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RESUMEN

El desarrollo de mi actividad profesional como Quimico Farmacéutico Bidlogo esta
enfocado en el area de administracion en World Courier de México S.A. de C.V.,
especificamente, en el éarea de almacén y distribucibn asi como en la atencién de
clientes. Aungue da la impresién de que cada area parece trabajar por separado, no es asi,
si no que estan muy interrelacionadas ya que su principal vinculo es llevar a cabo la gestion
y promocion de un servicio, para lograr incrementar las ventas y rentabilidad de la

empresa que es una de las metas principales dentro del proceso de negocios.

Podria resultar extrafio que un Q.F.B realice este tipo de labores en los Almacenes y no
un profesional de la contabilidad, de administracién o de negocios, pero estas labores
recaen en un perfil de trabajo adecuado y atractivo para nosotros los Q.F.B como
profesionales en el area farmacéutica, por el conocimiento sobre el desarrollo del

medicamento.

El en presente trabajo se describen los pasos minimos para poder organizar y
administrar un almacén de medicamentos de investigacién. De una forma constructiva se
realizaron sugerencias de varios topicos de actualizaciéon que fortalecerian la formacion

del egresado.
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INTRODUCCION

La investigacion farmacéutica proporciona una base para el desarrollo y acceso de
nuevos medicamentos que combatan enfermedades humanas. Los estudios o protocolos
clinicos son las etapas mas criticas en el proceso de desarrollo, evaluacién y
comercializacion de medicamentos, de esto depende que haya mayor cantidad de
medicamentos disponibles en el mercado.

Durante el transcurso de la carrera de Q.F.B se mencionan y se abordan, en diferentes
asignaturas, los conceptos y temas referentes a las etapas de desarrollo de un
medicamento, desde su formulacion hasta su venta, pasando por varios procesos de
investigacién antes de esta ultima. Lo cual es un tema de sumo interés y un campo de
desarrollo profesional muy basto para el Q.F.B. Recientemente el concepto de la "medicina
basada en ensayos" o el “Clinical Trial” (por su denominacion en inglés) ha venido

irrumpiendo cada vez con mayor fuerza en diversos articulos y publicaciones.

En medida creciente las instituciones reguladoras e industria farmacéutica han
concedido a los ensayos clinicos como la necesidad de demostrar la "eficacia” de los
nuevos medicamentos, de tal forma que las instituciones reguladoras y autoridades
sanitarias exigen el cumplimiento de ensayos clinicos como uno de los requisitos
necesarios para obtener el registro de un nuevo medicamento. Debido a esto, se realizan y
publican mas ensayos clinicos que antes, donde podemos estar seguros de encontrar
ensayos que sustentan la eficacia de la mayoria de los medicamentos disponibles en

indicaciones especificas actualmente en el mercado comercial.
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Los protocolos de investigacion o ensayos clinicos son realizados con el fin de permitir
seguridad y eficacia de datos compilados. Los estudios clinicos sélo pueden ocurrir una vez
gue la informacion satisfactoria ha sido juntada sobre la calidad de la seguridad no clinica,
y el Comité de Autoridad/Etica de Salud concede la aprobacion en el pais donde la prueba
tomara lugar. Debido al tipo de producto y la etapa de su desarrollo, al principio se reclutan
voluntarios sanos y/o pacientes en pequeios estudios pilotos, seguidos de estudios de
mayor escala los pacientes comparan el nuevo producto con el tratamiento actualmente
existente. Cuando la seguridad es positiva el niumero de pacientes va aumentando. El
tamafio de los ensayos clinicos puede variar desde un centro en un solo pais hasta

ensayos en multiples paises.*

Laboratorios Farmacéuticos e Investigadores realizan estudios sobre nuevos
tratamientos. Principalmente se estudia el mecanismo de accion de la nueva molécula; si la
efectividad es mayor que otros tratamientos ya disponibles, los efectos secundarios del
nuevo tratamiento y si son mayores 0 menores que el tratamiento convencional, se analiza
si los beneficios superan a los efectos secundarios y se comprueba en qué pacientes el

nuevo tratamiento es mas (til. 2

1. Declaracion de Helsinki. Finlandia: 1964

2. Departamento de Salud, Educacion y Bienestar. Reporte Belmont. Estados Unidos: 1979
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Asi que una vez mencionada brevemente la importancia de la investigacién y desarrollo
de los medicamentos nuevos; resulta interesante y es la justificacion del presente trabajo,
gue aun cuando existe la presencia de estas compafias farmacéuticas en varios paises, la
capacidad necesaria para administrar sus propios ensayos alrededor del mundo ha sido
insuficiente. Por esta razén, regularmente un ensayo clinico es manejado por un socio o
companfero externo donde se comparten costos y logistica ademas de la diversidad de
papeles que puede exceder los recursos del patrocinador o fabricante. A estas empresas
socias se les denomina como CRO (por sus siglas en inglés Contract Research
Organization u Organizacion de Investigacion por Contrato) en sus distintas fases.

Uno de estos servicios subcontratados, por el patrocinador o por la CRO, es el de los
almacenes locales de distribucion que se encargan de recibir, almacenar, distribuir,
retornar y destruir el medicamento o materiales de apoyo, papeleria y algunos aparatos que
no entren como dispositivos médicos ademas de otros insumos para la salud. En general el
rol como Gerente de almacén es gestionar al personal, los recursos y sobre todo la
logistica de mover el o los productos desde el productor hasta el paciente a lo largo del
pais con las debidas autorizaciones de las instituciones de regulacion sanitaria donde cabe
resaltar que existen leyes, normas, reglamentos, buenas practicas clinicas, tanto
nacionales como internacionales que regulan varias actividades y servicios que conforman

un protocolo de investigacion para su ejecucion.
Existe una variedad de caminos que el producto de investigacién recorre desde el

fabricante hasta el paciente. El sistema de distribucibn mas simple consiste en que el

fabricante envie los productos directamente al cliente (farmacia, clinica, hospital). Sin
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embargo, el producto de investigacidén esta involucrado en un sistema de distribucion mas

complejo. El trayecto tomado en consideracion en este trabajo se encuentra detallado en la

figura 1.
importacion ]
envio
Patrocinagor p| Deposito > Centro
del ee;cud:o de la CRO »| Transporte participante
S e del estudio
Distribuidor £ (Investigador
internacional principal)
contratado retorno l
destruccion Paciente
A 4
Empresa
Destructora

Figura 1. Distribuciéon del Medicamento de Investigaciéon

Las empresas y laboratorios farmacéuticos que puedan desarrollar y administrar un
almacén de este tipo exitosamente, estaran en excelente posicidn para mejorar la
rentabilidad, la competencia y el crecimiento de una nuevo mercado poco explotado y un
tanto desconocido por las autoridades Mexicanas debido a la escasa regulacion para estos

establecimientos dedicados y especializados al medicamento de investigacion.
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DESARROLLO DE UN NUEVO MEDICAMENTO.

Todo trabajo de investigacion y desarrollo para un nuevo farmaco debe iniciar por la
planificacién. Para poder fijar un objetivo médico, es imprescindible informarse, estudiando
a fondo la literatura de la enfermedad y de los tratamientos existentes. Al estudio de la
literatura le sigue el establecimiento de las estructuras de los principios activos que han de
sintetizarse. Se determina si los gastos de produccion resultan justificables y sobretodo
redituables. Antes de iniciarse las sintesis de los principios activos planeados se realizan
investigaciones en el ambito de las patentes, para asegurar que los principios activos

planeados no estan protegidos por patentes externas.

DESCUBRIMIENTO

Una vez que esta implementado un plan de investigacion sobre algun padecimiento es
cuando los investigadores inician su camino para el descubrimiento de nuevos principios
activos, las formas mas comunes de obtener estos, son mediante 4 distintas técnicas o
métodos: el primero es por aislamiento de un estado puro del principio activo que parte de
la sintesis en productos naturales, el segundo es el de una sintesis independiente de
cualquier modelo natural, el tercero se basa a una sintesis parcial de un derivado de la
sustancia natural o de esta misma pero en baja escala y el ultimo, el mas recurrente en la

actualidad, es la modificacion de las moléculas ya existentes o conocidos para un

Pagina 6 de 75



WAIVERADAD NACIONAL
AVENMA DE
MEXICD

padecimiento en especifico donde ya se utilizan procesos mas innovadores Yy

biotecnoldgicos.

FASE PRECLINICA (ESTUDIOS DE SEGURIDAD).

También son conocidos como estudios Fase 0, después de la etapa de sintesis, son
llevados a cabo «in vitro» o en organismos vivos unicelulares o pluricelulares. En estos se
pueden obtener datos e informacion para poder justificar estudios mas profundos y a
detalle sobre humanos, contemplando la exposicion a posibles riesgos para evitar cualquier

posible dafio a la integridad del sujeto de prueba.

El objetivo es conocer todas las posibles acciones farmacolédgicas del nuevo farmaco,
de tal forma que se defina el indice terapéutico (Curva dosis vs respuesta), toxicidad,
caracteristicas farmacocinéticas, posibles dosis y vias de administracion para humanos,
teratogénesis, muta génesis y carcinogénesis, en al menos en dos especies de animales

para que se consideren validos.

FASE CLINICA

Es donde se realiza el estudio sobre seres humanos siguiendo todos los pasos del

método cientifico, los sujetos de estudio pueden ser sanos o0 enfermos siempre
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considerados como voluntarios. En esta fase se establece la seguridad y eficacia del nuevo
farmaco, se descubren y verifican los efectos adversos ademas se confirma todo de todo el
proceso de absorcién y eliminacion en el organismo, revisando todas las etapas del
proceso LADME (Liberacion, Absorcion, Distribucion, Metabolismo o inactivacion y

Excrecidn).

Esta fase clinica de la investigacion del nuevo farmaco se divide en 4 etapas:

ENSAYOS DE FASE |

Suelen ser ensayos abiertos, no controlados, de corta duracion. Es la etapa donde se
administra el nuevo farmaco en un grupo pequefio de individuos voluntarios sanos con
excepciones en sujetos enfermos si el riesgo de los efectos secundarios esta compensado
por un mayor beneficio. Tienen como objetivo verificar la seguridad de la administracién y
establecer dosis terapéuticas estandar seguras en el ser humano, permite estudiar la
biodisponibilidad y la cinética de eliminacion. Inicialmente se administran dosis Unicas

crecientes y después dosis multiples, hasta alcanzar el nivel estable.

ENSAYOS DE FASE I
Son estudios terapéuticos que demuestran la actividad y permiten establecer seguridad

a corto plazo en sujetos con el padecimiento de interés. Los grupos que participan en estos

son mayores Yy limitados. Se establecen las dosis mas apropiadas (dosis-respuesta), las
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vias y regimenes de administracién y se verifica la eficacia absoluta y se compara con
medicamentos ya existentes para la misma enfermedad. Son las pruebas mas importantes

para poder desarrollar y evaluar un nuevo farmaco o principio activo.

ENSAYOS DE FASE Il

Es la fase terapéutica amplia y comienza cuando los datos de las fases anteriores
demuestran seguridad y eficacia, este se lleve a cabo en hospitales principalmente y sigue
siendo patrocinado y financiado por la empresa farmacéutica desarrolladora del nuevo
farmaco, es la parte mas costosa en el desarrollo de los medicamentos ya que no hay
beneficio a corto plazo. Tiene como principal objetivo verificar la eficacia y seguridad a
largo plazo en un grupo grande de entre 500 y 1000 pacientes. Se revisan y analizan el
namero de tomas al dia, reacciones adversas mas frecuentes, interacciones clinicamente
relevantes (se compara el nuevo farmaco con otros tratamientos en uso), principales
factores modificatorios del efecto, tales como la edad, sexo, etc. El disefio de estos

estudios debe ser preferentemente aleatorio y doble ciego.

ENSAYOS DE FASE IV (POST COMERCIALIZACION)

En esta ultima fase de la etapa clinica, se hace vigilancia post comercializacion,
estableciendo valor terapéutico, aparicion de nuevas reacciones adversas y secundarias o
la frecuencia de aparicion de las ya conocidas, se hace estudios de farmaco-vigilancia y

farmaco-epidemiologia que se llevan a cabo durante toda la comercializacion del
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medicamento. La siguiente figura 2 muestra la Matriz de Desarrollo de un Producto
Farmacéutico desde el descubrimiento hasta la entrada al mercado.

Buenas Practicas Clinicas

Buenas Pricticas
de Laboratorio

Buenas Practicas de Manufactura

Estudios de
Seguridad
Preclinicos

Descubrimiento >

Desarrollo de
Formulacion
Temprana

Desarrollo
Postenor haces, Transferencia
Pruebade de T | P
Manufactura e lecnoioga

Clinica

>

Manufactura Manufactura
Comercial Postlanzamiento

:

Investigacion de Nueva Droga [IND>

Inspeccién Pre-Aprobatoria (PAI) para respaldarla Aplicacidon de
Nuevas Drogas (NDA)

b

| Fasel >Fasell >

Faselll

> FaselV

>

Dosis efectiva Eficacia Eficacia delas dosis elegidas Usado como extensidn de fase 111
Propiedad C ar con Probar hipétesis primarias Se ha conseguido el permiso para
farmacolégicas droga comercializacién
comer da o E dios para registro
Far contra anre auroridades sanirariss Enriquecer el perfil de seguridad del
producto
Farmacodinamia Confirmar dosis Informacién de calidad de vida

Familiarizar a médicos con firmaco

Hasta & afios

Figura 2. Matriz de Desarrollo de un Producto Farmacéutico®

3 Reglamento de Buenas Prdcticas de Investigacion de Farmacologia Clinica aprobado por Resolucidn

MERCOSUR/GMC/Res N2 129/96.
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REGULACION SOBRE LOS ENSAYOS CLINICOS DE INVESTIGACION

Existen leyes, normas, reglamentos, buenas practicas clinicas, internacionales que
regulan varias actividades y servicios que conforman un protocolo de investigacion para su
ejecucion. Desde la formacién de comités éticos (encargados de la proteccion de los
derechos de los pacientes), seleccion de pacientes para asegurar que el sujeto padece el
proceso que se pretende estudiar, asignacion al azar de los pacientes a los tratamientos
impidiéndoles que elijan el tratamiento que prefieren, establecimiento de acuerdos de

confidencialidad, etc.

En paises como Estados Unidos el proceso de desarrollo de nuevos farmacos es
gobernado por el Cédigo de Regulaciones Federales (Code of Federal Regulations (CFR))
que perfila buenas practicas de laboratorio (Good Laboratory Practices (GLPs)), Buenas
Practicas Clinicas (Good Clinical Practices (GCPs)) y Buenas Practicas de Manufactura
(Good Manufacturing Practices (GMPS)), las cuales son genéricamente denominadas como
GxPs (Buenas Practicas).” Requisitos disefiados para garantizar que los fArmacos para
consumo humano son seguros. Estos mismos requisitos son los que seguimos en México y
que encontramos en la Ley General de Salud, Ley General de Salud en Materia de

Investigacion para la Salud, en los Reglamentos y en Normas Oficiales Mexicanas.

4 , . . . s 4 . . . ™
GxP, es un término general para directrices de buenas practicas y normas de calidad. Estas directrices se utilizan en
muchos campos, incluyendo las industrias farmacéutica y alimentaria.

Pagina 11 de 75



WAIVERADAD NACIONAL
AVENMA DE
MEXICD

Actualmente existe escasa regulacion en México que nos indique cémo deben estar

organizados los almacenes, distribuidores, y/o las empresas de servicios logisticos para

este rubro. En la Tabla 1 se muestran los requisitos asociados a cada fase de estudio.

Tabla 1. Requisitos asociados a las GxPs y su objetivo

Fase GxP

Objetivo de GxP

Fase temprana del desarrollo

GLPs
Ensayos clinicos

GCPs

GMPs
Manufactura

GMPs

Regulan la calidad y la integridad de los datos seguros
preclinicos en actividades pre-IND.

Aseguran la credibilidad de datos, asi como los derechos,
bienestar, y la confidencialidad de los sujetos de prueba.

En desarrollo, aseguran SISPQ en los productos de
ensayos clinicos, asi como la reproducibilidad para futuras
pruebas y produccién comercial.

En manufactura, aseguran SISPQ para la produccion

comercial.

Abreviaciones: IND, Investigational New Drug (Nuevo Farmaco en Investigacion); SISPQ, Safety, Integrity, Strength, Purity, and Quality

(Seguridad, integridad, fuerza, pureza y calidad).

Los estandares éticos y cientificos para llevar a cabo investigacion biomédica en

humanos, se han desarrollado y establecido en guias internacionales, incluyendo la

Declaracion de Helsinki, las Guias Eticas Internacionales para la Investigacion biomédica

gue involucra humanos, del Consejo para las Organizaciones Internacionales de Ciencias
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Médicas (Council for International Organizations of Medical Sciences, CIOMS) y de la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS).>

Las Buenas Practicas Clinicas (Good Clinical Practices (GCPs)) establecen normas

claras para que el nuevo medicamento sea aceptado para su uso de forma internacional.

Entre otras muchas cosas establecen:

Que los protocolos clinicos sean manejados por la mas estricta ética, descrita en los
principios de la declaracion de Helsinki aplicada a la regulacion sanitaria.

Siempre se debe tomar en cuenta los riesgos y las ganancias para el individuo
participante, haciendo una comparacion entre estos.

La seguridad, los derechos humanos y el bienestar del participante en el estudio
deber ser lo mas importante, mas que los intereses de la ciencia.

El ensayo clinico debe realizarse de forma cientifica, describiendo de forma clara y
detallada todos los pasos en el protocolo.

Debe de existir un comité de ética y un comité institucional

Todas las decisiones médicas sobre el paciente deberan ser tomadas por un médico
calificado responsable del estudio.

Las personas que participen en un estudio (no pacientes) deben estar
correctamente capacitadas y contar con experiencia para realizar sus actividades
(Enfermeras, Farmacéuticos, Auxiliares, etc.).

Siempre debe de haber un consentimiento informado por el paciente para cada fase

del ensayo.

> The Council for International Organizations of Medical Siences Pautas Eticas de CIOMS. Suiza: 1982.
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- Toda la informacion deber ser guardada para ser utilizada.

- Debe de existir una estricta confidencialidad de los reportes que permita una
identificacion de cada individuo.

- Todos los farmacos de investigacion deben ser fabricados y almacenados bajo
Buenas Précticas de Fabricacion (GMP Good Manufacturing Practices).

- Deben de haber un correcto monitoreo y procedimiento que asegure la calidad del

estudio de investigacion.

Todas las guias internacionales requieren de la revisidbn ética y cientifica de la
investigacién biomédica. Cumplir con estas, promuevan la dignidad, derechos, seguridad y

bienestar de los participantes y que los resultados de las investigaciones sean veraces.

LOGISTICA DEL MEDICAMENTO DE INVESTIGACION

Alrededor del mundo existen mas de 110 laboratorios farmacéuticos.® A pesar de vivir
en la actualidad una economia fragil, la inversion récord en Investigacion y Desarrollo esta
conduciendo a las compaiiias de biotecnologia e investigacion farmacéutica de América a
niveles record de ensayos clinicos de nuevos medicamentos. Actualmente, hay mas de
2.900 medicamentos en desarrollo en los EE.UU., incluyendo méas de 750 compuestos para

cancer, mas de 350 para enfermedad cardiaca y derrame cerebral, mas de 150 para

® Archivo COFEPRIS, 2014.
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diabetes, mas de 120 para VIH/SIDA y mas de 90 para enfermedad de Alzheimer y

demencia.

El sector de investigacion farmacéutica contribuye con 88.500 millones de dolares al
PIB (Producto Interno Bruto) y que la mayoria de los fabricantes de farmacos estan

gastando la mayor parte de su dinero de investigacién en los EE.UU.’

Como se comento anteriormente, en México hay aproximadamente 224 laboratorios de
medicamentos o productos bioldgicos; cerca de la mitad forman parte de consorcios o
industrias con capital mayoritariamente extranjero y las restantes son de accionistas

predominantemente mexicanos.

Por lo anterior es muy importante que haya un proceso de distribucion muy complejo a

través de diferentes paises y centros de investigacion.

A nivel mundial la industria farmacéutica genera miles de empleos y millones de
dolares en el mundo y de la misma manera sus requisitos en el mercado son muy
exigentes: logistica, transporte especial y personal calificado son algunos de los

requerimientos que tiene este sector.

El concepto de Logistica se refiere a las actividades relacionadas con la planificacion

de recursos, al funcionamiento y evaluacion de los sistemas de suministros, para este

7
www.phrma.org
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informe, sera focalizado hacia el medicamento. Existe una necesidad de planificar un
sistema de suministro que basado en una vision objetiva del funcionamiento de la cadena
de suministro donde se promueve el desarrollo oportuno de sus fases a modo de alcanzar

la eficiencia deseada.

El suministro de medicamentos visto como un sistema estd formado por fases
relacionadas entre si, sin embargo en la literatura, esta lo presenta como un namero de
etapas variables dividiendose en cientificas y administrativas. En cada etapa del suministro
se genera informacion que sera utilizada en las etapas subsiguientes. Supone un ciclo
integral donde se incluyen la seleccion de los medicamentos, planeacion y programacion
de necesidades, el establecimiento de mecanismos eficientes de adquisicion,
almacenamiento y distribucion de medicamentos hasta el fin de la cadena de la cadena de

suministro que seria el consumo del paciente.

La logistica de los suministros de medicamentos es la base del funcionamiento de
centros de investigacion, almacenes, farmacias, hospitales, siendo el apoyo de la atencion
y soporte farmacéutico hacia el paciente.

La logistica en este rubro, tiene procesos muy estrictos, desde la temperatura hasta la
forma de llevar los productos requiere un tratamiento detallado y cuidadoso, debido a esto,
algunas empresas necesitan todo un sistema especializado para transportar los

medicamentos.
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Los Centros logisticos de distribucion se pueden clasificar de diversas formas, en
funciébn de sus objetivos comerciales, sector industrial, articulos que alberga, etc. El
almacén de medicamentos y otros insumos para la salud en investigacion clinica brinda
s6lo servicio de almacenaje y distribucion bajo ningin motivo, razén o circunstancia

comercializa los productos, no hay compra-venta.

Los responsables del manejo de un centro de distribucion de estas caracteristicas
deben tener amplio conocimiento sobre estabilidad de medicamentos (de anaquel y
acelerada) ya que a lo largo de toda la cadena logistica mediante el control y la
conservacion constante de la temperatura ambiente y de refrigeracién (cadena de frio) y la
utilizacién de embalajes apropiados se puede asegurar la integridad necesaria para que los

medicamentos lleguen al paciente de la mejor forma.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Durante todo este informe se ha mencionado sobre la escasa regulacion local de
centros de distribucion y almacenes de esta naturaleza enfocados a la distribucion de
medicamento y otros insumos para la salud en investigacion clinica. Por esta razon no hay
una guia sobre el disefio, construccion, procesos, procedimientos, reglamentos o
caracteristicas entre otras cosas, que guien al profesional Q.F.B en la realizacion de estas

actividades que son de suma importancia en el sector de investigacion.

La industria farmacéutica cada vez mas se focaliza en la etapa final de la logistica,
cuando el medicamento llega a la manos del paciente que participa en los ensayos clinicos
y estas etapas son muy costosas ya que Si no se tiene una correcta guia se manifiestan
mucho problemas relacionados con la distribucion, el envio de productos incompletos, en
mal estado o que no fueron requeridos, etc. Pudiendo afectar enormemente la compilacion

de datos e informacion estadistica utilizada para sacar un medicamento a la venta.

Por lo anterior también es un factor, la falta de conocimiento del profesional
farmacéutico sobre estos campos en las ciencias farmacéuticas que presentan cambios y
mejoras constantes, que afectan directamente el servicio de logistica dentro de los centros

de distribucion en la industria farmacéutica.
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OBJETIVO

El principal objetivo del presente trabajo, es mostrar un panorama del trabajo que
desempefia un Q.F.B en el area administrativa y gerencial de un centro de distribucién para
medicamentos de investigacion clinica describiendo de forma general algunas de las
actividades que se llevan a cabo en el gerenciamiento de estos establecimientos. Asi
mismo pretende establecer los lineamientos necesarios para que un almacén pueda operar
bajo el rubro de investigacién clinica, basandose en las leyes, reglamentos y normas de la
industria quimico-farmacéutica que existen actualmente en México. En otras palabras este
informe pretende servir de guia para todo aquel que decida construir y administrar un
almaceén de éste tipo y que sirva también como precedente para la regulacion de centros

de distribucién en materia de investigacion clinica.

Mostrar como establecer una organizacion; a través del desarrollo de funciones para
un desempefio eficaz, y la administracion mas adecuada para cumplir eficientemente los
objetivos especificos del almacén, para alcanzar la entera satisfaccion de los clientes. Se
definiran lineamientos generales minimos para el desarrollo y administracion de un
almacén dedicado al resguardo, distribucion, retorno y destruccion de medicamentos,
auxiliares y otros insumos para la salud autorizados para un estudio de investigacion clinica
por la autoridad pertinente en México. Por ultimo y muy importante, se mostrara que la
investigacién clinica de nuevos medicamentos y la logistica a través de un centro de
distribucion son alternativas y campos de oportunidad laborar muy basto e innovador para
un egresado de la carrera de Q.F.B.
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Se comenzara y mostrara las diferentes etapas con el fin de establecer la organizacion

del almacén de las distintas areas siguiendo el flujo que se muestra en la siguiente figura:

“Organizacion interna
- Organigrama Control del

- Politicas y Normas Almacén
-Integracion de Perscnal

- Requerimientos legales - Indicadores claves de

-Productos almacenados desempefio

- Responsabilidades

C . = d
Distribucién Operativa y SJLUREMIIELY vy CLEIET

Procesos operativos - Ubicacién
- Areas de Almacenamiento - Equipos

- Proceso relacionados al flujo de - Dispositivos

entrada y salida de materiales

. -Mobiliario
-Procesos de Inventarios

- Sistemas criticos

documentales—
y aseguramiento de la
calidad

- Reportes
- PNOs
- Auditorias

Centro de Distribucioén
(Almacen)

Figura 3. Método para Organizar y establecer un Centro de distribucion.
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CAPITULO |I. ORGANIZACION EN EL ALMACEN

Es importante establecer una organizacion; a través del desarrollo de funciones
capaces de generar y mantener un desempefio eficaz, ademas de establecer una
administracion especifica y enfocada para cumplir los objetivos del almacén con el fin de

alcanzar la entera satisfaccion de los clientes.

ORGANIGRAMA DEL ALMACEN

Para evitar que los resultados estén determinados por el trabajo individual y se caiga
en una estructura de organizacion vertical, donde el trabajo estd dividido en funciones,
departamentos y tareas donde estan remarcadas las fronteras de cada area, en el almaceén
se ha optado por seguir una organizacion horizontal, tratando de ir eliminando al maximo
las jerarquias del organigrama, asi como a las actividades especializadas del personal y los
diferentes departamentos, evitando las fronteras entre las areas y mejorando la

comunicacion interna.

Es indispensable contar con un programa de entrenamiento acorde con cada funcion y
cada puesto para el personal, el cual lleve un orden légico sobre las actividades y
contemple las capacitaciones necesarias para cada proceso y cada producto. Dicho

programa debe ser elaborado y certificado por las unidades de Recursos Humanos y areas
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de calidad. Cada una de las personas se integrara a un equipo llamado equipo

multidisciplinario y las tareas a desempefar siempre van a estar relacionadas con las

necesidades de los clientes y de los proveedores

Ejemplo de este posible modelo es:

DIRECTOR
GENERALO
DUENO
DIRECTOR
OPERACIONES
GERENTE GERENTE GERENTE
ASEGURAMIENTO ,
DE LA CALIDAD ALMACEN ADMINISTRATIVO
DIMICO INGENIERO DEL
QUIMI ALMACEN
FARMACEUTICO
ASISTENTES ASISTENTES
FARMACEUTICOS ADMINISTRATIVOS
OPERADORES ASISTENTE DE MENSAJEROS
LOGISTICOS EMPAQUE (si aplica)

Figura 4. Posible modelo del organigrama de una almacén
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El almacén tiene dos tipos de clientes o relaciones: internas y externas,

Clientes Internos o relaciones internas. Aquellas directamente relacionadas con el
almacén mismo y son:

- Contabilidad - Compras - Aseguramiento de la
Calidad

- Ventas - Mantenimiento - Logistica y operaciones

- Recursos Humanos - Con su propio personal - Seguridad Industrial vy
Patrimonial

Clientes Externos o relaciones externas. Son basicamente las siguientes:

- Con los proveedores - Conlosclientes - Con el personal de la

) _ empresa transportista (si
- Seguridad privada

no fuera propio)

POLITICAS Y NORMAS DEL ALMACEN

Un almacén basicamente es un espacio, recinto, edificio, o instalacion donde puede ser

guardada mercancia de diversa indole, a la espera de ser utilizada o ser destruida. En este
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caso el almacén guarda medicamentos, auxiliares y otros insumos para la salud en

investigacioén clinica.

El volumen y costos de los productos recibidos son variados, se pueden recibir
importaciones con tan sélo 4 (o menos) unidades o se pueden recibir importaciones desde
300 hasta 10000 piezas o paquetes. Dentro del almacén deben existir normas que
preferentemente deben estar descritas y sigan el propdsito de asegurar su mejor

funcionamiento, tales como:

* Horario de Trabajo

Es importante establecer y vigilar que se cumpla con el horario de trabajo al cual habra
de sujetarse el funcionamiento del almacén.
Se debe establecer una hora limite para la recepcion de los materiales, asi como para la

distribucion de suministros y embarques.

* Doble Conteo e Inspeccion

El proceso de recepcion (todas las importaciones recibidas sin excepcién) como en la
distribucion (toda orden surtida sin excepcion) y en el control de inventario de cualquier
producto que esté bajo la custodia del almacén de medicamento en investigacion clinica
debe estar sujeta a un doble conteo e inspeccion al 100% por dos personas en tiempo
diferente, para minimizar los errores tanto en la inspeccion fisica como en la descarga de la

informacion al sistema informético de apoyo.
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Es obligatorio que el responsable sanitario o los quimicos responsables participen
selectivamente en el doble conteo o dobles revisiones, la supervisiébn es muy importante en

esta area.

* Registro de Firmas

Es obligatorio que haya un registro en el almacén, siempre actualizado, de las personas

gue tengan injerencia con el almacén, indicando lo siguiente:

- Nombre de la persona
- Puesto
- Firma autografa (e iniciales si se considera necesario), y

- Sefalamiento de aquello a lo que esté facultado

» Accesos especificos para ingreso y egresos de materiales.

La situacion ideal para cualquier almacén es que tenga una puerta para recibir la
mercancia y otra para la entrega de la misma. Es importante detectar y eliminar los riesgos
inherentes y derivados de las operaciones y procesos internos de la empresa, para esto se
deben conocer todos los factores externos que pudieran hacer vulnerable a los activos de
la misma. Por lo tanto se vuelve obligatorio contratar seguridad privada, custodia y
vigilancia las 24 horas del dia los 7 dias de la semana (24/7) con el objetivo de lograr un
grado aceptable de seguridad patrimonial y prevencién de incendios. Ademas de la

colocacién camaras de seguridad o circuito cerrado de television (CCTV) monitoreado por
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un guardia de seguridad y revisado peribdicamente por un quimico farmacéutico

responsable de alguna area dentro del almacén.

» Accesos de personal al almacén

Es politica que la direccion general o bien el jefe del departamento de quien dependa el
almacen, fije por escrito quién o quiénes estan autorizados para tener acceso al interior del

almacén, seflalando, ademas si estas personas pueden hacerse acompafiar o no por otras.

*« Control de Calidad

Es muy importante la intervencion del departamento de aseguramiento y control de
calidad cuando se trate de todo aquello que entra al almacén. La participacion de control de
calidad es vital ya que debe haber la seguridad de que lo que se encuentra en el almaceén
estd en Optimas condiciones de uso. El departamento debe, ademas de hacer que los
procedimientos normalizados de operacion se sigan, asegurar que la mercancia se
encuentra siempre bajos las especificaciones de conservacion (temperatura y humedad
relativa (HR)) indicadas en el marbete del fabricante o las solicitadas por el cliente y/o

patrocinador.
* Productos y mercancia comercial
El tipo de almacén que se estd mencionado en el presente trabajo bajo ninguna

circunstancia compra ni vende la mercancia que resguarda y suministra a los sitios de
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investigaciéon. Por lo tanto es mandatorio que todos estos productos, que son propiedad de
terceros, este amparada por documentacién (como es el pedimento de importacién y la
factura comercial donde aparece el importador, quién es el duefio de la mercancia durante
Su estancia en el pais) que pruebe que no son de la empresa, para que en caso de que el
personal de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico practique un recuento fisico con
motivo de una auditoria, no la incluya como parte de los activos del negocio, asi como para
que las visitas por parte de Secretaria de Salud o personal de la COFEPRIS no se
confunda.

* Disciplina, Orden y Limpieza

Para cualquier actividad desarrollada en el ambito laboral deben existir cualidades
como disciplina, orden y limpieza. Cuando esto no sucede, las consecuencias son los
robos, la presencia de mercancia obsoleta, deteriorada o incompleta; etc.

Por estas razones debe haber sefalizaciones donde se indique en que parte cada
material, debe existir un lugar para cada cosa y cada cosa debe estar en su lugar. Por ello,
los pasillos deben ser respetados y debe cuidarse el equipo de trabajo para que se

conserve en Optimas condiciones de uso.

* Proteccion para los Activos en el Almacén

Esto se refiere a que debe existir una serie de seguros de riesgo que cubra

contingencias por fallas en los equipos, desastres naturales, incendios, robos etc.

Pagina 27 de 75



WAIVERADAD NACIONAL
AVENMA DE
MEXICD

Donde costo mensual o suma asegurada debe ser revisado mensualmente dada la
rotacion de los productos. Ademas debe de contratar un seguro de transporte dado la
importancia de los productos que se manejaran en el almacén. Se deben asegurar también

los elementos de la infraestructura del almacén, asi como los equipos y maquinaria.

INTEGRACION DE PERSONAL

Es importante crear y mantener condiciones adecuadas para que todos los individuos

trabajen en conjunto a favor del cumplimiento de objetivos comunes.

Por medio de la funcion de direccion del almacén se debe ayudar a las personas a
darse cuenta de que pueden satisfacer sus necesidades y utilizar su potencial, al mismo
tiempo contribuir al cumplimiento de los propédsitos de la empresa. Es importante que la
empresa reconozca que cada individuo es Unico, con sus propias necesidades, ambiciones,

actitudes, deseos de responsabilidad, nivel de conocimientos, habilidades y potencial.

La motivacion es un término genérico que se aplica a una serie de impulsos, deseos,
necesidades, anhelos y fuerzas similares. Por lo tanto es de suma importancia que los
administradores motiven a sus empleados, es decir, que realicen cosas con las que
esperan satisfacer esos impulsos y deseos e inducir a los subordinados a actuar de

determinada manera.
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Un factor importante en la motivacién es si los individuos perciben como justa o no la
estructura de recompensas. Uno de los medios para abordar este asunto es la teoria de la

equidad, los aspectos esenciales de esta teoria pueden describirse de la siguiente manera:

Resultados de una persona Resultados de otra persona

Insumos de una persona Insumos de otra persona

Si la gente considera que se le ha recompensado de manera inequitativa, puede
sentirse insatisfecha, reducir la cantidad o calidad de su produccion o abandonar la
organizacion. En cambio, si percibe que las recompensas son justas, es probable que
conserve el mismo nivel de produccion.

REQUERIMIENTOS LEGALES

En este informe también se hace mencidon de la Reglamentacion que se debe revisar y
la que debe de cumplimentar el Almacén; sin embargo, para propésitos de la redaccion del
presente profundizaremos Unicamente en la Reglamentacién Sanitaria de México, la cual

presenta deficiencias o ausencias en el giro de este negocio especifico.

Pagina 29 de 75



WAIVERADAD NACIONAL
AVENMA DE
MEXICD

La Reglamentacién sobre el Uso de Suelo por la Autoridad.®

La Reglamentacién del Departamento de Bomberos (Manual de Proteccion Civil).
La Reglamentacion Sanitaria.

La Reglamentacion Laboral.

La Reglamentacién Ecoldgica.

NN NNNN

La Reglamentacién Fiscal.

La COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios) es
quien expide documentos oficiales para la importacion y exportacion de insumos para la
salud, entre otros, asi como para la internacion y salida de células, tejidos y sangre,
también emite permisos de publicidad, licencias a establecimientos, registros a productos y
certificados de condicion sanitaria para medicamentos, productos biolégicos para uso

humano, dispositivos médicos, etc. °

Como prestadores de servicios de salud, es de suma importancia que contemos con
la(s) autorizacion(es) antes de iniciar actividades y procesos ademas de cumplir los
ordenamientos sanitarios en forma permanente ya que tenemos que tener en cuenta

siempre gue la salud es el bien de mayor valia de todos los seres humanos.

8 . . L . L
En estos casos no solo se debe cumplimentar con la Reglamentacion Federal, sino también con la local y/o estatal donde se
ubiquen las instalaciones.

9 COFEPRIS.http://www.cofepris.gob.mx/wb/cfp/prorroga_de_registros_sanitarios.
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Para este tipo de almacenes en particular, las opciones que de acuerdo a COFEPRIS
podemos elegir para registrarnos con esta institucion, son: “Almacén de dispositivos

meédicos” y “Almacén de medicamentos no controlados o de remedios herbolarios”.

Esto sélo hace referencia a medicamentos y no esta incluyendo otros insumos para la

salud que pueden almacenarse.

En el formato de Solicitudes nos da la Unica probable opcion de HOMOCLAVE vy el
nombre del tramite como:

» COFEPRIS-05-001 - Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria de

Establecimientos de Insumos para la Salud.

La Clave SCIAN (Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte) describe la
actividad que realiza el establecimiento y al dia de hoy no existe una clave SCIAN para
este giro especifico de establecimientos, por lo que debemos ajustarnos a la legislacién que

haya y mas nos convenga.
Si el almacén no va a manejar medicamentos controlados fraccion I, 1l y Ill de la Ley

General de Salud uUnicamente tramitara el aviso de funcionamiento, si va manejar esta
clasificacion de medicamentos entonces debera tramitar la Licencia Sanitaria.
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PRODUCTOS ALMACENADOS

El almacén presta servicio a patrocinadores, fabricantes o CRAs exclusivamente, de
acuerdo al requerimiento de cada cliente, se resguardan Unicamente productos terminados

ya sea en envase primario y/o secundario de las siguientes formas farmaceéuticas:

- Aerosol - Espuma - Pasta

- Capsula - Gel - Polvo

- Colirio - Grageas - Soluciones

- Crema - Granulado - Supositorios

- Elixir - Jarabe - Suspension

- Empasto o parche - Locién - Tabletas o comprimidos
- Emulsion - Owulo - Ungiiento o pomada

También es de suma importancia mencionar que es necesario identificar los productos

por los requerimientos especiales en su control y manejo, tales como:
* Productos controlados (psicotrépicos y estupefacientes).

* Productos especiales como biolégicos y hemoderivados, betalactamicos,

cefalosporinas, oncoldgicos, inmunosupresores.
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* Productos generales.
+ Otros insumos para la salud.*®
e Auxiliares

Que tienen caracteristicas propias o especiales en su manejo y almacenaje, debido a
esto es necesario solicitar al patrocinador o a la Organizacion de Investigacion por Contrato
(CRO) documentacién necesaria como la ficha de seguridad (MSDS por su siglas en inglés
Material Safety Data Sheet), asi como los certificados de analisis o certificados de
cumplimiento emitidos por el departamento de calidad donde fue aprobado el medicamento

para su uso.

RESPONSABILIDADES

Tal vez la mejor forma de describir este concepto es: el maximo servicio en términos de

tiempo y calidad a un costo aceptable por la empresa. Por lo que debemos:

1. Asegurar la disponibilidad de los equipos de manutencion requeridos e instalaciones
apropiadas en condiciones de perfecta utilizacion (limpieza, funcionamiento,
revisiones técnicas, carga de baterias, etc.).

¥ véase Capitulo VIII del Titulo Décimo Segundo de Ley General de Salud.
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2. Garantizar la presencia del personal necesario asi como su capacitacion y
experiencia requerida para atender las actividades relacionadas a los flujos de
materiales del almacén.

3. Garantizar el correcto mantenimiento de las condiciones de seguridad, salubridad e
higiene en el trabajo, de acuerdo con la legislacion existente.

4. Mantener un sistema adecuado de informacion sobre actividades realizadas.
Garantizar la vigilancia y conservacion adecuada de los inventarios, proporcionando

los controles requeridos para una correcta custodia.

La eficacia de la gestidn realizada dependera de los siguientes aspectos:

a) Rapidez, exactitud y eficiencia de los procesos de recepcion de productos en el
almaceén, de esto dependera su rapida disponibilidad y en consecuencia afecta
directamente al servicio exigido al mismo.

b) Preparacion del pedido y despacho de los productos en los términos de adecuadas
condiciones de embalaje, temperatura y tiempos de entrega establecidos.

c) Control Revision periddico del espacio y volumen de almacenaje disponible,
realizando reubicaciones fisicas en el almacén para una mejor utilizaciéon del mismo.

d) Valoracion y estandarizaciéon a través de procedimientos normalizados de operacion

de los diferentes procesos operativos.
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CAPITULO Il. CONTROL DEL ALMACEN

Los Indicadores Clave de Desempefio o KPI's (por sus siglas en inglés Key
Performance Indicator) son muy usados en los almacenes de cualquier giro, para el manejo

del inventario, todos los datos clave pueden ser analizados. Lo mas comun en estos es:

Tabla 2. Indicadores Clave de Desempefio para el manejo del inventario

Descripcién Datos Clave

) o Escasez del porcentaje de articulos almacenados contra
Disponibilidad .
lo establecido.

Tasa de despacho Porcentaje de los pedidos enviados dentro del plazo de

(Fi” rate) vencimiento

Tiempo de espera Tiempos de proceso de las oOrdenes o pedidos a

(Lead Time) despachar, establecidos con los clientes.

Inventario periédicos,

permanentes o anuales Porcentaje de piezas almacenados/ piezas recibidas

menos las distribuidas a los sitios.

Los indicadores deben establecerse de forma que puedan facilitar el entendimiento de
como esta funcionando el almacén durante un periodo determinado de tiempo. Los

indicadores en la cadena de suministro pueden cubrir muchas areas, como compras,

Pagina 35 de 75



WAIVERADAD NACIONAL
AVENMA DE
MEXICD

produccion, distribucién, almacenamiento, inventario, transporte, atencién al cliente,
cualquier area de la logistica. Al tener control por medio de indicadores minimizaremos al

maximo los errores o la escasez ocasionada por:

- Errores de conteo durante el proceso de recepcion. Los cuales disminuyen al
ejecutar el doble conteo.

- Errores de seleccion de producto durante el proceso de despacho. Cada operador
debe tener el original de la lista de productos que se van en cada envio y el
Quimico Farmacéutico debera revisar y certificar que el envio contenga todos los
productos descritos en dicho listado para minimizar estos errores.

- Se debe monitorear la caducidad mensualmente y se obliga a mover a cuarentena
toda la medicacion que en 30 dias expirara.

- Verificar que las cantidades en sistema son las mismas que las cantidades fisicas,

de no ser asi contar nuevamente e investigar las causas de las discrepancias.

Otro de los indicadores de desempefio de la Administracion de la Cadena de
Suministro es el indice de Rotacion del Inventario; el cual nos indica la velocidad o nimero
de veces que se remplaza el inventario por afio, en este tipo de almacén que no esta sujeto
a un mercado de oferta-demanda, sino al nimero de distribuciones, cantidades y productos

a almacenar gue ya estan previamente acordados con el cliente.

El constante monitoreo y seguimiento de indicadores nos permite ver el desempefio en
el tiempo y nos guiara sobre cdmo optimizar una cadena de suministro. Permite identificar
las areas problematicas. Debe quedar claro que el indicador de gestion ha de ser siempre

una consecuencia de un objetivo propuesto y aceptado, y no al revés.
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Un ejemplo sobre la aplicacion de esto podria ser: si la empresa establece como
objetivo la necesidad de reducir los plazos de entrega a sus clientes entonces se
estableceran indicadores que evalien los tiempos de los procesos, de transporte y de

entrega.

Un indicador de gestidon no es otra cosa que una métrica desarrollada para medir el
grado de cumplimiento de un objetivo concreto. Esta “medicion del grado de cumplimiento”
es precisamente lo que diferencia a otros indicadores o métricas utilizadas frecuentemente

en el analisis de actividades que no apuntan al cumplimiento de un objetivo.

Todo indicador de gestién debe identificarse con unas siglas que expresen de manera

clara e inequivoca la métrica a utilizar, por ejemplo:

PEP = Pedidos Entregados en el Plazo previsto.

Cuando el tiempo de entrega real de un pedido sea mayor que el plazo previsto segun
la zona en que esté ubicado el sitio de investigacion, se pondra una nota en el sistema

informatico que dé seguimiento a los pedidos explicando el retraso.

Mensualmente se calculara la tasa de suministro (Fill rate) por ser una medida del
rendimiento de envios expresado como porcentaje del total del pedido. El porcentaje de
pedidos entregados en el plazo (sin nota de retraso) con relacion al total de pedidos

expedidos en el periodo considerado se obtendra con la siguiente férmula:
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PEP Pedidos entregados en plazo 100

= X
Total de pedidos

Por ejemplo: PEP = 95%

Los retrasos se podrian analizar con ayuda de un gréfico, indicando: Retrasos de 1 dia,

2 dias, 3 dias, > de 3 dias.

La publicacion de los mismos se debera efectuar en periodos suficientemente amplios,

normalmente mensuales o trimestrales, con objeto de poder analizar su tendencia.

La presentacién del mismo deberd ser siempre de forma grafica, comparando su
evolucion con relacion al objetivo propuesto, ya que lo que debe preocupar es su tendencia

y no situaciones puntuales poco significativas.

Principales ventajas:

v' Permitir conocer el progreso del plan en concordancia con los objetivos
globales de la empresa.

v' Se mejora el sentido de responsabilidad para la consecucién de objetivos.

v' Se crea un lenguaje comun que facilita la comunicacién en la empresa a la
hora de solucionar problemas concretos.
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DISTRIBUCION OPERATIVA DEL ALMACEN

La funcion mas importante de un almacén reducir la circulacion de materiales mediante
la direccion de flujos correctamente establecidos. En la Norma Oficial Mexicana NOM-073-
SSA1-2005, Estabilidad de Farmacos y Medicamentos, se definen las condiciones
normales de almacenamiento: la conservacion de los medicamentos en locales secos (no
mas de 65% de humedad relativa), bien ventilados a temperatura ambiente (entre 15-

30°C), al resguardo de la luz, de olores extrafios y otras formas de contaminacion.

Debemos asegurarnos que el almacenamiento indicado por el fabricante sea el
correcto, se debe contar con un sistema de registro de las condiciones de temperatura y
humedad, utilizando instrumentos de medicion calibrados, asi como con sistemas de
control de temperatura que proporcionen dichas condiciones, como sistemas de ventilacion,

refrigeracion o de aire acondicionado

El almacén esta considerado como un area gris, donde no es necesario un control de
particulas presentes, ya que el personal no esta en contacto directo el producto siempre
cuenta con su envase primario.

« Areas de Almacenamiento

Es necesario que estas cuenten con temperatura adecuada al tipo de productos, un

aire limpio y ser lo suficientemente amplias para evitar confusién en los diferentes estados

Pagina 39 de 75



WAIVERADAD NACIONAL
AVENMA DE
MEXICD

del producto o contaminacién cruzada en distintos procesos. En este tipo de almacenes no
aplica el control de Primeras Entradas-Primeras Salidas (PEPS o FIFO por sus siglas en
inglés First In-First Out), ya que se distribuye el medicamento individualizado por un
namero de identificacion conforme el cliente lo vaya requiriendo.

- Areas de Temperatura Ambiente controlado: Esta cuenta con un control de

temperatura entre los 15-25°C y aqui se almacenaran todos aquellos productos que estén
bajo estado activo.™

- Areas de Temperatura Ambiente para Medicamento Controlado: Es necesario contar

con un area especifica y destinada a todo medicamento psicotropico y estupefaciente que
se encuentren en las listas de la Ley General de Salud debido a los requerimientos
regulatorios de la Secretaria de Salud. También cuenta con control de temperatura de entre
los 15-25°C, y aqui se almacenaran tanto los productos que estén bajo estado activo como

en cuarentena.

- Camara de Refrigeracion: Cuenta con un control de temperatura de entre los 2-8°C,

agui se almacenaran todos aquellos productos que estén bajo estado activo y cuarentena.
De ser necesario se puede dividir el area para tener un espacio destinado a medicamento

controlado que requiera estas condiciones de temperatura, pero debera contar con una

! En estado activo es colocado todo aquel medicamento que puede ser distribuido dado que no esta maltratado y su
fecha de caducidad se encuentra vigente.
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puerta interna independiente con control de acceso limitado al responsable sanitario y

personal que éste designe.

- Area de Congeladores: Es un espacio designado a congeladores los cuales tienen

un control de temperatura de entre los -23 a -28°C, aqui se almacenaran todos aquellos
productos que estén bajo estado activo. Un congelador independiente se utiliza para

almacenar las cuarentenas.

- Area de Retornos: No requiere tener un control de temperatura, ya que esta

destinada a almacenar todo aquel medicamento que es devuelto por los sitios de

investigacion, pueden ser empaques nuevos, usados, o0 completamente vacios.

- Area de Cuarentena: Cuenta con control de temperatura de entre los 15-25°C y aqui

se almacenaran todos aquellos productos que estén bajo estado de cuarentena que incluye
todo aquel medicamento, auxiliar u otro insumo que fue maltratado durante su trasporte,
porque fue abierto en aduana o porque su fecha de caducidad ha expirado y no podra ser
distribuido.

- Area de confinamiento: No requiere un control de temperatura ni de humedad, solo

debera estar segregada del resto de las areas, ya que albergara todo el medicamento;
caduco o no, productos dafiados que han sido autorizados para su destruccion.

Debido a la naturaleza del almacén de productos de investigacion, éste no realiza

rechazos o devoluciones de producto, siempre se recibiran los materiales y se almacenaran
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en alguna de las areas y bajo alguno de los estados antes mencionados, contando siempre
con la aprobacion del cliente. Las Unicas devoluciones que se realizardn seran las
solicitadas por el cliente cuando haya finalizado o se cancele el protocolo de investigacion.
Fundamentalmente en dos criterios para una organizacion eficiente del almaceén:

v Disponer de la utilizacion maxima del espacio disponible en términos de area.
v' Reducir la manipulacién y trasporte interno de los materiales dentro del area de
almacén.

Los sistemas de ubicacion de los materiales proponen reservar un espacio para cada

articulo que hay que almacenar, o bien utilizar el primer espacio disponible que haya.

Existen multiples compariias dedicadas a la venta de software especializadas en tales
actividades y que se pueden ajustar a las necesidades del almacén, en donde a través del
plano podamos ubicar los productos y que nos indique los espacios (por area) ocupados y

disponibles en tiempo real.

Es muy importante contar con una codificacion de espacios del almacén para la pronta
localizacion de los materiales, esta va ser a eleccion de cual resulte mas facil para ubicar

los productos, algunos ejemplos son:
» Sistema de codificacion por Estanterias

« Sistema de codificacion por Areas.

» Sistema de codificacion por Pasillos.
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PROCESOS OPERATIVOS

Los procesos operativos del almacén los podemos dividir en dos grandes grupos:

* Procesos relacionados a flujos de entrada de productos

Son aquellas actividades operativas relacionadas con los procesos de entrada y
recepcion de productos, bien sean procedente del laboratorio patrocinador o de la
Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO), también se incluyen los retornos

provenientes de los sitios de investigacion.

Los estudios clinicos pueden ser:

- Estudio no enmascarado: El sujeto y/o el observador conocen a qué fase del
protocolo pertenece.

- Estudio ciego simple: Bien el sujeto o bien el observador no conoce a qué fase del
protocolo esta asignado.

- Estudio doble ciego: Ni el sujeto ni el observador conocen el brazo del protocolo
asignado.

- Estudio triple ciego: Ademas, el analista de datos o el comité de seguimiento tampoco
conoce la fase asignada. También conocido como Estudio Controlado y Aleatorizado
0 RCT (por sus siglas en inglés Randomized Controlled Trial) se considera el tipo de

ensayo que aporta mayor evidencia cientifica.
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- Ensayo ciego por terceros: Cuando las caracteristicas de la intervencion hacen muy
dificultoso o imposible que el observador no conozca el brazo asignado, la recogida

de datos se realiza por una tercera persona ajena a la intervencion.

Las actividades operativas de recepcion, tienen un caracter periodico, se les debe de
prestar el mayor interés desde el punto de vista de control. Ya que de esta etapa depende
la entrada de la primer informacion que puede o no mostrarse en la documentacion de
salida (documentacién que acompafara a los envios y que esta destinada al investigador),
esto porque el estudio puede ser ciego o abierto por lo cual se debe seguir manteniendo la

confidencialidad de los productos sin riesgo a revelar los regimenes y dosis a emplear.

El encargado de romper el ciego si por alguna circunstancia se sospecha de que la
intervencion esta resultando dafina para algun sujeto es el comité de seguimiento y debido
a que la mayoria de los protocolos de investigaciéon son ciegos, la informacion que se
proporciona en la documentacion de entrada como es la factura, certificados de analisis,
hoja de seguridad de la sustancia, pedimento, jamas debera salir del almacén con destino a

los sitios.

En el caso del ingreso de retornos, la medicacion podra estar acomparfiada por listados
gue describan cada uno de los productos que se estén recibiendo, ya sea a granel o por
nameros de identificacion. Hay que recalcar que un error, omision o retraso en los procesos
de recepcion repercuten en los procesos de despacho y en consecuencia en la calidad del

servicio prestado por la empresa, pudiendo afectar de manera significativa el protocolo de
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investigacién, ya que por ejemplo, si el paciente no tiene a tiempo su medicamento puede

llegar a ser descartado del estudio y siempre resulta dificil el reclutamiento de sujetos.

Otra actividad del proceso de entrada, es un proceso denominado Recall o retiro del
mercado, donde el producto puede presentar un efecto adverso a la vida de los pacientes y
debemos hacer retiro urgente del medicamento de los sitios de investigacion siempre con la

notificacion y autorizacion del cliente.

* Procesos relacionados a flujos de salida de productos

La salida o despacho de productos, corresponden fundamentalmente a operaciones de:
1. Distribucion a los sitios de investigacion.
2. Devoluciones. Producto remanente en el almacén tras la cancelacion o el
finalizacion del estudio, puede ser medicamento caduco o vigente.
3. Destruccion, una vez que el cliente ha dado la autorizacion por escrito.

Los productos que saldran del almacén deben de estar debidamente documentados en
listas de empaque de salida y con las firmas correspondientes de quien prepara el envio y
de quien lo certifica (doble revisidon), asi como la referencia del documento fuente que lo
origind (orden de despacho original), es estrictamente necesario conservar una copia de
cada documento como prueba de la operacién ya que se podra utilizar como respaldo ante

cualquier eventualidad.
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El proceso de salida o despacho consta de tres etapas:

a) Seleccion de producto: todo proceso relacionado a la localizacion fisica del articulo,
seleccion de la cantidad requerida segun la orden de despacho hasta su traslado al

area de preparacion de pedidos.

b) Preparacion del envio: toda actividad relacionada con los siguientes pasos:

- Clasificacion de articulos por pedido, preparando un pedido a la vez o realizarlo en
mesas de trabajo separadas o con divisiones fisicas, para evitar errores.

- Empaquetado de productos, el embalaje a ser utilizado serd en base a las
condiciones especificadas por el cliente; ya sea con o sin control de temperatura,
con o sin monitoreo de esta. Ademas de que los envases secundarios deberan de
estar envueltos por otros materiales de embalaje para evitar roturas o dafios durante
el transporte asi como humedad por algun factor, estos pueden ser hule burbuja,
bolsas de plasticos, etc.

- Identificacion de las cajas donde se transporta el medicamento.

c) Despacho: las actividades necesarias desde que se prepard el pedido hasta su
embarque en el area de salidas o patio de maniobras para efectuar el transporte

propiamente dicho, o sea:
- Distribucién de carga por destinos

- Asignacion de tipo de vehiculos requeridos o contratacion en su caso.

- Preparacion de hojas de ruta
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- Carga de vehiculos
- Confirmacion de la salida en la base de datos
- Control de la distribucion

- Notificacion electronica del embarque

Ciertos factores fisicos, como el calor, la luz, y la humedad pueden iniciar o acelerar
reacciones quimicas, cualquier cambio del aspecto fisico como por ejemplo la decoloracion,
cambio del color o apariencia, friabilidad, puede hacer que el paciente o sujeto bajo estudio
pierda la confianza en el producto. Mas importante las causas de degradacion de los
medicamentos incluyen la incompatibilidad entre ingredientes y reacciones quimicas por

ejemplo, oxidacion, hidrdlisis entre otras.

En el almacén necesitamos asegurar las caracteristicas fisico-quimicas de los
medicamentos, se hace la seleccion del embalaje y empaquetado para su protecciéon y
seguridad durante el transporte, para que puedan llegar al paciente sin haber sufrido dafios
a alguna alteracion que pueda afectar su salud, potenciar los efectos adversos,
secundarios y/o la actividad para el que fue disefiado. Existen empresas que producen
cajas con control de temperatura y que han sido previamente calificadas y validadas para
tal propdsito, cuyo tiempo de duracién es el necesario para realizar una entrega a cualquier
parte de la Republica Mexicana. Este material de empaque validado puede ser utilizado
para los distintos rangos de temperatura regularmente utilizados para asegurar la
estabilidad de los medicamentos, ya sean de 15-25°C o de 2-8°C e incluso para

congelados de hasta -72°C (temperatura que requieren algunas enzimas).
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CAPITULO lIl. DISENO Y EQUIPAMIENTO DEL ALMACEN

Las compafias hacen estudios estratégicos para sus operaciones una de ellas es la

ubicacion, ya que la ubicacion puede afectar tanto costos fijos como variables. La

estrategia de ubicacion de un almacén es conducida por una combinacion de coste y

velocidad de entrega y muchas veces se toman en cuenta:

a) La Region/Comunidad

b)

1.

N o gk~ Db

Atractivos de la region (cultura, impuestos, clima, etc.)
Disponibilidad de mano de obra, costos, actitudes de los sindicatos.
Costos y disponibilidad de utilidades.

Regulaciones ambientales del estado y de la ciudad.

Incentivos gubernamentales y politicas fiscales.

Cercania de materias primas y clientes.

Costos de la propiedad y de construccion.

Decision del sitio

a k> 0D

Tamanfo y costo del sitio.

Aire, carreteras, caminos, sistemas de agua.
Restricciones por divisiones de zonas.

Cercania de servicios y proveedores necesarios.

Cuestiones de impacto ambiental.
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El objetivo de una estrategia de ubicacion debe ser maximizar la ventaja de la
ubicaciéon de la organizacién. Si el tamafio de un almacén es superado por la cantidad de
productos entonces también se debe considerar una expansion o re ubicacion a un

almaceén de mayor magnitud.
Las opciones para decidir sobre una nueva ubicacion son:

1) Expansion de una instalacion existente.
2) Mantenimiento de los sitios actuales, mientras se suma una nueva instalacion en
otra parte.

3) Cierre de la instalacién actual para mudarse a una nueva ubicacion.

Una vez decidida la zona donde se va ubicar el almacén debemos tener en claro y

definir los siguientes aspectos para su disefio:
a) De caracter general:
v' Grupos de productos que puede albergar (apegarse a lo descrito en la Ley

General de Salud y en el Reglamento de Insumos para la Salud).

v/ Cantidad de productos para almacenar por grupo.

<

Medios de contencién a emplear (pallets, cajas, envirotainers, etc.)
v' Caracteristicas de los medios de contencién (dimensiones peso, tolerancias,
cantidad de paquetes que contiene, altura maxima, etc.). Esta informacion podra

ser solicitada al cliente previamente para su evaluacion.
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v' Promedio de entrada y salida de materiales por dia y semana, en término de
unidades de manipulacién (por ejemplo, 100 cajas semanales de salida y 2
envirotainers diarios de entrada).

v' Técnicas de almacenaje a emplear, tales como estanterias fijas.

b) En cuanto al &rea de almacenaje propiamente dicho:

Metros cuadrados requeridos
Técnicas de almacenaje previstas, estanterias fijas en este caso.
Sistema de ubicacién empleado.

Dimensiones de los pasillos o corredores requeridos.

D N N N NN

Maquinas de manutencion empleada, tipo de elevadoras; que debido a las
caracteristicas de los materiales y a las cantidades el apoyo de un patin

hidraulico es mas que suficiente.

c) Area de manipulacion de productos:

Esta area representa el espacio reservado para la clasificacion y preparacion de
pedidos (una vez efectuada la fase de seleccion), empaquetado, etiquetado, plastificacion
en su caso. Area que identificaremos dentro del almacén como Area de despacho. Deberéa
contar con mesas de trabajo separadas o con divisiones fisicas para que varios operadores
proceses diferentes 6rdenes y anular mezcla de productos y/o protocolos. Para el caso de
medicamento refrigerado el area de manipulacion sera dentro de la misma camara

frigorifica y una vez cerradas las cajas o hieleras se colocaran en un espacio reservado en
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la zona de carga y descarga de mercancias en espera de la llegada del mensajero

encargado para la distribucion a los sitios de investigacion.

d) Area de cargay descarga:

Esta es comparada al diseifio conocido de los muelles; sin embargo, como no
manejamos grandes volumenes o dimensiones de mercancias no se tendra un muelle para
recepcion de grandes vehiculos si no que se cuenta con un espacio suficiente para flota

ligera (tipo furgoneta) o un camién de 3.5 toneladas es suficiente.

e) Areas de servicio:

Deben existir instalaciones complementarias para que se puedan desempefar
adecuadamente las actividades que se realizan en el almacén. Tales instalaciones deben
cubrir necesidades de oficinas y personal ademas de brindar servicios como:

- Agua: Servira como servicio auxiliar en oficinas, servicios sanitarios, sistemas contra
incendio y riego (NOM-002-STPS-1994).

- Drenaje: debe de ser de tamafo adecuado y conectado directamente a una coladera
o alcantarilla (drenaje principal) en el cual debe haber un espacio de aire u otro
mecanismo que evite el sifoneo y la emision de vapores y malos olores.

- Vestidores: debera de contar con servicios de regadera, vestidores y casilleros.

- Servicios sanitarios: deben ser en numero suficiente y del tamafio adecuado a la
plantilla del personal con agua corriente, con lavabo, dotado de jabdén y sistema de

secado de manos; con sistema de desagle en perfectas condiciones.
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Instalacién eléctrica: Seguir las siguientes Normas Oficiales Mexicanas: NOM-022-
STPS-2008. Electricidad estatica en los centros de trabajo- Condiciones de
seguridad, la NOM-025-STPS-2008, Condiciones de iluminacion en los centros de
trabajo y el PROYECTO de NOM-002-STPS-2000, Condiciones de seguridad-

prevencion, proteccién y combate de incendios en los centros de trabajo.

Otros servicios:

Estacionamiento de vehiculos:

Caseta de vigilancia: es indispensable contar con un guardia de seguridad las 24
horas del dia los 365 dias del afo,

Camaras de vigilancia o circuito cerrado de television: ubicadas en lugares
estratégicos que permitan la vigilancia de todas las instalaciones y que estén
conectadas a las plantas de emergencia.

Plantas de emergencia: ninguna organizacion o empresa se encuentra exenta de
percances, por lo que para evitar que los productos se dafien ante una falla del
suministro eléctrico, es vital contar con una planta que entre en funcionamiento una
vez que se haya interrumpido dicho suministro.

Control de plagas realizado por alguna empresa calificada y aprobada por
COFEPRIS
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EQUIPOS Y DISPOSITIVOS

Para el adecuado monitoreo de las areas necesitamos equipos llamados termo
higrometros que permiten realizar mediciones, registros y almacenamiento de valores de
medicion o transmision de los datos obtenidos a una computadora y su analisis posterior,
gque cuenten con un certificado de calibracion y que puedan ser recalibrados. Otra opcion
son los data loggers que relnen valores de medicién de diferentes parametros (como la
temperatura y humedad) y que con el uso de un software se pueden obtener gréaficas de

determinadas fechas, almacenando la informacion histérica.

MOBILIARIO NECESARIO

A lo largo de este informe ya se ha mencionado que el almacén resguarda
medicamento en investigacion clinica, y todos los clientes compiten entre ellos, por lo cual
es de vital importancia la preservacion de la confidencialidad, por eso es necesario utilizar

armarios con puertas y cerraduras para almacenar los productos.

SISTEMAS CRITICOS

Estos son los servicios sin los cuales el almacén no podra prestar el servicio para el

gue fue construido, dentro de los estandares de calidad se tienen los siguientes:
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» Sistemas de ventilacion, filtracién y control de temperatura y humedad relativa

Tabla 3. Apéndice Normativo A. Areas de Fabricacién Farmacéutica. Fuente: NOM-059-SSA1-2013. Apéndice Normativo A.

Particulas no viables/m®

Particulas viables

. _ . Retencidn | Presion diferencial,
Ejemplos Condiciones Velocidad y . .
. . . . . . de flujo de aire, .
Clase | de Estaticas/Dinamicas” | Frecuencia Frecuencia | cambios de dicul ¢ ¢ Vestimenta
. particulas | temperatura y
procesos de (UFC) | de aire 05 humedad
. . >0,5 pm umeda
05 - 5 monitoreo® monitoreo® H
>5um
Hm)
n.a.
Almacén n.a./26/h Presion negativa
| respecto de las areas
. s6lo para los y Ropa de
G Laboratorio | pn.a. n.a. n.a. . n.a de  produccién y
laboratorios . seguridad
de control de empaque primario y
. de control de y N
calidad ) Presion positiva
calidad .
respecto al medio

ambiente externo.

* Equipos necesarios para la camara frigorifica

* Planta de emergencia

» Control de plagas nocivas
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CAPITULO IV. PROCESOS DOCUMENTALES Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

En mi experiencia he visto la gran necesidad de integrar programas de cémputo o
software que faciliten el control de entradas y salidas, los cuales deben estar en
condiciones para que el personal pueda ejecutarlo, es decir, no debe ser un programa
complicado pero si completo para el registro de entradas y salidas de los productos, con el

objeto de tener control de inventarios actualizados.

La documentacion del almacén son todos aquellos reportes emitidos o generados del
sistema del electrénico, que acreditan los diferentes procesos y operaciones realizadas en
el mismo, recordando que dentro del concepto GMP establece que todo proceso o

actividad debe ser documentada, dentro de los principales tenemos los siguientes grupos:

a) Reportes o listados de entrada, reportes o listados de salida de mercancia
(verificacion y dobles revisiones)

b) Hojas de seleccion

c) Listas de empaque de entrada

d) Lista de empaque de salida

e) Documentos de caracter administrativo

f) Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO)
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CONTROL DE INVENTARIO

Uno de los principios basicos del control interno del almacén se basa en garantizar la
exactitud entre las existencias fisicas de productos almacenados y los registros
correspondientes de los mismos en el sistema informatico (software) o administrativo
correspondiente.

Las diferencias entre el inventario electrénico y el fisico son inevitables y son originadas
por multiples causas, que van desde el simple robo del producto hasta los errores mas

complicados de esclarecer.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

La empresa se debe de asegurar que las actividades se ejecutan con calidad siguiendo
los procedimientos normalizados de operacion. Se debe tener; sino es posible todo un
departamento de aseguramiento de la calidad, por lo menos un representante de esta area

guien, entre otras cosas, también debera de:

v/ Mantener actualizadas las descripciones de cada uno de los puestos existentes en el
organigrama del almacén, Importante mantener una copia de las cédulas
profesionales de los farmacéuticos (Q.F.l, Q.F.B, Q.B.P), asi como de las otras

profesiones que existan para los otros puestos.
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v' Verificar que todo el personal dentro del almacén realiza sus actividades siguiendo
los procedimientos normalizados de operacion vigentes.

v/ Debera mantener un programa de capacitacion del personal y archivar en las
carpetas correspondientes los reportes de dichas capacitaciones.

v Revisara y mantendra archivados los reportes de validacion de las distintas areas,
asi como los reportes de calibracién y/o calificacion de equipos y maquinaria.

v En el caso que exista algun error que impacte en la calidad de los productos se
notificara al cliente e iniciara la investigacion correspondiente asentando el hecho en
un reporte de Accion Correctiva - Accion Preventiva o CAPA report (por sus siglas en
inglés Corrective Action-Preventive Action).

v Realizara auditorias internas y atendera la externas, asi como las visitas de los
clientes (las visitas y/o auditorias de las autoridades locales y/o federales seran

atendidas por el responsable sanitario).

El procedimiento debe ser elaborado por un farmacéutico, revisado por el personal de

aseguramiento de la calidad y autorizado por el responsable sanitario.
Auditorias
Se deben realizar auditorias internas en el almacén que serviran de base y preparacion

para cumplir de mejor forma con los requerimientos de una auditoria externas (aplicada por

secretaria de salud o por cualquiera de los clientes)

12 . . . .
Si la empresa desea puede contratar a dos personas diferentes, pero una misma persona puede fungir como
responsable sanitario y como el especialista de aseguramiento de la calidad.
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+ Auditoria de calidad

Se llevan a cabo para verificar el nivel de cumplimiento de las actividades de acuerdo a
los procedimientos normalizados de operacion. La auditoria reporta resultados basicos,

para el control de los elementos detectados con desviacion.

De acuerdo a la instancia que las ejecuta, las auditorias se clasifican en auditorias

internas y auditorias externas.

* Auditorias Internas

Esta se puede considerar como un examen profundo y constructivo realizado por la
propia organizacion, bajo un programa establecido; se aplica para saber si los controles se
llevan a cabo; estos deben ser efectivos y claros, enfocados a cualquier documento legal

vigente aplicable.

+ Auditorias Externas

Se llevan a cabo por la Secretaria de Salud a través de la verificacion sanitaria, por un
tercero autorizado o por una empresa con la que se tenga relacion comercial (laboratorio
farmacéutico, una Organizacion de Investigacién por Contrato, compafias biotecnolbgicas)
y esta Ultima generalmente esta sujeta a un convenio de los puntos que seran auditados.

Objetivos de la auditoria externa:
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1. Determinar si la evolucion y funcionamiento de las normas de calidad del almacén
han sido desarrolladas y documentadas.
Verificar si la documentacién, ha sido implementada de forma correcta.

3. Verificar si el personal involucrado conoce la documentacion relacionada con su
actividad y cuales son los objetivos.

4. Detectar desviaciones que afecten las normas de calidad establecidas.
Corroborar la implementacion de las acciones correctivas y/o preventivas a las
desviaciones detectadas durante la auditoria.

6. Cumplir con los requisitos de regulacion sanitaria que apliquen al almaceén.

PRESERVACION DE LA CONFIDENCIALIDAD

Como ya se ha mencionado, uno de los objetivos del almacén ademas de los servicios
que éste ofrece, es preservar la confidencialidad de los productos que estan bajo
resguardo. Nunca estaran a la vista los nombres de los clientes, los nombres o cddigos de
los protocolos, en general no podra encontrarse a simple vista ningun tipo de informacion

gue concierna a cada protocolo de investigacion.
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DISCUSION

Hoy en dia, en el campo profesional, se encuentra una gran cantidad de Quimicos
Farmacéuticos, trabajando en el area de logistica, almacenes, monitoreo clinico y

distintas areas administrativas.

La carrera de Q.F.B que se imparte en FES-ZARAGOZA, no incluye ninguna asignatura
gque prepare a los alumnos respecto sobre la administracion de recursos humanos y
materiales, al haber un campo laboral enorme y en crecimiento para esta profesion,
deberia incluirse una o varias asignaturas o incluir temas ya en las asignaturas
implementadas sobre esta  area de la investigacion clinica, como por ejemplo,
Administracion Farmacéutica, Logistica de suministros, cadena fria, técnicas de organizacion

empresariales, monitoreo clinico, finanzas, etc.

El Quimico Farmacéutico Biélogo de la FES- Zaragoza tiene una excelente formacion
cientifica y técnica, pero al entrar en competencia directa con egresados de otras
universidades (especialmente particulares) les llevan una gran ventaja en los temas ya
mencionados, esto se puede notar en una mayor cultura administrativa y financiera,
emprendedora para iniciar un negocio propio o administrar uno, llegando a ocupar puestos
gerenciales mas rapido que un egresado de la FES- Zaragoza. Lo cual también limita el
futuro econdmico y desarrollo personal asi como de su sociedad, aunado a que muy pocos

profesores tienen experiencia en el area de servicio a clientes, ventas o administracion entre
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otras, por lo cual se deben hacer cursos de posgrado o diplomados de valor curricular que
abarquen estas areas y compensar la carencia de estos temas en el programa académico

actual.

En el presente documento se han plasmado aspectos importantes para la buena
administracion y organizacion de un almacén, que pretende ser una guia para aquellas

personas que necesiten el conocimiento basico, tales como:

- La mejor organizacion

- Los procesos que permiten alcanzar la entera satisfaccion del cliente y que al
ejecutarlos de manera eficiente se contribuye directamente a la disminucion de

los costos logisticos de los clientes.

- Crear los procesos basicos de la Administracion de la Cadena de Suministro:

planear, fabricar, abastecer, distribuir, retornar y facilitar

- Integrar al personal que requiere de la identificaciébn de las necesidades de
recursos humanos y de la ocupacion de la estructura organizacional con

personas competentes, y su conservacion en este estado.

- Alcanzar la satisfaccion del cliente donde el almacén debe contar con un
departamento de aseguramiento de la calidad el cual sea flexible a elaborar
cambios en procedimientos y procesos ante observaciones de auditorias que

ayuden a mejorar el servicio que ofrece la empresa.
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La Calidad en el servicio es un nuevo parametro en el mercado, ahora no solo se
compran Yy venden productos, sino también servicios, ya que no solo se valoran los
productos por su calidad, sino por las cualidades adicionales alrededor de estos. El
servicio es una funcion de la percepcion de los clientes no de las normas. El cliente es
quien decide si ha recibido o no un buen servicio, aun cuando se hayan cumplido

todas las normas, si el cliente no se siente satisfecho, el servicio al cliente es malo.

La satisfaccion del cliente es el resultado final de la sumas de todas las
experiencias positivas y logros que un profesionista puede obtener. La experiencia general
del cliente debe ser placentera y mas la del paciente que recibe al final la medicina donde
se involucran emociones ante la esperanza de salud con nuevos medicamentos en miles

de personas.

CONCLUSIONES

La presente tesina, puede ser una guia para todo aquel que decida construir y

administrar un almaceén de éste tipo.

La falta de regulacion permite dar un extra (valor percibido por el cliente) al no tener
limitaciones en muchos aspectos por la Ley actual en México en este tema. Asimismo este
tipo de regulacion es muy similar en algunos paises latinoamericanos pues tanto en

Colombia, Peru, Argentina y Brasil almacenes de este tipo operan como distribuidoras de
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medicamento comercial (medicamento que ya cuenta con un registro ante el ministerio de

salud) tal como se hace aqui en México.

Hubo diferentes aspectos importantes mencionados a la largo de este trabajo, para la

buena administracion del almacén, donde podemos concluir que:

M Para una mejor organizacién del almacén es necesario la integracion del personal
sobre la base de una divisibn horizontal del trabajo, donde se evita que los

trabajadores se especialicen en una sola area.

M Es necesario reducir los costos logisticos de los clientes en los procesos basicos de
la Administracion de la Cadena de Suministro: planear, fabricar, abastecer, distribuir,
retornar y facilitar. Donde la forma de hacerlo es, ejecutar estos mismos procesos de

manera eficiente para poder alcanzar la entera satisfaccion del cliente.

M Que la integracion de personal requiere de la identificacion de las necesidades de
recursos humanos y de la ocupacién de la estructura organizacional con personas

competentes, y su conservacion en este estado.

M Un control supone de establecer normas, medir el desempefio del almacén por
medio de indicadores adecuados a cada area y corregir las desviaciones

indeseables. Su aprobacion corresponde a la alta direccion, su aplicacion a todos los
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niveles jerarquicos y su seguimiento a los quimicos farmacéuticos responsables de

cada area.

M La ubicacion del almacén afecta tanto costos fijos como variables por lo que se
deben seguir las politicas para la seleccion de la mejor ubicacién, del disefio y

equipos necesarios para brindar el mejor servicio a los clientes.

M Par alcanzar la satisfaccion del cliente el almacén debe contar con un departamento
de aseguramiento de la calidad el cual sea flexible a elaborar cambios en
procedimientos y procesos ante observaciones de auditorias que ayuden a mejorar

el servicio que ofrece la empresa.

Durante el desarrollo del presente trabajo se han aclarado algunos conceptos y
definido un panorama mas amplio sobre los diversos aspectos que se deben considerar en
el proceso de tramites ante las autoridades federales y locales, construccion, operacion y
administracion de un almacén para medicamentos y otros insumos para la salud en

investigacion clinica.

La UNAM brinda las herramientas para investigar, proponer y tener un amplio criterio
para poder tener un mejor desempefio ante otros. Las ventajas que otorga ser un Q.F.B al
ocupar estos puestos es que se conoce sobre la vida, estabilidad y manejo de un
medicamento por las asignaturas impartidas pero la falta de habilidades gerenciales en un
egresado son notorias, lo que lleva al egresado a buscar este conocimiento de otras

formas.
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PROPUESTAS

v' Emplear técnicas logisticas, los procesos de reingenieria para mejorar y eliminar
operaciones innecesarias.

v' Siempre que haya una auditoria el departamento de aseguramiento de la calidad
debe tener lista y a la mano toda la documentacion, reportes, formatos, validaciones
gue el auditor haya solicitado previamente en la agenda de auditoria para que tenga
la seguridad de que todo se esta llevando a cabo tal cual se esta descrito en los
procedimientos normalizados de operacion.

v En cuanto a la personalizacion de procesos ser flexibles ante nuevos servicios
demandados por los clientes, siempre y cuando las leyes, reglamentos y normas
también los permitan.

v/ Para tener una mejor organizacion de las diferentes operaciones realizadas dentro
del almacén se recomienda la separacion fisica de las areas asi como de la
documentacion que se genera en cada una de ellas.

v" Analizar en grupos multidisciplinarios los factores preponderantes para determinar la
mejor ubicacion del almacén apoyandose en las politicas de la empresa.

v' Capacitacion continua del personal para mantener gente competente en cada una
de las areas y contratar cursos que favorezcan la integraciéon del personal y ayuden
a mejorar la convivencia y el ambiente de trabajo.

v' Enriquecer los temas en el plan de estudios de la carrera de Q.F.B en la FES

Zaragoza.

Pagina 65 de 75



WNIVERADAD NACIONAL
AVENMA DE
MERICO

v' Proponer a la Secretaria de Salud el presente trabajo para que implemente la
regulacion en materia de almacenes de medicamento y otros insumos para la salud
en investigacion clinica (protocolos de investigacion) para poder delimitar los
servicios que se pueden ofrecer, lo que favorecera el apoyo de inversionistas tanto

nacionales como extranjeros.
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GLOSARIO

Ancillaries: Los definiremos como todo aquel material de apoyo necesario para la
comprension del estudio clinico por parte del paciente, ya sean folletos, papeleria en
general para detallar el padecimiento, informacion de como se va a manejar la medicacion
y las muestras bioldgicas, si aplica, asi como algunos accesorios como loncheras, cilindros
para el agua, magnetos, plumas, plumones para hacer anotaciones, mochilas, y algunos

aparatos que no entren como dispositivos médicos.
Blister: Envase de plastico transparente y con una cavidad en forma de ampolla donde se

aloja el producto, permitiendo al mismo tiempo presentarlo y protegerlo de golpes durante

las operaciones de manipulacion y transporte.
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Cambio por hora: Cantidad de aire reciclado en un volumen determinado de un area.

Circuito cerrado de televisiéon o CCTV (siglas en inglés de closed circuit television) es
una tecnologia de video vigilancia visual disefiada para supervisar una diversidad de

ambientes y actividades.

Comité ético o Comité de ética: es un recurso que los pacientes, y los equipos del
cuidado médico pueden utilizar cuando confrontan dilemas éticos que se presentan durante
el tratamiento de un paciente. Los casos son analizados desde el punto de vista clinico,

ético, espiritual, y legal.

CRA: (Contract Research Associate) persona contratada por una Organizacion de
Investigacion por Contrato para llevar a cabo diversos tramites y servicios que requiere un

protocolo de investigacion.

CRO: Una Organizacion de Investigacion por Contrato (CRO) es una organizacion
contratada por un promotor (cliente, la mayoria del tiempo son compafias farmacéuticas)
para realizar una o mas funciones y servicios relacionados con la realizacién de Ensayos
Clinicos, disefiados para obtener la aprobacién reguladora en el mercado de un nuevo

producto farmacéutico o biotecnoldgico.

Envirotainers: contenedores de diferentes dimensiones capaces de mantener un producto

dentro de un rango de temperatura, su capacidad en volumen varia.
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Farmaco-economia: es el estudio de los costes y beneficios de los tratamientos y

tecnologias médicas.

Friabilidad (tension dinamica): se relaciona con la capacidad de las tabletas para resistir
golpes y abrasion sin que se desmorone durante el proceso de manufactura, empaque,
transporte y uso por parte del paciente. Estos defectos hacen perder elegancia, y
aceptacion por parte del consumidor creando suciedad en las areas de recubrimiento y
empaque ademas de problemas de uniformidad de dosis.

Humedad Relativa (HR): La humedad relativa es la relacion porcentual entre la cantidad
de vapor de agua real que contiene el aire y la que necesitaria contener para saturarse a

idéntica temperatura.

Indicador de gestién: es un instrumento de medicidbn para comprobar el grado de

consecucién de un objetivo propuesto.

Lead time o tiempo de espera: Una definicion mas convencional de tiempo de espera en
el ambito de gestion de la cadena de suministro es el tiempo desde el momento en que el
cliente hace un pedido al momento de su recepcién por el cliente.

Mamposteria: Construccion de muros internos a base de ladrillos y tabiques.

Medicamento: Toda la sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético que

tenga efecto terapéutico, preventivo o re-habilitatorio, que se presente en forma
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farmacéutica y se identifigue como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas

fisicas, quimicas biologicas.

MSDS: Material Safety Data Sheet, es la ficha de datos de seguridad que indica las
particularidades y propiedades de una determinada sustancia para su adecuado uso.
Pretende proporcionar a los trabajadores y al personal de emergencia los procedimientos
para manejar o trabajar con esa sustancia de forma segura, e incluye informacion como
datos fisicos (punto de fusion, punto de ebullicion, punto de inflamacion, etc.), toxicidad,
efectos sobre la salud, primeros auxilios, reactividad, almacenamiento, evacuacion, equipos

de proteccién y procedimientos de manejo de derrames.

Placebo: Sustancia sin valor medicinal que puede producir efecto curativo si el enfermo la
toma creyendo que es un medicamento eficaz.

Principio activo: Sustancia natural o sintética que tenga una actividad farmacoldgica y que
se identifigue por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no se
presenten en forma farmacéutica y que reuna condiciones para ser empleada como

medicamento o ingrediente de un medicamento.

Recall: procedimiento mediante el cual se hace la recuperacion inmediata de los productos

previamente distribuidos a los sitios.

Trigger level o nivel de alerta: es la cantidad de piezas minimas que nos da el tiempo

necesario para recibir un re-abasto del mismo material.
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UMA: Unidad Manejadora de Aire, maquina necesaria para el mantenimiento de las

condiciones ambientales de un area determinada.
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