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L RESUMEN
Mediante el presente trobajo de investigacién, se evalugron los procesos de

almacenamiento que utiliza la industria de Guatemala.

La informacién requerida para la reclizacién del presente trabajo, se obtuvo mediante
encuestas dirigidas a gerentes de control de calidad, gerentes de produccidn, gerentes de
planta y encargados de bodega, tanto de industrias nacionales come transnacionales.  El
instrumento que se utilizé en esta investigacidn se distribuyé en un total de 36 laboratorios

farmacéuticos, de los cuales 30 respondieron y 6 no lo hicieron.

Las industrias encuestadas se distribuyen de la manera siguiente: 23 laboratorios
nacionales que equivalen al 76.67% y 7 laboratorios transnacionales equivalentes al 23.33%.
Las personas encuestadas se distribuyen asi: Nueve gerentes de contro! de calidad (30%),
ocho gerentes de produccidn (26.67%), cinco gerentes de planta (16.67%), siete encargados de

bodega (23.33%) y un director técnico {13.33%).

Los resultados obtenidos se presentan mediante andlisis descriptivo, los cuales |
demuestran que los laboratorios cuentan con condiciones minimas de aimacenamiento, sin contar ‘

una normativa que les indigue las condiciones apropiadas que deben cumplir.

En Guatemala no se dispone de regulacién en los procesos de almacenamiento; por lo cual, ‘
se incluye en el presente informe una propuesta de lineamientos bdsicos que deben considerarse ‘

para la elaboracién de una normativa, que dependerd del tipo de producto, volumen de

almacenamiento y necesidades particulares de cada industria.
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2. INTRODUCCION

Actualmente, no existen en Guatemala disposiciones regulatorias que garanticen un
adecuado almacenamiento de los productos a nivel de la industria farmacéutica. Los fabricantes
y distribuidores los almacenan sus productos bajo las condiciones que ellos consideran

adecuadas.

El objetivo principal de esta investigacién, fue evaluar los procesos de almacenamiento en
bodegas qué utiliza la industria guatemalteca para establecer si dichos procesos cumplen o no

con las Buenas Prdcticas de Manufactura vigentes.

El procedimiento utilizado en esta investigacion consistié, en encuestar a personas
responsables del acondicionamiento de productos en almacenes y asl verificar si la industria
cuenta con las condiciones bdsicas de almacenamiento. Dentro de las personas encuestadas se
encuentran: gerentes de control de calidad, gerentes de produccién, gerentes de planta y
encargados de bodega, tanto de industrias nacionales como transnacionales. Los resultados
obtenidos en la encuesta asi como las opiniones de los encuestados se tabularon y graficaron,

los cuales fueron de mucha utilidad para la elaboracién de la propuesta.



3. ANTECEDENTES

De acuerdo a la revisién biblicgrdfica efectuada, no se encontrd informacidn referente a

estudios previos relacionados con el tema de investigacion.




4, JUSTIFICACION

Debido a que en Guatemala no existen disposiciones regulatorias que garanticen un
adecuado almncelmmien'ro de productos en la industria farmacéutica y ante la evidencia de que
existe poca informacién referente a dicho tfema, se determind si en la actualidad, la industria
farmacéutica cuenta con procesos estandarizados que garanticen la importacién, produccién y
distribucién de productos farmacéuticos.

Se consideré importante la realizacién de este trabajo de investigacién para: Evaluar si
la industria cuenta con procedimientos adecuados de almacenamiento de productos segin las

buenas prdcticas de manufactura, edemds generar informacion que permita elaborar una

propuesta que oriente en forma ¥écnica dichos procesos.
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5.2.2

5.2.3

5. OBJETIVOS

OBJETIVOS GENERALES:
Evaluar los procesos de almacenamiento que la industria farmacéutica de Guatemala

utiliza para sus productos.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Establecer las conditéiones de almacenamiento adecuadas para productos en la industria
farmacéutica de Guatemala.

Determinar si las condiciones de almacenamiento idecles, coinciden con las utilizadas por
la industria en Guatemala.

Plantear una propuesta de normas generales para almacenomiento en la industria

farmacéutica nacional.




6. HIPOTESIS
Los procesos. de almacenamiento y acondicionamiento utilizados en la irdustria

farmacéutica de Guatemala, cumplen con los requerimientos que exigen las Buenas Prdcticas de

Manufactura.




7. MATERIALES Y METODOS

7.1 UNIVERSO DE TRABAJO:
Procesos de almacenamiento para productos en la industria farmacéutica

de Guatemala.

7.2 - MEDTOS

7.21  RECURS0S5 HUMANOS:

Autora: Bachiller Karen Patfricia &irén Ruano

Asesor: Lic. Elfego Rolando Lépez

722 RECURSOS MATERIALES:

s Literatura cientifica (libros, revistas, boletines, etc.)

= Utiles de oficina

* Computadora

* Impresora

* Diskettes

» Cuestionario de preguntas para encuesta

7.3 PROCEDIMIENTO:

v TIdentificacidn del problema

* Delimitacién del problema

. | Elaboracién y aprobacidn de anteproyecto

«  Revisién bibliogrdfica

« Establecer las condiciones de almacenamiento con las que se debe cumplir para el
almacenamiento de productos de acuerde a Buenas Prdcticas de Manufactura.

»  Elaboracién del instrumento de evaluacién (encuesta) para la recabacion de datos.

» Entrevista a personas involucradas con el almacenamiento

_7.




7.4

Elaboracién de protocolo.

Evaluacién de los procesos de almacenamiento de productos en la industria farmacéutica de
Guatemala.
Andlisis estadistico de resultados y discusidn
Planteamiento de una propuesta de normas generales para almacenamiento en la industria
farmacéutica nacional.
Elaboracién de informe final
Presentacién de informe final

DISERNO DE LA INVESTIGACION Y ANALISIS DE DATOS:
Mediante enumeracion total del universo (investigacion censal), se estimé el porcentaje de
industrias farmacéuticas nacionales y transnacionales (97 registradas) que cumplen con
buenas prdcticas de almacenamiento y el porcentaje de industrias que no lo hacen.
Recoleccidn de datos

Tabulacion de datos

Andlisis de datos




8. RESULTADOS

Los resultados obtenidos se presentan a continuacion:

_ GRAFICA No.1
TIPO DE INDUSTRIA FARMACEUTICA

PORCENTAJE

NACIONAL TRANSNACIONAL




GRAFICA No.2
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PORCENTAJE

GRAFICA No. 3
CARACTERISTICAS DEL AREA
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CUADRO No. 11 ILUMINACICON
sI NO En
(%) (%) I|blanco

C¢El almacén cuenta con iluminacién? 100

¢ Artificial 16.67

+ Natural 10

+ Ambas 73.33
¢El almacén cuenta con ventanas? 20 46.67 :33.33
Si utiliza bombillas, indique: -

¢ Intensidad

+ Ubicecidn

a. Empotradas en el techo

b. Colgantes a partir del techo

c. En las paredes

d. En les pasilios

¢ Altura aproximada

a. De 2 a b metfros

b. De 5 a mds metros

Si utiliza ldmparas de nedn, indique:

+ Intensidad

¢ Ubicacién

a. Empotradas en el teche 60

b. Colgantes a partir del techo 33.67

c. Enlas paredes 6.33

d. En {os pasillos B6.67

¢+ Altura aproximada

a. De 2 a 5 metros

b. De 5 a mds metros 86.67




CUADRO No. 2: VENTILACION

51 NO En
{%) {%) |blance
1. ¢El almacén cuenta con ventilacién? 96.67 3.33
+ Natural 43 33
+ Artificial -
+ Ambas 53.33
2. ¢Cuenta con ventanas? 20 46,67 {33.33
¢+ Intericres
+ Exteriores 20
¢+ Ambas
3. éilas ventanas pueden abrirse?
¢ Interiores
+ Exteriores 20
4. (E| aimacén cuenta con aire acondicionado? 36.67 163.33
5. ¢Se proporciona mantenimiento al aire acondicionado? 36.67
6. éCon qué frecuencia se da mantenimiento del aire
acondicionado?
+ Diario
¢ Semanal 6.67
¢ Mensual 30
7. ¢Se filtra el aire? 46.67 [53.33
8. <Qué tipo de filfro utiliza?
¢+ Pre filtro 46.67
¢+ filtro de bolsa 33.33
+ Filtros electrostdticos
« Filtros HEPA 2a
9. ¢Con qué eficiencia se filtra?
¢ 30-60%
+ 60 - 80%
+ 80% a mds 43.33 3.33
CUADRO No. 3:  CONTROL DE HUMEDAD
51 NQ En
(%) (%) blanco
1. ¢Existe control de humedad relativa? 56.67 }43.33
2. (Con qué frecuencia controlan la humedad?
+ Diario 50
+ Semanal 6.67
+ Mensual
3. ¢La humedad se encuentra generalmente entre?
+ 0-20%
+« 20 -40% 10
¢+ 40 - 60% 23.33
¢+ 60% a mds 23.33
4. ¢Qué instrumento utiliza para medir la humedad?
¢ Psicrémetro 23.33
¢« Higrémetro 33.33
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CUADRO Ne¢. 4: CONTROL DE TEMPERATURA

51 NO En
(%) (%) |blanco
¢Existe control de temperatura? 70 30
¢Con qué frecuencia canfrolan la temperatura?
+ Diario 63.33
¢+ Semanal 3.67
4 Mensual
¢la temperatura generaimente se encuentra entfre:
+ 0-15°C
¢ 15 - 25°C 60
s 25-35°% 10
¢ 35 - 45°C
¢+ 45°C a mas
¢Qué instrumento utiliza parea medir la Yfemperatura?
¢ Termémetro comin 40
¢+ Termémetro de pared 26.67
¢ Termémetro de mdximas y minimas 3,33
CUADRO No. 5 EQUIPO Y MOBILIARIO
s1 NO En
{%) (%) blanco
El almacén cuenta con:
+ Tarimas 100
¢ Casilleros 56,67 [(43.33
¢+ Escaleras 93.33 | 6.67
¢ Anaqueles 83.33 |16.67
¢ Montacargas 70 30
+ Racks 56.67 (43.33
¢De qué material estd elaborado?
+ Madera 76.67
+ Metal 90
+ Plastico 40
¢El material estd adecuadamente pintado? 73.33 113.33 |[13.33
¢Qué tipo de pintura utiliza? )
+ Epbxica 13.33
& Anticorrosiva 26.67
+ Aceite 20
# Acrilica 6.67
¢+ De agua 6.67
¢El materici puede ser sustrato para la proliferacidn de
hongos y bacterias? 30 70
{E! material puede ser un medio adecuado para atraer y
propiciar el desarrollo de plagas? 36.66 |56.66 | 6.67
{El material es fdcil de lavar y limpiar? 86.66 (13.33
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CUADRO No. 6: PAREDES Y CONSTRUCCION

sT NO En
(%) (%) lblanco
1. ¢De qué material estdn construidas?
¢« Cemento 60
+ Ladrille 13.33
¢ Block 13.33
¢ Ldmina de hierro galvanizada 6.67
¢ Tabla yeso 6.67
2. ilas paredes son lisas? 76.67 |23.33
3. ¢las paredes estdn pintadas? 93.33 | 6.67
4. ¢bla pintura es lavable? $3.33 6.67
5. ¢Es fdcil de limpiar? 93.33 | 6.67
6. ¢La pared desprende polvo o particulas? 6.67 |93.33
7. ¢Qué tipo de pintura ufiliza? 6.67
+ Epoéxica 40
+ Acrilica 26.67
+« De hule 13.33
¢ De aceite 6.67
CUADRQ No. 7: PISOS
st NO En
(%) (%) |blanco
1. ¢De qué material estdn construidos?
+ Madera 3.33
4 Granito 23.33
+ (emento 73.33
2. ¢Los pisos son fdciles de lavar y limpiar? 100
3. ¢Los pisos tienen ranuras? 36.67 163.33

-15-




CUADRO No. 8: TECHOS

51 NQ En
(%) (%) |blanco
1. éDe qué material estd elaborade?
¢+ Cemento 73.33
¢ Concreto prefabricado 16.67
¢ Ldmina de hierro 6.67
4 Ldmina con recubrimiento de fibra de vidrio 3.33
2. cPermite la transmisién de calor? 23.33 |76.67
. 3, ¢Permite lo absorcién de humedad? 16.67 {83.33
4. (Qué posicidén tiene el techo?
+ Recto 66.67
+ Inclinado 23.33
+ Dos aguas 10
5. ¢El techo posee drenaje propio? 80 20
6. ¢Cémo estd ubicado el drenaje? 16.67
¢+ Internco 23.33
¢ Externo 46.67
¢ Perimetral 13.33
CUADRO No. 91 CIELORASO
ST NO En
{%) (%) blanco
1. (De qué material estd elaborada? 6.67
¢ Tabla yeso 33.33
¢ Cartén 3.33
2. ¢(Permite la limpieza adecuada? 43.33
3. (Tiene textura lisa? 36.67 i6.66
4. ¢Es lavable? 33.33 10
CUADRO Neo, 10: PUERTAS
sT NO En
. (%) (%) blanco
1. ¢De qué material estén elaboradas?
¢ Madera 53.33
¢ Metal 33.33
¢ Plastico 667
¢ Vidrio 6.67
2. {Permite la fdcil limpieza? 93.33 | 6.67
3. ¢5us dimensiones permiten el fdcil acceso de los
s materiales? 86.67 113.33

- 16-




CUADRO No. 11: CONTROL DE PLAGAS

st NG En
(%) {%) |blanco
1. ¢Existe control de plagas? 73.33 20 6.67
2. ¢Cémo controlan la existencia de plagas?
¢ Inspecciones 50
+ Fumigaciones 60
¢ Trampas 26.67
+ Lineas pintadas cerca de las paredes 33.33
3. ¢La construccién del almacén permite el ingreso de plagas?
4. ¢Qué plagas ha encontrado dentro del almacén? 26.67 70 3.33
¢ Roedores
¢+ Insectos 13.33
¢ OQOtros 26.67
CUADRO No. 12: SEGURIDAD INDUSTRIAL
I st | NO En
(%) {%) blanco
1. ¢éCuenta con extinguidores? 86.67 (13.33
2. <Qué tipo de extinguidores?
+ Diéxido de carbono 26.67
+ ABC 36.67
+ AB 13.33
+ De agua 6,67
+ De material sélido 3.33
3. ¢Cuenta con salida de emergencia? 46.67 ;53.33
4, ¢éCuenta con alarma contra incendios? 43.33 |56.67
5. éCuenta con defector de incencios? 36.67 [63.33
6. éCuenta con alarma contra robos 26.67 [73.33

_17-




GRAFICA No. 4
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CUADRO No. 13:

VESTIMENTA ¥ EQUIPO DE PROTECCION

sl NOQ En
(%) (%) !blanco

Indumentaria adecuada 100

Equipo de proteccién personal 80 20

+ Mascarilla 60 40

¢+ Cofia 53.33 |46.67

+ Casco 63.33 (26.67

+ Guantes 70 3Q

+ Uniforme 60 4Q

a. Overall 33,33 j66.67

b. Bata 53.33 (46.67

c. Botas 86.67 [13.33

d. Gabacha 13.33 |86.67

-19-




GRAFICA No. 5
TIPOS DE AREAS

100 «
Cuarentena
90
80 Aprobado
70 4 Rechazade
60 4
Producto terminado

Producto de reandlisis

PORCENTAJE
[2,]

40
30 Producte controlado
20 4 BProducto en retencidn
10 4
ElProducto que necesita
0 4 refrigeracién
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CUADRO No. 14: AREA DE CUARENTENA

51
(%)
¢Existe un drea de cuarentena? 80
¢El drea de cuarentena esté debidamente identificada vy
delimitada? 76.67
éLos productes estdn identificados «con etigueta

adecuada?

¢Qué color de etiqueta utiliza en el drea de cuarentena?

+ Amarilla 93.33

+ Otro 6.67
5. ¢los productos estdn almacenados sobre tarimas o

estantes?

96.67

100

CUADROQO No. 15: AREA PRODUCTOS RECHAZADOS

sT En
(%) blanco

¢Existe un drea de rechazos? 50
¢El drea de rechazas estd debidamente identificada y
delimitada? 50
¢Los productos estdn identificados con etigqueta
adecuada?
¢Qué color de etiqueta utiliza en el drea de rechazos?
+ Rojo
¢+ Otro

5. ¢los productos estén almacenados sobre tfarimas o

estantes?




CUADRQO No. 16: AREA DE PRODUCTOS APROBADOS

ST NO En
{%) (%) blanco
1. £Existe un drec de aprobado? 83.33 | 6.67
2. ¢E! drea de aprobade estd debidamente identificada vy
delimitada? 93.33 | 6.67
3. ¢Los productos estdn identificados con etiqueta
adecuada? 100
4. ¢Qué color de etiqueta utiliza en el drec de aprobado?
¢+ Verde 100
¢+ Otro
5. ¢Los productos estdn almacenados sobre tarimas o
estantes? 100
6. Los productos estdn debidamente identificados por:
¢+ Nombre del producto 100
¢ Nombre del proveedor 50 50
¢+ No. de lote g0 10
+ Fecha de ingreso 90 10
¢+ Fecha de vencimiento 20 10
¢ No. de andlisis y fecha 63.33 [36.67
¢ Fecha de reandlisis 33.33 |63.33 | 3.33
¢ Firma del analista 83.33 |16.67
7. ¢Se lleva control de del tiempo de vida atil de le
materia prima? B6.67 (13.33
8. (Existe un.drea separada fisicamente para los productos
de manejo delicado, inflamables, psicotrépicos vy
estupefacientes? 80 20

-22.




9.  DISCUSION DE RESULTADOS

Los resultados obtenidos en este estudio basados en la encuesta efectuada en los
laboratorios farmacéuticos de Guatemala, demuestran que los aimacenes cuentan con dreas
ordenadas, limpias y amplias, ya que es un requerimiento con el cual, se debe cumplir de

acuerdo con las autoridades de salud de Guatemala.

Debido a que la buena iluminacién tanto natural como artificial es de vital importancia en
el almacenamiento, la mayoria de industrias farmacéuticas cuentan con este suministro en sus

aimacenes. (Cuadro No. 1)

Sequn el cuadro No. 2, los almacenes cuentan con ventilacién adecuada, lo que les permite

reguiar las condiciones extremas de temperatura y humedad del ambiente.

De acuerdo con los cuadros No. 3 y No. 4, los controles fisicos registradoes en la mayorta
de los almacenes evaiuados son temperatura y humedad relativa. Los instrumentos mds
utilizades para medir la humedad son psicrémetros e higrémetros y para medir la temperatura

son termémetros comunes, de pared y termdmetre de mdximas y minimas

Los almacenes cuentan con el equipo y mobiliario adecuado a sus
necesidades y capacidades. Manifiestan que el equipo y mobiliario estd
elaborado de diversos materiales, los cuales se encuentran pintados
adecugdamente lo que les permite unra fdcil limpieza y lavade de su
superficie. (Cuadro No. 5)

Segin el cuadro Neo. 6, las paredes de los aimacenes estdn construidas
con materiales tales como: ladrillo, block, ldmina de hierro galvanizado,
tabla yeso y cemento. Las paredes son lisas y se encuentran debidamente

pintadas con pintura lavable y de fdcil limpieza, esto impide que se

=23 -




desprenda polvo o particulas.

Seqin el cuadro No. 10,- los almacenes cuentan con puertas elaboradas de diversos
materiales de fdcil limpieza. Las dimensiones permiten un fécil acceso materiales.

De acuerdo con el cuadro No. 11, un alto porcentaje de los almacenes dispone de un
sistema para el control de plagas, sin embargo es preciso que se desarrolle un programa de
eliminacién de plagas para evitar contaminaciéh y degradacidn de los materiales

En los almacenes se cuentan con extinguidores de diferentes tipos, de acuerdo a los
maferiales que alli se almacenan, estos son de diéxido de carbono, ABC, AB, de agua y de
material sélide. Es de vital importancia que en los almacenes se instruya al personal acerca del
manejo de los extinguidores y salidas de emergencia para evitar accidentes. (Cuadro No. 12).

Seqin la Grdéfica No. 4, la documentacidn con que cuentan los almacenes son
procedimientos estdndares de operacidn, control de ingresos y egresos de productos y manual
de inspecciones.

La totalidad del personal del almacén cuenta con la indumentaria adecuada para realizar
sus labores.  La mayorfa cuenta con equipo de proteccién personal, sin embargo debe
provomerse el uso de este equipo para evitar accidentes. (Cuadro No. 13)

Cierto porcentaje de los almacenes poseen un drea destinada para rechazos y
cuarentena debidamente identificada y delimitada. Los materiales y productos se encuentran
identificados con etiqueta de color indicada para cada condicién. (Cuadro No. 14 y No. 15)

Se puede observar que la mayoria de los almacenes poseen un drea destinada para
productos aprobados debidamente identificada y delimitada. Encontrdndose la totalidad de
materiales y productos identificados con etiqueta de color verde y aimacenados sobre tarimas

o estantes como lo requieren las autoridades de salud. (Cuadro No. 16)
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10. CONCLUSIONES

101 De acuerdo a los resultados obtenidos se infiere que las dreas correspondientes a los
almacenes estdn debidamente ordenadas, limpias, tienen fdcil acceso y permiten un |
manejo adecuado de los almacenes. |

10.2 En la totdlidad de los almacenes se utiliza luz natural o artificial para proveer la ‘
tluminacidn respectiva.

10.3 El 4% de los almacenes ¢ nivel de la industria farmacéutica evaluada, no disponen de
sistemas de ventilacién segun los requerimientos de las Buenas Prdcticas de Manufactura.

104 En el 37% de los aimacenes se dispene de aire acondicionado, lo que facilita reguiar las
condiciones extremas de temperatura y humedad.

105 El 47% de los almacenes a nivel de la industria farmacéutica disponen de filtracién de
aire, el cual tiene un BO% de eficiencia a pesar de que esto es un requerimiento que no se
contempla como indispensable.

10.6 Enel 40% de los aimacgnes sequin la encuesta, no se dispone de controles ni equips para
regular la temperatura y humedad relativa que es necesario para garantizar algunas
caracteristicas de los materiales y productos que pueden degradarse en los mismos.

10.7 E! equipo y mobiliario que fos almacenes poseen se adectan a las necesidades de cada
almacén.

10.8 El 70% de los aimacenes disponen de mobiliario elaborado de madera que puede ser uha
fuente de contaminacién de mohos, polillas y otras plagas si no se trata adecuadamente.

) 109 E! 20% de los almacenes no disponen de un programa especifico para el control vy
- eliminacién de plagas.
'10.10 La construccién del 26.67% de los almacenes permite el ingreso de plagas, lo cual se debe

a que el material de su construccidn no es el adecuado.
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10.11 El 20% de los almacenes no cuentah con procedimientos escritos de las operaciones que
realizan, lo cual ocasiona que las actividades no se realicen adecuadamente.

10.13 E| 20% del personal que labora en los aimacenes no cuentan con el equipo de proteccién
necesaria para la realizacidn de sus tareas, lo cual pone en riesgo la salud de los
empleados.

10.14 Las medidas de seguridad y proteccién utilizada en los almacenes son insuficientes para
garantizar que las actividades se realicen con la minima pesibilidad de que ocasione un
accidente.

10.15 El 73.10% de los almacenes cumplen con las condiciones bdsicas de almacenamiento, sin
embargo deben mejorar los aspectos en los cuales se encuentran deficientes.

10.16 De acuerdo ai estudio efectuado, se rechaza la hipétesis de investigacién en virtud que no
se cumplen en un 100%, con los requerimientos de Buenas Prdcticas de Manufactura para

aimacenamiento de productos en la industria farmacéutica.
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114

115

11.6

11. RECOMENDACIONES

Elaborar y poner en prdctica una normativa que regule los procesos de almacenamiento en
la industria farmacéutica.

Las autoridades encargadas de velar por el cumplimiento de normas en las industrias
farmacéuticas deben inspeccionar que las bodegas cumplan con los requerimientos
necesarios de construccidn, sequridad y documentacién.

Que cada industria farmacéutica elabore un programa de capacitacién para el personal
que labora en los almacenes, éste debe incluir informacién en cuanto a procedimientos
estindares de operacién, manejo de sustancias y materiales inflamables y de alta
peligrosided, curso de sequridad industrial, entre otros.

Lo totalidad de los laboratorios deben implementar el control de humedad y temperatura
dentro de los almacenes, para que Ae esa manera requlen los extremos de temperatura y
humedad que puedan afectar a los productos y materiales almacenados.

Los almaceres deben contar con dreas separadas, las cuales deben estar delimitadas e
identificadas con los sefialamientos adecuados.

Que las autoridades pertinentes tomen en consideracion la propuesta que se incluye en
este trabajo de tesis para la implementacién de una normativa que regule el

almacenamiento en la irdustria farmacéutica de Guatemala.

-27-



121

12.2

123

12.4

125

12.6

12.7

12.8

129

12. REFERENCIAS

Helman, José. Farmacotecnia, tebrica y prdctica. Tomo I. México: Compaffia Editorial
Continental, S.A.de C.V. 1982. 327pp (p 218)

Darr, Alfred Leipzig. Tecnologic Farmacéutica. Zoragoza, Espafia: Editorial Acribia.
1981.

Alonzo, Julio. Seminario Manejo y Control de Bodegas. Guatemala: Centro de Desarrollo
Empresarial AGG. 29pp (p 1-2, 24-25)

Guias de Centros de Distribucién de Suministros Médicos, vol. 4 Centros Locales:
Planificacién, Diseflo y Construccién. Washington, USA:  Organizacién Mundial de la
Salud. 1989 33pp +III (p 4-8, 13-16, 24-33).

Alford, LP / Bangs, John. Manual de la Produccién. México: Unidn Tipogrdfica Editorial
Hispanoamericana. 1952. 1871pp + LXIT (p 462-501)

Buenas Prdcticas de Manufactura y Exenciones Propuestas para Ciertos Productos OTC.
Parte IT. Vol. 43. No. 190. Departamento de Salud, Educacién y Bienestar. 1978. P. 53
(p32).

Gaitdn, Eleonora. Almacenamiento y Conservacién de Medicamento. 5pp (p 1-5).

Normds de Almacenamiento de Medicamentos en Centros y Puestos de Salud. Guatemala:
Programa de Medicamentos Esenciales del Ministerio de Salud Pibiica y Asistencia Social
y Oficina Sanitaria Paramericana. 1994.

Lépez, Héctor. Buenas Pricticas de Almacenamiento. 1995.

12.10 Barrera, Alba Nory de. Sistemas de Documentacién para Laboratorios Farmacéuticos.

Guatemala: Editorial Universitaria, Universidad de San Carlos de Guatemala. 1995. 192pp

+ IV (p 109-114),

_28 .



12.11 Ministerio de Salud Guatemala & Ministerio de Salud Costa Rica. Guia para Realizar

Inspecciones a la Industria Farmacéutica. Noviembre 1992.

12.12 Ministerio de Salud Piblica y Asistencia Social. Reglamento de Buenas Prdcticas de
Manufacture en la Industria Farmacéutica y Cosmética de Guatemala. Guatemala. Junio
1988. 61pp (p8)

12.13 Zuchini, Nineth Rossina. Informe final de Ejercicio Profesional Supervisedo, réalizado en
Laboratorios Laprin, S.A. Universidad de San Carlos de Guatemala. Maye 1995 110pp (p

60 - 110).

-9G.




ANEXO

ANEXQ

ANEXO

ANEXO

ANEXO

ANEXO

13. ANEXOS

NO. 11 MAPCO TROPICO. ..o eresense s s b ressesesesmon s bt nebas oot sens

No. 2: Carta de presentacion de encuesta.........erncenirincsssseenions

N TR H (Yol LT+ TR

No.4: Propuesta de Buenas Prdcticas de Almacenamiento..................

NO. Bl DESBROS. ...ttt ettt et st srerssesne s e vsssaseabs s e s bae st seonobsrarasne

DETAllES A CONSTPUCCIEN ..o ecresise e s sbeneeste s ersesesessesesensssnsesesesens

Moo de EStTANTRIMTO. ... oottt s eesesmeeseeeeneseeeememesnsensen

DRSS Bl CtrIC08. .ottt ettt resesese s e aesarase s s e e

EQUIPO d& AIMACEN......cc.. oot s sar s s snssssssaarsbessrassarenes

DISTEIBUCIHN A& UM AIMBEER .....coreeeeeee e eee e seeessearesmses s s aeseeesansnne

No. 6: LT ST

-30-

PAGINA
3

50

51

57

68

68

69

70

71

72

73

74




ANEXO No.1

EDIFICIOS E INSTALACIONES:

El edificio usado en el almacenamiento de un producto en la industria farmacéutica
serd de tamaflo, construccién vy ubicacién  apropiados para  facilitar  la limpieza,

mantenimiento y operaciones adecuadas.

El edificio tendrd  espacio adecuade para la  colocacién ordenada de equipo y
materigles para  impedir  que se mezclen  las distintas materias primas, envases de
productes  farmacéuticos, cierres, rotulacién, materiales en proceso o productos

terminados y para impedir la contaminacién. (12.12)

REQUERIMIENTOS DE AMBIENTE INTERIOR

BARRERAS:
Las paredes, puertas, pisos vy cielos son necesarios para el envolvimiento  del
drea como espacio hermético, protegido de plagas y ventilado 0 con qire

acondicionado. Las dreas de almaceramiento de alimentos y de preparacién

deben estar separadas de estas instalaciones.

CONSTRUCCION Y ACABADOS:

PISOS:
Deben ser de concreto reforzado monolitico, es decir:

* Pigmentado y pulido con una base de concreto prefabricado del misme material, o
= Cubierto con baidosa de vinil reforzado con fibra mineral de 3mm de

espesor con una base de 10cm del mismo material.
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PAREDES:

Deber ser lisas, construidas de material fdcil de limpieza, que
no desprenda polve, que sea impermeable y sin grietas.
Interiores:

De mamposteria pin'radﬁ coh una pin?u-ra durable y lavable.
Exteriores:

Para . proporcionar buenas condiciones de almacenamiente y para
conservar energia  en climas  célidos, los sistemas de paredes
deben ser aislados (factor “U" de 0.12 o mejor), paredes de
mampostériu tipe sandwich o paredes de mamposteria de block con las
cavidades llenas c¢on un material aislante de tipe granular. La
seleccion del sistema de paredes debe hacerse de acuerdo con las
condiciones ambientales locales. Todos los sistemas de paredes
deben ser disefiados y construidos para prevenir que entren al
edificio lluvias con viento o plagas como roedores, murciélagos, pdjaros e
insectos a través de las juntas del sistema (uniones, bordes e intersecciones
con el piso y techo). (12.4)

TECHADO:

Las cargas solares tropicales relativamente sustanciales, aitos
temperaturas y niveles de precipitacién potencialmente altos en los
paises de Centro América presentan condiciones gue sujetan al sistema
de techado a constante expansidn y contraccién. La seleccién de una
estructura apropiada de techo, de material de aislamiento térmico de

material de membrana impermecble, de barrera solar, de juntas y de
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planchas de escurrimiento es, por corsiguiente, de la mayor importancia,
porque deben ser disefiados y construidos para trabajar juntos, come un
sistema. Para cualquier sistema escogido, el facrtor “U" del techo para
transmisidn de calor debe ser mejor que 0.12 para conservar energia.

La acumulacién de agua en los techos es una de las causas principales

de fallas, particularmente cuando el agua se junta en  escurrimientos
fales como en penetraciones de techo, drenajes interiores de techo,
bordillos y paredes. Por esta razén, debe ser seleccionado un
gsistema estructural de techo que see inclinado. E! techo debe tener
una inclinacién uniforme  con aproximadamente una pendiente de
1% desde el centro hasta los extremos del edificio para dar
un flujo positivo del agua a los drenajes exteriores del  perimetro
del techo. Un techo estructuralmente inclinado es preferible «a

unc rellenado sobre una losa plana del todo, porque ese dltimo origina
una innecesaria carga muerta para el sistema estructural del techo.

Deben evitarse sistemas de drenaje de techo que sea internc porque
pueden gotear y dafiar los suministros que se hallen en el edificio. En lugar de
ello, es apropiado instalar un nimero adecuado de drenajes de techo
perimetrales, colocados a los niveles que corresponda. No deben ser
instalados en las columnas del edificic porque si una futura ampliacién
involucra la columna en la que se localizan esos drenajes, serd necesario

también reacondicionar el drenaje de techo (12.4)
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CIELOS RASOS:

Plancha resistente al fuego y acistica montada o suspendida
de un sistema de parrilla de metal de T investida.

De acuerde con estos criterios, debe darse especial atencién a las
uniones de cielo/pared en drees de aire acondicionado. Las uniones deben
ser selladas herméticamente  para  control de plagas y conservacidn
de energia, asi como para mantener la temperatura interna.

En edificios de mds alto riesgo sismico, al usar cielos rasos
suspendidos, la persona encargada de la construccién, debe proporcionar
instrucciones sobre el colgado y ajustado de los componentes del cielo raso. El
disefio de! cielo raso debe ser sostenidos por él, tales como los accesorios de

iluminacién.

PUERTAS:

Las puertas deben tener en sus tramos principales construides de metal
perforado pintado, con superficie y bordes parejos, bisagras entaliadas,
marcos con perfiles de acero. El local de almacenamiento debe tener una

puerta de un solo tablero.

VENTANAS:

E! uso de ventanas es enfdticamente no recomendado, especialmente
ventanas exteriores debido a razones de plagas, humedad, luz y calor. Deben
ubicarse solamente en lugares interiores, cuando se requiera. Estas ventanas
interiores deberdn ser no operables, tener marcos de metal y ser protegidas

adecuadamente por seguridad.
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AMBIENTE:

El disefio de temperatura estd regido por las indicaciones especificas de

los suministros presentes. Muchos fdérmaces y algunos productos quirdrgices

requieren temperaturas que no excedan de 30 grados centigrados.

HUMEDAD:
Las condiciones de diseffo interior generalmente deben ser de 20 a 30°C y

50 + 5% de humedad relativa. Las condiciones de disefio exterior para la

carga de enfriamiento deben basarse en datos meteorcldgicos locales de 50
afios donde existan. Las aplicaciones deben usar los datos para el periodo en el
cual no mds de 2.5% de las horas tienen temperaturas que exceden los valores.

Muchos productos farmacéuticos y sus empaques estdn sujetos a dafio por

humedad y las cuatro causas mds comunes de vapor de agua son:

« Niveles muy altos de humedad exterior que invade el drea a través de

puertas abiertas y ventanas.

Transmisién de vapor de agua desde el exterior a través de paredes de

L |
mamposteria y pises hacia el interior.

Condensacién de aire himedo cuando se pone en contacto con superficies

mds frias.

= Filtraciones por el techo.

Se debe escoger el empaque apropiado para los productos y luego
mantener éstos y sellados en sus respectivos contenedores.

Los suministros nunca deben estar en contacto directo con paredes

Los anaqueles instalados contra paredes exteriores

exteriores o el piso.




deben tener aire entre la pared y el panel posterior a manera de permitie la
circulacidn de aire. Los pisos presentan un problema similar y les suministros
deben ser siempre almacenados en tarimas ¢ en deslizadores disefados para
proporcionar una ligera elevacién sobe el piso y lejos de las paredes para

permitir el aire circular entre los suministros, el piso y las paredes.

Una capa pldstica de polietileno entre el piso y la tierra que actia como
una barrera de vapor a la humedad en el suelo, una membrana impermeable en

el techo y sistema de juntas techo/pared y piso/pared que son impermeables.

Una unidad de aire acondicionade para remover la humedad atmosférica en las dreas de
reparto y de almacenamiento de los productos farmacéuticos. Con base en las condiciones
ambientales locales, esta unidad, debe operar en forma continua en algunas regiones de Centro
América pero $élo ocasionalmente, si se liega a usar, en ofras regiches para proporcionar

cordiciones adecuadas de temperatura. La misma unidad reducird ademds la humedad.

EQUIPO:
Construido de metal, pldstica y otros materiales que son generalmente no combustibles,
que o atraen plagas y que no tienen superficies lisas que hagan fdcil su limpieza. Se utilizan

para cumplir con requisitos operacionales.

MOBILIARIO:

Segln se requiera para llenar los requisitos operacionales, construido de
metal, pldstico y otros materiales que generalmente son no combustibles, que
no atraen plagas y que tienen superficies lisas que requieren solamentg un

minimo de mantenimiento para permanecer atractivo.
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ILUMINACION:

Todos los accesorios deben ser localizados en los pasillos del local de
almacenamiento y en el drea de anaqueles del despacho. Deben estar colocados
adecuadamente p;:r-u iluminacién sin sombra en otfras dreas. Niveles de
intensidad de 35 a 70 bujias /pie a nivel de superficie de trabajo son
necesarios en el drea de almacenamiento. Es preferible accesorios

fluorescentes empotrados o de montaje de superficie.

CALOR:

Las paredes y los cielos falsos absorben y transmiten calor tanto del
exterior como del sol; por lo que deben estar aisiados para reducir
significativamente la transmisién de calor. Debe tener pintada su superficie
exterior con un color suave para reflejar la energlfa solar. Las ventanas al
exterior transmiten rdpidamente el calor; por consiguiente, no debe haber
ventanas exfefiores en un drea de almacenamiento.

En lugares donde las temperaturas en el exterior excedan de 30 a 40°¢C,
puede también necesitarse ventilacién mecdnica y/o unidades de aire
acondicionado para controlar las temperaturas interiores. Debido a que la
cantidad total de suministros que requieren temperatura debajo de 30 a 40°C
es moderada, es conveniente tener una sola drea de temperdatura controlada
que esté debajo de 30°C para almacenamiento comuin de suministros que

requieran una de estas dos condiciones de temperatura.

-37-




Las temperaturas que se manejan cominmente son las siguientes:
* De -15 a -25 grados centigrados (congelado)
* De 2 a 8 grados centigrados {refrigerado)
* Abajo de 30 grados centigrados (frio)
» Debajo de 40 grados centigrados

*» De 15 a 30°C temperatura ambiental

LUZ SOLAR:

Algunos fdrmacos pueden ser daefiados por los rayos del sol. Los
materiales de empaque respectivos deben haber sido seleccionados para
prevenir dafics por la luz solar, sin embargo, si ho hay ventanas vy
especialmente si no hay tipos seccionados de ventanas con miltipies paletas
horizontales que son tan comunes en Centro América, el riesgo de dafo por la

luz solar puede ser fdcilmente evitado.

TEMPERATURAS FRIAS:

Algunos fdrmacos, vacunas y sueros requieren la cldsice cadena fria de
bajas temperaturas para mantener su potencial. Otros fdrmacos tales como
liquidos a base de agua y soluciones intravenosas necesitan ser protegidas de
congelamiento durante ias horas de la noche para garantizar su estabilidad y
evitar dafio a su empaque, aunque la incidencia de este problema sea muy baja
en Centro América. En la misma forma en que el calor se transmite a través de
ventanos, paredes y techos, asi lo hace el frio. La transmisién del frio se
minimiza al aislar el techo y paredes, ademds no se deben instalar ventanas en

el drec de almacenamiento.
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PLAGAS:

Los edificios que no son impermeables y bien construidos contienen
aberturas por las cuales pueden entrar pdjaros, murciélagos, roedores e
insectos incluso termitas.

Alimentos, contenedores de medicinas abiertos, madera y otros
materiales similares atraen muchas plagas. El érea de almacenamiento debe
estar localizade lejos de todas las dreas donde puede haber alimentos o
viveres. Deben haber suficientes basureros que se vacien adecuadamente por
lo menos una vez al dia. El edificio, equipo, mobiliario y otros elementos fijos
deben ser construidos de materiales de mamposteria, metal, pldstico o
similares pero no de madera ni de compuestos de madera. Todas las aberturas

hacia el exterior, incluso puertas, deben estar protegidas con cedazo.

INCENDIO:

Tres elementos son necesarios para originar un incendio: combustible,
gire y una fuente de ignicién, los cuales deben presentarse en ciertas
proporciones y bajo determinadas corndiciones. La forma mds fécil de prevenir

un incendio es eliminar uno o mds de éstos tres elementos.

SISMOS:

Muchas regiones de Centro América estdn en zonas que tienen desde
moderado hasta alto riesgo sismico. Los problemas potenciales van desde el
colapso total de un edificio sobre los suministros y personal hasta
intferrupciones de energia eiéctrica y de agua, al vuelco de estanterias,

alacenas, suministros que caen de los anaqueles y se rompen debido a la calda.
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Pera evitar el colapso de un edificio o dafio estructural considereble al
mismo, debe estar localizado convenientemente. Cada elemento estructural del
edificio (es decir, vigas, columnas, etc.) debe ser disefado para las condiciones
sismicas existentes en la zona.

Los problemas con estanterias y alacenas se evitan fijdndolas con pernos
a pisos y paredes, ademds se deben colecar riostras entre filas de estanterias.
Se debe restringir el frente de las estanterias atando bandas delgadas
flexibles de TuBeria pldstica de didmetro reducido o hiladas de alambre entre

los puntales de estanterias, para evitar que los productos puedan caer al piso.

EQUIPO DE ANAQUELES DE ALMACENAMIENTO

ANAQUELES DE METAL ¥ ACCESORIOS

Uno de los sistemas mds comunes usados para almacenar productos es el
de anaqueles de acero, pintado, niquelado o revestidoe. No debe usarse madera
porque ésta atrae y cobija plagas, es combustible. Las unidades de acero
accesibles comerciaimente son aproximadamente de 2.1m de altura, 0.9 o 1.2m
de ancho y varia desde 30 hasta 90 c¢m de profundidad, en incrementos de
15¢m: sin embargo algunos fabricantes usan una variedad ain mds amplia de
tamafios. Debido al problema de alcance desde el piso, los tramos de
almacenamiento en las unidedes con mds profundidad y en las de anaqueles
mds altos son generalmente de menor capacidad que cuando se usan anaqueles
mds angostos y més bajos.

Los lados y fondo de los anaqueles pueden ser abiertos ¢ cerrados. Si
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estén abiertes, se debe usar riostras cruzadas para estabilizar el sistema.

Las ldminas metdlicas a los lados y fondo de una unidad cerrada de
almacenamiento proporcionan estabilidad, por tanto no es necesario el uso de
riostras. Los anaqueies de tipo cerrado evitan que los suministros se caigan
por atrds o por los lados. Los ann'queles pueden ser ajustables o fijos en

altura. Los sistemas de anaqueles tienen muchos componentes bdsicos vy

accesorios opcionales que pueden seleccionarse para ajustarios a apiicaciones

especiales.

Los puntales de las esquinas de los anaqueles son los anaqueles son los
principales elementos de soporte. Hay cuatro tipos bdsicos de disefio de
puntales.

El puntal angular es generaimente el mds econémico en precio. Casi
siempre requiere armado con perno y tuerca. Cuando se usan puntales
angulares, cada ;middd de anaquel de cuatro puntales angulares, cada unidad de
anaque! de cuatro puntales es complef-amen?e independiente de las otras: no
hay puntales comunes entre unidades muitiples. Las unidades de este tipo de
puntal estdn por lo general limitadas a soportar cargas mds livianas y deben
ser adecuadas para la mayor parte de aplicaciones en despachos.

Los puntales ranurados son similares alos puntales angulares en cuanto al
armado y al uso en sistemas de anaqueles. Se pueden adquirir comercialmente
en longitudes y espesores estdndar para llenar la mayoria de requisitos de
peso.

El puntal T, cuando se usa en sistemas de anaqueles, forma un frente

parejo entre secciores de anaqueles. Los tableros fijados al puntal T por
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medio de abrazaderas constituyen el métode mds usade. A pesar de que este
tipo de puntal es el que menos tiempo de ensamble requiere, su cara frontal es
relativamente ancha y tiende a interferir en el espacio de aimacenamiento del
anaquel.

El puntal redonde, por el contrario, permite un mayor aprovechamiento dei
espacio por ser mds angosto. Sin embargo, no tiene tanta capacidad de carga
como el puntal T para aplicaciones en trabejo pesado. Este tipo de puntal
también facilita ajuste rdpido en la altura ya que los tableros de los anaqueles
no tienen porqué inclinarse tanto cuando se ponen o se quitan.

Ademds de la capacidad de carga de los puntales los tableros de los
anaqueles en si deben también soportar el peso de los articulos depositados
con un minimo pandeo (deflexién). Con base en el peso y cantidad del producto
¢ ser almacenado en cada anaquel y el tipo del mismo, se deberdn seleccionar
los puntales de capacidad de soporte adecuado.

El fondo de base de los anaqueles debe estar, ya sea montado
aproximadamente 15¢m arriba del piso, de tal manera que permita la limpieza
de! piso, o debe instalarse una franja de cubrimiento entre el piso, o debe
instalarse una franja de cubrimiento entre el fondo de base del ancquel y el
piso. El fondo de base de los anaqueles debe estar ya sea montado
aproximadamente 215¢m arriba del piso, de tal manera que permita la limpieza
del piso, o debe instalarse una franja de cubrimiento entre el fondo de base

del anaquel el piso (12.4)
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AREAS DE UNA BODEGA

Una boedega debe contar con las siguientes dreas:
o De recepcién, muestreo y cuarentena:

Que evite la contaminacidn cruzada en el momento de la toma de
muestras. El drea de cuarentena deberd conter con una seccién claramente
identificada para el almacenamiento de materias primas y materiales

rechazados

s De materiales y materias primas aprobados:

Ern ella se almacenardn los materiales y materias primas aprobados y
debidamente identificados. En estas bodegas generales podrdn guardarse
materiales en cuarentena siempre y cuando exista un sistema de control

adecuado.

« De materias primas sujeto a control especial:
En caso de que se manejen materias primas sujetas a control especial de
acuerdo a las reglamentaciones oficiales vigentes, habrd un locel cerrado y

adecuado para guardar en €| dichas materias primas.

+ De surtido de materias primas:
Serd un drea aislada, disefiada y construida de tal forma que evite riesgos

de contaminacién cruzada de los materiales que aili se guardan.

*« De materias primas y materiaies para destruccién:
Esta es un drea definida donde se colocardn aquelias materias primas,

material de empaque, productos en proceso y productos terminados que no
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cumplen con las especificaciones establecidas y que estén destinados a ser

destruides.

* De devoluciones:
Esta es un drea definida donde se c¢olocardn los productos devueltos al
establecimiento y que se encuentren pendientes de la decisidn correspondiente

por parte del Departamento de Control de Calidad.

e De almacenamiento de productos inflamables:
En caso de que se manejen productos o materiales inflamables, éstos se
aimacenardn en un drea debidamente protegida fuera de la planta de

proeduccidn y bodega a fin de evitar incendios.

+ De almacén de graneles:

Esta es un drea definida para productos semiterminados.

» De cuarentena de productos terminados:
En esta drea se localizardn los productos que se encuentren pendientes de

una decisidn final por parte del Departamento de Control de Calidad.

« De almacén de productos terminados aprobados:
Esta es un drea definida para guardar en ella los productos que se

encuentren listos para su distribucién,

* Areas especiales:
Cuando se manejen productos que por sus caracteristicas requieren
condiciones especiales de almacenamiento, deberd contarse con ellas, por

ejemplo: cuartos frios.



e Area de pesado:

Cuando las operaciones de pesado se hagan en la bodega, ésta contard con
un cubiculo de pesado debidamente acondicionado y equipado para evitar la
contaminacién cruzada, contando con sistemas de extraccidn de aire y polvo,

balanzas adecuadas para el tamafo de pesajes que se efectden. (12.12)

FUNCIONES DEL ALMACEN:
El almacenamiento es un servicio auxiliar en la fabricacién de productos farmacéuticos.
Los almacenes de materia prima, materiales de acondicionamiento y empaque, productos

semielaborados y productos terminados, deben cumplir con las siguientes funciones:

Recepcién

* Identificacidn y clasificacidén
* Registros del almacén

= Ubicacién

* Embalaje y transporte

»  Distribucién

»  Supervision y control

» Limpieza y orden (12.3, 12.5)
INSTALACIONES:

Los locales para almacenamiento deben tener espacio suficiente, ser limpios, libres de
desperdicio, plagas y contar con iluminacién adecuada, con monitoreo de temperatura y humedad
relativa. Deben estar equipados de manera que todos los materiales y productos estén
almacenados en recipientes adecuados, rotulados en forma clara e indeleble, colocados en

forma ordenada y que permita fdciimente las inspecciones y la limpieza. Para lograr ésto, es
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necesario disefiar un cédigo para identificar cada uno de los anaqueles y recipientes, asf como un

listado de existepcia de materiales, para la fdcil localizacidn de los mismos. También es preciso
conocer en que condicidn se encuentran los materiales, ya sea aprobado, rechazado o

cuarentena (12.4,12.6)

DISENO DEL ALMACEN:

Al disefiar el sistema de almacenamiento de materiales en la bodega, hay que considerar
numerosos factores que intervienen como: Amplitud, iluminacidn, ubicacidn, instataciones,
facilidades (agua potable, energia elécirica), humedad, temperatura, presencia de olores,
polvos, posible presencia de insectos y roedores, observancia de buenas prdcticas higiénicas,

riesgo a incendios, sustraccidn indebida, entre otros. (12.4, 12.6)

AREAS DE UN ALMACEN

Para cumplir sus funciones, el almacén debe disponer de dreas definidas, tales como:

» Recepcién y muestreo

*  Pesgje

» Cuarentena

= Materiales y materias primas aprobadas
= Materia prima para destruccién

*  Materia prima para reandlisis

* Dewluciones

»  Graneles

* Reactives

* Productos terminados aprobados

= Productos inflamables




* Liquides y sélidos combustibles

* Gases presurizados

* Productos controlados (Psicotrépicos, estupefacientes)
* Sustancios altamente T_dxicas

*  Material radiactivo

* - Productos naturales

Retencién de productos terminados (12.6)
EQUIPQ DEL ALMACEN

El equipo permite mayor flexibilidad y eficacia de los procedimientos de almacenamiento.

El equipo bdsico con que debe contar un almacén consiste en estanterias, casilleros, tarimas,
montacargas con sistema de rodado, escaleras. Pueden estar elaborados de madera, acero, y
otros materiales. La seleccién del equipo dependerd de las necesidades Yy requerimientos

propios de la empresa que los adquiere. (12.5)

METODOS DE ALMACENAMIENTO:
Al disefiar el sistema de almacenamients de materiales en una bodega, se deben

considerar varias posibilidades.

* Volumen y tamaFo del material a almacenar
* Peso de sobrecarga

* Caracteristicas de! empaque

* Caracteristicas de los materiales

* Espacio disponible

« Estanteria y tarimas




SANEAMIENTO Y SEGURIDAD:

TECNICAS DE INSPECCION:

La inspeccidn es importante para garantizar seguridad y saneamiento dentro de las

bodegas. La inspeccidn es uno de los medios principales para localizar las causas de accidentes,

parc determinar qué precauciones son hecesarias para proteger tanto los matericles

almacenados como al personal que labora en el almacén y asi evitar accidentes.

Mediante la inspeccién, también se puede determinar el gradoe de saneamiento, lo cual

reduce riesgos de contaminacidn. (12.3, 12.5)

NORMAS DE ORDEN Y LIMPIEZA:

Guardar \tiles, herramientas y equipo de trabajo en lugares especificos, debidamente
rotulados y ubicados sobre tarimas.

Mantener los materiales a utilizarse en el aimacenaje bien acondicionados.

Mantener los pasillos y vias de acceso, libres de obstdeulos.

Evitar la acumulacién de materiales sobrantes e inservibles, como cajas, envase, ete.
Mantener el local de trabajo pintado, ventilado y con buena iluminacidn.

Mantener el piso, servicios sanitarios, vestidores y lavamanos limpios y en buenas
condiciones.

Usar depésitos de basura debidamente tapados.

Usar insecticidas para evitar la reproduccién de insectos.

Usar desinfectantes para combatir microorganismos y olores desagradables.

Dar mantenimiento a los equipos de transporte

Utilizar ropa limpia y adecuada ¢l trabajo que se realiza. (12.3)




EQUIPO DE PROTECCION:
* Rociadores automdticos
» Hidrantes

» Mangueras

= Detectores

« Alarmas

=  Extinguidores (12.3)
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A4 QUIEN INTERESE:

Con un atento saludo me dirijo a usted, para informarle que la
sefiorifa Karen Patricia Girén Ruano, carnet 9211688, estudiante de
la Carrera de Quimica Farmacéutica, desarrolla el trabajo de tesis
titulado: "EVALUACION DE PROCESOS DE ALMACENAMIENTO PARA PRODUCTOS

FARMACEUTICOS EN GUATEMALA".

Con relacidn a lo anterior, solicito su amable colaboracién en
el sentido de brindar la informaciodn o sugerencias que permitan el

logro de los objetivos de este trabajo de Investigaciédn.

Al desearle muchos éxitos en sus labores cotidianas, agradezco

anticipadamento su atencidén y colaboracidn.

ERL/mmg

Cordialmente
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ANEXO Neo. 3

ENCUESTA:

INSTRUCCIONES:

L.

Transnacional

2.

Mediante esta encuesta, se pretende obtener informacidn acerca de los procesos de
almacenamiento en la industria farmacéutica de Guatemala. Agradecemos su colaboracién, ila
cual es muy importante para la realizacidn de este estudio.

Tipo de Industria Farmacéutica:

€argo que ocupa dentro de la empresa:

Nacional

Marque con una "x" la (s) respuesta (s) que considere aplique {n) dentro
del almacén a su cargo. O bien llene los espacios con la informacién requerida.

3. Elalmacén cuenta con:

* Areas ordenadas
= Areas limpias
" Areas amplias

Con respecto g iluminacién, indique:

» (El almacén cuenta con iluminacién?
-Artificial

-Natural

-Ambas

s ¢Cuentan con ventonas?

Si utiliza bombillas, indigue:
v dQué intensidad tienen las bombillas?

ST

NO

]

i

|

= <¢Cémo estdn ubicadas las bombillas?

= (A qué altura aproximada se encuentran?

Si utiliza Idmparas de nedn, indique:
* ¢Qué intensidad tienen las [dmparas de neén?

» <¢C6émo estdn ubicadas las ldmparas?

¢ ¢A qué altura aproximada se encuentran?

Con respecto a ventilacidn, indigue:

= ¢El almacén cuenta con ventilacién?
-Natural
-Artificial
-Ambas

& {Cuentan con ventanas?

T

T




¢Las ventanas son?
-Interiores

-Exteriores
-Ambas

clas ventanas exteriores pueden abrirse?

¢Las ventanas exteriores pueden abrirse?

<El almacén cuenta con aire acondicionado?

¢ Se dispone de mantenimiento para el aire acondicionado?
¢Con qué frecuencia se proporciona este mantenimiento?

-Diario
-Semanal
-Mensual

¢Se filtra el aire?
<Qué tipo de filtro utiliza?

-Prefiltros

-Filtros de boisa
-Filtros electrostdticos
-Filtros HEPA

¢Con qué eficiencia se filtra?

T

1]

]

<Qué otro tipo de ventilacién utilizan?, Especifique:

6. Con respecto a humedad, indique:

¢Existe control de humedad relativa?
<Con qué frecuencia controlan la humedad?

-Diario
-Semanal
-Mensual

<¢Qué instrumento utiliza para medir la humedad?

a

i

<La humedad generalmente se encuentra entre?

-0a20%

-20a 40%
- 40 a 60%
- 60% a mds

Con respecto a temperatura, indique:

<Existe control de temperatura?
<Con qué frecuencia controlan la temperatura?

-Diario
-Semanal
-Mensual

<¢Qué instrumento utiliza para medir la temperatura?

s

1

i
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* ¢latemperatura generalmente se encuentra entre? ‘
-0a15% \
-15a 25°C |
-25a35°C
- 35a45°C
7 - 45°C a mds

LT
AR

" 8. Respecto a equipo y mobilidario, indique:

* Elalmacén cuenta con:

-Tarimas

-Casilleros

-Escaleras

-Anagueles

-Montacargas

* <¢De qué material estd elaborado?

-Madera

-Metal

-Pldstico

* ¢El material estd adecuadamente pintado?

*  ¢Qué tipo de pintura utiliza?

* <El material puede ser un sustrato adecuado
para la proliferacién de hongos y bacterias?

* ¢El material puede ser un medio adecuado para
atraer y propiciar el desarrollo de plagas?

* ¢Es fdcil de lavar y limpiar?

T
L ETT

]

|
|

I
3

9. Con respecto a paredes, indique:
*  (De qué material estdn construidas?
* ¢las paredes son lisas?
« <las paredes estdn pintadas?
* <la pintura es lavable?
* ¢Es fécil de limpiar?
* <cla pared desprende polvo o particulas?
*  ¢Qué tipo de pintura utiliza?

SN
SRR

10. Con respecto a pisos, indique:
* ¢De qué material estdn construidos?
* <los pisos son fdciles de lavar y limpiar?
* (¢los pisos tienen ranuras?

3
N

11. Con respecto al techo, indique:
* <¢De qué material estd elaborade?
= ¢Permite la transmisién de calor?
*  cPermite la absorcién de humedad?

3
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*  ¢Qué posicidn tiene el techo?
-Recto -

-Inclinado

-Dos aquas

» ¢El techo posee drenaje propio?
*  ¢Cémo estd ubicado el drenaje?
-Interno

-Externo

-Perimetral

12. Con respecto a cielo raso, indique:
= ¢De qué material estd elaborado?

ann

]

NG

* cPermite la limpieza adecuada?
= {Tiene textura lisa?
s ¢Son lavables?

13. Con respecto a puertas, indique:
« ¢De qué material estdn elaboradas?

an

* <¢Permite la fdcil limpieza?
* ¢Sus dimensiones permiten el fdcil accese de material?

14. Con respecto a plagas, indigue:
= ¢Existe control de plagas?

|

*  {Cémo controlan la existencia de plagas?

*  <la construccidn del almacén permite el ingreso de plagas?
*  ¢Qué plagas ha encontrado dentro det almacén?

15. El almacén cuenta con:
»  Extinguidores
*  <Queé tipo de extinguidores?

*  Salida de emergencia

=  Alorma contra incendios
*  betector de incendios

*  Alarma contra robos

16. El almacén cuenta con la documentacién siguiente:
= Procedimientos estdndares de cada operacién
= Control de ingresos y egresos de productos del almacén
*  Manual de inspecciones

T

]

]
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17. E! personal encargado de! aimacén cuenta com:
«  Indumentaria adecuada
= Equipo de proteccidn personal
*  El equipe de proteccién personal que utilize es:
~Mascarilla
-Cofia
-Casco
-Guantes
-Uniforme
-Overall
-Bata
-Zapatos
-Gabacha

ARRERREN

18. Ei almacén cuenta con dreas para:
*  Material en cugrentena
*  Material aprobade
*  Material rechazado
*  Producto terminado
*  Producto de reandlisis
*  Producto en retencién
*  Producto controlado

T

19. Con respecto al drea de cuarentena, indique:
=  ¢Existe drea de cuarentena de materias primas
*  yotros componentes?
*  (Eldrea estd debidamente identificada y deiimitada?
=  clos productos estdn identificados con etiqueta adecuada?
. <Qué color de etiqueta utiliza en el drea de cuarentena?

NO

ARARERRRINE

ARRRRY

i

. ¢Los productos estdn almacenados sobre tarimas o estantes?

20. Con respecto al érea de rechazos, indique:
*  (Existe drea de rechazos de materias primas
@ yotros componentes?
. ¢El drea estd debidamente identificada y delimitada? -
2 ¢Los productos estdn identificados con etigueta adecuada?
*  ¢Qué color de etiqueta utiliza en el drea de rechazos?

. ¢Los productos estdn almacenados sobre tarimas o estantes?

21. Con respecto al drea de aprobads, indique:
*  (¢Existe drea de aprobado de materias primas
- y otros componentes?
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»  {lLas materias primas, productos en proceso,
productes terminados y otros materiales se
encuentrah envasades e identificados correctamente?

*  ¢Los productos estdn identificados con etiqueta adecuada? _

=  ¢Qué color de etiqueta utiliza en el drea de aprobado?
. ¢Los productos estdn aimacenados sobre tarimas o estantes?
= ¢los productos estdn debidamente identificados por?
-Nombre del producto
-Nombre del proveedor
-No. de lote
-Fecha de ingreso
-Fecha de vencimiento
-No. de andlisis y fecha
-Fec¢ha de reandlisis
-Firma del analista
*  ¢Selleva control del tiempo de vida de ia materia prima?
*  ¢Existe un drea separada fisicamente para productos
de mane jo delicado, inflamables, psicotrdpicos y
“estupefacientes?

T
AREREREE

|
|
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ANEXO No. 4

PROPUESTA

LINEAMIENTOS BASICOS PARA ALMACENAMIENTC DE MATERIALES Y

PRODUCTOS EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE GUATEMALA

INTRODUCCION:

El almacenamiento de materiales, productos, materias primas, etc. conlleva actividades
de recepcidn, clasificacidn, ubicacién, proteccién, manipulacién y control de existencia de los
mismos.

Debido a la importancia del almacenamiento adecuado de materiales, en la formulacién y
manufactura de productos farmacéuticos, se considera necesario, disponer de un manual de
Buenas Prdcticas de Almacenamiento para productos en la industria farmacéutica.

El presente marnual incluye algunos aspectos considerados de mayor importancia, con los
cuales debe contar un almaecén destinado a productes en la industria farmacéutica, con el fin de
garantizar que los materiales conserven su infegridad y potencia durante el tiempo que deben
permanecer almacenados.

OBJETIVOS:

= Conservar las caracteristicas de calidad e integridad de los productos durante su
permanencia dentro de! olmucéﬁ.

* Asegurar una rdpida localizacién, identificacidn y el méximo aprovechamiento del espacio
fisico, para el almacenamiento de productos.

* Elaborar un procedimiento que pueda ser utilizado por el personal que labora en un almacén

de productos farmacéuticos.
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El almacén debe estar distruibuido de acuerdo a las necesidades de la empresa y

caracteristicas de los productes.  Las dreas bdsicas con que debe contar un aimacén son: de
recepcién, clasificacidn, ubicacién, proteccidn, manipulacién y control de existencia de los

mismos.

AREA DE RECEPCION E INGRESQO:

Objetivos:

» Verificar que los articulos que se reciban, cumplan con los requisitos estipulados en los
documentos de compra en cuanto a calidad det producto, cantidad y condiciones de entrega.
* Promover la existencia de mecanismos de control y registros que permitan mejorar el
funcionamiento del almacén.

En esta etape se confrontan la orden de compreg, fa factura y el material facturado,
ademds se inspeccionar los aspectos administrativos como presentacién, precio, nombre y
cumplimiento de plazo de entrega y los aspectos técnicos como envase, rétuio, empaque,
apariencia del producto, fecha de vencimiento, condiciones de fransporte y almacenamiento,

certificado de andlisis (del iote) y cualquier informacién que se requiera.

Funciones:

= Antes de recibirse cada producto, debe solicitarse y chequear ia documentacidén necesaria y
verificar fisicamente la identificacidn, tipo y cantidad del material, Hevando un control por
escrito de la fecha de ingreso, tipo, cantidad de matericles y proveedor, entre otros.

» Se debe inspeccionar cuidadosamente los contenedores, visualizande dafios o posibles
aberturas. Si fuese necesario deben ser limpiados y separados para realizar una investigacién

y operacién de control especial.
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IDENTIFICACION Y LOCALIZACION DE MATERTALES:

= Debe contarse con una correcta identificacién de las zonas de ordenamiento que permita
aprovechar los espacios disponibles y acelerar el proceso de despacho y entrega. En la entrada
del almacén debe disponerse de un localizador que indique la distribucién de los materiales en el
drea y colocar, de acuerdo a la clasificacién utilizada, la identificacidn en la parte frontal de los
estantes y tarimas.

* Todos los materiales deben ser almacenados en contenedores que no afecten la calidad del
material y que ofrezcan una proteccidn adecuada de los agentes externos, en algunos casos
puede incluir la proteccién contra la contaminacién microbioldgica.

* Los contenedores deben estar clara e indeleblemente rotulados con el nombre y/o cédigo del
material y el nimero de lote, fecha de emision de la etiqueta, fecha de vencimients, o periodo
de reandlisis. No deben utilizarse nombres, cédigos o abreviaturas no autorizadas.

* Debe existir un procedimiento escrito de cada material o producto almacenads, donde se
indique las condiciones recomendadas de almacenamiento y su fecha de expiracidn,
precauciones adicionales (explosivo, inflamable, etc.) y otros requerimientos establecidos por
las farmacopeas y regulaciones nacionales relacionados con la rotulacién de los contenedores.

* Los colores utilizados en e! rotulado de los materiales deben ser los siguientes:

* Cuarentena / muestreo: etiqueta de color amarillo.

* Aprobado: etiqueta de color verde.

* Rechazado: etiqueta de color rojo.

* Las anotaciones y las etiquetas deben poseer tamafo adecuado que permita una lectura a una

distancia prudente; deben realzarse con un color uniforme excluyendo el rojo.
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AREA DE EMBALAJE Y DESPACHO:
Objetivos:

Organizar tos materiales que salen del aimacén para las diversas dreas de la planta, para
ésto se requiere que el producto incluya empaques adecuados, seguros y debidamente
identificados.

Funciones:

*» Se deben distribuir los materiales de acuerdo a la solicitud y las normas establecidas.

* Se deben dispensar los materiales en empaques adecuados y eviter la multiplicidad de
paquetes por pedido.

* El embalgje de cada material de acuerdo con su unidad de presentacidn.

» CONTROL Y ROTACION DE EXISTENCIAS:

* Las existencias de insumos deben manejarse mediante documentacién escrita y actualizada
(manual o computarizada), donde se sefalen todos los antecedentes necesarios, como fecha de
disposicidn, identidad y cddigo del producto, cantidad, nimero de lote, nimero de andlisis y los
respectivos movimientos diarios.

* Deben realizarse sistemas de control {inventarios) periddicos para conciliar la existencia
fisica con los libros o documentos de existencias (kardex). Esta operacién debe realizarse en
forma permanente cada vez que un andlisis es totalmente utilizade. Los tipos mds comunes para
su ejecucion son:

* Periddico: aintervalo de tiempo definidos

* Permanente: Cada vez que se presenta movimiento del producto

* Especiales: Eventuai por razones especificas

« A fin de garantizar la actualizacién y mantenimiento del inventario, se recomienda realizar

inventarios en forma periddica a muestras selectivas del 10% de los productos. La revisién
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periddica implica revisar la fecha de vencimiento de los productos para establecer medidas de
cambio de mercancla antes del vencimiento y cambio de material de poca salida.

* Se debe investigar diferencias significativas entre las existencias fisicas y los documentos
de control de existencia, considerar la posibilidad de un despacho y/o ingreso errdneo.

* El sistema de rotacién (ingreso-despacho) y control del inventario debe incluir una operacién
PEPS (primero en entrar - primero en salir), o sea el primero en ingresar al sistema de control
es el primero en salir. Este sistema es vélido cuando los insumos poseen fechas de vencimiento
o perfodo de reandlisis.

* Los materiales y contenedores que son parcialmente utilizados deben ser cuidadosamente
resellados y controlados en orden de prevenir el deterioro y/o contaminacién durante el
siguiente almacenamiento.

* Los insumos dafiados no deben ser despachados; éstos deben declararse en cuarentena y

sometidos a reandlisis por el departamento responsable del control de la calidad.

‘ AREA DE ALMACENAMIENTO:
Objetivo:

Garantizar la preservacién de calidad y el almacenamiento ordenado y eficiente de los
materiales almacenados.

Funciones:

* La calidad de los materiales, componentes y productos, como también de la vida media de

. éstos, depende de las condiciones apropiadas de almacenamiento.

Se deben realizar monitoreos de factores tales como temperatura y humedad relativa para

lograr una buena condicién de aimdcenamiento.
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* Los monitoreos deben realizarse como minimo una vez al dfa mediante registros de control,
las cuales deben quedar anotadas.

® Las dreas que estdn equipadas ¢on sistemas acondicionadores de aire ?/o controladores de
temperatura, en lo posible deben estar equipados con un sistema de alarma que detecte y
evidencie desviaciones o mal funcionamiento. Estos sistemas deben ser calibrados con
regularidad.

" Las operaciones de monitoreo deben encontrarse escritas en un manual de procedimientos Y

cuaiquier desviacidn debe ser comunicada a la persona responsable.
REQUERIMIENTOS DEL PROCESO DE ALMACENAMIENTO

AREA:

El almacén debe contar con espacios fijos para la ubicacién de determinados insumos, lo
que garantiza que se encuentren almacenados de acuerdo a: peso, volumen y embala je. Pueden
encontrarse en tarimas o estantes y el espacio definido por categoria deben observarse, ya que
esto garantiza el order, la acéesibi!idad, fdcil ubicacidén y aprovechamiento del espacio fisico al
mdximo.  También deben disponer de espacios accesibles que permitan el almacenamiento de
nuevos productos, etc.

Se deben desarrollar funciones de control o supervisién con integridad, conocimiento y la
experiencia necesaria. El personal debe poseer las calificaciones profesionales y téchicas
apropiadas a las tareas que se le asignan.

INSTALACIONES:
. Las instalaciones deben estar disefiadas, construidas y con el mantenimiento periddico.

Debe considerarse la proteccidn de los materiales almacenados de toda influencia nociva como:



variaciones dr‘ds*l"icus de femperatura y humedad, polvos, olores, ingreso de animales, vermes e
insectos.

* Deben contar con dimensiones adecuadas segtin la cantidad de inventario de productos y
donde se permita tener zonas fisicamente separadas para la ubicacién ordenada de los
medicamentos.

* Deben poseer pisos de superficie lisa, de fdcil limpieza y desﬁluzumienfo.

= Disponer de iluminacién completa para permitir que todas las operaciones se lleven a cabo
con precisién y sequridad.

* Ubicar en dreas separadas los materiales que requieren condiciones especiales de
almacenamiento. Estas éreas deben ser construidas y equipadas de acuerdo a las condiciones
deseadas. Se deben considerar los cambios climdticos estacionales o los reglamentos nacionales
envigencia. Se deben tener precauciones especiales para el almacenamiento de matericles
peligrosos y delicados, tales como: liquidos y sdlidos combustibles, gases bajo presién,
narcéticos y otras sustancias, tales como las altamente téxicas, materiales radiactivos, y
COrrosivos.

* Los almacenes deben incluir sistemas de comunicacién adecuados, como teléfono y considerar
el traslado de los articulos dentro de los mismos para efectuar el movimiento manual o por
equipos mecdnicos en funcién de sus dimensiones. Deben contar cor los equipos y materiales

minimos.

ALMACENAMIENTO Y ORDENAMIENTO DEL MATERIAL.

* Considerar factores que faciliten la rotacién, el despacho, el contrel y la proteccién de los

materiales. Estos factores varian de acuerdo al espacio disponible, al equipo de movilizacidn y a
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la cantidad de productos a ser almacenados, sin embargo, hay aspectos comunes que deben
considerarse en el ordenamiento de los materiales. Estos aspectos incluyen:
* Similitud: accién farmacolégica, por grupos o clasificacién o por categorias ABC, entre
ofras.
* Demanda: La ubicacién debe facilitar la rotacién de los productaes.
* Caracteristicas especiales: uso restringido, inflamables, etc.
= Capacidad fisica del almacén (tamafio, altura del techo, eic.)
= Equipos y personal.
* Es recomendable acomodar los materiales mediante el sistema -PEPS-, es decir lo Primero
que entra es lo primero en salir. Considerar la fecha de vencimiento de los materiales
(independientes de la modalidad de almacenamiento).
SISTEMAS DE SEGURIDAD:
Objetivo:

Mantener un sistema de seguridad que incluya medidas de proteccién del material contra
incendios, evitar robos y extravios, humedad y otros factores.

El sistema de seguridad incluye politicas de saneamiento y seguridad; idntificadion de los
empleados, uso de uniformes y técnicas de limpieza de almacenes de mayor tamafio, por razones
de segurided, debe contarse con dos puertes independientes, una de entrada y otra de salida.
MANUALES DE NORMAS Y PROCEDIMIENTOS;

En el manual de normas y procedimientos del almacén de materiales y productos deben
especificarse en forma clara los niveles de responsabilidad en la ejecucién de cada actividad,
como mantener el almacén en condiciones adecuadas y describir los procedimientos a sequir en
determinadas situaciones de emergencia . Deben incluirse ademds diagramas, flujogramas, de

las zonas de almacenamiento y de los proceses que alli se desarrolian.
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DETALLES DE CONSTRUCCION

RiPERMEABILIZALION

TECHO DE LOSA DF CONCRETC

CAFA ASLANTE 9E FIGRA DE
VIORIO, 20 CM.

VALLA 0E METAL GALYANIZADD
0 DE ALAMBRE DE GALLINERD
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CIELD ACUSTICO O

SUSPENDIDO / T lig .
1 ¥l
~ |
FI1S0 BE CONCRETO ,(J)\/« : T

I'_——‘ALERO

{ ARE
3 ACHDICIONAD)
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POLICTILEND . o
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T T - '-_‘ PARED EXTRIOR
“~ .
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: ) ASLMIENTD, 10 OH.
\ \\ DE [SPUWA D ESTIRENG
: \ BARRERA DE WETAL GALVANIZADO,
T30 OV ARRIBA D ACERA EXIERIR.
i
[! PARED EXTERIR
/ .
7 ACERA EXTERIOR
N /
N =~ 2~
ARRERA FARA PLACAS
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C.

MODELQO DE ESTANTERIA
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il
B QW ®

—
- W

Dibujo No. 1

puntales angulares
puntales - T

puntales bordeados

retén trasero para empa-
ques

arriostramiento de extre-
mo lateral

* estante de uso industrial

presilla del estante
puerta doble y marco
manija con cerrojo
soporte para etiquetas
arriostramtento posterior
panel posterior cerrado
panel lateral cerrado
caja de estante

15

16

17
i8

19
20
21
22
23

24

cajoncillo de estanle
separador de estante-ver-
tical

retén frontal de cajuelas
franja de cubrimientodela
base

tablerc de mostrador
gaveta

plancha de cubieria (late-
ral)

caja “tote” (caja de carga o
transporte)

panel de maila de alambre,
lateral/posterior

cajuela de almacenamien-
to del estante
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D. DETALLES ELECTRICOS

LiINA BUENA INSTALACION
ELECTRICA GARANTIZA, ACCESORIQ PARA
TANTO SEGURIDAD COMO [ WWI FLUORECENTE
FUNCIONAMIENTO.

ACOMETIDA
ELECTRICA

SN

PARA REFRIGERADOR /CONGELACOR,

{ TOMACORRIENTE OCBLE EN £1 CELO
INTERRUPTOR DE LUZ.

|

|

|

!
ﬁ Y

E { CrJA EMPOTRADA DE 12

INTERFUPTORES AUTOMATICOS.
INTERRUPTOR PRIMCIPAL, EN CAJA

PARA ARTEFACTOS ERECTRICOS
CLAVE COMD SON:
AIRE ACCNDICIONADG No. t Y No. 2
MAGUINA OE ESCRIBIR,SUMAR,
REFRIGERADOR /CONGELADOR,
- ACCESORIOS O Lu2,
TOMACORRIENTES DORLES
(LOS QUE SEAN CONVEMIENTES),
MAS 75% PARA AMPLIACICN

VARILLA A TIERRA, FUTURA,

i

lH TOMACORRIENTE DOBLE

lg PERA ESPIGAS DE 3 PUNTAS.
. [JSAR SIMPRE ESPICAS

Vg . ' BE 3 PUNTAS.

hy 7 ~

=| INSTALAR CIRCUNOS SEPARADOS

NOTA

ESTE DIBUUO DE REFLRENCIA ES CEMERICO EN SU NATURALEZA Y SU INTENCION £5 £AR CONCEIOS,
BESCRIBE ARRLGLOS TIPICOS Y DETALLES DESEABLES DARA ESTL NP0 OF INSTALACIONES. GETALLES ELECTRICOS
EL ARQUTECTD O INGEMIERD RESPONSABLE DfL PROYECTO DEBERA ESTABLECER TODAS 1AS

DIMEHSIONES Y CONGICIOWES ESPECIFICAS, £5TE DISWJO NO €5 PAR USARLD [N CONSTRUCCION IDR-6
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E. EQUIPO DE ALMACEN

AL

L=

re, I, Escalera mevible con Fig. L. Escabers movible abnyadi
apayis Propios sulire un rail elevado gue sirve de guia

BULON ESPECIAL OF CADEZA PEOONDA
Y CULLLO CUADRADO OF 7,9 D% (5,167

<. Plataforma eslinga
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F.

DISTRIBUCION DE UN ALMACEN

PARTE SUPERIGR INCLINASA

TOMACQRRIZNTE DOBLE 120V,

OE AUt

MAQUINA Dt ESCRBIR

TOMACORRIERTE DOBLE 120v.
MRAQUELES AJUSTABLES DE METAL

TABLERG DF AVISOS

CALENDARI-

LAVADERD

NTERRUPTOR OE LUZ

TABLERD TE CLAVUAS

TASLERO DE ESCRITORID—
SLLA

DE INCEXDID
INTERRUPTOR
e iz

ANAQUELES
AJySTABLES

PUERTA CON OMSIGH :

VERIZONIAL ¥ LON—

TABLERO

ARCHNADGRES T IN
7

0E WETAL 2

PASILLO *\

0E CAVETAS
5 ~ fQT/ |
TARA SOBRE L PISG——N A .

N

EXTINGLDOR
b

//\

ALMACEN

ESPACIC LIBRE O 10 CMS. EN T000S L0 LADOS
TOMACORRIENTE DOBLE 120V. ¢ 208V .

NOTA:

ESTE DISUJO DE REFERENCIA £5 GENERICO EN SU NATURALEZA Y SU INTENCION ES AR CONCEPTCS.
DESCRIBE  ARREGLOS  TIPICOS Y DETALLES DESFABLES PARA ESTE PO DF INSTALACIONES.
EL ARQUITECTO O INGENERO RESPONSABLE DEL PROYECTO DEBERA ESTABLECLR TODAS LAS

DIMENSIONES Y CONDICIONES  ESPECIICAS, ESIE DIBUJO ND ES PARA USARLO EN CONSTRUCCION,

PARM SECAR CRISTALERIA

PARTE SUPZRIOR
NCUNABA DE ANAGUEL
REFRIGERADOR/
CONGELADCR
OF 12 PIES CuBCOs
ARE ACGNDICIONADG

TOMACCRRIENTE 120V
N EL CELO RASD PARA
REFRIGERADOR/
CONGELADOR

AMAGUELES AJUSTABLES
OC METAL

PAREDES PREPARADAS
PARA MPLACION FLTURA
(ViR DBLO IDR-3)

DISTRIBUCIDN TIPICA DE
ALMACEN DE FARMACCS Dﬁ
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ANEXO No. 6

6LOSARIO

CAUSTICO o CORROSIVO:

Sustancia que posee un efecto destructivo sobre los tejidos vives ya sea
por contacto fisico o por inhalacidn.
COMBUSTIBLE:

Sustancia que posee un punto de inflamacién en o sobre les 100°F
(37.8°0).

CONTROLADO:

Sustancia de uso delicado. Puede crear dependencia o adiccidn.
EXPLOSIVO:

Compuestos o mezclas de compuestos que pueden producir explosiones
cuando son activadas por algin factor desencadenante come temperatura,
movimiento, descargas eléctricas, etc.

FACILMENTE CONTAMINABLE:

El producto se puede contaminar con facilidad en la manipulacién y/o
almacenamiento inadecuado, causando posibles alteraciones en el producto
farmacéutico terminado.

FACILMENTE OXIDABLE:

El  producto se oxida con facilidad al estar expuesto al aire a
temperatura ambiente.
HIGROSCOPICO:

Condicién especial del producto que absorbe humedad del ambiente.
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IMPERMEABLE:

Condicién que se refiere a almacenar en contenedores que son
impermeables a liquidos, gases y humos. O sea, que se protege el producto
del contacto con el aire y de la posible evaporacién a temperatura amb:ente.
INFLAMABLE:

Cualquier sustancia que posea un punto de inflamacién bajo 100°F (37.8°C)
Y unc presion de vapor que no excede a 40psi (2068 mm de Hg) a 100°F.

SECO:

Condicién que se refiere a un ambiente con humedad relativa menor que
45%.

SENSIBLE AL CALOR:

Condicién que se refiere e algunos productos que sufre alteraciones
irreversibles provocadas por el calor excesivo ( >30°C); no se debe calentar
para fraccionario.

SENSIBLE A LA HUMEDAD:

Condicidn que se refiere a que aigunso productos sufren alteraciones
irreversibles (hidrolisis parcial o total, pérdida de actividad microbicidgica
y/o enzimdtica, cambios fisicos, aglomeraciones, etc.) provocadas por la
humedad excesiba { >45% de humedad relativa).

TOXICO:

Sustancia que en dosis de microgramos o miligramos pueden causar un
dafio severo.
VOLATIL:

Sustancia que se evapora con facilided a temperatura ambiente.
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