
el area de calidad registre su aprobacién y/o liberacion cambiando
de estatus el material, solo entonces el almacén podra acceder a

surtir el material.

El disefio de los parametros de cada modulo del sistema ERP de
gestidn, es establecido de acuerdo a las funciones especificas de
cada area y usuario, y de acuerdo a un perfil de tareas y
responsabilidades que son intransferibles y restringidas con claves
de acceso de usuario y con un proceso de auto respaldo
permanente, de esta forma se erradican las posibilidades de error,
se facilita la trazabilidad de los registros y se mantienen los
pardmetros de las buenas practicas de fabricacién asegurando la
calidad de los productos, procesos y documentacion, para lo cual

es necesario que el sistema computarizado o ERP sea validado®.

Existen una gran cantidad de sistemas de gestibn o ERPs y
diversos proveedores especializados, y especificamente para los
diversos giros de las empresas en cuestion, cuyos criterios de

aplicacion estan basados en las politicas de calidad de cada
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empresa o en teorias de calidad como “Just in Time” (por sus siglas
en ingles “Justo a Tiempo” 0 JIT.), 5 Ss, que son criterios japoneses
para mantener productividad y calidad normativas locales y
dependiendo del tipo de manejo de inventarios que se lleva a cabo
y la forma de comercializaciéon de sus productos, la OMS en la
publicacion; “Directrices para el almacenamiento de medicamentos
esenciales y otros insumos de la salud, diciembre de 20031,
recomienda que un sistema de control de inventarios tenga tres
tipos de registro: los registros de las existencias, los registros de las
transacciones y los registros de los productos consumidos, en
forma muy bésica, en el Informe Técnico 908 de la OMS?*? indica
que el stock debe ser verificado y comparado con los datos
electronicos grabados, resolver y las inconsistencias, sin embargo
cada empresa busca optimizar costos en sus operaciones y
rentabilidad en sus negocios para brindar un servicio al cliente al
mejor costo, y bajo esta consigna, establece el sistema que se
ajusta a su operacion o disefia las transacciones de acuerdo a sus

necesidades.

Entre los sistemas ERP mas comunes se encuentran:

SAP.
Microsoft Dynamics Ax Axapta.

JD Edwards.

Oracle que cuenta con tres grandes softwares ERP’s:

A NI

e Oracle JD Edwards Enterprise One.
e Oracle People Soft.
e Oracle E-Business One.

v Infor LN.

v Baan.
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Existe una gran variedad de sistemas de gestion no tan comerciales y
elaborados especificamente para empresas de bajo presupuesto, los
cuales son disefiados o adaptados para las caracteristicas de las

operaciones de cada empresa.

1.3.4.2. Control de Inventarios

La importancia del control de los inventarios en una empresa radica
basicamente en la administracion del capital de la misma, como en
todo negocio, las ganancias son el objetivo primordial,
considerando que la eficiencia de los procesos brindara las
ganancias al menor costo, el control y exactitud de los inventarios
estd relacionado con la eficiencia dado que la exactitud del
equilibrio entre las ventas, los prondsticos de ventas, las existencias
y las cantidades a adquirir, sin excesos ni deficiencia son el reflejo

de una gestiéon adecuada en el control de los costos.?! 22

El movimiento de los materiales en un almacén farmaceéutico, se
lleva a cabo conforme lo demandan las necesidades de los
procesos Yy bajo las caracteristicas de calidad establecidas, por un
lado en el movimiento que se registra en el sistema y por otro lado
el movimiento fisico de los mismos donde se siguen las reglas de
las buenas practicas de fabricacion, seguridad e higiene y politicas
de la empresa, todos los movimientos fisicos de los materiales de
un almacén deben ser registrados en el sistema de gestion o WMS
o en su defecto el kardex, conforme a procedimientos establecidos
(considerando que “movimiento” se refiere a los procesos como
recepcion, surtido, cambio de estatus, muestreo, conteos o
inventario etc., omitiendo los movimientos de los materiales por
ejemplo para limpiar las areas, para reparaciones, reacomodo de
estibas entre otros.), de tal forma que la informacién registrada en

el sistema nos da la certeza del estatus y cantidades fisicas
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existentes para facilitar la planeacion y programar los planes de la
produccion y los tiempos de respuesta a los clientes, la razén de
mantener la informacion precisa y los procesos con los cuales se
mantiene dicha precision en la informacion, es lo que se denomina
el control de inventarios, la precision con la que se realiza el control
y registro de las existencias permite exactitud en la planeacion,
calcular los montos en valores con que cuenta la empresa,
determinar el alcance para el cumplimiento con los prondsticos de
ventas y establecer un objetivo o0 una estimacion en un cierto
periodo de tiempo, a esto se le considera como horizonte de
planeacién, considerando el tamafio y capacidad instalada de la
empresa, en base a las cantidades existentes del inventario y
dependiendo del comportamiento de la demanda de los productos,
se catalogan o definen las caracteristicas del tipo de inventario a
mantener y/o insumos a adquirir y el programa para la produccion

de los productos.

La cantidad de la informacion que existe en la empresa para llegar
a determinar y concretar la entrega a los clientes, es tanta y tan
compleja como es el numero y caracteristicas de unidades en
existencia, que es necesaria la utilizacion de un sistema de gestion
0 ERP para facilitar y hacer eficientes las operaciones en el control
de inventarios y establecer politicas y procedimientos de

inventarios.

Es importante aclarar que la palabra “Inventario” se utiliza para
referirse a la existencia ordenada y documentada de los articulos
contenidos en un almacén, incluyendo sus caracteristicas cuales
quiera que sean, aunque en la literatura y en la préactica

frecuentemente es utilizada para referirse al conteo fisico de las
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existencias ya sea en todo el almacén o en las diferentes areas del

mismo.

En estricta teoria, el area que es responsable de la gestion y el
control de los inventarios es el almacén, aunque en los procesos
intervienen diferentes areas de la empresa, la responsabilidad de
custodiar, contabilizar y mantener en las condiciones adecuadas de
los insumos y productos es el almacén, llevando a cabo los
procesos, documentacion, registros y controles desde la recepcion
y hasta la entrega de los materiales y productos a clientes internos
y externos, a continuacion se describe brevemente como se realiza
el control de inventarios en cada etapa del proceso dentro del

almacén.

1.3.4.2.1. Control de inventarios en la recepcion

La recepcion de los materiales en el almacén es el punto de
partida del control del inventario ya que en esta etapa lo que
se registra en el sistema o kardex, inicia la contabilizacion para
el resto de los procesos, los datos minimos que deben ser

registrados y verificados son:

Orden de compra.
Factura del proveedor.
Lote del proveedor.
Cantidad.

Descripcion.

Fecha de fabricacion.

Fecha de caducidad.

AN NNV N N NN

Lote interno (Asignado al recibir).
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Todos los procesos que siguen a la recepcion estan basados
en los datos iniciales que fueros verificados fisicamente y
asignados a un sitio especifico en el almacén o ubicacion,
etiquetados e identificados en forma interna para su

localizacion fisica.

1.3.4.2.2.  Control de inventarios en los procesos de almacén

En cada etapa que precede a la recepcion de los materiales,
el almacén registra con exactitud en el sistema y asegura
fisicamente cada uno de los movimientos de los materiales,
respetando, registrando y verificando los datos del sistema
contra identificacion fisica, en general todos los movimientos
gue se realizan son entradas y salidas ya sea hacia las areas
de produccion o internamente hacia las diferentes
localizaciones del almacén, sea por cambio de estatus o por
procesos de surtido. Los principales movimientos que se

realizan son:

v Salidas por muestreo.

<\

Salidas por surtido.
v' Salida y entrada internamente por cambio de estatus de
calidad.

De cuarentena a aprobado.

De aprobado a rechazado.

De rechazado a destruccion o confinamiento.

v Salidas por devolucién a proveedores.

<

Entradas de graneles semiterminados.

v' Entradas de producto terminado.

Al igual que en la recepcion, todos los movimientos que se

llevan a cabo son respaldados por un documento que proviene
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del proceso precedente como por ejemplo para el surtido de
una orden de produccion, el documento llamado generalmente
“Orden de Produccion” el cual esta en el sistema y en papel, o
el muestreo para el cual se emite un “Vale de salida por
muestreo” que igual se registra en sistema y se tiene en
documento duro, de tal forma que aunque el almacén es
responsable de la custodia y control de los materiales
almacenados, no puede realizar movimientos por su propio

criterio y libremente hasta que es solicitado para un proceso.

1.3.4.2.3.  Control de inventarios en procesos internos de almacén

Al interior del almacén existe la necesidad de reordenar o de
cambiar de localizacion los materiales ya sea para generar
espacios, optimizar el flujo de los equipos y la facilidad de
acceso u otros, en estos casos se generan movimientos de los
materiales fisicamente y en el sistema y de igual forma estos
movimientos se realizan con estricto apego a politicas y
procedimientos de control de inventarios que generalmente
estan establecidos restrictivamente de tal forma que en un
traspaso de ubicacion interna del almacén, el sistema no debe
permitir el cambio de lotes, cantidades, caducidades, estatus
de calidad, o usuarios no permitidos, con lo que se asegura la

integridad de la informacion en el sistema.

1.3.4.2.4.  Control de inventarios por conteos

Un inventario fisico es el proceso de contar manualmente el
namero unidades de cada producto o insumo en el almacén y
compararlo con lo que existe registrado en el sistema o kardex

en un momento dado, estos conteos se realizan a criterio del
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responsable de cada proceso y de acuerdo a las necesidades
sin que se siga una directriz o politica especifica a excepcion
de los conteos generales que comunmente se realizan para
cumplimiento fiscal, determinar el valor en libros de la empresa

y son obligatorios.

1.3.4.2.4.1. Inventario fisico general

Todos los productos e insumos se cuentan al mismo
tiempo incluyendo los que se encuentran en proceso, en
consigna, devoluciones, confinamiento, caducados en si
todas las existencias que forman parte del capital de la
empresa, este conteo se realiza por lo menos una vez al
afo y generalmente es utilizado para establecer un cierre
de ciclo anual y determinar el estatus de los valores en
libros con lo que cuenta la empresa o con objetivos
fiscales, aunque generalmente se realizan estos
inventarios con mayor frecuencia (trimestrales o

mensuales).

1.3.4.2.4.2. Inventarios fisicos ciclicos o rotativos

Para realizar este tipo de conteos, la totalidad de las
existencias del almacén se divide en secciones de tal
forma que el niumero de secciones sea igual al periodo de
tiempo en el cual se requiera completar un conteo total y
se realiza un conteo fisico de cada seccién en un tiempo
determinado hasta concluir con la totalidad de las
existencias y se comparan sus resultados con las

existencias en el sistema iniciando nuevamente en la
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primera seccion que se conto, este tipo de conteo se
realiza a lo largo del afio. Este proceso también se

denomina inventario rotativo!?!.

1.3.4.2.4.3. Clasificacion ABC

Cuando en la empresa se tienen productos o materiales
muy costosos, estupefacientes o con una demanda muy
alta, se establece una clasificacion denominada ABC
donde los productos A requieren un control mas estricto
en las operaciones de igual forma los productos By C, en
este caso los conteos requieren mayor frecuencia, y
puedes ser diariamente y/o cada vez que tienen
movimiento, sin embargo y a medida que se requiera un
mayor control de las existencias, se implementan los
conteos con los criterios que se requiera sin que la teoria

sea un factor limitante.

La forma y la frecuencia con la cual se llevan a cabo los
conteos fisicos o inventarios, es muy especifica de cada
empresay no estrictamente apegada a la teoria conforme a las
necesidades para mantener la informacion con exactitud y

facilitar los procesos para la planeacion.
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1.3.4.3. Estrategias de produccion para mantener el inventario

En una empresa farmacéutica que fabrica los productos y a
diferencia de una empresa que solo comercializa, los materiales
almacenados pueden ser materias primas, materiales de empaque
primario, materiales de empaque secundario, semiterminados en
diferentes etapas como graneles o acondicionado primario,
producto terminado, devoluciones, insumos con condiciones
especificas como refrigerados, estupefacientes y materiales
indirectos o no inventariables (materiales que no aparecen en las
férmulas de los productos como instrumentos, equipos, materiales
para promocion entre otros) y conforme a sus caracteristicas de
consumo 0 movimientos que se realizan ya sea hacia las areas de
produccién para la fabricacion o acondicionamiento, o para el
surtido de pedidos de producto terminado y su distribucion, o en el
retorno o devolucién, en base a este esquema se determina las
estrategias para abastecer al almacén y mantener un equilibrio
entre la demanda, la existencia y el servicio al cliente, en la teoria
las estrategias de produccion para generar un inventario se

catalogan de la siguiente forma:

1.3.4.3.1. Enginner to order (Fabricar para una orden especifica)

Cuando el producto se fabrica de acuerdo a las
especificaciones que el cliente solicita antes de ordenar, son
productos que se fabrican con exclusividad y se inicia el

proceso cuando el cliente lo solicita conforme a un disefio®®.
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1.3.4.3.2. Make to order (Fabricar para una orden de linea a

criterio del proveedor)

El producto se empieza a fabricar cuando el pedido es enviado
por el cliente al fabricante, en este caso el cliente puede
solicitar disefios estandar pero hasta que ordena se inicia la

fabricacion?®®.

1.3.4.3.3.  Assemble to order (Fabricar una orden de linea)

En este caso el proveedor fabrica el producto estandar y
mantiene una cantidad en el almacén lista para entregar®®, en
general este es el caso especifico de estrategia de produccion
en la industria farmacéutica pero existen casos aislados en los
cuales se manejan estrategias Make to order o Enginner to
Order.

Conforme a estas estrategias de produccion, el area de planeacion
define los programas de adquisicion y de fabricacion y genera las

existencias de inventario que se deben tener en el almacén.

Conforme al comportamiento de la demanda de los productos que se
tienen en el almacén, dicho comportamiento se cataloga en diferentes

modelos.

1.3.4.3.3.1. Modelos deterministicos

Este modelo es el mas simple y es cuando la demanda es
conocida y constante, entrega practicamente inmediata,
existencia constante y no hay faltantes?° este es el caso

del inventario de los semiterminados o de las materias
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primas y de algunos productos de linea que son enviados

localmente o a la planta de produccion.

1.3.4.3.3.2. Modelos probabilisticos

Este modelo es cuando la demanda es incontrolable y
varia en cuanto a tiempo y cantidad?®, este modelo a su

vez se clasifica en:

1.3.4.3.3.2.1. Modelo de demanda independiente

La demanda es generada por muchos factores y
decisiones independientes a la cadena de suministro,
los casos de los modelos mas comunes son: Puntos
de reordené, Revision periddica, Revision continua y
Métodos hibridos?°, en este modelo generalmente las
existencias se agotan hasta un punto donde se
requiere nuevamente la fabricacion de un lote
manteniendo un stock de seguridad independiente a

la planeacion (ver figura 4).
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Figura 4: Grafico de un modelo de demanda independiente.

Fuente: Sipper, Daniel; Bulfin, Robert L., Planeacién y Control de la Producciéon Mc. Graw
Hill, 12 Edicion, México 2005.Ss: Stock de seguridad, Q: Reabastecimiento de stock,

R: Punto de reordena, L: Tiempo de reordena.
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1.3.4.3.3.2.2. Modelo de demanda dependiente

Cuando la demanda es generada por un programa de
produccion basado en la demanda pronosticada por
planeacion conforme a técnicas de optimizacion o
simulacion?®, generalmente esta estrategia es en la que se
basa la industria farmacéutica para mantener un inventario
de productos terminados en equilibrio con la demanda, en
la figura 5 se hace un comparativo entre las caracteristicas
de la demanda independiente contra la demanda
dependiente (figura 5).
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EL MRP DISTINGUE ENTRE

DEMANDA DE P (INDEPENDIENTE)

H

TIEMPO

PUNTO DE
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:* I STOCK DE SEGURIDAD
ﬁ TIEMPO

DEMANDA DE H (DEPENDIENTE)
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Figura 5: Modelo de demanda independiente vs demanda dependiente.
T: tiempo, P, H, A, B: Condiciones del mercado

Fuente: Sipper, Daniel; Bulfin, Robert L., Planeacién y Control de la Producciéon Mc. Graw
Hill, 12 Edicién, México 2005.
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La gestion del control de los inventarios de productos farmaceéuticos es
de vital importancia, considerando que el exceso de existencias corre el
riesgo de obsolescencia y la deficiencia del mismo afecta el servicio al
cliente, por otro lado y en el aspecto de negocios, tanto un exceso como
una deficiencia alteran el equiliborio en los costos, que,
independientemente de la calidad, y aunque no de menor importancia,
cada empresa farmacéutica, establece y disefia las politicas y procesos
de la gestion de los inventarios en forma muy particular, considerando
gue los modelos tedricos solo orientan a establecer los procesos reales

o disefarlos para funcionar en las caracteristicas de las empresas.
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1.3.5. Gestion del transporte y distribucion

El traslado y la entrega de los medicamentos e insumos en cualquiera
gue sea la modalidad ya sea de forma interna entre plantas, entrega de
productos a los clientes, locales, foraneos nacionales e internacionales,
transporte de devoluciones, retiro de producto e incluso el traslado de
residuos o materiales a destruccion, es sin duda uno de los procesos de
mayor importancia en la cadena de suministro y en si de la gestion en
un almacén farmacéutico, sin que terminen aqui las responsabilidades
de calidad de la empresa, la OMS en el documento “Serie de Informes
Técnicos, N ° 957, 2010 Anexo 5 Buenas Practicas de Distribucion para
los productos farmacéuticos” indica textualmente “Los aspectos de la
distribucién incluyen, pero no se limitan a, las adquisiciones, compras,
almacenamiento, la distribucion, el transporte, el re envasado, re
etiquetado, documentacién y mantenimiento de registros y practicas™?,
de igual forma en la NOM 059 SSA1 2015, en el punto 16 Buenas
practicas de almacenamiento y distribucién, en el numeral 16.12.2
referente al transporte, que aunque es enfocado a los proveedores de
servicio de distribucién de medicamentos, establece las condiciones con
las cuales debe cumplir el transporte para garantizar la calidad de los

medicamentos e insumos.

El asegurar que los medicamentos e insumos que se transporten
mantengan las condiciones de calidad hasta la entrega, nos habla de
mantener la trazabilidad y el registro comprobado de la calidad y
condiciones de marbete de los productos e insumos, durante dicho
traslado, desde que se emite el documento de traslado, durante el
trayecto, en cualquier incidente hasta la entrega y al igual que en los
procesos de produccion, existe el riesgo de contaminacion, adulteracion
e introduccion al mercado negro convirtiendose en un riesgo real a la

salud publica.t®
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Es indiscutible que en una empresa farmacéutica se siguen las bases
de la logistica, es decir administrar los recursos de tal forma que la
entrega de la mercancia que el cliente requiere, en el menor tiempo
posible y al menor costo, en forma general, el cliente puede ser interno
(transporte entreplantas) o externo e inclusive logistica inversa
(devoluciones) o la recoleccion de insumos de los proveedores

(adquisiciones sin el servicio de transporte).

En el enfoque farmacéutico se establece que la prioridad es asegurar la
calidad de los medicamentos e insumos que se transportan® 19 1115 'y
en el enfoque financiero de la empresa, se establece que el transporte
debe ser al menor costo, en el menor tiempo posible y con la calidad
que el cliente requiere'®, en base a estos objetivos es como se debe
gestionar el proceso de transporte y distribucion.

Para llevar a cabo esta gestion, en la industria farmacéutica se
consideran diferentes aspectos, por un lado las operaciones que se
realizan donde fisicamente se mueven los materiales y productos e
interviene la toma de decisiones basadas en los costos, tiempos de
entrega, costo contra valor de la venta etc. etc., por otro lado los
controles y registros documentales ya sea en archivo duro o en registros
electronicos, es decir, la confirmacion de la venta, los documentos de
traslado y entrega para asegurar la cobranza, y otro aspecto es el
seguimiento y cumplimiento con la normatividad y la calidad de los
productos, desde el cuidado y mantenimiento de vehiculos, capacitacion
del personal, registro de condiciones durante el traslado etc. etc., todos
estos aspectos son interdependientes y no es posible que inicie un
proceso si no existe un documento autorizado que lo indique y/o un
registro en el sistema, bitacoras registradas, hasta el momento de la

entrega y recoleccion del sello de recibido por parte del cliente.
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A pesar de la gran variedad en la que es utilizado el transporte ya sea
contratado o cuando el transporte pertenece a la empresa, este debe
cumplir con requisitos especificos establecidos en la normatividad
cualquier actividad que se subcontrate y que cubra actividades de BPAD
debe estar definida, acordada y controlada correctamente con el fin de
evitar afectar la integridad del producto, el contrato escrito entre el
contratante y el contratista debe establecer claramente las obligaciones
de cada parte®. 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 de estos.
Debe utilizarse un enfoque basado en riesgo en la planificacion de

transporte3.

En forma general 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
informacion de empaque relevante, en caso de que se produzca alguna
desviaciobn de la temperatura o un dafio al producto durante el
transporte, se debera informar al distribuidor y destinatario de los
medicamentos afectados, se debe contar con un procedimiento para la
investigacion y el manejo de variaciones de temperatura, los vehiculos
y equipos utilizados para distribuir, almacenar o manejar medicamentos
sean adecuados para su uso y equipados adecuadamente para prevenir
la exposicion de los productos a las condiciones que podrian afectar su
calidad e integridad del empaque, deben existir procedimientos escritos
para la operacion y mantenimiento de todos los vehiculos y equipos
utilizados para el proceso de distribucion, incluidas las precauciones de
limpieza y de seguridad, se debe utilizar una evaluacion de riesgos de
las rutas de entrega para determinar donde se requieren controles de
temperatura, el equipo utilizado para monitorear la temperatura durante

el transporte dentro de los vehiculos y/o contenedores, debe someterse
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a mantenimiento y calibrarse a intervalos regulares, siempre que sea
posible deben utilizarse vehiculos y equipos dedicados a medicamentos.
Se debera contar con procedimientos para asegurar que la calidad e
integridad del medicamento no se vera comprometida, estableciendo los
controles que deben cumplir y las caracteristicas especificas conforme

al producto que se transporta.

Cuando el transporte se lleva a cabo por un tercero o porteador, el
contrato debe abarcar los servicios de estos, los proveedores de
transporte deben estar informados por el distribuidor de las condiciones
de transporte relevantes aplicables a la consignacion, cuando la ruta de
transporte incluye descarga y carga, se debe vigilar la temperatura, la
limpieza y la seguridad de las instalaciones, de igual forma debe
reducirse al minimo la duracion del cruce de andén a la espera de la

proxima etapa de la ruta de transporte.

Los medicamentos deben ser transportados en contenedores que no
tengan ningun efecto adverso en la calidad de los productos, y que
ofrecen una proteccion adecuada de las influencias externas, incluyendo
la contaminacion, la seleccion de un contenedor y el embalaje debe
basarse en los requisitos de almacenamiento y transporte de los
medicamentos; el espacio necesario para la cantidad de medicamentos;
las temperaturas extremas exteriores previstos; el tiempo maximo
estimado para el transporte como el almacenamiento de transito en la
aduana; el estado de calificacion del empaque y el estado de validacion

de los contenedores de transporte.

Los contenedores deben llevar etiquetas que proporcionen informacién
suficiente sobre los requisitos y precauciones de manipulacion y
almacenamiento para garantizar que los productos se manipulan y sean

protegidos en todo momento.
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En relaciobn con las entregas que contienen medicamentos que
requieren condiciones especiales como estupefacientes o sustancias
psicotropicas, el distribuidor debe mantener una cadena de suministro
seguro y protegido para estos productos, de conformidad con los
requisitos establecidos en la legislacion nacional. Debe establecerse
sistemas de control adicionales en el lugar para la entrega de estos
productos, de igual forma debe haber un protocolo para hacer frente a

la ocurrencia de cualquier robo.

Los medicamentos que contienen materiales altamente activos y
radiactivos deben transportarse en contenedores y vehiculos dedicados
y seguros. Las medidas de seguridad pertinentes deben estar en

conformidad con los acuerdos internacionales y la legislacién nacional.

Para el transporte de los medicamentos sensibles a la temperatura se
debe utilizar equipo calificado o certificado (embalaje térmico,
contenedores de temperatura controlada o vehiculos de temperatura
controlada), deben llevarse a cabo mapeos de temperatura en
condiciones representativas, teniendo en cuenta las variaciones
estacionales y asegurando que las condiciones de transporte correctas
se mantienen entre el fabricante, distribuidor y el cliente, el equipo de
monitoreo de temperatura utilizada durante el transporte debe
someterse a mantenimiento y calibracion a intervalos regulares. Si el
cliente los solicita se le debe facilitar informacion para demostrar que los
productos han cumplido con las condiciones de almacenamiento de
temperatura, si se utilizan refrigerantes en cajas aisladas, éstas deberan
ser colocadas de tal manera que el producto no entra en contacto directo
con el refrigerante y debe haber una separacion fisica adecuada entre
los paquetes congelados y frios, el personal debe estar capacitado en

los procedimientos de embalaje de las cajas aislantes y en la

57



reutilizacion de los refrigerantes, se debe contar con un sistema para
controlar la reutilizacion de los refrigerantes y garantizar que no se usan
por error refrigerantes no frios, todos los procesos de empaque,
embalaje manipulacion y transporte, la entrega de productos sensibles
y el control de las variaciones de temperatura estacionales deberan

estar descritos en un procedimiento.

Las flotillas de vehiculos dedicadas a transporte de medicamentos, ya
sea si son propias o pertenezcan a un proveedor de servicio, deberan
ser verificadas de acuerdo a un programa establecido, contemplando al

menos los siguientes aspectos:

Cumplimiento regulatorio vehicular.
Mantenimiento preventivo y correctivo.
Registro de utilizacion.

Registro y programa de limpieza.

NN

Cumplimiento con las Buenas Practicas de Distribucion.

Los registros de la verificacién deberan realizarse mediante un formato
de registro, una lista de chequeo, un programa de auto inspeccion o
auditorias, considerando las desviaciones y correcciones realizadas.
Este archivo debera conservarse para comprobar el seguimiento de las

verificaciones.

A continuaciéon se enuncian las diferentes modalidades de distribucién
aunqgue no es limitativo a los procesos reales y en muchas ocasiones se
combinan las diferentes modalidades de acuerdo a las necesidades del

transporte.
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Tipo y modalidad de transporte de medicamentos.

v Transporte entreplantas.
v Transporte para entrega local.
v Transporte para entrega foraneo.
o Transporte dedicado foraneo.
o Transporte consolidado foraneo.

o Transporte aéreo, mensajeria y porteadores.

1.3.5.1. Regulacion del transporte

En cualquier tipo de transporte ya sea en un servicio contratado o
vehiculos propios de la empresa, debe demostrarse que los
medicamentos no han sido expuestos a condiciones que puedan
poner en riesgo su calidad e integridad de. Debe utilizarse un

enfoque basado en riesgo en la planificacion de transportes.

En forma general las caracteristicas y operaciones de los
transportan deberan apegarse a lo que indica la Norma Oficial
Mexicana NOM 059 SSA1 2015, Buenas practicas de fabricacion
de medicamentos. Diario Oficial de la Federacion 05/02/2016 en el

capitulo 16, numeral 16.12.2 referente al transporte.

En la pagina web de la Secretaria de Comunicaciones y transportes
se describe la normatividad referente al transporte y principalmente

las normas que aplican a los transportistas en general. 3% 40, 41y 42

En el caso de transporte de residuos peligrosos es necesario

consultar las normas y reglamentos emitidos por la Secretaria de
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Comunicaciones y Transportes y considerar las que sean

aplicables conforme al tipo de residuos que se transportan.

Como se puede observar, la gestion de transporte y distribucion de los
medicamentos abarca varios aspectos de suma importancia, por un lado
el cumplir con la normatividad regulatoria en comunicaciones y
transporte, a su vez el cumplimiento con las politicas de calidad de la
empresa que implican asegurar que los medicamentos no sean robados,
falsificados, adulterados, y la regulacion sanitaria y de igual forma el
aspecto de costos y gastos, en si todos estos aspectos de la gestion
tienen la finalidad de establecer el enlace correcto con el cliente final y
es la imagen que la empresa transmite al entregar los productos.
Resumidamente, la gestidén del transporte de medicamentos es tener el
control de los bienes de la empresa que se exponen al trasladarlos fuera
de las instalaciones mediante un proceso debidamente controlado y
monitoreado cumpliendo con todas las reglas y normas legales y de

calidad al menor costo y en el menor tiempo posible.

1.3.6. Gestion y Disefio

Para una mayor comprension del tema de este trabajo es importante
entender como estan definidos los conceptos de Disefio y Gestion, y
porque fue necesario implementar la gestién disefiada a todo el proceso
de almacenamiento e inclusive con alcance en las areas de la empresa

gue estan ligadas a los procesos de un almacén.

El conjunto de operaciones que se realizan para dirigir y administrar un
negocio o una empresa®, es lo que se denomina gestién. El almacén
farmacéutico forma parte de la gestién o administracion de la empresa,
de tal forma que todos los procesos que se realizan estan relacionados

integralmente con la gestion de otras areas y en cierta forma se puede
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denominar como un proceso secundario que a su vez se conforma de
subprocesos. Cada uno de los subprocesos del almacén esta
relacionado con las diferentes areas de la administracion general y
forman lo que se denomina un sistema de gestion de almacén (Ver figura

6 Gestion de almacén y su relacion con la gestion de otras areas).

¢ Calidad
* Calidad -Segu_ridad * Calidad
e Gontrol “patimonial
*Segurida * Control de atrimonia
Recepcion Patrimonial Alm_acena inventarios «Control de
« Control de miento « Planeacion inventarios
inventarios * Produccion * Transporte
¢ Finanzas «Validacion ¢ Finanzas
*Finanzas

Figura 6: Gestién de almacén y su relacion con la gestién de otras &reas.

El disefio es la realizacion de un plan detallado para la ejecucion de una
accién o una idea*®, en el caso especifico de un sistema de gestiéon de
almacén como parte de una organizacion, el proceso de disefiar un
sistema de gestion o sistema de administracion, involucra todas las
actividades tanto documentales, administrativas y de procesos, asi
como la interrelacion con la gestion general de la empresa, en la figura

7 se ejemplifica el proceso de un disefio.
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EL PROCESO DEL DISENO

Identificacion
dela
necesidad

1. Formulacion del problema.

2. Andlisis del problema.

Fase 1: Disefio
conceptual

3.Busqueda de soluciones.

Fase 2: Disefio
preliminar

3.1 Modulos de busqueda de soluciones.

4. Decision.

Fase 3: Disefio
detallado

4.1 Proceso general de la desicion.

Disefio final

Solucién

5. Especificacion de la solucion

Necesidades Procesos Senvicios
Informacion

[
Informacion ‘
{

Insumos Producto

Figura 7: Proceso de un disefio.
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2. Problema de investigacion

2.1.Planteamiento del problema y justificacion

Un incremento en la demanda de medicamentos comercializados con el
Sector Gobierno por la asignacion en las licitaciones publicas emitidas por el
IMSS, la expansion de las ventas de los medicamentos de las lineas
terapéuticas de venta directa al publico (OTC) conjuntamente, incrementaron
la capacidad de operacion de al menos 40 %, en consecuencia la necesidad
de adquirir y almacenar un mayor volumen de insumos y producto terminado,

situacion que se present6 durante el periodo de los afios 2012 al 2014.

Las areas de almacenamiento estaban constituidas por 3 anaqueles o racks
con 27 ubicaciones para insumos y productos terminados, subdivididos de
acuerdo al estatus de calidad, empaque, materiales codificados y cuando era

necesario se asignaban ubicaciones para las devoluciones y confinamiento.

Como se menciona en la introduccion de este trabajo, el area de
almacenamiento de materias primas independiente al almacén general que
constaba de 2 anaqueles de tres divisiones y dos niveles para un total de 12
ubicaciones, donde se asignaban los estatus de cuarentena, aprobado y

rechazado asi como semiterminados y ordenes surtidas.
El &rea de pesado y surtido que constaba de una exclusa de ingreso de
materias primas, una exclusa de salida, el area de pesado y exclusa de

vestido, ingreso y salida de personal y el cuarto de lavado de materiales.

El area de recepcion, carga y descarga de materiales que daba cupo a una

sola camioneta de 3.5 Toneladas y un espacio de 40 m? para maniobras.
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En poco tiempo la capacidad de almacenamiento y los espacios para las
operaciones se vieron saturadas y en ocasiones rebasadas, principalmente
en los periodos de cierre de mes, lo cual marcé la tendencia al incumplimiento
inicialmente con las politicas del Sistema de Calidad, Procedimientos
Normalizados de Operacién, Registros y con la tendencia al incumplimiento

de la normatividad.

Los resultados de las auto inspecciones y auditorias internas a las areas de
operacion correspondientes al programa de auditorias del tercero y cuarto
trimestre (de julio a diciembre de 2013), incluyendo a las areas de almacén y
logistica, se detectaron indicios de la saturacibn que presentaba el
incremento de las operaciones y las acciones correctivas se resolvian a corto

plazo, sin embargo la tendencia a largo plazo nuevamente fue la reincidencia.

Como consecuencia, se incrementaron los tiempos en los procesos y se
generaron retrasos considerables en el servicio al cliente, lo que
representaba un retorno de capital en mayor tiempo y la posibilidad de no
cumplir con las fechas establecidas con el sector gobierno con las
posibilidades de ser sancionados, circunstancias que no fueron aceptadas

por la direccion de la empresa.
A continuacién se definen los puntos con los cuales se establecié la

problemética de la situaciéon y el punto de partida para plantear un disefio de

la gestidon en el almacén.
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2.1.1. Decremento de la productividad por saturacion

El personal de almacén dedicaba una gran parte de la jornada en mover
el material para realizar las operaciones de surtido, el uso del
montacargas ya fue deficiente, el decremento en la productividad fue de
aproximadamente -15% con lo cual se realizaba un menor nimero de
operaciones que al final del periodo resultaba considerablemente
COStos0.

2.1.2. Tendencia al incumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion

Durante las auditorias internas, se detectaron desviaciones provocadas
por los excesos de materiales que aunque se solucionaban en forma
inmediata, no se erradicaban las causas y se corria el riesgo de cometer
desviaciones criticas que podrian haber afectado la calidad de los

productos con consecuencias trascendentales.

2.1.3. Tendencia al incumplimiento con el servicio al cliente

Dado el incremento que se registro en las maniobras y operaciones, al
final de cada jornada siempre quedaban actividades por realizar para
concluir los procesos, consecuentemente se retrasaban los surtidos
tanto de insumos para las areas de produccion como de producto
terminado para los clientes retrasando todos los procesos de la cadena
de suministro desde la recepcion a los proveedores y hasta las entregas
con retraso a los clientes y los procesos de planeacion.

Como se podra observar toda la problematica del crecimiento de la empresa
y en forma particular en el almacén, determinaban el hecho de que seria
necesario establecer un nuevo disefo para la gestion del almacén ya que la
afectacion podria tener efectos en la salud publica y pérdidas econémicas

para la empresa.
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2.2.Importancia del problema

La trascendencia y consecuencia de un posible problema de saturacion del
almaceén por crecimiento en una empresa farmaceéutica, se puede diferenciar
en varios aspectos, en los cuales radica la importancia de prevenir y

solucionar de inmediato dicho problema:

2.2.1. Afectacion de la salud publica

La industria farmacéutica en México, tiene impacto directo en la salud
publica, e independientemente de la obligacion del cumplimiento en la
regulacion, existe la ética, el conocimiento y cuidado del ser humano. La
mision, visién y valores de la empresa estan enfocados a la calidad,
servicio al cliente y al cuidado de la salud, dichos conceptos estan
ligados estrechamente a la regulacion de tal forma que el problema
integra los tres aspectos relevantes, afectacion a la salud publica,
incumplimiento con la regulacién y el no cumplir con los conceptos de
valor de la empresa como la ética de la calidad, servicio al cliente y el
cuidado de la salud22.

2.2.2. Riesgo econdémico de la empresa

Otro aspecto de riesgo potencial de un problema de saturacion por
crecimiento, sin restar la importancia de la afectacion a la salud publica,
y considerando que la empresa es un negocio, es el potencial de riesgo
de grandes pérdidas econOmicas, desde el decremento de la
productividad, el retraso en el servicio al cliente y hasta el riesgo de que
un error pudiera trascender y afectar los resultados en las ventas (que
en conjunto es la calidad) e incluso hasta el cierre de la empresa con

sSus consecuencias econémicas.

66



2.2.3. Oportunidad de mejorar el sistema con el cambio

Con la deteccién del problema, se vislumbro la posibilidad de mejorar
los procesos extrapolando la solucién preventiva a un futuro proximo, y
adecuando todos los aspectos de la gestion del almacén en un disefio
actual préactico y productivo, asegurando la continuidad de la calidad y

las condiciones laborales y econémicas de la empresa.
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2.3.Limitaciones del estudio

A pesar de que el problema por falta de capacidad en el almacén se detecto
y se manifesto6 a la direccion desde el primer trimestre del 2013, fue necesario
documentar la situacion para formalizar y obtener la respuesta oportuna y asi
evitar caer en desviaciones con base a los resultados de las auditorias
realizadas en el almacén correspondientes al tercero y cuarto trimestre del
2013, aunado con las deficiencias de productividad y los riesgos latentes de

pérdidas econdmicas, se identificaron las principales limitantes.

2.3.1. Implicaciones econdémicas para la empresa

El planteamiento formal del problema y las expectativas de crecimiento
en las ventas, encauzaron a la Direccion de la empresa a considerar las
necesidades de un cambio y en consecuencia a vislumbrar las
limitaciones econdmicas para realizarlo, sin embargo el planteamiento
al cambio y la inversién inminente obedecian a las expectativas de
rentabilidad a futuro, permitiendo asi las posibilidades de desarrollar el
proyecto. Las decisiones de presupuesto econémico e impacto
financiero, estaban fuera de la responsabilidad incluso del Director de la
empresa, de tal forma que para plantear el proyecto fue necesario que
las areas de finanzas realizaran un estudio méas detallado, basado en el
costo-beneficio, implicando los prondsticos de ventas en simulaciones y
andlisis financiero para determinar el retorno de capital de la inversion y
las expectativas de rentabilidad en el futuro. En esta etapa del proceso,
la limitante principal fue el aspecto de la inversiébn econémica y la
exactitud de los andlisis financieros a pesar que los riesgos de calidad

fuesen mas criticos.*3
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2.3.2. Limitante del tiempo de ejecucion del proyecto

Como en toda empresa, las operaciones regulares continuaban
llevandose a cabo debido a que la exigencia derivada de las ventas no
se detenia mientras se planeaba el proyecto, evidentemente era
necesario solucionar el problema lo mas pronto posible, para lo cual se
establecié un programa y un cronograma contemplando las actividades
y tiempos de cada una de las etapas, y donde se involucraba a cada
responsable de las areas que figuraban en el proyecto, definiendo el

grado de involucramiento y responsabilidad.

El tiempo que se planted inicialmente en el cronograma, generalmente
dependia del cumplimiento de las actividades de proveedores y para
cada actividad, servicio o adquisicion se debian establecer contratos
bajo estrictas especificaciones, de igual forma los proveedores
retrasaban las fechas para el cumplimiento y I6gicamente retrasaban los

programas.

Las autorizaciones para las adquisiciones por parte de la direccién
generalmente tomaban mas tiempo de lo programado, debido a que
dichas decisiones involucraban montos econémicos importantes que

guedaban fuera de la responsabilidad financiera de la Direccién.

En forma general las implicaciones econémicas a la vez que fueron una
limitante en el proyecto también afectaban los tiempos programados,
aun asi tratandose de tomar la mejor decisién, considerando de que se
trataba de una inversion economica, a la vez también se consideraba la
calidad y productividad, por lo cual el tiempo en el cual se realizaban las

decisiones y tareas en el proyecto se tomé en forma relativa.
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2.3.3. Resistencia al cambio

Durante la etapa en la cual se dio difusién al proyecto y se establecieron
las responsabilidades de todas las areas, uno de los factores que
causaron limitantes fue la resistencia al cambio, inclusive de los lideres
de las areas y ejecutivos de la empresa y hasta el personal operario
dado que en ese momento no se conocian los alcances de los cambios
y los beneficios que se proyectaban. La vision que se tenia en ese
momento, se limitaba a los procesos como se conocian y como se
habian realizado a través de los afios, ya que de esa manera se habian
alcanzado logros importantes en la empresa. La principal causa de la
resistencia al cambio fue la especulacion de que se eliminarian puestos

de trabajo.

La asertividad en la comunicacién y el involucramiento de todo el
personal en el proyecto causaron un efecto positivo para la cooperacion
y aceptacion del cambio, no sin antes estudiar y aplicar las teorias de
manejo del cambio. Sin duda esta etapa fue una importante limitacién

que causo la lentitud de las tareas que se realizaban.

2.3.4. Definicién de las caracteristicas y capacidades como una limitante

El hecho de definir las caracteristicas y capacidades de equipos,
sistemas, edificio y en general el “¢,cdmo, cuanto, cuando y por qué?”
de cada uno de los aspectos de la gestion, nos llevé a una tarea ardua
de calcular en cada uno de los procesos del proyecto planteado las
capacidades que se requerian, por mencionar algunos de los mas
representativos, en la eleccion del ERP (Sistema de planeacion de
recursos empresariales) fue necesario definir el alcance de cada
operacion que ejecutaria cada una de las areas, que informacién se
requeria para hacer eficiente los procesos y que alcance tendria en la
cadena de suministro, y habiendo en el mercado una gran variedad de
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sistemas ERP y precios de los mismos, la tarea de elegir el adecuado
requirid6 de una ardua investigacion y asesoramiento de expertos, de
igual forma, la definicion en la eleccion del nuevo edificio, la eleccion de
equipos como montacargas, racks, proveedores de servicios como
empresas dedicadas al control de plagas, control de incendios,
transporte, etc. que finalmente todas estas actividades tendrian que
apegarse a un presupuesto, a un tiempo de respuesta, a la regulacién y
a un contrato, causaron una limitante en el desarrollo del proyecto que
principalmente intervenia con el tiempo para dar solucion a la

problematica.
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3. Objetivos

3.1.Objetivo general

Presentar el proceso real de como se llevé a cabo el disefio e implementacion
de un sistema de gestidén para un almacén en la industria farmacéutica como

solucion a un incremento en la produccion.

3.2.Objetivos particulares

v Describir las causas y el proceso que se llevé a cabo para el disefio y
la implementacion de un sistema de gestion para un almacén en la

industria farmacéutica.

v Describir los resultados de la implementacion de un sistema de gestion
para el almacén, el cumplimiento con la normatividad y sistema de

calidad y las mejoras obtenidas para la empresa.
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4. Metodologia y procedimiento

4.1. Determinacién del proyecto

Para determinar el proyecto, es necesario retomar la situaciéon que generé la
necesidad de plantear el cambio en la empresa en estudio. En el periodo del
primer trimestre del afio 2013 las expectativas planteadas por el area de
ventas de la empresa, establecieron un horizonte a futuro, generando
estrategias de operaciones para el incremento de la produccion hasta de un
40%, este objetivo detono la percepcidn de las areas de oportunidad para un
incremento de la capacidad de produccion de la planta y en consecuencia en
toda la cadena de suministro desde el area de compras (incluyendo a
proveedores) y hasta el almacenamiento y distribucion. Independientemente
de los planteamientos de las diferentes areas de la empresa, el enfoque de
este trabajo se centra en la gestion de almacén, que aunado con las
expectativas de crecimiento y con los resultados de las auditorias internas ya
se vislumbraban las deficiencias en la capacidad de almacenamiento y
disminucién de la productividad, y mas importante, ya existia la posibilidad
de errores en los procesos y con ello el riesgo de caer en desviaciones
criticas que pudieran afectar la calidad del servicio y en consecuencia

posibles riesgos a la salud publica.

Por lo ya expuesto, el proyecto se determing, estableciendo primordialmente
el problema potencial y las posibles consecuencias, posteriormente
analizando las alternativas que: primero solucionaran el problema de raiz, y
segundo el incremento de la productividad considerando nuevas tecnologias
con expectativas rentables al retorno del capital que se tendria que invertir,
de esta forma la direccién de la empresa selecciond la mejor opcion entre las

alternativas propuestas.
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4.1.1. Propuesta de incremento de la superficie del almacén en la planta.

Esta propuesta consistia en disminuir el area o superficie de otros

departamentos como el area de servicios generales, las oficinas del

almaceén y parte del espacio del area de inspeccion de materiales, todas

estas areas estaban anexas al almacén, con lo cual se incrementaria la

superficie de las areas de operacion del almacén, sin embargo esta

propuesta tenia la limitante de que al reducir los espacios de operacion

muy pronto se encontrarian con el mismo problema de operacion,

ademas de que con esta propuesta se limitaban las posibilidades de un

crecimiento planteado a cinco afios.

4.1.2. Propuesta de contratar a un tercero para ejecutar la operacion del

almacén

La propuesta de contratar a un proveedor de almacenamiento y

distribucion, tenia las ventajas de eliminar radicalmente las posibilidades

del problema de saturacion del almacén, considerando que un contrato

establecido de acuerdo a las condiciones y necesidades de calidad e

indicadores de servicio al cliente serian las bases de dicho contrato, sin

embargo, el costo, el tiempo de respuesta, la desconfianza de dejar en

manos de un proveedor la operacion, y el hecho de dejar sin empleo al

personal que en ese momento trabajaba en la empresa, serian las

limitantes para llevar a cabo esta propuesta.

4.1.3. Propuesta de cambio a un nuevo almacén y una nueva gestion

El cambio de la operacion hacia un nuevo almacén presentaba las

ventajas de eliminar radicalmente las posibilidades de saturacion por

deficiencias de capacidad, la operacion se mantenia bajo el control del

sistema de calidad de la empresa y se tenia la posibilidad de mejorar la

operacion implementando un nuevo disefio para la gestion, se
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incrementaba la expectativa de crecimiento a cinco afos, se
aprovechaba el conocimiento y experiencia del personal que en ese
momento laboraba en el almacén y se tenia la certeza de mantener el
servicio al cliente y quizas de mejorarlo, sin embargo las limitantes
serian el incremento de los costos de la operacion, el disefio de un
sistema de gestion para el nuevo almacén y la implementacion de las

operaciones.

De las tres opciones planteadas, la Direccidén opto por seleccionar el proyecto
para cambiar a un nuevo almacén y disefiar una nueva gestion a medida de

la proyeccion del crecimiento a un mediano y largo plazo (Opcién 4.1.3.).

Aunque el proyecto planteado en la empresa de estudio, involucré
practicamente a todas las areas de la cadena de suministro, en este trabajo
se describe en forma particular, como en el almacén se llevo a cabo el disefio
de un sistema de gestion y en forma general las actividades de cada area
con las cuales el almacén interactué en el desarrollo de los cambios a
continuacion se describen brevemente las responsabilidades de cada area y

definir como se determind el proyecto en la empresa.

v' Cada area de la empresa debera establecer las necesidades que
requiere para el incremento de sus operaciones, considerando la
proyeccién a cinco afios y las necesidades que requiere de otras areas
de la cadena de suministro.

v' Las areas de ventas deberan establecer el prondstico de ventas, en
las lineas Gobierno y OTC con una proyeccion a un afio en el sector
Gobierno y con expectativas a cinco afios en el mismo sector, y una
proyeccién a cinco afios en la linea OTC.

v El area de planeacion en conjunto con el area de produccion, deberan

realizar el analisis de requerimientos en base a la proyeccion de
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ventas y establecer las necesidades para la produccion, definir las
necesidades especificas.

El 4rea de calidad, determinara y verificara la continuidad de las
politicas de calidad y el cumplimiento de la normatividad en los
cambios propuestos por cada area, estableciendo puntualmente el
Control de Cambios, el seguimiento al mismo y el cierre de este.

El area de finanzas, debera analizar las necesidades en conjunto y
establecer el monto de inversion e incremento del gasto y costeo
contra rentabilidad por periodos mensuales y anuales con alcance a
cinco afos, proyectar el ejercicio contemplando el costo estandar
actual contra el costo extrapolado en la nueva gestion y

presupuestando la operacion.

Para el area de almacén y dado que el cambio a un crecimiento involucra un

analisis muy especifico de toda la gestion de la operacion, y bajo la consigna

de mejorar en el cambio, el planteamiento del proyecto se determind

considerando los siguientes aspectos:

<

Revision de la regulacién de almacenes en los aspectos de Seguridad
e Higiene, Calidad, Ecologia, Seguridad patrimonial, Logistica,
Politicas y Procedimientos.

Andlisis de nuevas tecnologias en logistica de almacenes.

Analisis de nuevas tecnologias en sistemas de gestion de inventario.

Anadlisis de nuevas tecnologias en sistemas de almacenamiento y
automatizacion.

Alineacion de la nueva gestion del almacén con la normatividad y
sistema de gestion de calidad, politicas de calidad, servicio al cliente.
Alineacion al Control de Cambios y documentacion en cada etapa del

proyecto.
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Andlisis y actualizacion en las diferentes modalidades de transporte y
logistica.

Alineacion al costo estandar en recursos incurridos en gasto corriente
en el nuevo proceso.

Capacitacion y manejo de la cultura de aceptacion del cambio en los
empleados.

Coordinacion de las actividades en el planteamiento, en la ejecucion y

establecimiento de los indicadores de desempefio en la nueva gestion.
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4.2. Alcances del proyecto

Los cambios en la gestion del almacén involucraron a las diversas éreas de
acuerdo al funcionamiento de la cadena de suministro en la empresa, los
alcances del proyecto se describen a continuacién en forma general y aunque
no se abarca en su totalidad el alcance de cada area, no se limita a lo que

aqui se describe en forma breve.

4.2.1. Areas de Calidad

Establecer y dar seguimiento al control de cambios, verificar y coordinar
la alineacion del cambio a las politicas de calidad, expediente maestro
de calidad, regulacion nacional e internacional, determinar la calificacion
y en su caso validacibn de &reas, procesos, equipos, personal y
sistemas cuando fuese requerido, y muy importante dar aviso a las
autoridades sanitarias del cambio de domicilio y del responsable
sanitario, coordinar la certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion

por parte de COFEPRIS en el nuevo almacén.

4.2.2. Area de finanzas

Realizar el andlisis de costo y beneficio proyectando a cinco afos,
establecer los cambios como un nuevo centro de costos, considerando
que en la nueva gestion de almacén el célculo de los costos y gastos

cambiaria radicalmente.

4.2.3. Area de compras

Revisar y actualizar los contratos con los proveedores, definir nuevos
procedimientos de acuerdo a los cambios en los procesos de recepciéon
y servicios contratados, y en su caso nuevos proveedores, alinear y/o

generar los procedimientos que requieran por los cambios.
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4.2.4. Area de Recursos Humanos

Actualizaciéon del contrato colectivo y contrato individual de los
empleados, coordinar la actualizacion de la descripcion de puesto,
servicio médico, comedor, sanitarios, y nomina al nuevo centro de

costos, obligaciones de la empresa y empleados.

4.2.5. Area de Higiene y Seguridad

Coordinar la actualizacion y alineacion del nuevo edificio con las
politicas de seguridad, normatividad, proteccion civil, bomberos,

residuos peligrosos entre otros.

4.2.6. Area de Seguridad Patrimonial

Define el alcance en el nuevo edificio y en conjunto con el almacén

establece los procedimientos y controles a implementar.

4.2.7. Area de produccion

Actualizacibn 'y alineacion de procesos y procedimientos
correspondientes con el nuevo almacén en cuanto a recepcién, entrega

y traslado de insumos y productos hacia y desde el nuevo almacén.

4.2.8. Area de Planeacion

Establecer el sistema de planeacion con expectativas a mejorar la
exactitud de la programacion y mejora del fill rate (exactitud y mejora de
la demanda de los clientes traducido al espafiol significa completar la

taza en términos nominales) como un proceso integral soportado por un
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plan de ventas real con prondsticos reales, lo cual permitiria la

optimizacién de los volimenes de inventarios y compras sanas.

4.2.9. Area de Almacén

Disefar el sistema de gestion del almacén, coordinar el proyecto del
cambio con expectativas de calidad, mejoras en el manejo de sistemas
de almacenamiento, control de inventarios, mejora de flujos de
materiales, mejora en los indicadores de desempefio, optimizacion de
Layout (término utilizado para definir un disefio 6ptimo, disefio adecuado
de racks y distribucion de materiales), optimizacion del servicio al cliente
y sobre todo asegurar la eliminacion de las desviaciones generadas por

saturacion.

Finalmente el alcance de este trabajo también es considerarlo como un
material de apoyo y consulta para el conocimiento del alumno de la carrera
de QFB, ya que los temas que abarca este trabajo complementaran los
conocimientos al plan de estudios actual dado que al describir en forma
general como las diferentes areas de una empresa estan relacionadas en la
implementacion de la gestion del almacén y en si explicar las posibilidades
de establecer grandes mejoras con la finalidad de cuidar la calidad de los
medicamentos y la salud publica, implementando un disefio radical en la

gestion de almacén.
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4.3.Procedimiento

Tras evaluar las diferentes opciones planteadas para eliminar los posibles

problemas que provocaria la falta de capacidad de almacenamiento e incurrir

en desviaciones criticas, y dado que el crecimiento en las operaciones de la

empresa recaian precisamente en el almacén, la Direccion de la empresa

determiné incrementar la capacidad de almacenamiento considerando la

oportunidad de optimizar las operaciones en el cambio, el procedimiento para

la implementacion y disefio de una nueva gestion de almacenes se ejecutd

en diferentes etapas que a continuacién se describe en forma general y al

final de este capitulo se esquematiza el procedimiento en su conjunto.

4.3.1. Procedimiento para el planteamiento y definicion de propuestas

Aseguramiento de Calidad en conjunto con Almacén y de
acuerdo a los resultados de las auditorias internas, la disminucién
de la productividad y las expectativas de incremento en las
ventas, determinan que el almacén presentara una deficiencia de

capacidad a corto plazo.

Almacén y Aseguramiento de Calidad reportan las deficiencias
detectadas a la Gerencia de Calidad, Gerencia de Logistica y

estas a su vez reportan a la Direccion de la empresa.

La Direccion de la empresa determina la necesidad de un cambio
y solicita al Almacén, analizar la probleméatica y proponer las

posibles soluciones al problema incluyendo costos en cada caso.

Almacén propone tres soluciones que eliminan de raiz los
problemas y que presentan oportunidades de mejora en la

gestion y servicio al cliente y los costos en cada caso.
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La Gerencia de Logistica presenta a la Direccion de la empresa
las tres propuestas con las ventajas y desventajas en cada caso
(Planteadas en el punto 4.1 de este documento), como a

continuacion se describen:

v Incremento de la superficie del almacén en la misma planta,

reduciendo la superficie de las areas aledafias.

v' Contratar a un tercero para realizar las operaciones de

almacenamiento y distribucion.

v Rentar un almacén nuevo y disefiar un sistema de gestion.

La Direccion de la empresa asigna al Almacén como coordinador
del proyecto y solicita el andlisis financiero de costos y beneficios,

inversion y reposicion de capital de uno a cinco afos.

El area de finanzas presenta el estudio solicitado por la Direccion.

La Direccion decide el proyecto de “rentar un nuevo almacén e
implementar una nueva gestion”. (Ver Figura 8. Diagrama del

planteamiento del problema y definicién de propuestas).
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Aseguramiento de Calidad

y AlImacén detectan el
problema de deficiencia
de capacidad en
almacén.

La Gerencia de Logistica
reporta a la Direccion de
la empresa el problema.

La Direccion de la
empresa solicita al
Almacén propuestas para
eliminar el problema.

Almacén realiza tres
propuestas a la Direccion
de la empresa.

La Direccion de la
empresa solicita un
analisis financiero de las
3 propuestas.

El area de Finanzas emite
a la Direccion, el analisis
financiero de las tres
propuestas.

La Direccion de la
empresa designa al
responsable del almacén
y como coordinador del
proyecto.

La Direccion de la
empresa decide
implementar una

NUEVA GESTION DE
ALMACEN.

Figura 8: Planteamiento del problema y definicion de propuestas.



4.3.2 Procedimiento de seleccién de instalaciones

e EIl AlImacén determina las especificaciones del nuevo almacén a
seleccionar mediante una revision y analisis de los siguientes

documentos:

v Norma Oficial Mexicana NOM 059 SSAl en vigencia,
Buenas précticas de fabricacién de medicamentos.

v' Acta de verificacion para establecimientos de la industria
guimica farmacéutica dedicados a la fabricacion de
medicamentos anexo almacenes de distribucién y/o
almacenes con acondicionamiento secundario Secretaria de
Salud COFEPRIS.

v' Ley General de Salud - Reforma publicada en el Diario
Oficial de la Federacién 15 de mayo de 2003.

v" Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios. DOF 13-1V-2004.

v' Reglamento de Insumos para la Salud. DOF 19-1X-03 13

v Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Control Sanitario de actividades, establecimientos,
productos y servicios. DOF 18-1-1998.

e Se eligen cinco posibles edificios y se realiza una comparacion

considerando los siguientes aspectos no limitativos:

v' Ubicacion geografica considerando la mejor logistica
entreplantas y facilidad para la distribucion de productos.

v' Capacidad instalada considerando una proyeccion de
crecimiento a cinco afos y equipada con racks y servicios
(luz, agua, drenaje, sanitarios y regaderas, acceso a

comunicacion como teléfono, vos y datos, zonas de
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estacionamiento y carga de montacargas, sistema contra
incendios etc.).

v" Ubicacion en una zona segura; es decir con menor
incidencia de crimen y delincuencia.

v/ Barreras perimetrales y acceso restringido al edificio.

v' Patio de maniobras considerando sistemas de flujo de
vehiculos desde camionetas y hasta trailer.

v’ Zonas de carga y descarga independientes a las areas de
almacenamiento y restringido a personal externo al interior
y oficinas.

v' Con posibilidades de implementar sistemas de
almacenamiento dinamico y zonas de surtido, etiquetado y

en transito.

Almacén, analiza la informacion y elige el edificio a rentar, informa

a la Gerencia de Logistica y a la Direccion de la empresa.

La direccidn revisa la informacion y turna a la parte legal de la

empresa para establecer un contrato de arrendamiento.
El representante legal de la empresa, el arrendador y el Director

de la empresa establecen y firman el contrato (Ver Figura 9.

Diagrama del Procedimiento de seleccion de instalaciones).
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Revision y analisis de

la normatividad y
definicion de

especificaciones de

almacén.

Comparacion de los
edificios
seleccionados de
acuerdo a criterios de
operacion.

Se elige el edificio a
rentar.

La Direccion y la parte
legal de la empresa y
el arrendador firman
un contrato PARA LA

RENTA DEL ALMACEN.

Figura 9: Procedimiento de seleccién de instalaciones.
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4.3.3 Procedimiento de seleccion del sistema de gestion ERP y

modulos de inventarios WMS

El Almacén, analiza los procesos y operaciones de la gestion de
inventarios actual y define las areas de mejora, para lo cual se
aplica una herramienta administrativa llamada As is —To Be
(como estamos — como es, por su traduccion del inglés), en la
tabla 1. se ejemplifica la deteccion de oportunidades con el

proceso de recepcion de insumos.

El AlImacén establece las necesidades para el sistema de gestion
de inventarios y compara entre los diferentes ERP, existentes en
el mercado y elige el que ofrezca las posibilidades planteadas.

El Almacén cotiza el sistema ERP con los diferentes proveedores,
elabora una tabla comparativa de precios, ventajas y desventajas
y la presenta a la Gerencia de Logistica y a la Direccion de la

empresa.

La Direccién de la empresa toma la decision de la adquisicion y
asigna al area de Finanzas y Compras para la asignacion del

capital y compra del sistema seleccionado.

El Almacén en conjunto con el area de Sistemas y el proveedor
realizan la transferencia de datos, integracion de los mdédulos y
operaciones de la empresa, asignacion de usuarios y puesta en

marcha del nuevo ERP.

El area de Validacion elabora los protocolos de calificacion y
validacion de cada etapa del nuevo ERP, y en conjunto con las
areas correspondientes, califica y/o valida cada etapa. (Ver figura
10: Diagrama del procedimiento de seleccién del sistema ERP y
modulos WMS).
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Tabla 1: Deteccion de oportunidades en el sistema de control de inventarios.

DETECCION DE OPORTUNIDADES EN EL SISTEMA DE GESTION DE INVENTARIOS

RECEPCION DE INSUMOS

Que debemos hacer

Proceso Que hacemos Como debe ser para optimizar
Integrar en el sistema
Escanear con cddigo de Ui Gl EEEIe
o - : g automatico por codigo
Revision manual y fisica barras registrando de barras
de los datos en los directamente en el sistema
; g o Establecer a todos los
documentos y realizar revision fisica,
proveedores que
conteo y datos ; iy
integren el codigo de
barras en sus productos
. Localizar al proveedor en el
Buscar en el sistema la : .
sistema y registrar
orden de compra y . P
) mediante el codigo de
registrar manualmente la = - .
> barras la recepcion, definir Integrar en el sistema
recepcion capturando o s .
la aceptacion o devolucién WMS el registro por
factura del proveedor ” b
automética cédigo de barras con el
Entregar al proveedor su Entregar al proveedor la paso de aceptacion o
copia de factura con un impresién del sistema de rechazo automatico
sello de recibido con la aceptacion y su copia de
. leyenda de “Sujeto a factura con sello de “Sujeto
Recepcion C s,
: Revision a revision
de insumos Establecer en el sistema
de almacén | Buscar fisicamente en el

almacén la localizacién
fisica en el area de
cuarentena, registrar en el
sistema el ingreso y
ubicaciéon del material,
colocar fisicamente el
material en la ubicacion

El sistema asigna
automaticamente una
ubicacion fisica y la coloca
en el estatus de
cuarentena, asigna un
ndmero de lote interno.

la localizacion
automatica con estatus
de cuarentena con la
posibilidad de que sea
un almacén de
ubicaciones caoticas,
validar el proceso del
sistema

Se asigna manualmente la
fecha de caducidad, lote
del proveedor, fecha de
fabricacion y datos
relevantes a la calidad

El sistema asigna lote
interno, automaticamente
no permite violar el principio
de Primeras entradas
primeras salidas o primeras
caducidades primeras
salidas

Establecer los datos
maestros y el principio
PEPS, PCPS automatico
al disefiar el modulo.
WMS, calificarlo y validar
el proceso.

Esta tabla ejemplifica el procedimiento que se sigui6 para establecer como se siguen los
procesos y como deberian ser cuando se busca mejorar el proceso en cuestion.

88




El Aimacén define las areas de oportunidad
comparando el proceso actual contra las
ventajas que ofrece un ERP actual y cotiza.

El Almacén elabora una tabla comparativa de
ventajas, desventajas y precios y presenta el
analisis a la Direccion y a la Gerencia de
Logistica.

La Direccion de la empresa asigna el capital
para la adquisicion del nuevo ERP y asigna al

area de finanzas y compras para contratar al
proveedor.

El Aimacén en conjunto con el proveedory el
area de sistemas Tl realizan la implementacion
del modulo WMS en el almacén y el sistema
ERP en la planta y oficinas.

El area de Validacion califica y valida el proceso
de gestion de almacen con el nuevo modulo
WMS.

Figura 10: Procedimiento de seleccién del sistema ERP y mddulos WMS.
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4.3.4. Procedimiento de disefio e implementacion del sistema de seguridad
corporativa en el nuevo almacén

e El &rea de Almacén, analiza las caracteristicas del nuevo edificio
de acuerdo a la Guia de buenas practicas en seguridad
patrimonial de José Manuel Garcia Diego (AENOR; Asociacion

Espafiola de Normalizacion y Certificacion, Espafia 2014)*".

e El area de Almacén y la Gerencia de Logistica, establecen los
puntos de control, las medidas de seguridad de ingreso y salida
de materiales, personal y vehiculos, los procedimientos logisticos
de recepcion, carga y descarga, entreplantas y entrada y salida

de externos, seguridad perimetral e interna.

e El &rea de AlImacén determina la necesidad de recursos como los
sistemas de circuito cerrado, intercomunicacion, personal,
infraestructura como casetas, sistema de localizacion satelital,
checadores tactiles para el personal, entre otros, posteriormente
realiza una evaluacion del incremento del costo con respecto al

costo actual y proveedores.

e El area de Almacén presenta al area de Recursos Humanos los
procedimientos de control de seguridad patrimonial, con la
finalidad de asegurar que no se transgrede los contratos
colectivos y contratos individuales del personal con el nuevo

proceso.

e EIl area de Almacén y la Gerencia de Logistica, presentan el
planteamiento de las necesidades en seguridad patrimonial a la

Direccion de la empresa.

90



La Direccion de la empresa establece la unificacién con la planta
las medidas de seguridad y designa el presupuesto y delega al
area de Finanzas, y Compras para la adquisicion y contratacion
de proveedores para la implementacion de las necesidades de
seguridad corporativa. (ver Figura 11 Diagrama del procedimiento

del disefio e implementacion del sistema de seguridad).
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Almacén analiza las
necesidades de
seguridad para el
nuevo edificio.

Almacén y Gerencia
de Logistica
establecen los
dispositivos de
seguridad y
procedimientos.

Almacén y Gerencia
de Logistica
establecen los
recursos para el
nuevo sistema de
seguridad, se
buscan proveedores
se cotizan.

La Direccion de la
empresa autoriza el
nuevo sistema de
seguridad y autoriza
los recursos para la
la adquisicion.

Figura 11: Procedimiento para el disefio del sistema de seguridad corporativa.

92



4.3.5. Procedimiento de implementacion del sistema de seguridad e higiene

El 4rea de Seguridad e Higiene, inspecciona y analiza las
instalaciones del nuevo edificio con respecto a la normatividad y
establece las necesidades que se requieren, emite un reporte y

lo turna a la Gerencia de Logistica.

La Gerencia de Logistica y el Almacén solicitan al arrendador, las
instalaciones en la infraestructura del edificio (Sistema contra
incendio, toma siamesa, salidas de emergencia, iluminacion,
entre otras) y solicita a los proveedores de servicio la cotizacion
de los dispositivos faltantes (Control de plagas, insectos y

roedores, fumigacion).

El area de Almacén en conjunto con el area de Seguridad e
Higiene establecen los programas y procedimientos para el

cumplimiento con las politicas de la empresa y la normatividad.

El area de Seguridad e Higiene emite los programas de
capacitaciéon y procedimientos para las operaciones en el nuevo
almacén, capacita al personal para el inicio de las operaciones.
(ver Figura 12 Diagrama del procedimiento de implementacion de

los procesos de seguridad e higiene en el nuevo almacén).
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* Inspecciona las instalaciones del almacén y analiza con
normatividad y politicas.

Seguridad e « Establece las necesidades de seguridad e higiene.
Higiene Industrial
(SHI) )
* Solicitan al arrendador la instalacion de dispositivos contra
: incendios y salidas de seguridad.
Gerer)m_a de « Cotizan servicios de contol de plagas y fumigacion.
Logistica

y Almacén /

* Establecen los procedimientos para iniciar las operaciones.

* Emiten y ejecutan los programas y procedimientos de
capacitacion.

Figura 12: Procedimiento de implementacion de los procesos de seguridad e higiene en el nuevo
almacén.
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4.3.6. Procedimiento de implementacién del Sistema de Gestidén de Calidad

e El area de Calidad en conjunto con el area de Almacén revisan
los procesos de almacén que cambian o se modifican de acuerdo

a los procesos que se implementaran en el nuevo almacén.

e El area de Calidad verifica las instalaciones del almacén nuevo
mediante una auditoria y en base la Norma Oficial Mexicana
NOM-059-SSA, Buenas practicas de fabricacion de
medicamentos, Acta de verificacion para establecimientos de la
industria quimica farmacéutica dedicados a la fabricacion de
medicamentos anexo almacenes de distribucion y/o almacenes
con acondicionamiento secundario Secretaria de Salud
COFEPRIS, las politicas de calidad del Sistema de Gestion de
Calidad de la empresa.

e El area de Calidad establece las observaciones encontradas en
el nuevo almacén mediante un reporte de auditoria y las fechas

para cumplir con las acciones correctivas.

e EIl 4rea de Calidad verifica y emite un reporte de cierre de
auditoria una vez que el almacén cumple con las actividades de

las acciones correctivas y emite la liberacion de las instalaciones.

o El 4rea de Calidad solicita la certificacion de Buenas Préacticas de
Manufactura a COFEPRIS, y Responsable Sanitario para las
nuevas instalaciones de Almacén (Ver figura 13: Diagrama del
procedimiento de implementacion del sistema de calidad en el

nuevo almacén).
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Las areas de
Calidad y
Almacén

verifican las
instalaciones y
procesos.

El area de
Calidad realiza
inspeccion y
calificacion
mediante
auditoria.

Almacén
realiza las
actividades de
acuerdo a las
acciones
correctivas.

El area de
Calidad, solicita
la certificacion

de BPM, Licencia

de
Funcionamiento
y Responsable

Sanitario a
COFEPRIS.

Figura 13: Procedimiento de implementacion del sistema de calidad en el nuevo almaceén.

El proceso que se llevo a cabo para la implementacion de un sistema de
gestion para el almacén de la empresa en estudio, practicamente impacto a
todas las areas de la misma en diversas actividades vinculadas con las
actividades del almacén (Ver figura 14: Diagrama del procedimiento general
del disefio e implementacion de un sistema de gestién de almacén), durante
el proyecto, en el proceso y la implementacion, comprobando que una
empresa funciona conjuntamente en cada etapa y en cada proceso de forma
muy especifica, para efectos de este documento, los procesos que se
describen y esquematizan se plasmaron en forma muy general con el objeto

de simplificar el entendimiento del proceso.

La gestidn de una empresa, area u organizacion de define como “Conjunto
de operaciones que se realizan para dirigir y administrar un negocio”, donde
cada area de la empresa se considera parte del negocio, de tal forma que
cada una de las operaciones del almacén y en si de todas las areas de la
empresa, tienen clientes y proveedores ya sean internos o externos. La
gestién de un almacén involucra a todas las operaciones internas y no solo

la gestion del control de inventarios como en ocasiones se ha considerado.

96



El procedimiento general para el disefio e implementacion de un sistema de
gestién de un almacén, se esquematiza en el siguiente diagrama donde se
incluye de forma conceptual los procedimientos mencionados en este

capitulo.
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ALMACEN
Se detecta el problema en el almacén r I
y se reporta a la Gerencia de Logistica —— -
y Gerencia de Calidad Deficiencias de Esfrz‘éti;ti'ef’:tsode Desviaciones
Vi en auditorias
productividad 20%
v
Problema: Deficiencia de
capacidad
\ 4
La Direccion de la empresa define el
problema y decide la necesidad de un — .
cambio Dlze:lc;on Incumplimiento con la
normatividady riesgo
empresa
Solucién: Mejora
integral en la gestion
delalmacén
Almacén propone
tres soluciones
Direccion No
aprueba
opcion
Almacén: Almacén: Disefia
Selecciona el Almacén coordina el e implementa la
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Figura 14: Procedimiento general del disefio e implementacion de un sistema de gestion de almacén.
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5. Resultados

Durante el proceso de analisis de las opciones que se investigaron para el disefio
de un sistema de gestidn del almacén en la empresa, se plantearon teéricamente
las expectativas para solucionar inicialmente el problema que se vislumbraba a
futuro por la falta de capacidad de almacenamiento, principalmente por el hecho
de que el crecimiento seria a corto plazo y la posibilidad de caer en desviaciones
que provocaran un riesgo a la salud y en consecuencia la pérdida del negocio,
posteriormente al iniciar con las operaciones en la nueva gestion de almacén se
fueron solucionando diversos problemas que se tenian en la gestién anterior,
gue no eran perceptibles debido a que se implementaba la solucion inmediata
cuando se manifestaban y adicionalmente se realizaron mejoras sustantivas que
se reflejaban en el servicio al cliente y en la rentabilidad de la empresa. Los
resultados que se buscaban primordialmente fueron solucionados en forma

inmediata al entrar en operacion la nueva gestién del almacén.

5.1. Solucién al problema de falta de capacidad en el almacén

La falta de capacidad del almacén se eliming radicalmente y se cerraron de
inmediato las desviaciones de las auditorias, considerando que en el almacén
original se contaba con 120 metros cuadrados con 40 ubicaciones, donde
solo existia la posibilidad de realizar una operacion a la vez y ahora en el
nuevo almacén se tiene una superficie de 5000 metros cuadrados con 500
ubicaciones en racks de 4 metros de altura y una distribucion en las areas
gue permiten realizar varias operaciones simultdneamente, en las Tablas 2 y
Tabla 3, se describe 8como el incremento solucion6 no solo las desviaciones
gue se originaron por la falta de espacio, también otras situaciones que se

aceptaban y entorpecian los procesos.

99



Tabla 2: Ventajas obtenidas en el proceso de recepcion en la nueva gestion de almaceén.

PROCESO |GESTIONANTERIOR | GESTION ACTUAL VENTAJAS
: Las deficiencias de esta operacion
Solo ingresaba un .
. . Ingresan 5 vehiculos de  |no estaban detectadas en las
vehiculo de capacidad . . o .
) ) gran capacidad alavez |desviaciones de las auditorias, sin
baja y se realizaba una , . :
9 realizando operaciones |embargo mejoraron las BPAD, se
operacion a la vez . :
simultaneas de cargay |lograron importantes avances en
retrasando los procesos " . :
. descarga. servicio al cliente, reduciendo los
hasta en dias . .
tiempos considerablemente.
Registro con sistema de
- i Los proveedores adoptaron la
La revision y conteo de |codigo de barras . .,
) . . tecnologia de cédigo de barras, se
los materiales y directamente al sistema . .
. . ey amplio el namero de proveedores
Recepcion  |productos se hacia ERP, y revision manual

manualmente y revision
del Inspector de Calidad

de documentos y
material. , revision del
Inspector de Calidad.

calificados para el proceso, se
cred un comité de validacion de
proveedores

Ingreso manual en el
sistema mediante un
capturista, en una
ubicacion general en el
estatus de cuarentena

Ingreso automatico
mediante registro de
codigo de barras
directamente al estatus
de cuarentena y con
asignacion directa a una
ubicacion de cuarentena.

Se evita el potencial de errores en
la captura, se evita que el
operador busque fisicamente una
ubicacion o reacomode
fisicamente para designar
ubicaciones, se obtuvieron
avances significativos en tiempo y
movimientos en materiales.

Esta tabla describe una comparacion de las ventajas que se obtuvieron en

el proceso de recepcion con la nueva gestion del almacén.
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Tabla 3: Ventajas obtenidas en el proceso de almacenamiento en la nueva gestién de almaceén.

PROCESO

GESTION ANTERIOR

GESTION ACTUAL

VENTAJAS

Almacenamiento

La capacidad de
almacenamiento
constantemente se veia
rebasada, las espectativas
de crecimiento
vislumbraban un problema
critico.

La capacidad de
almacenamiento se
incremento en un 1250 %,
se elimina la desviacion y
se cierran las acciones
correctivas de las
auditorias.

Se eliminan las operaciones de
movimientos fisicos para

acomodo de materiales,
disminuye considerablemente el
tiempo en las operaciones

manuales de almacenamiento.

Elingreso, salidas y
reubicacion de materiales
en el sistema se realizaban
mediante una busqueda y
captura del movimiento.

Las salidas, ingresos y
movimientos se realizan
automaticamente y se
emite un documento que
evita que el operador
busque fisicamente las
ubicaciones y materiales
fisicamente.

Se eliminan las posibilidades de

error que se hacian factibles con

las operaciones manuales de
busqueda fisica y movimientos

fisicos de los materiales

Para dar capacidad al
acomodo de materiales,
constantemente se
manipulaban las
ubicaciones generando
incremento en las
operaciones de mano de
obra y constantemente
errores.

Todos los movimientos de
materiales se realizan en el
sistema y se emite un
documento para ello, el
operador no puede mover
ningun material Si no existe
este documento

Se incremento la productividad en
el almacén, eliminando los

tiempos de movimiento manual de

materiales, se eliminan
radicalmente las posibilidades de
error.

Esta tabla describe una comparacion de las ventajas que se obtuvieron en

el proceso de almacenamiento con la nueva gestion del almacén.
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5.2.Resultados para el cumplimiento con la normatividad

Con la implementacion de un sistema de gestion para el almacén de la
empresa en estudio, no solo se solucionaron radicalmente las desviaciones
internas y riesgos, también se alinearon los procesos a la normatividad en
gran medida, facilitando el cumplimiento a las politicas de calidad y el
Sistema de Gestion de Calidad de la empresa, en seguida se enuncian los
puntos que se alinearon a las BPM y BPAD al menos en la Norma Oficial
Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricaciéon de

medicamentos y en su momento con la norma vigente.

v" Cumpliendo con las responsabilidades de la Direccién de la empresa, en
el punto 5.1.3 Es responsabilidad de la Direccion General o alta direccion
implementar y mantener el Sistema de Gestion de Calidad, determinando
y proporcionando recursos apropiados (humanos, financieros,
instalaciones y equipos adecuados) para mejorar continuamente su

efectividad.

v' Enfocando el cambio de gestién de almacén a la calidad en el punto
5.1.4.12 Tras la implementacion de cualquier cambio planeado, se lleva
a cabo una evaluacién para confirmar que se han alcanzado los objetivos

de calidad.

v' Asegurando la calidad de los medicamentos e insumos en el
almacenamiento. 5.1.4.15 Se adoptan medidas que garantizan, que los
medicamentos se almacenan y se distribuyen de tal modo que la calidad

se mantiene integra durante el periodo de vigencia.

v" En el mantenimiento del Expediente Maestro de Fabricacion durante el
cambio de gestion de almacén en el punto 5.2.5.2.1 Cuando se trate de

un almacén de acondicionamiento o laboratorio de control de calidad, que

102



pertenezcan a una Fabrica o Laboratorio de Medicamentos o productos
Biolégicos para uso Humano, pero que por cuestiones de espacio se haya
tenido que ubicar en un domicilio diferente; el responsable de entregar el
EMSF sera quien cuente con la licencia sanitaria como fabricante
incluyendo la informacion del(los) sitio(s), que se encuentran en otros

domicilios.

En el control de cambios que se abrid y cerr0 para el proceso de la
implementacion en el punto 5.7 Control de cambios 5.7.1 Debe existir un
sistema documentado de control de cambios que incluya la gestién de
riesgos para la evaluacion e impacto del cambio propuesto sobre los
procesos, proveedores, sistemas criticos, sistemas computacionales,
areas, servicios, equipos, métodos analiticos, especificaciones,

documentacion, disposiciones regulatorias y calidad del producto.

Cumpliendo con el disefio de areas de almacenamiento en el punto 8.1.1
Las areas y equipos deben ser localizados, disefiados, construidos,
instalados y mantenidos en condiciones que permitan su correcta
operacion. 8.2.3 Areas de almacenamiento. 8.2.3.1 Las areas de
almacenamiento debe ser disefiadas y construidas para asegurar las
BPAD, deben cumplir con condiciones de limpieza, temperatura y
humedad relativa requeridos por el tipo de insumos y/o productos, y llevar

a cabo su monitoreo y verificacion.

En el control y validacién del sistema computarizado ERP 9.13 Validacion
de sistemas computacionales. 9.13.1 Los sistemas computacionales que
impactan en la calidad del producto e integridad de datos, deben estar
validados. 9.13.3.2.1 Se deben aplicar controles fisicos y/o l6gicos para
restringir el acceso a usuarios con diferentes niveles de autorizacion. Los
cédigos de seguridad deben definirse de acuerdo a criterios

predeterminados y ser modificados periodicamente. 9.13.5.1 Todo
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cambio a un Sistema computacional debe realizarse de acuerdo al
sistema de control de cambios, incluyendo configuraciones de Sistema,
deben aplicarse de acuerdo a un proceso predefinido y controlado que
comprenda la definicion del impacto del cambio y las actividades de

verificacion resultantes, incluyendo pruebas regresivas.

v En general en el cumplimiento con las Buenas Practicas de
Almacenamiento y Distribucion enunciadas en el punto 16. De la NOM
059 SSA1 2015. Buenas practicas de almacenamiento y distribucion 16.1
Generalidades y Sistema de Gestion de Calidad. 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.

Independientemente de los puntos mencionados, con la implementacion de
una nueva gestion de almacén se cubrieron aspectos de la regulacién que en
la gestion anterior no se habian contemplado e incluso no se habian
detectado y que durante el desarrollo de las operaciones fueron establecidos
en el sistema de calidad tal es el caso de la integracion del comité de
validacién de proveedores, los contratos con proveedores de servicio, el
cuidado de las condiciones ambientales durante el traslado de productos e

insumos entre otros.

104



5.3. Mejoras adquiridas con la implementacion de la nueva gestion de almacén

El objetivo planteado durante el disefio del sistema de gestion para el
almacén, que consistia en aprovechar el cambio para mejorar la logistica, el
servicio al cliente y la productividad anteponiendo la calidad, se cumplié en
el momento de iniciar la operacion. La nueva gestion en el almacén se
eficienté de manera vertiginosa dando paso a la oportunidad de implementar
mejoras que incrementarian la rentabilidad del negocio. A continuacion se
enumeran las ventajas que se implementaron como resultado de la

optimizacién en el sistema de gestion de almacén.

v" Incremento del tamafio de lote: Las cantidades de venta en la gestién
anterior estaban sujetas a la demanda y en si a la capacidad de
almacenamiento y distribucion, al incrementar la eficiencia de la
logistica y capacidad de almacenamiento surgié la oportunidad de
incrementar el tamafio de lote de fabricacion con un incremento de la
productividad de la planta de fabricacion, del almacén, de los procesos
adyacentes de la cadena de suministro ya que por un costo mas bajo

se manejaba un mayor volumen.

v" Incremento de la eficiencia y seguridad en el control de inventarios: El
nuevo sistema ERP y el nuevo médulo de WMS ya emitian una lista
de surtido global y posteriormente una lista individual de los pedidos,
las areas de ventas registraban los pedidos en el momento que se
recibian y el almacén establecié un horario de corte al final del dia
emitiendo la lista de surtido global y los pedidos individuales por
cliente, lo que permitia realizar un conteo ciclico o conteos arbitrarios
y detectar diferencias sin detener las operaciones, generando un

estricto control de existencias en el inventario y dando la exactitud para
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la planeacion y facilitando evitar la posibilidad de errores, lo cual

garantizaba el cuidado de la calidad de los medicamentos e insumos.

Ventas en multiplos de 10: Los clientes habituales solicitaban sus
pedidos en numero de piezas de acuerdo a sus necesidades desde
una pieza sin considerar un numero especifico, es decir 1, 3, 7, etc.,
esta situacion hacia compleja la operacion de surtido de producto y
propensa a errores. Se solicito a las areas de ventas acordar con los
clientes solicitar sus pedidos en multiplos de 10 a lo cual accedieron,
de esta forma la planta empacaba los paquetes de producto en 10s, y
en cajas colectivas de 100 piezas, este cambio dio pauta a unificar los
volumenes de producto, adquirir un solo tipo de caja colectiva y surtir
los productos por caja de 100s y paquetes de 10s sin que los
trabajadores manipularan las piezas individuales con posibilidades de

equivocarse al contar.

Automatizacion del surtido de productos: Con la ventaja de surtir en
cajas uniformes de 100s y paquetes de 10s, se implementd la
codificacion en linea de las cajas, se adquirieron los equipos de
codificacion en linea y codificado de etiguetas, se instalé una banda
transportadora para la codificacion en linea, con lo cual se logré la
entrega de los pedidos a los clientes locales en no mas de 12 horas y
foraneos del bajio (Querétaro, San Luis Potosi, Guanajuato, Estado
de México, Tlaxcala y Puebla) en el mismo dia, lo cual fue un logro

muy rentable para la empresa.

Incremento en la capacidad del almacén de materias primas: El
espacio que se desocupo en el almacén de la planta, fue utilizado para

incrementar la capacidad de maniobra de las materias primas,
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implementar el area de ordenes surtidas y con esto la facilidad de surtir
los lotes con 12 horas de anticipacion y cumplir con precision los

programas de produccion.

La implementacion de un nuevo sistema de gestion en el almacén trajo
importantes logros en la rentabilidad de la empresa y aun mejor, la
eliminacion de las posibilidades de caer en desviaciones de calidad en todas
las etapas de la cadena de suministros de los productos e insumos, evitando

el posible impacto por afectacion a la salud publica.
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5.4. Cumplimiento de objetivos

La informacion plasmada en este documento permite asentar que para
efectos de este trabajo, se cumplieron los objetivos: “Presentar el proceso
real de como se llevd a cabo el disefio e implementacidén de un sistema de
gestién para un almacén en la industria farmacéutica como soluciéon a un
incremento en la produccién” y a su vez los objetivos particulares: “Describir
las causas y el proceso que se llevo a cabo para el disefio y la
implementacion de un sistema de gestién para un almacén en la industria
farmacéutica”. “Describir los resultados de la implementacién de un sistema
de gestion para el almacén, el cumplimiento con la normatividad y sistema de

calidad y las mejoras obtenidas.
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6. Andlisis y discusion

Es importante analizar la situacion por la cual se llevé a cabo el proyecto de
disefiar un sistema de gestion para el almacén de la empresa, y no
necesariamente se considera que se originé de un problema més al contrario fue
la consecuencia del incremento en las ventas, y como consecuencia el aumento
en las operaciones, en ese momento no se contemplaba que la capacidad de
las instalaciones estaba practicamente saturada, e incluso estaba a punto de
crearse un problema que probablemente ya involucraba poner en riesgo la
calidad de los productos e insumos e implicar perdidas econdmicas para la
empresa, de igual forma el incremento en las ventas es una consecuencia del
desarrollo global de la industria farmacéutica en México como consecuencia de
la explosion demografica de las zonas metropolitanas y la necesidad de cubrir la

demanda a este crecimiento.

Al ser el responsable del area de almacén durante la etapa en la que se
desarrolla este trabajo, la percepcion del incremento de las operaciones con
tendencia a la saturacion, se percibié paulatinamente, sin embargo en el
momento fue necesario adaptarse a los recursos con los que se contaba para
solucionar la situacién y llevar a cabo las operaciones cotidianas, verificando y
asegurando que se cumplieran las politicas de la empresa, las BPAD y el SGC,
Sistema de Seguridad Patrimonial y en si, el funcionamiento de la cadena de
suministro, hasta el momento en que se llegé al punto donde se dificultaba
mantener el cumplimiento de las politicas y procedimientos en conjunto con el
servicio al cliente y la productividad, en esta etapa la inflexion de las
circunstancias obligo a sacrificar la productividad por el cumplimiento con los
demas aspectos, afectando el servicio al cliente pero asegurando la calidad, en
este momento el problema ya no fue Unicamente del almacén, ya comprometia
a la cadena de suministro, enfocando el problema en el almacén y en cadena a

las areas, cliente y proveedores internos de la misma.

109



La responsabilidad e implicacion que en ese momento se enfocaba en el
almacén, defini6 el rol a desempefiar, que de acuerdo a politicas y
procedimientos establecidos y aprovechando las circunstancias del crecimiento
en las ventas a futuro, se formalizo el problema documentando la situacion,
aludiendo los factores mas importantes, como las desviaciones derivadas de las
auditorias y con la tendencia al incumplimiento de la normatividad, el decremento
de la productividad, la afectacion en el servicio al cliente y enfatizando las

expectativas de las ventas a futuro.

En esta primera etapa, las acciones correctivas que se plantearon, ya no se
enfocaban a la utilizacién de los recursos actuales, puesto que ya no seria
suficiente para eliminar los problemas en forma radical, de tal forma que las
decisiones de establecer un cambio que implicaba una inversion, ya entraba en

el &mbito de la Direccion de la empresa y los accionistas.

Una vez que la Direccion de la empresa y accionistas corroboraron la
informacion y aceptaron la necesidad de implementar cambios mayores para
solucionar el problema que se podria generar, una limitante fue establecer el
impacto econdmico de inversion y el retorno del capital que se documenté con
un reporte financiero donde se reflejaban las ventajas de dicha inversion,
cuestidén gue solo estaba en el alcance de los inversionistas de la empresa, de
tal forma que la veracidad con la que se presento el reporte y la comunicacion a
través de la Direccion de la empresa fue primordial para la autorizacién del

proyecto.

El planteamiento para el disefio de una nueva gestion de almacén, se realizo
basandose inicialmente en la investigacion teodrica de nuevas tecnologias en
logistica y almacenes, en la regulacién vigente de todos los aspectos que
contempla la gestién de un almacén de medicamentos, es decir, Proteccion Civil,
Seguridad e Higiene, Transporte, Trabajo y Prevision Social, Manejo de

Residuos por mencionar algunos y disefiando los procesos propuestos conforma
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al Sistema de Gestion de Calidad vigente en la empresa, considerando que en
su momento el almacén pasaria de ser parte de la planta a ser un almacén con
ubicacion independiente, las actividades e implicaciones del resto de las areas
de la empresa que tendrian cambios en sus procesos, estuvieron a cargo de los
responsables de las mismas quienes como expertos de cada area debia
establecerlos adecuadamente y conforme a las politicas de la empresa, aun asi,
la coordinacion del proyecto fue dirigida por el almacén, ya que en base a los
cambios realizados, tanto en procesos administrativos como fisicos, estos
modificarian los procesos de las diferentes areas, principalmente en el disefio
de los procesos de gestion de inventarios, ya que este proceso se integraria al
sistema de gestion o ERP donde la informacién de las existencias, involucrarian
los procesos de Calidad, Compras, Ventas, Planeacion, las areas como
Seguridad e Higiene, Validacion, Recursos Humanos, no intervendrian en la
gestiéon de inventarios, sin embargo al ser un edificio independiente a la planta,
los procesos como; control de plagas, sistemas contra incendios, control de
indumentaria, equipo de seguridad, administracién de la némina, servicio médico
gestion del personal, entre otros, serian procesos independientes a la planta que
tendrian que ser monitoreados en diferente forma en el mismo sistema ERP
integrando los costos y gastos en reportes a las areas de finanzas lo cual

cambiaba radicalmente la gestion en estas areas.

En la etapa de difusion del proyecto, inicialmente se presentd resistencia al
cambio, sobre todo en el personal operario, y a medida que este fue involucrado,
paulatinamente mejoro la aceptacion y cooperacién para las actividades, para lo
cual fue necesario adquirir las habilidades de comunicacion, incentivacion,
manejo de grupos de trabajo, y sobre todo la habilidad de disefiar proyectos
corporativos a nivel empresarial y toma de decisiones cruciales para el negocio,

gue paulatinamente se fue adquiriendo como avanzaba el proyecto.

El proceso de seleccion de las opciones para seleccionar un nuevo edificio para

el almacén, equipos como montacargas, balanzas, vehiculos de transporte,
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sistemas de monitoreo de condiciones ambientales, un sistema de control de
inventarios y en si la seleccion del Sistema de Gestion Empresarial o ERP, entre
otros, surgio la situacion de buscar y documentarse de lo que en ese momento
existia en el mercado y buscar las mejores opciones dentro del presupuesto se
convirtié en una ardua tarea pero que nos proporcioné mucha informacion y
aprendizaje y paulatinamente fueron surgiendo varios aspectos que sin ser
contemplados en el inicio del proyecto, incentivaron a la creatividad y mejora
continua, de tal forma que cada area fue analizando como optimizar el cambio
en sus operaciones y el alcance en sus responsabilidades, de esa forma el
proyecto se fue enriqueciendo de nuevas y novedosas ideas, que aunque arduo
y dificil, finalmente se obtuvieron ventajas significativas a la empresa y sobre

todo aseguraron el control de la calidad de los insumos para la salud.

La actualizacion de todos los documentos como procedimientos, controles,
registros, bitdcoras, descripcion de puestos etc. fueron implementados antes del
inicio de las operaciones y posterior al inicio la actualizacion de los mismos
adecuandolos o modificandolos a la nueva gestion y alineandolos con la
operacion ya en marcha, ya que los procesos cambiaron radicalmente, siempre
considerando las politicas de la empresa, la regulacion vigente en todos los
aspectos y sobre todo con la visién de eliminar radicalmente el problema que
habia dado origen al proyecto, los documentos como permisos, planos, registros
gubernamentales a SEMARNAT, Secretaria del Trabajo, fueron tramitados una
vez que se instalé el almacén en la nueva ubicacion y finalmente se solicitd y la
verificacion de COFEPRIS para obtener la licencia de funcionamiento y

Responsable Sanitario.

El coordinar el proyecto, como responsable del almacén, permitio la libertad de
seleccionar el proceso de implementacion y abrid las posibilidades de la mejora
continua durante el proyecto y posterior a la puesta en marcha, asi mismo fue
necesaria la asesoria de proveedores y especialistas en la materia, lo que llevo

a descubrir mejores planteamientos en la operacion.
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Finalmente, de este proyecto se recopilan perspectivas en cuanto a experiencia
y aprendizaje no solo en los procesos de almacenamiento, también en las areas
de ventas, compras, planeacion, seguridad e higiene, sistemas computarizados,
proyectos y finanzas, en la comunicacion asertiva, manejo de equipos de trabajo,
incentivacion, direccion de proyectos corporativos, filosofias de mejora continua,
entre otras, y todo enfocado al cuidado de la calidad de insumos para la salud.
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7. Conclusiones

El presente trabajo describe en forma general como se llevd a cabo la
implementacion de un sistema de gestion para un almacén de la industria
farmacéutica en un proceso real, desde su disefio y hasta su funcionamiento,
abarcando todas las areas con las cuales el almacén gestiona o administra la
operacion de la empresa de estudio, razon por la cual se establece que los

objetivos planteados en este reporte de trabajo profesional han sido cubiertos.

En la descripcion de este proceso se omiten datos que la empresa se reservo el
derecho de publicacion, asi mismo no se mencionan marcas registradas o

nombres de proveedores por la misma razén.

Los puntos descritos en este trabajo se plasmaron de acuerdo al criterio de los
apartados que debe incluir un trabajo de tesis, publicado en la pagina web de la
FES Zaragoza, sin embargo el desarrollo del proyecto en la empresa difiere en
la secuencia descrita, aunque no se limitd en los procesos realizados ya que
cada proceso en la empresa se ejecutaba con actividades paralelas y con
tiempos limite y en algunos aspectos se traslapaban las actividades en el mismo

tiempo y espacio.
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8. Perspectivas

Las perspectivas que genera el presente trabajo principalmente son enfocadas
al desarrollo profesional del Quimico Farmacéutico Biologo, que actualmmente
se basan en las operaciones de produccion, analisis, microbiologia, desarrollo
de férmulas, operaciones unitarias, sistemas de calidad, (por mencionar
algunos) de la industria farmacéutica, sin embargo, la experiencia referida en
este documento, nos indica que es inminente que en algin momento de su
carrera, sera necesario desarrollarse en diversas areas como finanzas, logistica,
ventas, que desarrolle y adquiera la capacidad de administrar proyectos,
coordine equipos de trabajo tanto ejecutivos, como operativos, relacién y
evaluacion de proveedores, de igual forma, desarrolle la capacidad de manejar
operaciones que no figuran en su perfil profesional como la seguridad
patrimonial, la logistica y transporte, habilidad técnica en los sistemas
computarizados para la administracion de inventarios, caracteristicas de
ingenieria y arquitectonicas de edificios y equipos, de materiales, habilidades en
la administracion financiera, analisis de problemas y toma de decisiones,
comunicacioén, coordinaciéon de equipos de trabajo, incentivacién*4, y que al
ocupar puestos administrativos de jefatura, gerencia o direccién, desarrolle la
habilidad de llevar a cabo la administracion de unidades de negocio en forma
auténoma con la capacidad de manejar presupuestos, estrategias empresariales
con resultados positivos, con el enfoque de cuidar la calidad y asegurar que no
se afecte la salud publica.

Las exigencias del mercado farmacéutico en México y sobre toda para la
industria de capital nacional, cada dia son mas fuertes, el crecimiento de la
poblacion y desarrollo de las diferentes zonas econdémicas especiales y la
competitividad internacional obligan a las empresas a realizar cambios para
hacer frente al desarrollo y en este trabajo se demuestra que, la actualizacion de
sistemas y la calidad, son sinbnimos de sinergia en las empresas farmacéuticas

gue ayudaran a hacer frente al crecimiento y que conjuntamente pueden mejorar
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y asegurar la calidad, las BPM, BPAD, y el cumplimiento a la normatividad en

salud publica.
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