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Resumen

Al transcurrir los afios y conforme evolu-
ciona el fenémeno logistico, el concepto de
almacén ha ido variando y ampliando su am-
bito de responsabilidad. El almacén de mate-
rias primas se caracteriza por ser una unidad
de servicio y soporte en la estructura funcio-
nal del area de producciéon de cualquier in-
dustria, teniendo un mayor grado de respon-
sabilidad en la industria farmacéutica, porque
los productos tendran el objetivo de cu-
rar, prevenir o diagnosticar patologias en se-
res humanos; de manera que se tendran que
cumplir los objetivos bien enmarcados de
resguardo, custodia, control y abastecimien-
to. El impacto de un correcto almacenamien-
to se reflejara de manera directa en la calidad
del medicamento que se produce, por ende
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Abstract

As the years pass and as evolves the lo-
gistics phenomenon, the concept of stor-
age has been changing and expanding its
area of responsibility. The storage of raw
material is characterized for being a unit of
service and support in the functional struc-
ture of the production area of any industry
taking greater responsibility in the pharma-
ceutical industry, because the products will
aim to cure, prevent or diagnose pathol-
ogies in humans; so that they will have to
meet very deined targets of custody, con-
trol and supply. The impact of proper stor-
age will be reflected directly in the quality
of the produced drug, for instnace is there
is not a proper storage of the raw material
the lifetime of the drug will not be the one
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si no se cuenta con un correcto almacena-
miento de la materia prima el tiempo de vida
util de dicho medicamento no sera el que in-
dica el envase, ocasionando gastos injustifi-
cados por el paciente.
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Logistics of storage, raw
materials, pharmaceutical
industry.

La logistica del almacenamiento se encarga de controlar los procesos de re-
querimiento, recepcion, almacenamiento, distribucion y control de existencias;
con lafinalidad de garantizar que la produccién de medicamentos sea de calidad.
Dicha tarea dentro del almacén estara bajo la responsabilidad de un profesional
Bioquimico-Farmacéutico, Quimico Farmacéutico o Farmacéutico, que cuenta
con la autoridad para disenar, implementar y mantener un sistema que garanti-
ce el cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) (Bolivia,
1996). La logistica estara definida de acuerdo con las politicas y necesidades de
cada empresa respetando las normas nacionales e internacionales ya establecidas.

El personal responsable del manejo del almacén estara sujeto a cumplir con
las funciones descritas en el manual de funciones y todo documento que rija una
actividad de almacenamiento de materias primas. El espacio fisico (infraestruc-
tura) del almacén respondera las necesidades de almacenamiento de la institu-
cién de acuerdo al volumen, a la racionalidad en el manejo y a los criterios de
distribucién de las materias primas; debiendo contar con estantes, tarimas, ar-
marios o vitrinas que guardaran una distancia adecuada entre ellos y separados
de la pared para facilitar el manejo y la limpieza de los ambientes del almacén
(Canada, 2000). La recepcion de la materia prima se realizara mediante la verifi-
cacion de la documentacion que acredite las caracteristicas de la materia prima
requerida. Los muestreos, segtn corresponda, seran realizados tinicamente por
el personal de control de calidad, los registros de existencias (manuales o com-
putarizados) se mantendran de manera comprensiva, documentada y revisada
periédicamente (Cosmopolita, 2012). Las materias primas permaneceran en el
area de cuarentena hasta su aprobacion o rechazo por el departamento de con-
trol de calidad. Solo se “despachara” materia prima que cuente con la aproba-
ci6n de control de calidad. Posteriormente se debe realizar el control de exigen-
cias de acuerdo al nivel de rotacion dentro del almacén.

El requerimiento de la materia prima tiene el objetivo de no permitir exce-
sos, ni cantidad cero de materias primas en almacén, la adquisicion de materia
prima de calidad. Es un proceso que dependera netamente del departamento
de compras, el cual por medio de una previa coordinacion con gerencia gene-
ral y directorio técnico dara el visto bueno para realizar el pedido, si bien esta
parte tiene enfoque administrativo, los profesionales bioquimicos-quimicos
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farmacéuticos, deberian aportar con su conocimiento, para poder seleccionar
la mejor materia prima a adquirir, con respecto a las propiedades fisicoquimi-
cas, estabilidad, compatibilidad, y no solamente tomar la decision de la adqui-
sicion por el costo y tiempo de vencimiento que mas le convenga a la empresa.

Para llevar adelante este proceso se requiere un plan coordinado e inte-
grado con los proveedores, el cual se desarrollara de acuerdo a una planifi-
cacion y previa programacion cuando se reporte el saldo minimo de materia
prima en almacén (Colmenarez y col., 2007). Para que el proceso de requeri-
miento sea exitoso debe existir una estrecha relacion de trabajo con los pro-
veedores, los cuales deberan satisfacer los programas y necesidades de la
compaiiia con respecto a la cantidad, calidad y comunicacién instantanea
(L6opez et al., 2008). Debera existir una coordinacion directa entre el Director
Técnico y el jefe de almacén, en la seleccion del proveedor, eso de acuerdo
con las politicas y normas de la compaiia.

En la verificacion de los requisitos exigidos para el servicio de abasteci-
miento por parte del proveedor, se debera conocer la actitud respecto al
cumplimiento, fuentes de materias primas, reservas de suministros, control
de calidad, capacidad para mantener los parametros de calidad, verificacion
de la lista de pedidos anteriores y pedidos similares (Castaneda, 2004).

Debera existir un compromiso de cumplimiento con el programa de entre-
ga acordado, en esta etapa se debera determinar la cantidad requerida a ad-
quirir por el departamento de compras, donde se puede implementar un sis-
tema informatico de datos histéricos de compras de materiales que refleje el
comportamiento de éstas de afos anteriores o de los meses anteriores, este
proceder permita programar las compras por un tiempo mayor a un aiio. Ade-
mas se deberia considerar un sistema informatico en el area de almacén para
que esté en red con el departamento de compras, permitiéndole la revision de
los inventarios, donde se establezca el nivel minimo de ellos. El requerimien-
to de la materia prima debera permitir a la compaiiia hacer: un requerimiento
oportuno, sin riesgo de llegar a cantidad cero en almacén, reduccion del ca-
pital de trabajo, ya que no se invertira en existencias sin movimiento o movi-
miento esporadico (Inventarios elevados de materias primas), cumpliendo con
el programa de fabricacion y de llevar un control de existencias en paralelo.

Para poder dar inicio a todo lo mencionado se debera realizar una solici-
tud de materia prima, en el que deberan considerar algunos aspectos como:
cantidad minima en existencias, cantidad a pedir seglin movimiento de ma-
teria prima, estadisticas de compras anteriores, proveedor calificado, alguna
eventualidad con la materia prima u observacion de calidad (en una nueva
adquisicion no se pueden repetir errores) (Chejlekbir, 2003).

Ademas debemos tomar en cuenta algunos aspectos en el requerimiento
de materia prima no programada (licitaciones, proyectos, etc.). Se debera cal-
cular la cantidad de materia prima requerida para la fabricacion de cada pro-
ducto licitado en base al requerimiento emitido por Direccion Técnica. Sera
realizado cuando la materia prima existente en almacén no cubra la fabrica-
cion. Se lo realizara cuando se confirme la adjudicacion; por otro lado la ma-
teria prima nueva para la elaboracion de lotes industriales de productos nue-
vos sera requerida de acuerdo a las caracteristicas definidas en la etapa de
desarrollo del producto (Garrigues, 2008).
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En esta etapa se deberia estructurar una orden de compra con la cantidad
seleccionada a adquirir y el proveedor unico de cada materia prima selecciona-
do con anterioridad, permitiendo programar las compras en entregas parciales,
cuya finalidad sera no mantener inventarios altos en almacén; esto disminui-
ra el papeleo administrativo, reduccién en la inversion del capital de trabajo,
previendo aumentos o disminuciones en la rotacién de inventarios, las fechas
de las entregas parciales seran programados en la orden de compra, podran
adelantarse o atrasarse previo acuerdo con el proveedor (Corrales et al., 2010).

Los datos mencionados en la orden de compra deberian ser: nombre de la
empresa, fecha de elaboracién, nimero de orden, departamento que lo re-
quiere, proveedor (con su cédigo), cantidad de materia prima, descripcién
del producto, fechas programadas de entregas, precio del producto, total,
condiciones de pago, tipo de compra, nombre de personal responsable y
persona que autoriza la compra.

No podemos dar por culminado el proceso de requerimiento hasta tener
la materia prima en nuestros almacenes, de modo que se debera hacer un se-
guimiento de compra de la materia prima requerida a los 30 dias calendario
posteriores a la fecha del requerimiento, mediante el formato que este esta-
blecido por la empresa; en la cual se indicara la fecha original del pedido y
el saldo a la fecha, de tal manera que debe de insistirse en la adquisicion de
la misma, para no llegar a cantidad cero en almacenes(EnterpriseOne 2003).

En los casos que solo ingrese un parcial de la materia prima, también se
realizara una consulta de requerimiento indicando la cantidad ingresada y el
saldo de materia prima faltante. Se dara por finalizado el seguimiento cuando
la materia prima ingrese al almacén en su totalidad.

Cada uno de los aspectos del almacenamiento de las materias primas den-
tro de la industria farmacéutica debe ir acompanado de un elevado nivel de
saneamiento e higiene, el cual debe abarcar al personal, instalaciones, equi-
pos y aparatos, materiales y recipientes para el almacenamiento, productos
de limpieza y desinfeccion, y todo aquello que puede ser fuente de contami-
nacién de la materia prima (Oviedo, 2007).

El personal debe haber sido capacitado previamente en BPA y normas de
seguridad, debiendo conocer sus responsabilidades y tareas segtin el manual
de funciones de la compaiiia, ademas tendra acceso a instrucciones, informa-
cion y datos sobre el area de almacén, impartidos por el jefe de almacén. Se
debera disponer de suficiente personal capacitado para el cumplimiento de
las diferentes actividades del almacén
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Todo el personal, antes de ser contratado y durante el tiempo de empleo,
debe someterse a examenes médicos. Si una persona muestra signos de estar
enferma o sufre lesiones abiertas, no debe permitirsele manipular materias pri-
mas, hasta que se considere que la condicién ha desaparecido (Badillo 2006).
Para asegurar la proteccion de la materias primas contra la contaminacion, el
personal debe vestir ropas adecuadas a las labores que realiza, incluyendo co-
bertores para la cabeza. Una vez usadas, las ropas que volveran a usarse de-
ben colocarse en contenedores separados y cerrados hasta que sean lavadas
y, si fuere necesario, desinfectadas o esterilizadas (Espinoza 2008). Cada per-
sona que entre en las areas de almacén debera llevar la vestimenta con la pro-
teccion apropiada (calzados con punta de acero, casco, protectores auditivos,
guantes para el manejo de material pesado (superior a 50 Kg); se prohibira es-
trictamente en las areas de almacenamiento el comer, beber, fumar, masticar
y la medicacién del personal. El personal vestird, y calzara ropa diferente a la
de la calle y adecuada para el puesto de trabajo, con la finalidad de evitar la
contaminacion cruzada. Todos los objetos personales (celulares, relojes, dine-
ro, etc.) se guardaran fuera del area de almacén, en su respectivo casillero en
el area de esclusa. Deberan existir en las instalaciones pictogramas recorda-
torios de practicas prohibidas (prohibido comer, prohibido beber, prohibido
fumar, etc.). Asi como senales de advertencia (peligro alto voltaje, sustancias
inflamables, etc.), precaucion y de salidas de emergencia.

Sélo las personas que trabajan en el almacén asi como Director Técnico,
Gerente General y personal del Departamento de Control de Calidad estan
autorizadas a tener acceso a dichas instalaciones. Se prohibira el ingreso de
ninos y mascotas al interior del almacén, las personas que visiten los previos
del almacén deberan contar con la vestimenta apropiada y con los acceso-
rios de seguridad (gafas, casco, etc.), ademas seran guiados por personal ca-
pacitado durante su recorrido por almacén; el responsable de almacén con
el Jefe de Seguridad estableceran y definiran las medidas de seguridad que
debe brindarse a los almacenes de la empresa cuando se lleven a cabo traba-
jos realizados por terceros (Bolivia 1996). Sin perjuicio de ello, el almacenero
debera supervisar permanentemente que tales trabajos no afecten la integri-
dad ni calidad de los bienes almacenados (materias primas).

Las instalaciones deben ser ubicadas, designadas, construidas, adaptadas,
y mantenidas de tal forma que sean apropiadas para las operaciones que se
realizaran en ellas. Es necesario que en su planificacion y disefo se trate de
reducir al minimo el riesgo de error, y de permitir una adecuada limpieza y
mantenimiento del orden, a fin de evitar la contaminacién cruzada, el polvo y
la suciedad, y en general toda condiciéon que pueda influir negativamente en
la calidad de los productos a producir.

Las instalaciones deben estar ubicadas en un ambiente tal que, conside-
radas en conjunto con las medidas destinadas a proteger las operaciones de
fabricacion, ofrezcan el minimo riesgo de contaminar materiales o productos
(MAYPO 2013). Las instalaciones usadas para la fabricacién de productos far-
macéuticos deben estar disenadas y construidas para facilitar el saneamiento
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adecuado. Las instalaciones deben mantenerse en buen estado de conserva-
cion, y se debe asegurar que las operaciones de mantenimiento y reparacion
no pongan en peligro la calidad de los productos. Las instalaciones deben
limpiarse adecuadamente y, en caso necesario, desinfectarse de acuerdo a
procedimientos detallados por escrito. La provision de electricidad y las con-
diciones de iluminacion, temperatura, humedad y ventilacion deben ser tales
que no influyan negativamente, ya sea directa o indirectamente en la estabili-
dad de la materia prima (Miranda, 2011; Mollinedo, 2013). Ademas de que las
instalaciones deben ser disenadas y equipadas de tal forma que ofrezcan la
maxima proteccion contra el ingreso de insectos y animales.

Las areas de almacenamiento para materias primas termo sensibles deben
tener equipos de climatizacién que mantengan las condiciones de cadena de
frio, asi como dimensiones que permitan que los productos estén organiza-
dos y ubicados de tal forma que faciliten la distribucion uniforme del aire y
temperatura, que evite confusiones y riesgos de contaminacion, que faciliten
el control de inventario y una correcta rotacion de las existencias.

Para instalar un sistema de cadena de frio, se deben considerar algunos
aspectos importantes ademas de los requeridos por las Buenas Practicas de
Almacenamiento, dependiendo del tipo de instalacion elegido (Camaras de
Refrigeracion, Refrigeradoras, Conservadoras / Camaras de congelacion,
Congeladores, etc) tales como:

1. Debe tener la capacidad de mantener la temperatura dentro de los limi-
tes del rango especificado (esta informacién es provista por el proveedor
del equipo como parte del diseno). Debe tener las dimensiones necesa-
rias para el volumen de la operacién y para posibles picos de inventario.

2. Los productos no deben ser almacenados directamente en el piso.

3. Debe disponerse de una fuente de energia alternativa para mantener
la unidad de refrigeracion operativa en caso de fallas.

4. Deben tomarse las precauciones en la instalacion de los equipos para
evitar desconexiones accidentales de la fuente de energia.

5. Debe contar con monitores de temperatura calibrados en forma perio-
dica (por lo menos una vez al aio).

6. Los equipos de refrigeracion deben estar ubicados en una zona de poca
variacion de temperatura externa y protegida de la luz solar directa.

Para el registro de la temperatura de los cuartos frios, refrigeradoras, con-
geladoras, usados para almacenar productos termo sensible, con los siguien-
tes requerimientos minimos:

1. Sensores con una exactitud minima de +/- 0.5°C.

2. Sensores calibrados

Los registros de temperatura deben ser almacenados y facilmente re-
cuperables.
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4. Losregistros de temperatura deben examinarse por lo menos una vez cada
24 horas o como se indique en el protocolo de calificacién del equipo.

7. Para monitores de registro continuo, se recomienda una frecuencia de
registro de cada 8 horas.

Las areas destinadas a descanso y refrigerio deben estar separadas de las
demas. Las instalaciones destinadas al cambio de ropa y su guarda, como
también las de limpieza y arreglo personal, deben ser facilmente accesibles
y adecuadas al nimero de usuarios. Los baiios no deben comunicarse direc-
tamente con las areas de almacenamiento. Si las herramientas y repuestos se
guardan en el area de produccion, deben guardarse en cuartos separados o
en armarios destinados exclusivamente para el efecto.

Para realizar el control ambiental se deberian tomar en cuenta los siguien-
tes aspectos: la limpieza y sanitizacion, control de plagas, controlando dichos
procesos se mantienen la integridad y la calidad de las materias primas que
se encuentran en almacén.

Para minimizar las fuentes de contaminacion se debera mantener las areas,
equipos, e instrumentos libres de suciedad, para dicho proceso se deberan
proponer programas de formacién continua del personal sobre limpieza de
instalaciones y equipos. Toda documentacion debe ser escrita con la finalidad
que el proceso sea realizado de la misma manera por el personal (Djuric et
al., 1987), debiendo existir inspecciones periédicas para comprobar el buen
desarrollo de los programas de limpieza establecidos.

Los utensilios y productos de higiene deberan ser almacenados en areas
independientes a los utilizados en los procesos de pesada o de almacena-
miento. Con respecto a la infraestructura se mantendran cerradas las puertas
y ventanas para evitar el ingreso de contaminantes externos. Debera asegu-
rarse de que en el area donde se realizara la limpieza, no exista ninguna ma-
teria prima descubierta. Se deben de mantener las areas limpias y sanitizadas,
poner mas énfasis en el area de pesada, esclusa de materia prima, vestuarios,
esto por el flujo del personal, la sanitizacién debera ser realizada con un qui-
mico apropiado, considerando la fuerza quimica, el tiempo de contacto y el
grado de toxicidad para el personal (Ashby et al., 1991; Bada, 2001).

El personal debera portar equipo de proteccion para la aplicacion del sa-
nitizante (guantes de latex, mascara, gafas, etc.), se eliminara el exceso de hu-
medad para evitar la contaminacion microbiana; el secado del material sera
con aire a presion, comenzando por la superficie interna y luego la externa,
se acomodara el material lavado de manera ordenada en el area designada
para los “Utensilio limpio” (mangos de pesada, recipientes de acero inoxida-
ble) con su respectiva etiqueta.
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No se debe permitir plagas en ninguna de las areas de la planta, se debe-
ran tomar medidas efectivas para eliminarlas en el caso de existir o para evi-
tar su generacion.

Las instalaciones y utensilios se conservaran siempre en condiciones sanita-
rias adecuadas, se mantendra cerrados los contenedores de forma herméticay
apartados del suelo, las areas deberan mantener orden y limpieza, se inspeccio-
naran todas las materias primas que llegan al servicio de almacén para asegu-
rarse de que no transportan ninguna plaga (limpieza previa tras la recepcion).

Asegurarse de que los pisos se encuentren libres de humedad, fundamen-
talmente en los sectores mas criticos, tales como area de lavado, depésitos
y baios, los entretechos o techos falsos, los cuales seran revisados perio-
dicamente: estos sitios pueden servir de refugio a roedores e insectos, es
aconsejable monitorear las instalaciones de almacenamiento a diario antes
de empezar las actividades laborales para asegurarse de que no haya plagas
en las areas de manejo de materia prima (México, 2008). El monitoreo tam-
bién debe incluir blisqueda de senales de infestacién de plagas como excre-
mentos, senales de roce o marcas de mordedura, pelo, plumas u otros signos.

Todas las materias primas que adquiera la empresa deben necesariamente in-
gresar a través del almacén. Excepcionalmente, cuando las materias primas por sus
caracteristicas especiales (materia prima termo sensible, fotosensible, estupefacien-
tes, sustancias controladas etc.) tengan que ser almacenados en otras instalaciones
o enviados directamente al area de produccion, el almacenero debera efectuar la
verificacion directa y el tramite de la documentacién correspondiente, con la fina-
lidad de certificar la llegada de dicha materia prima (Guatemala, 1989). El proceso
de verificacion de los materiales que entregan los proveedores al almacén, debera
ser realizado por el AlImacenero y el usuario que solicité su adquisicion, en presen-
cia de la(s) personaf(s) que entregan el bien al almacén de la Empresa.

Para realizar la recepcion de materias primas el responsable de almacén
debe verificar la documentacion adjunta a la mercaderia: factura y/o nota de
entrega (guia de transporte), verificacion de los contenedores, la recepcion
de materia prima debera responder a un requerimiento, en ambos documen-
tos se detalla el nombre de la materia prima, peso neto, el peso bruto y la tara
unitaria y total; los mismos que deberan coincidir con lo declarado en la eti-
queta de los recipientes, el nimero de lote y/o cédigo otorgado por el pro-
veedor, fecha de elaboracion y vencimiento, nimero de recipientes, tipo de
embalaje, procedencia (Chile, 1990).

Una vez verificado los puntos mencionados anteriormente, el responsable
del almacén debera verificar el estado externo del recipientes que contienen
la materia prima, para esto se tomara en cuenta si no estan rotos, abollados, sin
seguro y que la etiqueta de identificaciéon de procedencia permanezca intacta
con los datos legibles. Cualquier dafio en los contenedores u otro problema
que influya negativamente en la calidad de la materia prima debe registrarse y
comunicarse al Departamento de Control de Calidad para su debido registro.
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Los recipientes con materias primas al ingresar a los predios del laborato-
rio debe ser limpiados, los recipientes ya limpios seran transportados al area
de pesada. Se debe pesar cada recipiente de materia prima y registrar los da-
tos de peso bruto, neto, y tara asi como los datos pertinentes en el formato
de recepcion que se haya establecido dentro de la empresa.

Se comunica al Departamento de Control de Calidad el ingreso de materia
prima recepcionada, que procedera al muestreo de la misma, se sugiere que
la cantidad debe ser registrada en un formato de “salida de materia prima”. La
materia prima muestreada tendra la etiqueta que certifique que ha sido mues-
treado, posteriormente se transportara la materia prima a las areas de cua-
rentena con su respectiva etiqueta para su posterior aprobacién o rechazo.

Las materias primas que se emplearan en la produccion de estériles (anti-
bidticos, soluciones parenterales) deberan ser muestreadas bajo una campa-
na de flujo laminar, los ambientes deberan ser previamente esterilizados asi
como la indumentaria del personal que realizara dicha tarea.

Las areas de almacenamiento deben poseer la capacidad suficiente para el
almacenamiento ordenado de materias primas de diversas categorias, es decir,
materiales sélidos, liquidos y semi-sélidos ; materia prima en cuarentena. Las
areas de almacenamiento deben diseiarse o adaptarse para asegurar las bue-
nas condiciones de almacenamiento. En particular, deben estar limpias y secas,
y mantenidas a temperaturas aceptables. En los casos en que se requieren con-
diciones de almacenamiento especiales (determinada temperatura y humedad,
por ejemplo), éstas deben establecerse, controlarse, y vigilarse (Perd, 2009).

En los lugares de recepcion y despacho, los productos y materiales deben
estar protegidos de las condiciones del tiempo. Las areas de recepcién deben
disenarse y equiparse de tal forma que los contenedores de materiales puedan
limpiarse si fuere necesario antes de su almacenamiento (rejillas de desagiie).
Las areas separadas donde se almacenan los productos sometidos a cuarente-
na deben estar claramente marcadas y el acceso a las mismas debe limitarse al
personal autorizado. Todo sistema destinado a sustituir a la cuarentena debe
ofrecer condiciones equivalentes de seguridad. Normalmente debe existir un
area de muestreo para las materias primas que esté separada de las demas. Si
el muestreo se efectda en el area de almacenamiento, debe hacerse de tal for-
ma que se impida la contaminacién y la contaminacion cruzada (Perd, 1999). Los
materiales sumamente activos, narcéticos, otros farmacos peligrosos, y las sus-
tancias que presentan riesgos especiales de uso indebido, incendio, o explosion
deben almacenarse en areas diferentes las cuales deberan ser resguardadas por
el responsable del almacén. Este control y resguardo debe ser atin mas estricto
cuando se tratan de sustancias controladas, las mismas que deberan encontrar-
se bajo llave la misma que solo debe estar en poder del personal responsable.

La clasificacion de las materias primas sera por la agrupacién por sus ca-
racteristicas de tamano, cantidad, empleo y compatibilidad con otras mate-
rias primas. La clasificacion debe hacerse de tal modo que cada grupo de ma-
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terial ocupe un lugar especifico, que facilite su identificacion y localizacion
en almacén. El sistema alfabético codificara los materiales con un conjunto de
letras, cada una de las cuales identificara determinadas caracteristicas y espe-
cificacién de la materia prima almacenada en el almacén. Se codificara segtn
normativa vigente de la empresa, se sugiere que el espacio.

Los pasillos deberan ser de 1.70 m considerados principales y pasillos se-
cundarios o laterales de 1.50 m, los cuales separaran una estanteria de otra.
Para permitir mejor circulacién del aire, facilitar la limpieza y un mejor con-
trol de insectos y roedores, se debe dejar los espacios correspondientes entre
paredes y estantes (0.50-0.80 m). Debera haber espacio aproximado entre el
ultimo nivel y el techo de los médulos (1.5-2.0 m) (Perd, 1999).

El almacén debera contar con la iluminacién de un valor de 500 — 1000 Lux
(Bogota 2010). En cada médulo asi como en oficinas, las instalaciones eléc-
tricas estaran protegidas para evitar accidentes, en las instalaciones debera
existir un plano de emergencia que muestre la ubicaciéon de botiquines, ex-
tintores, salidas de emergencia, etcétera. Se normara el empleo de un pro-
cedimiento operativo estandar (POE) en proceso de almacenamiento por el
cuidado y las exigencias que presenta cada materia prima (fragilidad, sensibi-
lidad a factores externos como ser luz, temperatura, humedad, etcétera); esto
en relacion a los productos de acuerdo a la forma farmacéutica, medicamen-
tos sélidos, semisélidos, liquidos) (Olvera et al., 2006).

Cuando la materia prima muestreada cuenta con el dictamen “aprobado”
sera dirigido al area de almacenamiento de acuerdo a sus caracteristicas (volu-
men, tamano, clasificacion, etc.) se acomodaran de acuerdo a su volumen don-
de los recipientes de mayor cantidad (turriles) estan en el nivel inferior, los de
mediana capacidad (cunetes con un maximo de 50 kg) en nivel intermedio y los
de menor capacidad en los niveles superiores, Por otra parte se sugiere que el
almacenamiento este de acuerdo al sistema FIFO (del inglés firts in firts out) (lo
primero que entra es lo primero que sale). Si la materia prima es rechazada debe
ser identificada con una etiqueta que indique su condicién y debe ser coloca-
da en el drea de rechazados del almacén. Una vez que un recipiente de materia
prima quede vacio el responsable de almacén de materia prima debera retirar
las etiquetas de identificacion (etiqueta de aprobacion, cuarentena y etique-
ta de proveedor) las mismas deben ser entregadas a la jefatura de produccién
para su destruccion, dicha actividad se registrara en el formato correspondiente.

La Temperatura Cinética Media (TCM) es una forma simplificada de ex-
presar el efecto total de las fluctuaciones de temperatura durante el almace-
namiento de productos sensibles al calor. Por tanto la temperatura cinética
media puede considerarse como una temperatura de almacenamiento iso-
térmico que simula los efectos no isotérmicos de las variaciones de la tempe-
ratura de almacenamiento (Gennaro, 2003).

La pesada de materia prima seguira una normativa por los cuidados que se
debe de tener al momento de realizar este proceso, sino se cuentan con los
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cuidados necesarios se ocasionaria contaminacién de un producto a otroy /o
equivocaciones (Botta et al., 2007); para dicho proceso se seguira los siguien-
tes pasos: primero se debera de contar con la orden de produccion aprobada,
verificacion de la calibracion de la balanza, despeje del area de pesada, pesa-
da de materias primas, registro y verificacion de la pesada de materias primas,
posteriormente distribucion de materias primas pesadas al area de produccion.

Se verificara visualmente el nombre, nimero lote y numero de analisis de
la materia prima a ser pesada, la cual debe de portar la etiqueta de “aproba-
do “, emitida por el Departamento de Control de Calidad, asi como en la eti-
queta de identificacion de la materia prima, se debera disponer de todos los
utensilios requeridos para la pesada, los materiales que estén en contacto di-
recto con la materia prima seran: mangos, medidas volumétricas, espatulas,
bandejas, y recipientes; los mismos que seran de uso exclusivo para la materia
prima y deben de ser seleccionados segtin la cantidad y materia prima a pe-
sarse descrito en la orden de produccion (Chase et al., 2002).

Antes de pesar la materia prima se debe pesar el recipiente, bandeja
o papel Crafl que va a contener la materia prima, este peso se considera como
“peso tara”, dicho peso debe ser registrado en el rotulo de pesada.

Presionar el botén “TARA” de la balanza y verificar visualmente que el
peso del recipiente sea destarado.

Pesar la cantidad de materia prima solicitada, este peso se
considera como peso neto, registrarlo en el rotulo de pesada.

Retirar del receptor de carga de la balanza el recipiente que contiene
la materia prima pesada, presionar el botéon “TARA” de esta manera se bo-
rran los datos anteriormente registrados, verificar visualmente que la balan-
za marca cero.

Acomodar nuevamente el recipiente con la materia prima
pesada sobre el receptor de carga, el peso que registra la balanza se considera
como “peso bruto” este peso corresponde a la suma del peso neto y el peso
tara, registrarlo en el rotulo de pesada.

Finalizada la pesada de todas las materias primas, solicitar al profesio-
nal responsable del area que verifique la pesada. El responsable del alma-
cén debe verificar el saldo de cada materia prima, pesando los contenedo-
res, registrando el peso en los kardex correspondientes, retirarlos del area de
pesada y acomodarlos en sus respectivos lugares con la finalidad evitar con-
taminacién cruzada. Se tendra cuidado en la pesada de materia prima con ca-
racteristicas especiales (materia prima fotosensible, higroscépico).

Finalizada el proceso de pesada, las materias primas deben ser distribui-
das a las areas de produccion en sus respectivos contenedores que deben es-
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tar cerrados e identificados. Primeramente la materia prima pesada corres-
pondiente para la produccién de semisélidos, luego para la produccion de
liquidos, seguidamente la materia prima para la produccion de sélidos a tra-
vés de la esclusa de materias primas ya pesadas, esto por las caracteristicas de
la materias para cada forma farmacéutica (Hopp et al., 2005). El responsable
del area debe verificar visualmente que durante la distribucion de materias
primas, no exista transito de personas, productos terminados u otros mate-
riales a través de las esclusas de la distribucion de materias primas, caso con-
trario suspender la distribucion de las materias primas.

Realizadas las anteriores actividades se debe de mantener un control fi-
sico de las materias primas existentes en almacén, a razén de ello se aplicara
el sistema de control ABC (A: Rotacion elevada; B: Rotacion media; C: rota-
cién baja) (Kuzel 1995), realizar un control de existencias por grupos dismi-
nuira el costo y el tiempo en la conciliacién de materias primas. Los de mayor
rotacién se sugieren ser sometidos a un control de cada 3 meses y de rota-
cion muy baja una vez por ano esto con la finalidad de obtener datos fiables
y oportunos con la finalidad de identificar materia prima a punto de vender,
danada, o que este siendo accion de hurto, dicho proceso se complementa-
ra con un control por medio de alguna programa informatico que podria ser
implementado por la empresa.
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