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DESCRIPCION DEL DESEMPENO PROFESIONAL

Al egresar de la Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan (FES-C) comencé a
trabajar para los Laboratorios Kendrick donde estuve como Quimico analista en el area
de Materia prima y Producto terminado.

Posteriormente me integre a los Laboratorios Liomont donde me desempeiie como
Quimico en Desarrollo de métodos analiticos.

Después labore para P&G (Procter & Gamble) como TSO (Technical Support
Operation) para el area Analitica.

El dia 29 de Octubre del 2003 ingrese a un grupo farmacéutico como Quimico analista
en el &rea de Control de Calidad en Validacion de métodos analiticos.

Posteriormente cambiaron mis responsabilidades, me asignaron a la compra de los
insumos para el Laboratorio de Control de Calidad y también apoyar en el andlisis de
pruebas de identidad para el area de Materia Prima.

Para realizar la compra de los insumos se utiliza el sistema SAP (System Aplications,
Products in Data Processing), del cual ya tenia algunos conocimientos por el trabajo
anterior. Reforcé el manejo de este sistema con la capacitacion recibida al hacerme
cargo de esta nueva responsabilidad.

Hasta el dia de hoy contindo realizando estas actividades tratando cada dia de
optimizar la adquisicion de insumos para brindar un mejor servicio al Laboratorio de

Control de Calidad.
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OBJETIVOS

Objetivo General
Describir el proceso administrativo del Laboratorio de Control de Calidad en una
compafiia farmacéutica realizado por el Quimico Farmacéutico Bidlogo para asegurar la

adquisicién, recepcion, organizacion y distribuciéon de sus insumos.

Objetivos Especificos
1) Describir el proceso que se realiza en la compra de insumos para un Laboratorio
de Control de Calidad, como son:
a) Solicitud de insumos
b) Cotizacion de insumos
¢) Requisicién de insumos
d) Liberacién de requisiciones
e) Creacion de orden de compra
2) Sugerir el manejo adecuado para realizar la recepcién de los insumos en el
Laboratorio de Control de Calidad.
3) Dar a conocer la organizacion y distribucion de los insumos en el Laboratorio de

Control de Calidad de una compafia farmacéutica.
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CAPITULO I. INTRODUCCION

El laboratorio de Control de Calidad referido en el presente trabajo tiene su casa matriz
en Basilea Suiza, es una empresa Farmacéutica dedicada a la innovacién de productos

y al cuidado de la salud.

Su misién es: Consolidar el compromiso y liderazgo de la Unidad de Medicina
Especializada como la mejor alternativa para nuestro cliente en las diferentes areas
terapéuticas en las que participamos, al ofrecer servicios integrales y comercializar
productos innovadores, con un alto grado de especializacion, para incrementar el
bienestar y calidad de vida de las personas a través de la prevencion, diagnéstico y

tratamiento.

Su vision es: Ser la compafiia de eleccidon de nuestros clientes en la utilizacién de
nuestros productos, en las &reas terapéuticas en las que participamos.
Ser escogida como la compafiia de eleccién para trabajar en el mercado farmacéutico

mexicano.

Valores organizacionales: Enfoque a la satisfaccion del cliente, orientacidén a la mejora
continua, liderazgo en el mercado y conciencia ambiental ya que se encuentra

certificada ante 1SO 14000.

Todos los departamentos de la organizacion deben estar involucrados vy

comprometidos, para cumplir con su misién, visién y valores organizacionales. En la
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organizacion uno de los departamentos con mayor relevancia es el Laboratorio de
Control de Calidad, ya que brinda un servicio de entrega de resultados a tiempo para
sus clientes internos como son las areas de Produccién, Optimizacién de procesos,

Aseguramiento de calidad, Logistica, Dictaminacion etc.

Las principales actividades que se realizan en el Laboratorio de Control de Calidad son
el andlisis de Materias primas, Producto terminado, Estabilidad y Validacion de métodos

analiticos.

Para realizar los andlisis en las areas mencionadas, es necesario que el Laboratorio de
Control de Calidad tenga los insumos necesarios de acuerdo a las caracteristicas
requeridas en cada una de las metodologias, para que la obtencion de los resultados se
cumpla en tiempo y con la calidad respectiva, de acuerdo a las instancias regulatorias.

En el presente trabajo cuando se mencione insumos, nos referiremos a Material de

vidrio, Reactivos, Solventes, Consumibles y Estandares.

Es indispensable que se cuente con un Sistema de Administracion de los insumos para
su adecuado control, por la cantidad que de estos se manejan en el Laboratorio de
Control de Calidad, por la disponibilidad que se debe de tener de los mismos evitando

asi retrasos en los andlisis lo cual se reflejaria en un costo para la organizacion.

En el sistema de administraciéon de insumos en un Laboratorio de Control de Calidad la

presencia del Quimico Farmacéutico Bi6logo es de gran importancia, por los

10
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conocimientos con los que cuenta como son las bases de quimica basica, quimica
organica, quimica analitica, fisica, fisicoquimica, farmacia, etc.

Lo anterior permite revisar los insumos que se solicitan para evitar cualquier error en las
caracteristicas (grupo quimico, color, si son anhidros, hidratos, liquidos, sélidos, pureza

etc.).

El Quimico Farmacéutico Biélogo revisa, compara y analiza las diferentes cotizaciones
proporcionadas por el departamento de compras para tomar la decision del insumo mas
apto para la metodologia que se seguird. En algunas ocasiones las metodologias
indican la marca o el numero de catalogo del mismo por lo que son inamovibles debido

a que estas metodologias se encuentran validadas con estos insumos.

La estructura de este trabajo esta integrada por 2 capitulos, en el capitulo 1 se revisaran
las Generalidades y el Marco tedrico.

En el capitulo 2 se presentara el desarrollo del presente trabajo de todas las actividades
relacionadas con la adquisicion de insumos. Finalmente se daran las recomendaciones

y conclusiones.

Es importante mencionar que el beneficio del presente trabajo puede servir de guia a
aguellas universidades y cualquier organizacidn que cuente con un Laboratorio de

Control de Calidad para aumentar su productividad y disminuir sus costos.

11
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1.1 Marco Teodrico

1.1.1 Gestion de Compras

Una gestibn de compras efectiva no solo encuentra proveedores excepcionales
dondequiera que esté, sino que también debe de encontrar proveedores que deseen

correr el riesgo asociado con nuevos productos.

Ninguna organizacién encuentra que sea econémico fabricar todo el material que utiliza.
Las ventajas de la especializacién son demasiado importantes. La funcién de compras a
menudo gasta mas dinero que cualquier otra funcién de la empresa, asi que compras
proporciona una buena oportunidad para reducir los costos y aumentar los margenes de

beneficio.

La actividad de compras:
e Ayuda a identificar productos y servicios que se pueden obtener de forma
externa.
e Desarrolla, evalia y determina el mejor proveedor, precio y entrega de estos

productos y servicios.

En el segmento de servicios mayoristas o detallistas, las compras se realizan a través
de un comprador que es el responsable de la venta y de los margenes de beneficio de
la mercancia comprada. Los compradores normalmente deben de confiar en el

comportamiento historico del proveedor o en las clasificaciones estandares.

12
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Un enfoque de las compras es la gestién de la fuente. La gestion de la fuente se
ocupa de desarrollar nuevos proveedores fiables. El producto puede ser un articulo de
alta tecnologia, hecho a medida o especializado para el cual existen, si los hay, pocos
proveedores. La gestion debe de ser capaz de buscar proveedores adecuados,

desarrollar su capacidad para producir y negociar relaciones aceptables.

Un enfoque de gestiéon del suministro sugiere una preocupacion sobre la
disponibilidad a largo plazo de las compras criticas o de alto precio; suministros futuros
fiables son criticos para el éxito de la empresa. Este enfoque es necesario si el valor
monetario de las compras o las fluctuaciones del costo son importantes. El extremo de
este enfoque es para que la empresa persiga la integracion hacia atras, para asegurar

los suministros futuros.

Las compras pueden combinarse con diferentes actividades de almacenamiento e
inventario para formar un sistema de gestiéon de materiales. El propésito de la gestion
de los materiales es obtener la eficiencia de las operaciones a través de la integracion
de todas las actividades de adquisicion, movimiento y almacenaje de materiales en la
empresa. Cando los costos de transporte e intervalo son sustanciales en ambos lados
(inputs y out-puts) del proceso de produccién, un énfasis de gestion de los materiales
puede ser apropiada. El potencial para la ventaja competitiva se encuentra mediante la

reduccion de los costos y la mejora del servicio al cliente.

13
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1.1.2 Relaciones con el proveedor

Ver al proveedor como a un adversario es contraproductivo. Las relaciones cercanas y
a largo plazo con unos pocos proveedores son una mejor forma. Una buena relacion
con el proveedor es aquella en la que éste esta comprometido a ayudar al comprador a
mejorar su producto y ganar pedidos. Los proveedores pueden ser una fuente de ideas
sobre nueva tecnologia, materiales y procesos. Las compras son una forma de

transmitir esta informacion a la gente apropiada en la organizacion.

Ademas de las buenas relaciones incluyen aquellas en las que el comprador esta
comprometido a mantener informado al proveedor de posibles cambios en el producto y
en el programa de produccion.

La funcién de compras y los proveedores deben desarrollar relaciones mutuamente

ventajosas.

Las compras siguen un proceso de tres etapas:

1. Evaluacion del proveedor: implica encontrar proveedores potenciales vy

determinar la probabilidad de que se conviertan en buenos proveedores. Esta
fase requiere el desarrollo de criterios de evaluacion. Tanto los criterios como los
pesos dependen de las necesidades de la organizacion. La seleccion de
proveedores competentes es critica, ya que de lo contrario todos los demas

esfuerzos de compra se desperdician.

2. Desarrollo del proveedor: compras se asegura de que el proveedor tenga una

apreciacion de los requerimientos de calidad, los cambios de ingenieria, los

14
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programas y las entregas, el sistema de pagos y las politicas de adquisicion. El
desarrollo de proveedores puede incluir distintos aspectos, desde el
entrenamiento hasta la ayuda en ingenieria, produccién, y los formatos para la
trasferencia electronica de informacién. Las politicas de compras pueden incluir
aspectos como el porcentaje de negocios hecho con cualquier proveedor o con

negocios minoritarios.

Negociaciones: las estrategias de negociacion se clasificacion en los siguientes

tipos:

a. Modelo del precio basado en el costo: requiere que el proveedor abra
sus libros al comprador, el precio contratado se basa en el tiempo de
mano de obra y los materiales o en un costo fijo, con una clausula de
aumento para acomodar los cambios en los precios.

b. Modelo de precio basado en el mercado: el precio esta basado en un
precio o indice publicado.

C. Licitacibn competitiva: Es apropiada en los casos en que los

proveedores no estan dispuestos a discutir los costos o donde no
existan mercados perfectos. Requiere que la gente de compras tenga
varios proveedores potenciales del producto y presupuestos de cada
uno. La principal desventaja es que dificulta el desarrollo de relaciones
de largo plazo entre comprador y proveedor. La licitacibn competitiva
puede determinar el costo de forma efectiva. Pero también puede

hacer dificil la comunicacion y eficacia.

15



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan

d. Combinar dos 0 mas técnicas: proveedor y comprador deben estar de

acuerdo en revisar ciertos datos de costos, aceptar alguna forma de
datos del mercado para los precios de materias primas, o acordar que
el proveedor debera permanecer competitivo.

Algunos criterios mas que deben de ser tomados en cuenta para la seleccién del

proveedor pueden ser los siguientes:

e Oportunidad de entrega de los productos solicitados

e Precios

e Lugar de entrega (instalaciones de la empresa o el lugar establecido por
Nosotros)

e Cantidad de productos de acuerdo a nuestra solicitud

e Marca o especificaciones solicitada por nosotros

e Estabilidad financiera

e Credibilidad en el mercado

e Informacion oportuna acerca de nuestro pedido

e Respaldo de garantia en caso de existir no conformidades en los productos

solicitados. [3]

1.1.3 Técnicas de compras

Pedidos abiertos: es un contrato de compra de ciertos articulos del proveedor. No es
una autorizacion para enviar algo. El suministro solo se hace a partir de la recepcion de
un documento acordado, puede ser una peticion de suministro o un lanzamiento de

suministro.

16
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Compras sin factura: en un entorno de compras sin facturas hay, generalmente, un
unico proveedor de todas las unidades de un producto concreto.

Pedidos electrénicos y transferencia de fondos: las ordenes electronicas y las
transferencias de fondos reducen las transacciones en papel. Los pedidos electrénicos
no solo pueden reducir el papeleo, sino también acelera el plazo de adquisicion. El
intercambio electrénico de datos (EDI) es un formato estandar de transferencia de datos
para la comunicacién informatizada entre las organizaciones. Por ejemplo con EDI los
datos para un pedido de compras (del pedido, fecha de entrega, cantidad, nimero de
partes, numero del pedido de compra, direccién) estan dispuestos en el formato

estandar EDI.

Compra sin inventario: el proveedor mantiene el inventario en lugar del comprador.

Los inventarios en consignacion son una opcion relacionada.

Estandarizacion: el departamento de compras debe de hacer importantes esfuerzos

para incrementar los niveles de estandarizacion.

Alcanzando estandares mundiales: las empresas de clase mundial saben que una
gran parte de sus ingresos se gasta en las compras y que un délar ahorrado en las
compras va directamente a los beneficios. Estas empresas encuentran la mezcla
correcta de integracion vertical, compras tradicionales y técnicas de organizacion virtual.
La evaluacion, seleccion y desarrollo de los proveedores garantizan ser sSocios con

relaciones a largo plazo tratando de satisfacer a los mismos clientes. [1]
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1.1.4 Verificacion de los productos comprados
La organizacion debe de establecer e implementar la inspeccion u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple con los requisitos de

compras especificados.

Es apenas légico que para que el sistema de compras funcione con la efectividad
requerida, se necesita que después de habernos decidido por un determinado
proveedor, los productos suministrados por este sean revisados para verificar el

cumplimiento de los requisitos especificados. [3]

1.2 Requerimientos para la adquisicion de insumos de acuerdo a la FEUM

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM), indica que uno de los
requerimientos para la adquisicion de insumos del laboratorio, es la forma de
almacenamiento de estos. En una forma general, se divide en los siguientes aspectos:

- Areas

- Reactivos y Solventes

- Medios de cultivo

- Almacenamiento y manejo

- Reglas generales de seguridad quimica

- Elementos de proteccion

- Clasificacion de los productos segun su naturaleza quimica

18



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan

1.2.1 Areas
La organizacion de las areas y su clasificacion dentro del laboratorio dependeréa de las
actividades que se desarrollen en el mismo. A continuacion se describen algunas de las

funciones mas importantes de estas.

Area de recepcion y conservacion de muestras de retencion, materiales de
referencia. El area para recepcion, distribucibn de muestras y de muestras de
recepcion debera garantizar la conservacion de la calidad de insumos y productos, que
aseguren su integridad conservacion e inviolabilidad, teniendo en cuenta condiciones de
seguridad, temperatura y humedad relativa controladas.

El laboratorio establecera un procedimiento para la elaboracion de materiales de
referencia internos y debe de contar con un area para uso exclusivo de esta actividad
que posea las instalaciones y los controles ambiéntales requeridos, incluyendo
refrigeradores, congeladores o camaras frias adecuadas para su manejo Yy
conservacion que aseguren su integridad y estabilidad. En esta misma area se pueden
recibir, almacenar y distribuir los materiales de referencia adquiridos para uso exclusivo

del laboratorio.

Area de almacenamiento de materiales, reactivos y solventes. Las éareas de
almacenamiento para los materiales, reactivos, medios de cultivo, repuestos de equipo,
elementos de uso general y otros insumos deben estar construidos de tal forma que los
protejan de los efectos debidos a variaciones de temperatura, humedad, olores y polvo,
entre otros; ser de tamafio suficiente y estar divididos para permitir el almacenamiento

segun las zonas diferenciadas de acuerdo con las condiciones caracteristicas de los
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productos que ahi se tengan. Las cuales deben tener condiciones que permitan la

inspeccion y , en caso de defecto, la instauracion de medidas correctivas.

Debe haber areas especiales claramente identificadas para el almacenamiento de

liquidos y sdlidos inflamables, asi como materiales radiactivos.

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Octava edicion menciona un

apartado de reactivos donde indica que:

Todos los reactivos que se usan en un laboratorio de control de calidad deben de ser de

calidad analitica certificada y reconocida. Como medida de seguridad, se debe de

disminuir al minino préactico y conveniente la cantidad de sustancias quimicas, medios

de cultivo, etc., mantenidas en el laboratorio analitico, como forma de contribuir al uso

racional con criterio de control y contencion del gasto.

1.2.2 Reactivos y solventes

Deben de identificarse con los siguientes datos:

Nombre y calidad

Numero progresivo de identificacion ( en tapay frasco )
Fecha de adquisicion

Condiciones de conservacion

Cddigo de riesgo
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Los solventes deben almacenarse en lugares frescos con ventilacion natural y alejados
de las fuentes que puedan provocar su ignicibn (mecheros, contactos y apagadores

eléctricos).

Soluciones reactivo. Ademés de los datos anteriores, deberan indicar:
e Concentracion en m/v, v/iv
e Fecha de preparacion
e Nombre de quien preparo
e Fecha de caducidad

e Cantidad preparada

Soluciones valoradas. Deben de ser registradas internamente de forma tal que se
pueda verificar su historia, con los siguientes datos como minimo:

e Nombre

e Titulo tedrico

e Fecha de preparaciéon

e Cantidad preparada

e Datos y célculos de valoracién

e Meétodo utilizado

e Nombre del analista

e Fecha de revaloracion

Sustancias de referencia. Deben de almacenarse en &areas restringidas bajo

condiciones que no afecten sus caracteristicas fisico-quimicas protegidas de la
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humedad y temperatura; se manejaran de acuerdo a las indicaciones consignadas en la
ultima edicién de la FEUM, en los textos oficiales y de acuerdo a las precauciones
sefaladas en su etiqueta. Deben de identificarse con los datos que se sefalan para los
reactivos incluyendo la fecha de caducidad ademas de la pureza de las sustancias de

referencia secundarias.

El registro de las sustancias de referencia debe considerar al menos los siguientes
datos:

e Origen

e Fecha de adquisicion

e Cantidad adquirida

¢ Fecha de caducidad (si procede)

e Clave de entrada

e Fecha de utilizacion

e Andlisis en el que se empled

e Cantidad surtida

e Responsable que la surtié

1.2.3 Medios de cultivo
Se debe verificar la calidad de cada lote efectuando como minimo las siguientes
pruebas:

e Promocion de crecimiento para microorganismos especificos

e Determinacion de pH antes y después de la esterilizacién. Para su registro se

deben de anotar al menos los siguientes datos:
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o Identificacién del medio de cultivo

0 Pesadas de los componentes

o Numero de lote de agua destilada

o Material utilizado (Bitacora de lavado y esterilizacion)

0 Bitacora de esterilizacion del medio de cultivo

o Nombre de la persona que lo preparo

o Fecha de preparacién

o0 Observaciones fisicas (precipitacion, cambio de color, caramelizacion,
etc.)

o Control bioldgico de esterilizacibn mediante bioindicador

0 Testigo positivo de diluyentes

o0 Testigo positivo de medio

o Testigo negativo del medio

0 Testigo de diluyentes [2]

1.2.4 Almacenamiento y manejo

En general, toda sustancia quimica es peligrosa y bajo condiciones especificas, incluso
la mas inocua puede ser mortal. Sin embargo, existen un gran numero de sustancias
que pueden ocasionar accidentes, lesiones o dafios con gran facilidad sin que se
requiera algo anormal. Para disminuir el riesgo durante el almacenamiento y manejo de
estos compuestos es indispensable seguir ciertas normas y tener en cuenta varias
precauciones. Para obtener un almacenaje seguro, se debe de realizar una distribucion

ordenada del area de reactivos de acuerdo a las caracteristicas de peligrosidad y
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durante su manejo identificar el simbolo especifico que traen los recipientes, llamado

pictograma cuyo conocimiento puede evitar lesiones graves.

La manipulacion de reactivos y productos quimicos en el area de almacenamiento o de
andlisis lleva siempre riesgo de explosiéon, incendio, envenenamiento, rotura y
derrames, que pueden causar serios accidentes humanos y considerables perdidas
materiales. Dentro del programa Salud Ocupacional y el seguimiento de las Buenas
Practicas de Laboratorio, se hace indispensable tener en cuenta ciertas precauciones
para garantizar la seguridad de los empleados y de las instalaciones, como: tener a
disposicion toda la informacion posible de los productos que se manejan en el
laboratorio, usar adecuadamente los implementos de trabajo y atender las normas de

trabajo establecidas, entre otras.

1.2.5 Reglas generales de seguridad quimica
Cuando se trabaja con reactivos quimicos es importante:
e Colocar en el recipiente del producto la fecha en que ingreso al laboratorio y la
fecha de apertura del mismo
e Si el producto se va a usar por primera vez, leer cuidadosamente la ficha técnica
de seguridad
e Asegurar que se dispone de todo el equipo de seguridad necesario y que esta en
buenas condiciones para realizar su manipulacién
e Las practicas que produzcan gases, vapores o particulas y aquellas que puedan

ser riesgosas por inhalacion deben llevarse a cabo en campana de extraccion
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¢ No se deben de manipular materiales inflamables o solventes sobre llama directa

0 cerca de las mismas

1.2.6 Elementos de proteccién
Los elementos de proteccion personal evitan que quien este manipulando una sustancia

quimica tenga contacto directo con ella.

Los elementos de proteccion general estan disefiados para proteger a las personas en
un area especifica donde se trabaja con sustancias quimicas (bodega, laboratorio,
seccion de produccion). Dentro de los elementos de proteccion se encuentran: ducha
de emergencia, lava ojos, campana de extraccion, mascara contra gases y vapores,
vestidos faciles de quitar y comodos, blusas de trabajo, zapatos fuertes y
antideslizantes, gafas de seguridad y guantes apropiados.

Existen otros elementos importantes como las sefales de salvamento (son simbolos
que indican la ubicacion de botiquines y salidas de emergencia, deben estar ubicados
de una manera que los usuarios los vean facilmente), Fuentes de informacion (fuentes
que previenen accidentes con estas sustancias como la etiqueta del producto, las fichas

de seguridad, las tablas, afiches, carteleras) y botiquin de primeros auxilios.

1.2.7 Clasificacion de los productos segun su naturaleza quimica
Los productos quimicos llevan un simbolo o pictograma para facilitar informacién visual
rapida y clara acerca de las sustancias que contiene el recipiente y a su vez un cédigo

de color de almacenamiento adecuado. Estos se clasifican en:
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Explosivos: Estas sustancias se deben almacenar en lugares frescos, aislados de
fuentes de calor y tomas eléctricas. Se deben transportar con mucho cuidado evitando
golpear los recipientes que las contienen.

Para su manipulacion la persona debe protegerse adecuadamente usando gafas de

seguridad. Ejemplo: solventes. Color rojo

Comburente: Se deben de almacenar lejos de las sustancias consumibles lo que
incluye no solo reactivos, sino materiales como papel, carton, plastico, espuma, tela,

madera y caucho. Ejemplo: Nitrato de potasio. Color amarillo

Sustancias inflamables: Se deben almacenar lejos de las sustancias comburentes,
aisladas de fuentes de calor o chispas. En este sitio no se puede almacenar material
como papel, cartén, plastico u otro que arda facilmente. Se debe tener buena
ventilacion y facilidad de evacuacion, extintores para el tipo de sustancia almacenada.

Sustancias toxicas: Los toxicos no solo entran en el cuerpo a través de la boca, sino
por vias respiratorias y la piel. Para su manipulacion la persona se debe proteger
adecuadamente segun el caso, con guantes, bata, careta para vapores o polvos, gafas
y zapatos antideslizantes. Después de su manipulacién se debe lavar muy bien las
manos con suficiente agua y jabon. En el area de almacenamiento se debe contar con
antidotos basicos, teléfono, una ducha, un lavaojos, un botiquin. Ejemplo: acido

tioglicdlico. Color azul

Sustancias corrosivas: Sustancias que pueden atacan los metales y la piel por lo que

es necesario manipularlas con guantes resistentes a ellos y proteger los ojos y vias
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respiratorias con elementos apropiados. Generalmente desprenden vapores vy

reaccionan violentamente con el agua. Ejemplo: Acido sulfirico. Color blanco.

Sustancias radioactivas: Algunas sustancias emiten radiaciones que pueden llegar
lejos del material que las emiten. Deben estar en un armario con recubrimiento de

plomo.

Sustancias nocivas e irritantes: Son aquellas que en contacto con el organismo
producen molestias de menor trascendencia, pero pueden ser toxicas por el contacto

prolongado. Color verde

Sustancias cancerigenas, mutagénicas y teratogénicas: se deben tener los mismos
cuidados que con sustancias toxicas ya que sus efectos aparecen con el tiempo.

Algunas producen alteraciones genéticas que se manifiestan en las generaciones
siguientes y se conocen como mutagénicas. Cuando el contacto afecta el embrién

humano se denomina teratogénica.

La manipulacion segura de los reactivos quimicos durante el andlisis en el laboratorio o
durante su almacenamiento es responsabilidad de todos en el laboratorio, y va de la
mano con las capacitaciones que se le realice al personal, el programa de salud

ocupacional y el seguimiento de las Buenas Practicas de Laboratorio.

Para evitar accidentes de trabajo con estos productos, es indispensable tener

conocimiento de las fichas técnicas de los reactivos, leer cuidadosamente la
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informacion existente, utilizar los implementos de seguridad, seguir todas las normas

establecidas para su manejo. [3]

1.3 Norma ISO 9000-2000 “Hacia Una Calidad Mas Robusta”

Para que una organizacion funciones de manera eficaz, tiene que identificar y gestionar

numerosas actividades relacionadas entre si. Una actividad que utiliza recursos y que

se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se transformen en

resultados, se puede considerar como un proceso. Con frecuencia el resultado de un

proceso constituye directamente el elemento de entrada de un proceso.

Tabla 1. Secciones de la norma ISO 9000-2000

SECCION TITULO CONTENIDO
0 Introduccion 0.1 Generalidades
0.2 Orientacién a procesos
0.3 Relacion con ISO 9004
0.4 Compatibilidad con otros sistemas
1 Alcance 1.1 Generalidades
1.2 Aplicaciones
2 Referencia Normativa
3 Términos y Definiciones
4 Sistemas de 4.1 Requisitos generales
Administracién de la 4.2 Requisitos de la documentacion
calidad
5 Responsabilidad de la 5.1 Compromiso de la direccién
direccion 5.2 Enfoque al cliente
5.3 Politica de la calidad
5.4 Planeacion
5.5 Responsabilidad, autoridad y
comunicacion
5.6 Revision por la direccion
6 Administracion de los 6.1 Suministro de los recursos
recursos 6.2 Recursos humanos
6.3 Infraestructura
6.4 Ambiente del trabajo
7 Elaboracion del producto | 7.1 Planeacion de la elaboracion del
producto
7.2 Procesos relacionados con el
cliente

28



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan

SECCION

TITULO

CONTENIDO

7.3 Diseiio y desarrollo

7.4 Adquisiciones

7.5 Suministro para la produccion y el
servicio

7.6 Control de instrumentos de
monitoreo y medicion

Medicion, analisis y

mejora

8.1 Generalidades

8.2 Monitoreo y medicion

8.3 Control de producto no conforme
8.4 Andlisis de los datos

8.5 Mejora

De acuerdo a la tabla 1 el punto en el cual se enfocara sera el punto 7.4 Adquisiciones.

1.3.1 Adquisiciones

Este requisito establece la necesidad de asegurar que todo producto adquirido por la

organizacién sea conforme con los requerimientos especificados de adquisiciones. Por

consiguiente, la organizacion debe aplicar controles adecuados tanto al proveedor como

al producto adquirido.

Esto implica necesariamente que la organizacion debera evaluar y seleccionar sus

proveedores con base en su capacidad para proveer productos 0 servicios en

concordancia con los requerimientos de la organizacion. Para tal fin, la organizacion

debe establecer los criterios mas adecuados para seleccionar, evaluar y reevaluar a sus

proveedores y servicios adquiridos.
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Por consiguiente, la organizacion debe generar y mantener como registros los
resultados de dichas evaluaciones y de todas las acciones necesarias derivadas de las

evaluaciones.

Toda la informacion que se genere y utilice para realizar las adquisiciones debe
describir el producto o servicio que se va a adquirir y también, cuando sea necesario, lo
siguiente:
e Los requerimientos para la aprobacion del producto, los procesos,
procedimientos y el equipo
e Los requerimientos para la evaluacién del personal

e Los requerimientos del sistema de administracion de la calidad

Por lo tanto, la organizacién debe asegurar que los requerimientos especificados para
las adquisiciones sean adecuados antes de comunicarlos al proveedor.

Una vez adquirido el producto, este debe de ser verificado a través del establecimiento
de un método de inspeccibn adecuado para asegurar que cumple con los

requerimientos especificados.

Finalmente, toda vez que la organizacion o su cliente decidan realizar una verificacion
en las instalaciones del proveedor, la organizacion debe establecer el método mas
idoneo para realizar dicha verificacion, asi como también los criterios para la liberacion

del producto adquirido.
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La alta direccion de la organizacién deberd asegurar que se cuente con procesos
definidos, eficientes y efectivos para la evaluacién y el control de los productos
adquiridos, de modo tal que estos satisfagan las necesidades y requerimientos de la

organizacion, asi como también las de las partes interesadas.

El uso de un sistema de comunicacion electronica con los proveedores debera ser
tomado en cuenta por la organizacion para poder optimizar el proceso de adquisiciones.
Para poder asegurar el desempefio eficiente y efectivo de la organizacion, la
administracion debera cuidar que el proceso de adquisiciones tome en cuenta las
siguientes actividades:
e La identificacion oportuna y precisa de las necesidades de adquisiciones y las
especificaciones de los productos a adquirir
e La evaluacion del costo del producto adquirido, tomando en cuenta su
desempernio, precio y entrega
e Las necesidades y criterios de la organizacién para verificar los productos
adquiridos
e Los procesos de proveeduria
e La administracion de los contratos de compra
e Los requerimientos de logistica
e Laidentificacion y rastreabilildad del producto
e El acceso a las instalaciones de los proveedores
e El historial del producto en cuanto a sus tiempos de entrega, instalacion o uso

e El desarrollo de los proveedores
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Estos requerimientos, tanto para los procesos como para los productos de los
proveedores, deberan ser desarrollados en conjunto con ellos par obtener un beneficio

mutuo, fundamentado en el conocimiento adquirido por los proveedores.

Asimismo, la organizacion también podré involucrar a sus proveedores en el proceso de
las adquisiciones internas de la organizacion, claro esta, en relacion con sus productos,
con el propésito de mejorar la efectividad de la organizacién en cuanto a su proceso de

adquisiciones.

La organizacién debera de definir la necesidad de generar y mantener registros de la
verificacion de los productos adquiridos y de comunicacién con los proveedores en
relacion con las no conformidades detectadas, con el propdsito de demostrar que se
esta dando cumplimiento a las especificaciones de adquisiciones que la organizacion ha

establecido.

Por otro lado, la organizacién también debera establecer un proceso eficiente y efectivo
para la identificacion de fuentes potenciales alternas de proveeduria de materiales, para
desarrollar a sus proveedores actuales, y para evaluar su capacidad para proveer los
productos e insumos requeridos y asegurar asi el desempefio eficiente y efectivo de

todo el proceso de adquisiciones.

Finalmente, la administracion de la organizacion deberd tomar en cuenta las acciones

que sean necesarias para mantener el funcionamiento operativo de la organizacion,
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satisfaciendo al mismo tiempo los intereses de otras partes interesadas en el caso de

presentarse una falla o incumplimiento de algun proveedor.

Para poder cumplir con este requisito, se deben realizar las siguientes actividades:

1. Documentar el proceso de adquisiciones de la organizacion

2. ldentificar y documentar los insumos requeridos, sus caracteristicas y
especificaciones necesarias

3. Asegurar que se cuenta con un padron de proveedores de cada insumo critico
que sea confiable y capaz

4. Verificar y evaluar la operacion de los proveedores que suministran los insumos
criticos y

5. Verificar el cumplimiento de cada insumo adquirido, con respecto a los
requerimientos y especificaciones establecidos contractualmente con los

proveedores

El beneficio de contar con un proceso de adquisiciones eficiente y efectivo es de una
relevancia fundamental para cualquier organizacion, ya que la calidad del producto
elaborado depende, en gran medida, de la calidad de los proveedores de los diversos

insumos que se adquieren.

Cuando no existe control alguno sobre este proceso, la operacién fundamental de la
organizaciéon se afecta sensiblemente y, lo que es aun mas grave, se elaboran y
entregan productos que no cumplen con los requerimientos y necesidades de los

clientes, ni con los requerimientos de tipo regulatorio y legal.
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En esencia el aseguramiento como una de las fases o etapas basicas dentro de un
sistema de administracién de la calidad, tiene una aplicacién no solo durante el proceso
de elaboracién del producto sino, y mas importante aun, desde antes de que este se
elabore, y esto incluye necesariamente al aseguramiento de la calidad de todos los

insumos que se adquieren para la elaboracién del producto.

Uno de los obstaculos que con mayor frecuencia se presenta para poder cumplir con
este requisito es, sin lugar a duda, no contar con proveedores confiables y capaces. En
muchas ocasiones, hemos podido constatar el grave problema que enfrentan algunas
organizaciones que, por no contar en su entorno de negocios con proveedores locales
confiables y de probada capacidad, se ven obligados a adquirir sus insumos en otras
partes del pais o en el extranjero, dificultando la verificacion in situ de las instalaciones y

del proceso productivo de sus proveedores.

La carencia de especificaciones precisas documentadas para cada insumo critico, asi
como también el no contar con un proceso definido y confiable de verificacién de los
iInsumos que se adquieren, y el no contar con el personal calificado para efectuar dicha
verificacion, es otro de los grandes obstaculos que limitan la aplicacién correcta de este
requisito. Lamentablemente, en muchas pequefias y medianas empresas todavia no se
cuenta con un proceso de adquisiciones sistematico y profesional, y mas bien se
maneja de forma informal, basado en las relaciones personales con los proveedores, y
estableciendo especificaciones de tipo verbal con ellos. Esta practica nociva trae como
consecuencia la carencia de insumos de calidad y el grave riesgo de depender solo de

la palabra de los proveedores para el cumplimiento de los requerimientos del producto.
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Finalmente, otro gran obstaculo se presenta cuando la organizacién tiene establecida
como una politica de la adquisicion de insumos exclusivamente, 0 en mayor medida, en

el precio bajo a costa de la calidad de los mismos. [4]

1.4 Sistema SAP

El nombre SAP viene de System, Applications, Products in Data Processing. SAP

es un sistema que tiene como objetivos:
e Satisfaccion de la clientela
e Realizacion de beneficios
e Crecimiento

e Satisfaccion de los empleados

Las principales caracteristicas de SAP son las siguientes:

‘). JERARQUIA DE LA

/ INFORMACION

INFORMACION .
ON-LINE

4

TOTALMENTE INTEGRADO
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1.4.1 Informacién en linea

Esta caracteristica significa que la informacion se encuentra disponible al momento, sin
necesidad de esperar largos procesos de actualizacion y procesamiento habituales en

otros sistemas.

1.4.2 Jerarquia de la informacién

Esta forma de organizar la informacién permite obtener informes desde diferentes

vistas.

1.4.3 Integracion

Esta es la caracteristica mas destacable de SAP y significa que la informacién es
compartida entre todos los médulos de SAP que la necesiten y que pueden tener
acceso a ella. La informacion se comparte, tanto entre modulos, como entre todas las

areas.

La integracion en SAP se logra a través de la puesta en comun de la informacién de

cada uno de los médulos y por la alimentacion de una base de datos comun.

Por lo tanto, debemos tener en cuenta que toda la informacion que introducimos en
SAP repercutira, al momento, a todos los demas usuarios con acceso a la misma. Este
hecho implica que la informacion siempre debe estar actualizada, debe ser completa y

debe ser correcta.
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1.4.4 La corporacion SAP

La corporacién SAP fue fundada en 1972 y se ha desarrollado hasta convertirse en la
quinta mas grande compafiia mundial de software. EL nombre SAP es al mismo tiempo
el nombre de una empresa y de un sistema informatico. Este sistema comprende
muchos modulos completamente integrados, que abarca practicamente todos los
aspectos de la administracion empresarial. Ha sido desarrollado para cumplir con las
necesidades crecientes de las organizaciones mundiales y su importancia esta mas alla
de toda duda. SAP ha puesto su mirada en el negocio como un todo, asi ofrece un
sistema unico que soporta practicamente todas las areas en una escala global. SAP
proporciona la oportunidad de sustituir un gran niamero de sistemas independientes,
que se han desarrollado he instalado en organizaciones ya establecidas, con un solo
sistema modular. Cada modulo realiza una funcién diferente, pero esta disefiado para
trabajar con otros médulos. Esta totalmente integrado ofreciendo real compatibilidad a
lo largo de las funciones de una empresa. SAP es una compafia alemana, pero opera
en todo el mundo, con 28 sucursales, afiliadas y 6 compafias asociadas, manteniendo
oficinas en 40 paises. La lista siguiente relaciona parcialmente los paises en los que

hay instalaciones SAP:

Africa/Cercano

América Europa Area del Pacifico Oriente
Argentina Austria Australia Israel
Brasil Rusia India Turquia
Canada Espafia China Sudafrica
México Francia Japon
U.S.A. Alemania Hong Kong
Chile Italia Singapur

Reino Unido
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América Europa Area del Pacifico  /Amca/Cercano
Oriente
Holanda
Portugal
1.4.5 Historia

SAP fue fundada el 1 de Abril 1972 por cinco personas: Wellenreuther, Hopp, Hector,
Plattner y Tschira. Mientras que estaban empleados en la IBM, habian desarrollado un
paquete de contabilidad financiera que funcionaba en bloques para un cliente de IBM
(Naturin). SAP compr6 los derechos a Naturin y empez6 con el disefio y aplicacion de
un sistema financiero a tiempo real como un paquete basico sobres las experiencias
que se tenia en el programa. Vendieron la primera copia del sistema basico a ICI por el
mismo precio que a los ultimos clientes. Simultdneamente, desarrollaron un sistema de
administracion de materiales, como software a la medida para ICI, pero se reservaron
los derechos de propiedad para SAP. Con el dinero obtenido financiaron el desarrollo
del sistema financiero contable. Posteriormente el sistema de administracion de
materiales se convirtié6 en un paquete estandar, que se financié con los beneficios del
sistema financiero contable. Los dos sistemas desarrollados fueron los primeros
mobdulos de los que se llamo el sistema R, que solo mas tarde, postumamente se

renombré R/1 para distinguirlo mejor de sus sucesores R/2 'y R/3.

1.4.6 Mercados de SAP

SAP comercializa todos sus productos en diferentes industrias del mundo desde las
compafias privadas hasta las gubernamentales. La siguiente lista es un muestra parcial

de las industrias a las que sirve SAP:
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- Materias primas, mineria y agricultura
- Gas y petroleo

- Quimicas

- Farmacéuticas

- Materiales de construccion, arcilla y vidrio
- Construccion pesada

- Servicios

- Consultorias y software

- Sanatorios y hospitales

- Muebles

- Textil y vestidos

- Papel y madera [5]
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CAPITULO 2. DESARROLLO DEL TRABAJO

2.1 Actividades para la adquisicion de insumos del laboratorio

Las actividades que comprenden la adquisicién de insumos en un laboratorio son:

- Definicion de bases de datos para el control de insumos

- Adquisicion de insumos

- Recepcién de insumos en el almacén de reactivos

- Recepcién de insumos en el almacén de materiales

- Recepcidn, manejo y organizacion de insumos en el Laboratorio de Control de

Calidad

2.1.1 Definicién de bases de datos para el control de insumos

Para un mejor control ordenado y sistematico de los insumos de un laboratorio, se
sugiere seleccionar una base de datos. Existen actualmente en el mercado una
diversidad de estas bases de datos; en el presente trabajo se anexaran algunos
ejemplos de las sugeridas que pueden manejarse en un laboratorio de control de

calidad para mantener la organizacion y control. Estas bases de datos son:

- “Requisicién de material200__ "

En esta base de datos se realiza la requisicibn del material necesario para el
laboratorio, esta base de datos es manejada por todos los quimicos del laboratorio, es
una manera ordenada de realizar la requisicién de insumos ya que todo se concentra en
esta base y se puede dar seguimiento por los mismos quimicos y por el Quimico

encargado de sistema de adquisicion de insumos en el laboratorio.
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Esta base de datos debe de contener el nombre del insumo solicitado su No de parte y
su descripcidn como es presentacion, cantidad, marca y para que andlisis se esta

requiriendo.

-“Lab 200_*

Esta base la maneja el Quimico Farmacéutico Biélogo encargado de la adquisicion de
insumos del laboratorio y el encargado de las compras del laboratorio. En ella se
descarga toda la informacién de la base “Requisicion de material’ y de la misma forma
el encargado de compras descarga las cotizaciones del proveedor y el tiempo de

entrega para cada uno de los materiales requisitazos por el laboratorio.

- “Insumos de laboratorio”

Esta base de datos se utiliza cuando los insumos son recibidos del almacén de
materiales 0 en algunas ocasiones directamente del proveedor, se registran con la
fecha de caducidad y la cantidad recibida para llevar un control de las existencias de los
insumos (entradas y salidas de insumos) en el almacén general de reactivos. Esta base

de datos la maneja el Quimico Farmacéutico Bidlogo.

- “Material de vidrio”

Esta base de datos la maneja el Quimico Farmacéutico Bidlogo para dar de alta todo el
material de vidrio que ingresa al laboratorio, este material si es necesario se utilizara
inmediatamente en el laboratorio de control de calidad o de no ser asi se mantendré en

el stock de material de vidrio del laboratorio.
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- “Inventario de reactivos de laboratorio”

En esta base de datos se descargan todas las entradas de reactivos (sélidos y liquidos)
que se reciben en el laboratorio de control de calidad, recibidos por medio del almacén
de materiales o directamente recibidos en el almacén de reactivos de la planta. En esta
base también se registran todas las salidas de reactivos solicitados por los quimicos
para el trabajo del dia a dia en el laboratorio. Esta base se disefio con un filtro de aviso
donde al tener existencia de una pieza en el almacén general de reactivos la marca en
rojo y esto le da pauta al Quimico Farmacéutico Bidlogo encargado de la base que es
necesario solicitar el material y entonces se realizara de acuerdo al Sistema de

Adquisicion de Insumos del Laboratorio.

2.1.2 Adquisicion de insumos
Cuando en el Laboratorio de Control de Calidad se tiene la necesidad de adquirir un
insumo (reactivo, solvente, estdndares o cualquier material necesario para el

laboratorio), se inicia el proceso de adquisicién de insumos.

La necesidad de adquirir un insumo puede deberse a diversas causas como pueden

Sser:

- Que no existe en el laboratorio (por transferencia de nuevas metodologias, cambio
en las mismas metodologias)

- Que el stock del reactivo este disminuyendo (uso frecuente del reactivo)
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Cuando no existe material de vidrio suficiente en el laboratorio por la carga de
trabajo, por disminucion en la cantidad debido a incidentes donde este se ve
afectado parcial o totalmente

La adquisicion de nuevas tecnologias (equipos) debido a implementacion de
métodos analiticos y para estar a la vanguardia en la tecnologia.

Cuando ya se detecta y justifica la necesidad de adquirir un insumo se procede a
solicitar el insumo en la base de datos “REQUISICION DE MATERIAL 200 “ la

cual es coordinada por el Quimico Farmaceéutico Bi6logo (Ver anexo 1).

En esta base de datos el Quimico o técnico solicitante debe de asegurarse de llenar

todas las lineas que se piden en la base de datos las cuales son:

Fecha, es importante colocar la fecha en que se solicita el reactivo ya que de esta
forma podra darse un seguimiento y tener idea del tiempo aproximado de llegada del
reactivo al laboratorio.

Descripcion, se debe de describir el articulo solicitado de forma exacta al que se
desee recibir, si se cuenta con el en el momento de realizar la solicitud se debe de
tratar de describir la marca del reactivo, la presentacion (ml, mg, en el caso de
columnas longitud, diametro interno, material del que estén hechas etc.) si es solido
o liquido, la pureza del reactivo, si es un reactivo para analisis , si es ultra puro etc.,
tratando de facilitar la cotizacién del mismo y asegurando que va a ser surtido el
reactivo o material que se esta solicitando y no se presentara a futuro ningun

inconveniente relacionado con el insumo.
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- Numero de parte: este nimero es muy importante ya que facilita la identificacion
del insumo ya que este nimero es Unico para cada insumo.

- Proveedor: se debera de colocar el nombre del proveedor si se conoce ya que esto
facilita la adquisicion del insumo.

- Cantidad: es necesario especificar la cantidad que se requiere del insumo.

- Presentacion: se debe de especificar la presentacion, ya que muchos de los
insumos tienen diferentes presentaciones (pza, caja, paquete, bolsa) y al no
especificarse podria solicitarse una pieza cuando era necesario una caja 0 un
paquete con cierto nimero de piezas.

- Solicitante: es de suma importancia colocar el nombre del solicitante ya que de
existir alguna duda con el insumo solicitado el solicitante seria quien podria apoyar
en un cambio de insumo, pureza, presentacion, etc.

- Planta: se debe de colocar el nombre de la planta para utilizar el centro de costos a
donde se va a cargar el costo del insumo.

- NuUumero de requisicion: se coloca este numero de requisicibn para dar un
seguimiento mas estrecho a la compra del insumo por medio del sistema SAP.

- Observaciones: en este apartado se colocara cualquier observacion que sea
necesaria con respecto al insumo 0 su uso que no este mencionado en los

apartados anteriores.

Realizada la solicitud del insumo por medio de la base de datos, ElI Quimico
Farmacéutico Bi6logo que coordina la base de datos de REQUISICION DE MATERIAL

200_ “, semanalmente revisa los insumos solicitados por el personal del laboratorio y
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los pasa a la base de datos compartida con el departamento de compras.

“LAB200 " (Ver anexo 2) para su cotizacion.

En la base de datos “LAB200 " se descarga la informacién de los insumos
solicitados por el personal del laboratorio.
En esta base de datos con la informacién proporcionada por el laboratorio el comprador

colocara la informacién de los siguientes campos:

- Costo: el comprador colocara el precio del insumo solicitado después de haber
realizado la comparacion en precios con diferentes proveedores.

- Moneda: colocara la moneda en que se encuentra cotizado el insumo ya que como
contamos con proveedores nacionales e internacionales los precios pueden estar en
(USD, M.N., Francos, etc.)

- Proveedor: en este apartado se colocara el nombre del proveedor con el que se
colocara el pedido.

- Tiempo de entrega: en este apartado se colocara el tiempo de entrega aproximado
gue da el proveedor para entregar el insumo después de recibir la orden de compra

del comprador.

Cuando se encuentran cotizados los insumos en la base de datos de compras el
Quimico Farmacéutico Bidlogo se encarga de cargar la requisicion en el sistema SAP,
indicando la fecha de llegada del producto, proveedor y datos del insumo de acuerdo

a la informacion proporcionada por el departamento de compras.
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Una vez cargada la requisicién por el Quimico Farmacéutico Bidlogo, esta seguira un
el proceso administrativo con los diferentes departamentos involucrados los cuales

procederan a verificar y liberar la requisicion.

El primer departamento encargado de verificar la requisicion es el departamento de
finanzas quien verifica que el centro de costos donde se cargo el costo del insumo sea
el adecuado y tenga recursos econdmicos para realizar esta compra. Ya verificada la
requisicion y los recursos econdmicos el departamento de finanzas libera la
requisicion por medio del sistema SAP, y directamente es enviada al responsable del

siguiente departamento.

El siguiente departamento en verificar y liberar la requisicion es la Gerencia de Control
de Calidad quien revisa los insumos involucrados en la requisicion y de existir alguna
duda referente a ellos se dirigira al Quimico Farmaceéutico Bidlogo responsable de
creacion de las requisiciones para cualquier aclaracion, se procede a liberar la

requisicion.

Finalmente la requisicién al ser liberada por estos departamentos (0 si es necesario
algunos departamentos mas) esta lista para ser convertida en Orden de compra. El
departamento de compras recibe por medio del sistema SAP las requisiciones
liberadas para convertirlas en oOrdenes de compra, las cuales son enviadas al

proveedor con el cual se fincara la compra via fax o via correo electronico.
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Existen ocasiones en las cuales algun insumo no es cotizado por el departamento de
compras en la base de datos. Cuando esto llega a suceder no es posible generar una
requisicion en el sistema ya que no se cuenta con los datos necesarios para esta

actividad.

Al no poder cotizar el departamento de compras un insumo tendra que colocar una
nota en la base de datos donde explique el porque no se puedo cotizar el insumo.

La mayoria de las ocasiones un insumo no puede ser cotizado por el departamento de
compras ya que no contiene la informacion necesaria (mencionada anteriormente)

solicitada en los campos de base de datos “REQUISICION DE MATERIAL 200_* .

Otro motivo por el cual no se cotice un insumo puede ser que ya se encuentre
descontinuado por el proveedor o de acuerdo a las instancias regulatorias no pueda

ser importado.

En estos casos el Quimico Farmacéutico Bidlogo junto con la persona que solicito el
insumo deberan evaluar la situacion y tomar la opcién sugerida por compras (de
existir) o buscar una nueva opcion de insumo de acuerdo a la metodologia analitica

del producto o materia prima en la cual se va a utilizar.

Tomada la decisién se actualizan los datos del insumo en la base de datos y el
Quimico Farmacéutico Bi6logo se encarga de dar seguimiento nuevamente a todos

los pasos del proceso. (Diagrama 1)
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DIAGRAMA 1, SOLICITUD DE DE INSUMOS EN EL LABORATORIO DE CONTROL

DE CALIDAD
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2.1.3. Recepcion de insumos en el almacén de reactivos

Los insumos solicitados por los quimicos del laboratorio por medio del sistema de
adquisicién, si son reactivos son entregados por los proveedores en el almacén de
reactivos. Dicho almacén se encuentra ubicado alejado de las &reas productivas, del

laboratorio y de los almacenes.

Los reactivos son recibidos por el Quimico Farmacéutico Bi6logo encargado de la
adquisicién y administracion de reactivos, ahi se verifica la remisién o factura segun sea
el caso contra el material recibido, verificando:

e El nombre de reactivo

e El catalogo del reactivo

e La presentacion

e La cantidad a entregar

e La pureza solicitada

Una vez comparados los puntos anteriores el proveedor descargara las cajas de los
reactivos dentro del almacén. El Quimico Farmacéutico Bidlogo firmara la factura o
remision presentada por el proveedor para que este la presente en el almacén de
materiales con la debida documentacion y se de inicio al proceso de pago. El Quimico
Farmacéutico Bidlogo mantendrd una copia de la factura o remision, si el material no es
correcto o no concuerda la remision o factura con la orden de compra el materia no se
recibira y sera regresado por el proveedor, se dara aviso al departamento de compras

quien hablara con el proveedor y le solicita el reactivo con las caracteristicas solicitadas.
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El proveedor deberd de regresar con el reactivo correcto y entregarlo nuevamente al
Quimico Farmacéutico Biélogo en el almacén de materiales. En la factura o remision se
anotara solo el material que se recibié, una vez que se recibieron los reactivos en el
almacén de reactivos el Quimico Farmacéutico Bidlogo con la copia que resguarda dara
de alta en el Laboratorio de Control de Calidad los materiales en la base de datos
“Inventario de reactivos” para que esta base se mantenga vigente y sea fidedigna
para el uso del laboratorio. Todos los reactivos que han sido recibidos en el almacén

deberan ser etiquetados con las etiquetas para el control de los reactivos.

Las etiquetas de control de reactivos son elaboradas por el Quimico Farmacéutico
Bi6logo colocando la clave interna utilizada en el laboratorio para la identificacion del
reactivo, fecha de entrada, fecha de caducidad y llenando el rombo de seguridad que le

corresponde al reactivo de acuerdo a su reactividad.

Una vez elaboradas las etiguetas de control de reactivos se procedera a ir al almacén
de reactivos a etiquetarlos y colocarlos en la ubicacion que les corresponde de acuerdo
a su clave, respetando el sistema de primeras entradas, primeras salidas.

Si los insumos no son reactivos (columnas, material de vidrio, refacciones, consumibles
etc.) son recibidos en el almacén de materiales por el encargado del almacén quien
verifica que las caracteristicas y descripcion del material coincidan con lo descrito en la

Orden de Compra.
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Una vez recibidos los insumos en el Aimacén de Materiales el encargado del almacén
se comunica con el Quimico Farmacéutico Bidlogo dandole aviso de que existe material
para el laboratorio.

El Quimico Farmacéutico Biélogo recoge los insumos para el laboratorio en el Almacén
de Materiales verificando nuevamente la copia de la factura del proveedor con la orden

de compra.

Una vez verificado el material el Quimico Farmacéutico Bidlogo transporta el material al
Laboratorio de Control de Calidad. Ya en el laboratorio de control de calidad el material
recibido es registrado en la base de datos “INSUMOS DE LABORATORIO” (Ver Anexo

3).

El Quimico Farmacéutico Biblogo distribuye el material a los quimicos que lo solicitaron

de acuerdo a la base de datos “REQUISICION DE MATERIALE200__~
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DIAGRAMA 2. RECEPCION DE INSUMOS EN EL ALMACEN DE

REACTIVOS
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2.1.4 Recepcion de insumos en el almacén de materiales
Los insumos solicitados por los quimicos del laboratorio por medio del sistema de
adquisicién, si no son reactivos son entregados por los proveedores en el almacén de

materiales.

Es decir todas las columnas, consumibles, material de vidrio, piezas de reemplazo de
equipos, estandares quimicos etc, son recibidos por el encargado del almacén de
materiales, quien tiene la tarea de verificar que todos los materiales recibidos coincidan

con la orden de compra generada por el departamento de compras.

Verificados los materiales se almacenan en el almacén de materiales y se da aviso al
Quimico Farmacéutico Bidlogo encargado de la adquisicion y administracion de los
insumos en el laboratorio para que pase a verificar nuevamente el material que se ha
recibido, y si es correcto el material el Quimico Farmacéutico Bidlogo firmara las
facturas del material que el proveedor ha dejado junto con el material y se le dara
entrada a estas para que inicie su proceso de pago sellando la factura con el reloj
checador y dejandolas en el buzén de facturas para continuar con el proceso de pago

en el departamento de Finanzas (Cuentas por pagar).

El Quimico Farmacéutico Biblogo transportara los materiales recibidos al Laboratorio de

Control de Calidad donde se daran de alta en la base de datos correspondiente.

El Quimico Farmacéutico Bidlogo distribuye el material a los quimicos que lo solicitaron

de acuerdo a la base de datos “REQUISICION DE MATERIALE200__~
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DIAGRAMA 3, RECEPCION DE INSUMOS EN EL ALMACEN DE MATERIALES
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2.1.5 Recepcion, manejo y control en el laboratorio
Existen ocasiones en las que el quimico encargado de la organizacion de la adquisiciéon
de los insumos recibe los insumos directamente del proveedor en el laboratorio de

Control de Calidad.

Estas ocasiones son cuando el material es solicitado por medio de un folio consecutivo
que genera el Quimico Farmacéutico Bidlogo y se envia via correo electronico al

proveedor.

El proveedor al recibir el folio enviado por el Quimico Farmacéutico Bidlogo, revisa la
disponibilidad y el tiempo de entrega del material solicitado y regresa este folio con la

informacion de cada uno de los materiales del listado.

El Quimico Farmacéutico Bidlogo acepta el tiempo de entrega del material. Los insumos
gue se entregan al laboratorio se encuentran en la lista de materiales dentro del
contrato con el proveedor ya que estos materiales se entregan al laboratorio en menor
tiempo ( de 3 a 4 dias ) debido a que son de gran circulacién y por consiguiente gran

demanda por el laboratorio por lo que el proveedor los tiene en stock y disponibles.

Los materiales son recibidos por medio de una remision generada por el proveedor la

cual es firmada por el Quimico Farmacéutico Biélogo.

Al final de cada mes se recibira por parte del proveedor una factura con el costo total de

la suma de los materiales pertenecientes a las remisiones generadas en ese mes.

55



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan

El Quimico Farmacéutico Bidlogo encargado de la adquisicion de los insumos verifica
que los materiales listados en la factura correspondan a las remisiones firmadas por él

mismo durante todo el mes.

Hecha esta verificacion el Quimico Farmacéutico Bidlogo genera una requisicion de la

factura presentada por el proveedor.

Todo el material que es recibido directamente en el laboratorio y en el almacén de
materiales es cargado en las bases de datos “Inventario de Reactivos” e “Insumos

de laboratorio” segun corresponda.

Cuando sea realizada esta actividad el material es mantenido en stock (aplica casi al

100% en el material de vidrio) o es entregado al Quimico que lo solicito.
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DIAGRAMA 4, RECEPCION, MANEJO Y ORGANIZACION DE INSUMOS EN EL

LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

RECEPCION, MANEJO Y ORGANIZACION DE INSUMOS EN EL
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

Q.F.B. ENCARGADO DE
ADMINISTRACION Y.

FROVEEDOR | DEPTO DE COMPRAS
it | ADQUIS!CION DE T i
: INSUMOS i 1
‘ INICIO '
RECIBE FOLIOY w
VERIFICA ool ENVIA FOLIO
DISPONIBILIDAD Y - CONSECUTIVO
TIEMPO DE 3 CON MATERIAL
ENTREGA DEL SOLICITADO
MATERIAL
TL
REALIZA ORDEN DE
N CoN LA ACERTANENRE REQL GO CAREADA
e g il I s
MATERIALES MATERIALES FARMACEUTICO BIOLOGO
&
RECIBE
MATERIALES,

LOS VERIFICA Y
FIRMA REMISION

-

AL FINAL DEL MES RECIBE
FACTURA COTEJA CON.
REMISIONES FIRMADAS,
GCARGA REQUISICION

w

CARGA TODOS LOS
MATERIALES RECIBIDOS EN
EL LABORATORIO Y
ALMACEN DE MATERIALES A
BASES DE DATOS
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CAPITULO 3. CONCLUSIONES

El papel que desempefa el Quimico Farmacéutico Bidlogo dentro del area de compras
es de suma importancia por sus conocimientos técnicos, los cuales facilitan la mejor

selecciéon de los insumos dentro de un Laboratorio de Control de Calidad.

El Quimico Farmacéutico Biélogo ademas de contar con conocimientos técnicos debe
de considerar las herramientas necesarias para el buen desempefio en la compra de
insumos como son el manejo de base de datos, el manejo del idioma inglés, habilidades
de negociacién y organizacion o el conocimiento de un buen sistema empresarial como

lo es SAP.

Una de mis recomendaciones principales es el uso de bases de datos para organizar y
mantener los insumos de un laboratorio, éstas facilitan la tarea del quimico brindandole
una vision general de la existencia de los insumos en el laboratorio, asi como en los

almacenes a su cargo.

La importancia de contar con un proceso de adquisicion de insumos es que éstos se
encuentren siempre disponibles y en condiciones de uso para cualquier analisis, dando

como resultado la disminucion de costos y tiempos de espera por falta de algin insumo.

Para realizar una buena recepcion de los insumos es conveniente calendarizar a los

proveedores, para evitar tener varios proveedores al mismo tiempo y con esto disminuir
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errores en la recepcion por no realizar una revision detallada de lo que se recibe con lo

facturado.

Una vez recibidos los insumos en el laboratorio es importante mantener actualizadas las
bases de datos, separandolos fisicamente para evitar dafios en los materiales asi como

accidentes.

Finalmente concluyo que la seguridad personal es primordial para estar enfocados en

una buena administracién y gestion de insumos de un laboratorio farmacéutico.
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CAPITULO 4. ANEXOS

4.1 Anexo 1 Base de datos “REQUISICION DE MATERIAL 200_.

1] Microsoft Excel - REQUISICON DE MATERIAL 2005

2k

@J Fle Edt ‘iew [nset Format Tools Data  Window Help Typeaquestion forhelp  » o @ X
q 5 : y i : Al Z]|h 4 {)
NEARA ST EIEBA ] gz tiiigg~ Lol
e h b B R 7 Y Repy vith Changss... 5
i (0 :|BLUISEZ|S il EE 040
Lt v fe
] B C i E F G H | J K L Mmoo ow [ o | |=
No i
No de Cantida | Present ROCHE! |requisic| Fecha | DBSERYA
1 |FECHA DESCRIPCION Parte |Proveedor| d acion | Solicitante | SYNTEX ion | entrega| CIDNES
2 Columnas
z (5-Ene-06 Zorban Fe-C18 de 465250 mm de Sum 830967-302 | Agilent Techn 3 pea B Lépez Raoche Es para el acetonido de fluocinolona ya no hay de resenva
L4 | 0NHE00E Columna de acero inovidable de 250m  721BEZ4E macherey nag: ] F A quilar Fache para tramadal hel contenido
|5 | ThEne06 Acerolnasidable de 120 ems 46 mm, nd Terom 1 pea R Mej'a Raoche Recammon Diluyete
| B | TMEne06 Acerolnasidable de 120 ems 46 mm, nd Terom 1 pea R Mej'a Raoche Recammon Diluyete
| 7| TMEne06 PalymerLabs FL-SCH 10004, 8 ym, 4. 1545-3802 | Tecrom 2 pea R Mej'a Raoche Mathera
| & |  TMEne06 Calumnas POWD, Sephaden G-25 17085401 | Pharmasia 10/ pza R Mej'a Raoche Mathera
8| 12Ene06 LiChrozorh RP-B, Wum, 26044 6mm | GR-MSOCT GROM ¥ pza MMURLLO ~ Foche TICLD
10 t3-Ene-06 Jupiter CA8Spm, 300 8, 2504 6mm | 00G-4053-E PHENOMENE 3 pea MMURILLD  Roche Pegasys
I 13Ene06 ToKgel GHODDSWKL, J0em 47 5mm g BE42 TOSOH BICS) 2 pea MMURILLD  Roche Pegasys
|12 | t6-Ene-06 DB-WAK 0.32mmDl, 30m, 0.50pm 123-7033Agikent 2 pea AGIL Raoche Estearata Mgl Pag. 267 eat.
|13 PEne05 Calumna s Tera TMAFIS 35pm | 186000442 WATERS Hpzs MMawao  Roche Paraval EDTA en tleotl
i 18-Ene-6 spherizarb 0051, fpm, 280 % 48 mm 550010508 GROM ] MMURILLD Rache Taradaly Ethen (M hay de reserva)
# | Reactivos
|16 | fhEne06 Charhidratode Trisfhidrovimetijamar 33358 Fluka [Misros 2 fisn R Mej'a Raoche Mathera
7| fhEne06 EOTA sl sodica dhidratada P 3722 4040-04 | Bsker 1o R Mejla Rache WMathera
|18 | ThEne-06 L-Cisteina [Fi/1212) C5 Gigma 1 e Fi Meja Fache Mathera
| 18] ThEne6 Papaina (10mgfmi], Actividad Sugerid 1080 Roche Malect 1 feo R Mej'a Raoche Mathera
L& TMEne06 Acido Sultonico etano 2{N-Norpholir 013M | Research Ora 2 fisn R Mej'a Raoche Mathera
LB | thEne-Df Cirato Tri-sddion dhidiato TH03 Fluka 1o R Mejla Rache WMathera
| &2 | t6-Ene06 Araquidato de metlo AJ081  Sigma Ipza g FAisB  ROCHE Precirgl ATO G palvg
| 23| 20-Ene-0% Solucion de referenciaB 100265000 merckfwwr gz fset Magdme Fasche sishema critic aqua
| 8| 20-Ene05 Paladiopako 1192250008 merckfowr  Bloos  Ggoy | Mgdme: Raoche sorbitol p-60 polvs $1337138
| & | 20-Ene05 Magnesiopola RSO0 mercktvwr  100g  lpza | Mgme: Raoche silicato de aluminio y magresio
| & | 20-Ene-05 Barchidruro de sodia BTN merckhuwr  Bloos  00gchy | Mgdme: Raoche ki de ierra rojo
| &7 | 20-Ene-05 Selenuro de zing 244813 aldrich g Ipza  csalis Rache acaitede cilantro
| 28| &MEne-05 Clowrade Bario BRI sigma My lpea e.solis Fashe faudelife]
L8| 30-Ene05 Celie 145 carse 2240 Fluka kg s Blope Rache Calor Caramelo
il
i Estandares ‘
|32 O4-Ene-DE siduspbioting W70 PROGUFA 4FCOS | 60OMG N NAYARRD  ROCHE
3] (4Ene-DE Stduspedetatodisadics 1233003 PROGUIFS. | BFCOS | 1GR N HAYARRD  ROCHE
| 3| 04Ene06 std usp Mapronena sodioo 1457403 PROGUIFA | 3FCOS  60OMG B WAYARRD  SYNTEX
|36 | 04-EneD6 std usp proplparabeno 1577008 PROGUIFS | BFCOS | 1GR N HAYARRD  ROCHE
| 36| O4EneD6 stdUSP Acetonido deFlucinclona | 1275003 PRODUIFA | 3FCOS | J00MG  N.MAYARRD  SYNTER
|37 Od-Ene-0f sidusppoluen sulfonamids 1672020 PROGUFA | BFCOS 1GR MLNAYARRD ROCHE v
W ¢ v W\ FEERERO / MARZO { ABRIL {MAYO / JNIO / LI {AGOSTO { SERTIEMBRE { OCTUBRE  NOVIEMERE / DICIEMBRE ¢ 3|
Ready

e L EEE P E B Ly A A R £ e BT R

60



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan

] Microsot Excel - EQUISCONDE HATERIAL 2006 el
@J File Edt View Insert Fomat Toos Data Window Hep Typea questionfarhelp » . & X
AR ] E DA RN RRANE A N R L
b R | 31 % (4] Y4 Reoly with Changes.. ExdRevi,. ;
; Arid 0 BIUIEEZE A S % 0 50
@ - f
B E t 0 E | Fla  Hl 1ol el v Iwm]Inwloler]| g~
ROCHE| No 0BSER Il
Node |Proves | Cantida | Present| Solicita {1  [requisic| Fecha [¥ACION
1 FECHA]DESCRIPCION Parte  [dor d [ acion [ nte [SYNTE| ion |entreqa| ES
¢ | Columnas : I |I
A 12-5ep 08 Nucleosil 100-5.C18 125 1 46 mm TEO00246 Macherey | IFw RMejs Roche Euglucan
4 BGeplB PLRP-S00A (B micras) 50y 48mm 0501 mer Laboral 3 P RMejs  Roche hleulastim
5 6-5ep-06 Hremz AP 1 18y 45100 T4 I P W.Manroy - Rache fileat
f
7]
% | Heactivos |
BN 04-Sep-06 sodum ditidrogen phosphate dbydrate THOZ FLLKA  4Feos 1Ky JFlores Roche-Synter
L 11-5ep-06 | Datana 46% fil65-3  SIGMA IFCO  20ml  ETenon Foche-Synter
L 25Gep06 D- Sorbiol W52 FLKA  3Feo  N0g  RMeia Roche Meulastim
| 28-5epe06 D+ Trehalosa Ohidratada TR0 SIGMA  3Fea 2809 RMeja FRoche Herieptin
B ZGepl IDOMETAND BOR0GI000 MERCK IFCD L 1 GOMEZ ROCHE HPROMELOSAS
W Z-BeplE lsoamieno BMBT400Z5 MERCK IFCO 3BML V.MONRCROCHE Tileat
#
L3
M
|
1| Estandares | | |
o 1-Sep08 | 2-methyl-B-nitroimidazols 136255 Aldich fheo  B0g R MavamoRoohe Yaginal
i
&
o
i)
Material de
il vidio
ll
i
El
el
il
3 |_Consumibles | | |
K4 11-Gep-06 | Mininert valves para 3y ml Reactivial 0135 PERCE fpauete 12PZA  ETemdn Roche-Syntes dispersion de etloelulosa
B 13:5ep-08 Aerodizcas ZGmmdefibradevidiode m 4528 PALL  dboksas 200pas  LBelrin Rache-Sunter Yalidacidn Bactrim
(M Z0Bep0E Mallahlo M0 para Air et FEE WR 2 PIEZA
V| Dep 08 Miorajeringas pars Inyector Automatico del SWMIET  Agient I FIEZA  BElopez  Roche-Synten Equipos de gases
K 3-5epe06 Micrajeringas para Ingector Automatica del BIMETY  Agilent 5 PEZA  Blopez  Roche-Sintes Equipos de gases
3 E35ep08 Mierajeringas para Inyector Autamatica del SW3-036 Agient 5 PEZR  Blopsz  Roshe-Synter Equipos de gases
i 3-Sep-08 Microjeringas de 10 G239 Aglent I FIEZA  BElopez  Roche-Synten Para CCO 'v'
W4 b i\ ENERQ / FEBRERD { MARZO / AERIL {MAYO {JNI0 {ULI0 /AGOSTO } SEMPTIEMBRE / OCTUBRE { NOVIEMERE / DICIEMBRE ¢ 3|
Ready (A

Ll U ETUET YN 2o | 2s. EITHE0R00E80 e

61



Universidad Nacional Auténoma de México
Facultad de Estudios Superiores Cuautitlan

4.2 Anexo 2 Base de datos “LAB200 "

] Microsoft Excel - LAB2005
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] Microsoft Excel - LAB200
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CAPITULO 5. GLOSARIO

En este apartado se definen conceptos importantes utilizados en el desarrollo del

presente trabajo:

Control de Calidad

Es el conjunto de actividades y técnicas operacionales que se usan para cumplir
los requerimientos de calidad. Esta definicion podria implicar que cualquier
actividad que sirva para mejorar, controlar, dirigir o asegurar la calidad podria ser
una actividad del control de calidad (3).

Insumos

Se consideran los reactivos, material de vidrio, consumibles y todo material
involucrado que serd utilizado en los analisis realizados en el laboratorio de
Control de Calidad.

Proceso

Una secuencia de tareas que combina la utilizaciébn de personas, maquinas,
métodos, herramientas, entorno, instrumentacion y materiales para convertir las
entradas en salidas con valor afadido (5).

Proceso de compra

Una secuencia de tareas que combina la utilizacion de personas, maquinas,
meétodos, herramientas, entorno, instrumentacion y materiales para realizar una
compra.

Base de datos

Una base de datos también conocida como banco de datos es un conjunto de

datos que pertenecen al mismo contexto almacenado sisteméaticamente para su
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posterior uso. En la actualidad la mayoria de las bases de datos tienen formato
electrénico que ofrece un amplio rango de soluciones al problema de almacenar
datos. (7)

Material de vidrio

Material de vidrio para laboratorio se define como todo material solido duro, fragil
y transparente hecho de borosilicato, ya que es el que menos se dilata con
cambios bruscos de temperatura y tiene el coeficiente de expansion muy bajo de
32 a 42 dependiendo el tipo de producto que se elabore con el (1)

Existen diferentes materiales de vidrio en un laboratorio, mencionaremos unos de
los mas utilizados (2):

Tubo de ensaye, Matraz volumétrico, Matraz Erlen Meyer, Kitazato, Matraz de
fondo plano, Matraz de fondo redondo, Embudo de filtracién, Vidrio de reloj,
Agitador, Condensador, Probeta, Pipeta volumétrica, Pipeta graduada, Bureta.
Todo el material de vidrio que es recibido en el laboratorio debe de contar con un
certificado que avale que este material esta calibrado en cierto intervalo de
temperatura y para uso de ciertos reactivos.

Solventes

Son las sustancias (usualmente liquidos) capaces de disolver o dispersar una o
mas sustancias. (8)

Estandares

Son las sustancias de referencia o de comparacion, los cuales pueden ser un

punto de referencia a través del cual otras sustancias pueden ser evaluadas.
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Sistema de compras de laboratorio

Tradicionalmente el sistema de compras es el responsable de hacer todas las
compras requeridas en el momento debido, en la cantidad y calidad requeridas y
al precio debido. Esta definicion implica saber que es lo que se compra y por que
se compra, ademas de analizar cualquier aspecto de una compra, ya que puede
afectar alguna operacion provechosa para el laboratorio de laboratorio.

Podemos decir que el sistema de compras es el eslabon entre una compaifia y
sus proveedores. La importancia del sistema de compras se sefiala en la
siguiente frase,

“La clave de una mercadotecnia eficiente y fructifera no es el proveedor sino el
comprador”

Lo anterior revela que el sistema de compras del laboratorio tiene la tremenda
responsabilidad de conseguir las mercancias y los servicios mas adecuados para

el laboratorio (6).
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