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Resumen

El proposito del estudio fue redisefiar los procesos para el control de inventario actual en la
empresa Pharmedic S.A., bajo las normas de buenas practicas de almacenamiento (BPA), las
mismas que constituyen un conjunto de normas que se deben cumplir en establecimientos de
distribucién, almacenamiento, comercializacion, dispensacion y expendio de productos
farmacéuticos. Bajo estos parametros se ha elaborado la investigacion con el objetivo de
diagnosticar la situacion actual de la empresa mediante una investigacién de campo aplicando
instrumentos de investigacion que permiti6 conocer de cerca las causas del problema. La
empresa Pharmedic S.A. es una organizacién privada que tiene sus inicios en el afio 2007, la
falta de politicas de control de inventarios ha generado que en la bodega, especificamente en
el area de almacenamiento y despacho lleven a cabos procesos de control de inventarios que
no son los adecuados. La evaluacion de los instrumentos de investigacion permitié recopilar
informacion relevante de la bodega, asi como los procesos actuales de almacenamiento.
Después de realizar la observacion directa en la investigaciéon de campo del departamento de
bodega de la empresa Pharmedic S.A., se procedio a elaborar los diagramas de procesos para
el area de almacenamiento con el propdsito de cumplir la finalidad de las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) y garantizar la calidad y seguridad de los productos farmacéuticos que
distribuye Pharmedic S.A. Ademas, se recomendd que es necesario que todo el personal de
bodega y el Quimico Farmacéutico, se sientan comprometidos en el cumplimiento de los
procedimientos descritos en la norma de las Buenas Practicas de Almacenamiento, con el
propdsito de que los productos estén en 6ptimas condiciones para ser distribuidos.

Palabras claves: Buenas practicas de almacenamiento, control de inventario,
almacenamiento.




Summary

The purpose of the study was to redesign the processes for the control of current inventory in
the company Pharmedic SA, under the standards of good storage practices (BPA), which
constitute a set of standards that must be met in distribution establishments, storage, marketing,
dispensing and sale of pharmaceutical products. Under these parameters the investigation has
been elaborated with the objective of diagnosing the current situation of the company through a
field investigation applying research instruments that allowed to know closely the causes of the
problem. The company Pharmedic S.A. is a private organization that started in 2007, the lack of
inventory control policies has generated that in the warehouse, specifically in the storage and
dispatch area, they carry out inventory control processes that are not adequate. The evaluation
of the research instruments allowed to gather relevant information from the cellar warehouse as
well as the current storage processes. After carrying out the direct observation in the field
investigation of the warehouse department of the Pharmedic SA company, the process
diagrams for the storage area were developed in order to fulfill the purpose of Good Storage
Practices (GAP). and guarantee the quality and safety of the pharmaceutical products
distributed by Pharmedic SA In addition, it was recommended that it is necessary that all
warehouse personnel and the Pharmaceutical Chemist feel committed to complying with the
procedures described in the Good Storage Practices norm, in order that the products are in
optimal conditions for be distributed.

Keywords: Good storage practices, inventory control, storage.

Introduccién

Las buenas practicas de almacenamiento (BPA), constituyen un elemento fundamental dentro
de toda institucion destinada al manejo de productos farmacéuticos, la misma que establece
normas con el propésito de mantener y garantizar la calidad, conservacion y cuidado de
medicamentos destinada a su distribucion. El control de inventario es de valiosa importancia,
puesto que cualquier tipo de negocios que esté vinculada la comercializacion de medicina
requiere reducir los riesgos que pueden afectar la calidad de los productos. Los inventarios son
necesarios en todo ambito, frecuentemente los inventarios deben ser organizados mediante
una programacion, pues son los procesos de compras y ventas los que representan las

funciones principales de las organizaciones.

Como principio basico para el almacenamiento de productos farmacéuticos, se requiere contar
con procedimientos operativos para acopiar correctamente los medicamentos, puesto que
siempre deben estar accesibles y en buenas condiciones; ademas de asegurar que los
medicamentos tengan alta calidad y seguridad para su uso. El almacenamiento de
medicamentos requiere verificacion de envases y envolturas; los que deben estar

correctamente sellados y cerrados con su respectiva caja y etiqueta.

La construccién de la infraestructura debe ser de calidad y seguras, para mantener en éptimas
condiciones el almacenamiento de la medicina, para evitar el ingreso de roedores, aves u otro
animales al area de almacenaje de productos. Las paredes deben ser edificadas con

materiales resistentes a la humedad, temperatura es decir factores ambientales. Por lo general



las estructuras deben ser con disefios de una planta, que se encuentren lejos de fuentes de
contaminacion, que este ubicada las instalaciones en una zona segura, que Su acceso sea
facil, cuente con servicios basicos. Ademas, la bodega debe tener una buena ventilacion, la

temperatura debe ser adecuada para estabilizar los medicamentos.

Al hacer referencia de la conservacion de los medicamentos se hace relato al control de la
temperatura de por lo menos tres veces al dia, Pharmedic S.A. la realiza a las 9:30 primer
registro, 12:30 segundo registro y 17:00 tercer registro. La temperatura y humedad ambiental
debe encontrarse dentro de los limites permitidos esto es:

e Temperatura ambiente: entre 15° a 25°C, nunca mas de 30°C.

e Temperatura de refrigeracién: 2° a 8°C.

¢ Humedad relativa: entre 50% y 70%

Las empresas de distribucion de medicamentos, deben disponer de personal técnicamente
capacitado, poseer experiencia para realizar las tareas asignadas, pues el personal es
responsable de cada area asignada. El personal debe garantizar el buen manejo de las Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA), los mismos que deben estar capacitados de forma
continua en lo relacionado a procesos de higiene y seguridad, mas la responsabilidad técnica
estara regida por el quimico farmacéutico, el mismo que debe coordinar con el departamento
de talento humano las capacitaciones para el personal de bodega.

La presente investigacién, tiene como propdésito redisefar los procesos para el control de
inventario actual en la empresa Pharmedic S.A., bajo las normas de buenas practicas de
almacenamiento (BPA), ademas de detallar las actividades que se debe realizar el Jefe de
Bodega el mismo que es encargado de revisar el adecuado almacenaje de los productos en
cada uno de los racks y respectivas bodegas, dirigiendo adecuadamente al equipo de

auxiliares de bodega.

Para el ingreso de productos a la bodega, el Jefe de Bodega, verifica si las cantidades
solicitadas en la guia de remisién son las que ingresan al inventario, en el caso que no
coincidan se enviara una observaciéon de producto al proveedor, pues este proceso es
realizado por el departamento de proformas. Caso contrario, el Jefe de Bodega determina la
ubicacion de los productos ingresados al area de cuarentena, con la finalidad de que el
Quimico Farmacéutico encargado del area pueda liberar la medicina y que esta se encuentre
con la aprobacién de su distribucion. Sila medicina, es aprobada por el Quimico Farmacéutico,
se transfiere estos productos a la bodega principal con el propésito de que el producto sea

ingresado al inventario y posteriormente facturado segin requerimiento del cliente.



Métodos de Investigacion

La metodologia de la investigacion del proyecto estara basada en cumplir los objetivos
planteados, la misma que estara determinada por un enfoque cualitativo y analisis cuantitativo
de tipo descriptivo ubicada en un disefio de investigacion de campo y bibliografica. Para
elaborar el redisefio los procesos para el control de inventario actual en la empresa Pharmedic
S.A., bajo las normas de buenas practicas de almacenamiento (BPA), se realizé entrevistas al
Gerente General y Jefe de Bodega con la finalidad de conocer los procesos de
almacenamiento de la empresa Pharmedic S.A., una encuesta a 18 empleados distribuidos en
los siguientes departamentos (Compras, Facturacion, Contabilidad, Devolucion, Logistica y
bodega), involucrados respecto al control de los inventarios de la empresa Pharmedic S.A,

ubicada en el cantén Durén, provincia del Guayas.

Mientras se realiz6 la entrevista con el Gerente General, el manifesté que si existe un software
de control de inventario denominado SAN32, pues esta plataforma contiene informacion
referente al inventario en bodega el mismo que se encuentra interconectado con otros médulos
de la empresa. Considero que uno de los aspectos positivos del software es la actualizacion de
datos por modulos en cada departamento, pese a que no se puede realizar un corte de datos
en fisico del inventario en bodega, ademas los vendedores que es la fuerza de venta para la
empresa solo tienen acceso al inventario cada fin de mes, esto en ocasiones dificulta vender
lotes puesto que algunos clientes han solicitado en su momento productos que no contamos en

bodega.

El inventario de la empresa es prescindible puesto que su importancia es relevante para la
empresa, con que el inventario se encuentre al dia, se podra determinar la ubicacion exacta de
la medicina en cada bodega y llevar un control de existencias de cada uno de los productos. La
falta de producto colisiona las ventas y por ende involucra pérdidas para la empresa. Por ello
se requiere llevar un control ordenado y adecuado del almacenamiento idéneo del producto.
Este punto aun nos faltaria pulirlo puesto que estamos cada vez mejorando con la finalidad de
garantizar a nuestros clientes su oportuno despacho. Nuestros vendedores periédicamente
realizan un control de los productos despachados a nuestros clientes, esto consiste en detectar
gue los productos vendidos estén rotando o consumiendo con normalidad y no haya un atasco
de los mismos, esto con la finalidad de evitar futuras devoluciones que ocasionen pérdida a la

empresa.

Existen ocasiones que los procesos de control hay que acelerarlos, cuando el proveedor envia
la medicina es el jefe de bodega el que la recibe y el farmacéutico aprueba su control de
calidad. Cuando un lote de medicina requiere ser despachados este proceso regular se omite
con la finalidad de cumplir con el cliente, esta situacion tiene su parte opuesta pues corremos el

riesgo como empresa una sancién por parte de ARCSA.



Durante la entrevista el Jefe de Bodega manifesté que los procesos de almacenamiento en el
departamento de Bodega, se la realiza mediante una distribucién ordenada de acuerdo al
método FIFO. Manifiesta que al momento de descargar la medicina en bodega dependiendo el
volumen de pedido, son utilizados todos los Auxiliares de bodega y choferes con los equipos
zorras hidraulicas manual. Caso contrario es utilizada una persona como auxiliar de bodega y
el Jefe de bodega que se encarga la parte de revision de factura cantidad y lote. La medicina
se procede a ubicar en el respectivo rack area cuarentena con el equipo apilador montacargas.
La parte técnica es entregada al Quimico Farmacéutico, para que realice su analisis de calidad
y sea liberada la medicina de cuarentena y se traslade a los rack de despacho. Actualmente el
registro del inventario en fisico se lo elabora semestralmente. Mensualmente se realiza un

inventario de productos sujetos a control porque son declarados al ARCSA.

Las medicinas cuando se las recibe por parte del proveedor ingresa a inventario en bodega
cuarentena considerada una bodega no comercial del cual no se puede facturar, hasta que la
medicina no haya sido recibida en bodega, conste una firma de recibido y el Quimico
Farmacéutico apruebe la parte de calidad de la medicina y se realice la transferencia de

bodega cuarentena a bodega principal.

Diariamente se lleva el control de los despachos en un archivo de Excel el mismo que lo realizo
por control, pues en conjunto con el departamento de facturacion se revisa este archivo para
corroborar cuantos lotes se han despachado al término del dia laborable. Todo lo que se haga
para beneficio de la empresa es bueno, para contar con un eficiente control de inventario es
necesario que mensualmente se realice un control de inventarios de los productos de alta
rotacion para conocer las existencias de estos productos en bodega y no cotizar a un cliente

productos no disponibles.

La propuesta del redisefio del control de inventarios es un factor clave para la aplicacion de las
buenas practicas de almacenamiento, pues el conjunto de normativas que se cumplan es
beneficioso para la empresa, cumplir con estandares 6ptimos en el area de despacho seria

ideal, asi como contar con reportes de las existencias reales en bodega.

Posteriormente a la encuesta realizada a empleados de los departamentos de Compras,
Facturacién, Contabilidad, Devolucién, Logistica y bodega, se pudo identificar los procesos en
el manejo de inventario y el efecto que produce en la empresa Pharmedic S.A. Para su
posterior comercializacion, pudiendo constatar que no se cumple procedimientos descritos en
el reglamento de las BPA, esta informacién permitid conocer parametros requeridos para el
redisefio de procesos para el control de inventario, estos resultados han permitido elaborar
estrategias para la mejorar el control de inventarios y asi garantizar la calidad, conservacion y

el cuidado adecuado de los medicamentos que comercializa la empresa Pharmedic S.A.



Para desarrollar el diagnostico a los instrumentos de investigacion, se considerd la tabulacién

Procedimiento

de datos de las encuestadas realizadas.

Tabla. 1. Evaluacion de los procedimientos de Pharmedic S.A.

Procedimiento

Incumplimiento

Cumplimiento

Cumplimiento

operativo parcial
Recepcion X
Almacenamiento X
Distribucion X
Control de inventarios X
Reclamos X
Retiro del mercado X
Personal X

Fuente: Pharmedic S.A.

Tabla. 2. Evaluacion de la influencia en la implementacién de las Buenas Practicas de

Almacenamiento (BPA)

Procedimiento
operativo

Incumplimiento

Cumplimiento
parcial

Cumplimiento

Recepcion
Almacenamiento
Distribucion

Control de inventarios
Reclamos

Retiro del mercado
Personal

XXX XX [X|X

Fuente: Pharmedic S.A.

En la Tabla 1, se pone en manifiesto el cumplimiento parcial en lo relacionado a la recepcion de
productos farmacéuticos, pues la norma de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA),
manifiesta que el area de recepcidn esta destinada a la revisiéon de documentos de productos
antes de su almacenamiento en forma ordenada y eficiente verificando aspectos relacionados
con la calidad del producto, asi como la documentacion cumpliendo parametros con formatos
de acuerdo a la logistica del establecimiento, es pues la empresa de distribucion que debe
establecer un formato determinado como factura y guia de remisién, pues cada producto debe

tener su protocolo de analisis otorgado por el técnico de control de calidad.

En el diagnéstico para la influencia de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

representados en la Tabla 2, se manifiesta que los productos que ingresaron a la bodega con la



practica de las BPA, cumplieron especificaciones técnicas requeridas por la documentacion
técnica, cumpliendo con las caracteristicas técnicas requeridas, verificando en todo momento
las cantidades recibidas, nimero de lote y fecha de vencimiento, para posteriormente realizar
una inspeccion de las caracteristicas externas del producto, inspeccionando el embalaje,

envase inmediato y mediato.

Pues las normas de las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), no solo hace referencia a
los puntos anteriores, sino a la comprobacion en lo relacionado a los materiales, envases y
etiquetas, al momento de la recepcion se debe realizar un muestreo, con la finalidad de
inspeccionar las caracteristicas externas de los productos recibidos, con lo relacionado al
embalaje se requerira verificar si estar sellado con cinta adhesiva, no debe estar roto, humedo
o algun signo de deterioro, ademas la etiqueta debe corresponder al producto que lo contiene;
si existencia alguna evidencia de fallos en el embalaje la norma especifica que ese producto
debe ser enviado a la zona de cuarentena. Ademas de considerar que las devoluciones de
medicamentos vencidos o deteriorados, “solo se recibiran aquellas que correspondan a los
lotes que fueron distribuidos por la bodega y cuya fecha de vencimiento sea de al menos 60

dias a la fecha de devolucion o notificaciéon de devolucién

Figura 1. Propuesta de mejora del proceso de almacenamiento de Bodega
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Al cierre del periodo Fiscal en 2 semestres, se debe realizar el conteo general de todos los

medicamentos almacenados en bodega, de acuerdo a las siguientes instrucciones:

El inventario general de la bodega se llevara a cabo en 2 semestres de cada afio.

El procedimiento a seguir debe ser entregado a cada uno de los funcionarios involucrados y
se debe registrar lo actuado en el formato Registro de inventario (Registro PCI-001. Registro
de inventario), a fin de verificar que exista consistencia entre las cantidades de los
medicamentos almacenados y los registrados en el sistema de informacion.

El personal designado para ejercer las diferentes funciones en el inventario general, se
deberan detallar en el Registro de Datos (Registro PCI-002. Registro de Datos del Inventario
General).

Se realizaran conteo a ciegas se contaran los medicamentos en un 100%, con la respectiva
verificacion de lotes y fechas de vencimiento de cada item.

El tercer conteo se realizard Unicamente a los items con inconsistencias entre el sistema de
informacién y los conteos fisicos.

Cada lista contara al final con una hoja en blanco, la cual tiene la finalidad de escribir en
forma legible las novedades. Estas novedades deben describirse con: nombre genérico,
concentracién, presentacion, marca o proveedor y cantidad encontrada, codigo de
ubicacion, fecha de vencimiento y nimero de lote.

Las listas definitivas se entregaran a cada pareja asignada. Deben ser las Unicas y su
llenado debe realizarse con lapiz, una vez se termine cada uno de los conteos, los
colaboradores deben colocar su nombre y firmar en forma legible al final de la lista.

En el sistema de informacién se digitaran cada una de las listas inmediatamente una vez
concluido el conteo. Una vez que el personal asignado para digitar termine una lista, deben
firmar el documento y verificar que no existan errores durante la digitacion.

Durante la realizacion del inventario se cuenta con la presencia de la persona del
Administrativo.

Debe informarse con la debida anticipacion sobre la programacion del inventario.

Entre otros procesos se pueden identificar varias propuestas de mejoras para las diferentes

etapas de la investigacién, embargo se pueden analizar algunas de ellas por ejemplo en la

tabla siguiente identificamos el proceso de incineracion de la medicina caducada



Figura 18. Propuesta para el proceso de incineracion de la medicina caducada
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La misma que especifica todos los pasos entre ellos los mas importantes para el proceso de la

incineracion de la medicina caducada.

Entre otros procesos BPA también propone que se mejoren los procesos de capacitacion y

entrenamiento, pilar fundamental para el crecimiento y desarrollo de la organizacion.



Figura 20. Propuesta de mejora del proceso de capacitacién y entrenamiento
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Conclusiones y Recomendaciones

Conclusiones:

Las Buenas Practicas de Almacenamiento, BPA, permiten que los colaboradores cumplan
con sus objetivos diarios permitiéndoles mejorar su desempefio constantemente, y haciendo

que su compromiso con la institucién crezca notablemente.

Es fundamental para el buen desempefio y aplicacién de las Normas BPA que sus areas se
encuentren correctamente sefializadas y separadas para su respectiva funcion. Como es el
caso de recepcion, almacenamiento y cuarentena; ademas del espacio para la medicina que
contienen sustancias psicotropicas y estupefacientes, area de productos radioactivos y otros

similares, area de despachos, de productos rechazados y de productos devueltos.

La correcta disposicion de los procesos, permite un crecimiento sostenido de la empresa,
motivo por el cual los diagramas de procesos deben ser redactados correctamente y
conforme las areas lo necesiten, con el Unico propésito de dar cumplimiento a las normas
BPA y garantizar la calidad, inocuidad y seguridad de los productos farmacéuticos que se

distribuyen.

Recomendaciones:

Se sugiere readecuar la distribuciéon de la bodega, con el propésito de contar con todas las

areas y separadas, para poder identificar la medicina durante el proceso de inventario.

Es importante que para que se puedan cumplir con la norma BPA, se remodelen las areas
de almacenamiento, que se establezcan los ambientes y se lleve a cabo con el maximo

orden.

Es fundamental para que al realizar el almacenamiento de las medicinas de una empresa
farmacéutica se utilice sistemas Primero en Entrar Primero en Salir (PEPS), generando asi,

que se minimice la perdida de producto y que se permita conservar mejor los productos.

Es necesario que todo el personal de bodega y el Quimico Farmacéutico, se sientan

comprometidos en el cumplimiento de los procedimientos descritos en la norma de las



Buenas Practicas de Almacenamiento, con el proposito de que los productos estén en
Optimas condiciones para ser distribuidos.

Se recomienda capacitar de manera continua al personal del area de almacenamiento de
inventario con la finalidad de asegurar la conservacién y proteccion de los productos
medicinales que se distribuyen a los clientes, elaborando un calendario periédico para todo

el personal de bodega.

La instalacion de sefialética de seguridad fisica, industrial, permitira mitigar los riesgos a los

gue el personal esta expuesto dentro de las instalaciones.

La rotulacion de los medicamentos especializados, permitira el acceso apropiado a ellos.

La elaboracibn del manual de procedimientos operativos BPA garantizara el
almacenamiento adecuado, y el desarrollo completo de la norma.
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