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Simbolo

BMP
BPM
BPP
BPT
DIACO
°C

Ib.

min

0

LISTA DE SIMBOLOS

Significado

Bodega de materia prima

Buenas préacticas de manufactura
Bodega de producto en proceso
Bodega de producto terminado
Direccién de Atencion y Asistencia al Consumidor
Grados centigrados

Gramo

Hora

Libra

Metro

Minuto

Paréntesis

Signo igual
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Aseguramiento de

calidad

Auditoria técnica

Autoinspeccion

Autoridad competente

Buenas practicas

de manufactura

GLOSARIO

Vigilancia de forma continua destinada a garantizar
en todo momento que se realice la manufactura
uniforme de lotes de medicamentos acorde las

especificaciones de calidad.

Revision realizada por personal ajeno al laboratorio
para garantizar el uso y aplicacion de las buenas

practicas de manufactura.

Revision que se realiza por el personal propia de la
empresa el cual esta calificado y evalUa por periodos
la aplicabilidad y qué tan efectivo es la aplicacion de

las buenas practicas de manufactura.

Es un ente regulador para cada miembro que es parte

de la Unién Aduanera.

Conjunto de procedimientos y de las normas que
tengan relacion entre si y que por medio de ellos se
garantice la identidad, pureza, potencia, inocuidad y

concentracion de los farmacos durante su vida util.
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Concentracién

Contaminacion

Es la cantidad con la que cuenta cada medicamento

gue se produce de principio activo.

Presencia de algunas entidades fisicas, quimicas o
bioldgicas que no se deseen dentro de los productos

manufacturados.

Contaminacién cruzada Presencia de entidades quimicas, biologicas o fisicas

Control de calidad

Formas farmacéuticas

Identificacion

en los productos a causa de contacto con otros

productos terminados o materias primas.

Inspeccidn realizada de forma periédica con el fin de
demostrar por medio de evidencia que los productos
fabricados estan cumpliendo con las especificaciones

de la férmula maestra.

Es la combinacién de farmacos con alguna sustancia
para administrar al organismo la accion terapéutica

gue facilite una adecuada dosificacion.
Agregar a los lotes de produccion informacion sobre el

proceso, estado del producto, materias primas o

envase.
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OBJETIVOS

General

Normalizar el sistema de gestion de buenas practicas de manufactura
(BPM) para una industria farmacéutica.

Especificos
1. Identificar los procedimientos actuales en la aplicacion de las buenas
practicas de manufactura en los departamentos de produccién,

operaciones y control de calidad.

2. Analizar el comportamiento de la productividad de las areas de produccion

con base en a graficas comparativas del proceso de produccién de

farmacos.

3. Definir, estandarizar y documentar todos los procesos de fabricacion de
farmacos.

4. Desarrollar e implementar controles y pruebas durante el proceso de

fabricacion de farmacos.

5. Documentar procedimientos, manuales, fichas técnicas y reportes de
control para la implementacién de un sistema de buenas préacticas de

manufactura.
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Desarrollar e implementar normas, politicas y procedimientos de orden,

aseo y mantenimiento de instalaciones, maquinaria y equipo.

Identificar normas y procedimientos de higiene personal y uso de equipo

de proteccion personal.
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INTRODUCCION

En la actualidad, existe en el mercado gran cantidad de empresas
dedicadas a la manufactura de farmacos, para cada una es importante contar con
la aplicacion de buenas practicas de manufactura (BPM), especificamente,
orientadas a la industria farmacéutica ya que estas contienen los principios
basicos sobre la preparacion, el envasado, el transporte, la inocuidad, el

almacenamiento y la distribucion de farmacos.

En Guatemala, rige el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA
11.03.42:07 el cual regula productos farmacéuticos de uso humano y fue
aprobado por los subgrupos de Medidas de Normalizacion y Medicamentos y

Productos Afines de la Regién Centroamericana.

Para las empresas es importante cumplir con este reglamento por
regulaciones legales y para garantizar a los consumidores la inocuidad de sus
productos, por medio de la normalizacion de los procesos de produccion. En esta
investigacién en el capitulo uno se abordan generalidades sobre la empresa
farmacéutica en estudio, sobre productos farmacéuticos en general, buenas
practicas de manufactura, limpieza, calidad, métodos de sanitizacién y base

legal.
En el capitulo dos se aborda la situacion actual en la empresa; se analiza el

Departamento de Produccion, las instalaciones, la secuencia del proceso

manufactura, el estudio de tiempos y la administracion de indicadores.
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En el capitulo tres se realiza la propuesta para el desarrollo de las buenas
practicas de manufactura en la empresa; se proponen aspectos sobre el personal
de produccién, equipo y maquinaria, el area de empaque; ademas de identificar
y validar los puntos importantes del proceso de limpieza, la administracién de
indicadores, el andlisis del area de trabajo, el control de los procesos de limpieza,

mantenimiento y condiciones de trabajo.

En el capitulo cuatro se explica el desarrollo de la propuesta; comienza con
el manejo de materiales, el disefio de instalaciones, las consideraciones sobre el
Departamento de Operaciones, el disefio de las instalaciones en el area de
Produccion, las condiciones de equipo, el disefio de materiales y productos y la
utilizaciéon de formatos de control para el estudio de tiempos, medicion de
eficiencia, productividad y control de calidad. Por ultimo, se realiza un estudio
financiero sobre la viabilidad de la propuesta.

En el capitulo cinco se propone el seguimiento y la mejora por medio de la

medicion y verificacién de indicadores, la revision de la guia de capacitacién y los
programas de auditoria para el control de la implementacién de la propuesta.
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1. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

1.1 La empresa farmacéutica

“Cuenta con modernos equipos que permiten la fabricaciébn de diversas
formas farmacéuticas como: inyectables, tabletas y cdpsulas con una produccién
de hasta 700 millones de unidades anuales cuya calidad es respaldada por

nuestro moderno laboratorio de garantia de calidad.™

1.1.1. Historia

Es una empresa, con mas de 25 afios de experiencia en el mercado nacional y
centroamericano. Sus instalaciones se encuentran ubicadas en Guatemala y cuenta
con una planta de mas de 25,000 m2 de construccion disefiadas para cumplir con
las exigencias de las buenas practicas de manufactura del Informe 32-92 de la
OMS.2

1.1.2. Ubicacién de la empresa

Actualmente, en Guatemala existe una empresa de fabricacion y
distribucion de medicamentos para Guatemala y los departamentos. La empresa
estd situada en el Km. 16,5, carretera a San Juan Sacatepéquez, Complejo
Industrial Mixco Norte, Lote 24.

1 Lamfer. Acerca de nosotros. http://www.lamfer.com.gt/nosotros/.
2 |bid.



Figura 1. Ubicacion de la empresa
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Fuente: Google Earth. Laboratorio Lamfer, S. A. https://www.google.com/intl/es-419/earth/.

Consulta: 5 de marzo de 2019.

1.1.3. Mision
“Prolongar y mejorar la calidad de vida de la poblacion a través de la
fabricacion, comercializacién responsable de medicamentos de Optima calidad,
seguros, efectivos y accesibles.”

1.1.4. Visién

“Estar posicionados en el mercado centroamericano dentro de los diez

primeros laboratorios farmacéuticos.”

8 Lamfer. Acerca de nosotros. http://www.lamfer.com.gt/nosotros/.
4 1bid.



1.1.5. Politica de calidad

El compromiso de la empresa es mejorar de forma continua el nivel de

satisfaccion de nuestros clientes a través de:

e Garantizar la 6ptima calidad de los productos, su seguridad, eficacia y
accesibilidad.

e Apoyar el desarrollo y capacitacion de nuestros colaboradores, fomentando el
trabajo en equipo.

e Innovar y mejorar constantemente la eficiencia de los procesos para cumplir en
cantidad, calidad y tiempo de entrega, requeridos por nuestros clientes.

e Fundamentar la toma de decisiones en los valores contenidos en nuestro Cédigo
de Etica.®

1.1.6. Estructura de la empresa

La empresa cuenta con estructura organizacional lineal y con jerarquia
funcional la cual esta conformada por departamentos, dirigidos por una gerencia
general encargada de la planeacion estratégica de la empresa y de la toma de

decisiones a nivel comercial. Los departamentos son los siguientes:

e Produccion

e Garantia de calidad

e Financiero y compras
e \Ventas

¢ Recursos humanos

5 Lamfer. Acerca de nosotros. http://www.lamfer.com.gt/nosotros/.
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1.16.1.

Organizacién

Cada uno de los departamentos cuenta con un gerente general, un asistente

0 una secretaria; en cuestion de las funciones del departamento cuenta con

personal capacitado para llevar a cabo las actividades de mantienen a la empresa

en el negocio de los farmacéuticos.

1.1.6.2.

Organigrama

A continuacion, se describe por medio de un organigrama la estructura

organizacional del laboratorio.

Gerente de
recursos humanos

I— Asistente (

Figura 2. Organigrama de la empresa
Gerencia general
e E—
I ] ] ] 1
Gerente de Gerente de Gerente financiero
produccién garantia de calidad y de compras ‘Gerente de ventag |
X . g 5 Subgerente de
i Asistente f Secretaria = Jefe administrativo| fess SemEs
Jefes de Jefes de control de Coodinador de
produccion ‘ calidad -| Contadongeneraly =4 ventas
Supervisor de Técnicos e Encargado de 5
» produccion inspectores u informatica = ELRel o]
== Encargados - Asistente = Soporte técnico | = Visita médica
b— Operarios h— Limpieza — Pilotos

Fuente: elaboracion propia.



1.2. Productos farmacéuticos

La empresa manufactura productos farmacéuticos como medicamentos
analgésicos, expectorantes, multivitaminicos, antiacidos, betalactamicos, en
tableta y en capsula. Estos medicamentos se describen a continuacion.

1.2.1. Medicamentos analgésicos

“Los analgésicos son medicinas que reducen o alivian los dolores de

cabeza, musculares, artriticos o0 muchos otros achagues y dolores.”®

Figura 3. Analgésico

Fuente: Prensa Libre. Analgésicos. https://www.prensalibre.com/vida/salud-y-familia/los-

analgesicos-deben-consumirse-con-moderacion/. Consulta: 5 de marzo de 2019.

6 MediPlus. Analgésicos. https://medlineplus.gov/spanish/painrelievers.html.
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1.2.2. Medicamento expectorante

“‘Este tipo de medicamento facilita el mecanismo de eliminacion de
mucosidad, activando el movimiento ciliar que es el movimiento ondulatorio de
los cilios que salen del epitelio hacia el tracto respiratorio, logrando que se

aumente el volumen hidrico.””

Figura 4. Expectorante

Guayacolato
de Glicerilo

 Selectpharma

Fuente: Selectpharma. Productos Pharma.
https://selectpharma.com.gt/productos/nicaragua/respiratorios/guayacolato_de_glicerilo-82/.
Consulta: 5 de marzo de 2019.

1.2.3. Multivitaminicos

“Un complejo multivitaminico es un suplemento dietético que proporciona

una variedad de nutrientes que también podemos encontrar en los alimentos.”

7 Diccionario Actual. ¢ Qué es un expectorante? https://diccionarioactual. com/expectorante/.
8 PromoFarma. ¢Qué es un multivitaminico? Qué son y c6mo deben tomarse.
https://www.promofarma.com/blog/nutricion-y-dietetica/suplementos-multivitaminicos-

gue-son-y-como-deben-tomarse/.



1.2.4. Medicamentos antiacidos

“Son sustancias que tienen la capacidad de neutralizar o bloquear los acidos
producidos por las células del estbmago, es decir, ayudan a tratar la acidez

estomacal. Generalmente son sustancias alcalinas o basicas.”

1.2.5. Medicamentos betalactamicos

Los antibiéticos betalactamicos, cuyo mecanismo de accién es la inhibicién de la
Ultima etapa de la sintesis de la pared celular bacteriana, constituyen la familia més
numerosa de antimicrobianos y la més utilizada en la préactica clinica.®

Figura 5. Suspension inyectable en viales

%%§%%

A..,

aviuv

Fuente: Nomenclator.org. Suspension inyectable en viales.

https://nomenclator.org/med/celestone-cronodose-2-ml-1. Consulta: 5 de marzo de 2019.

9 Laboratorios Farma. ¢Qué son los antiacidos y para qué sirven?
https://laboratoriosfarma.com/que-son-los-antiacidos-y-para-que-
sirven/#:~:text=Los%20anti%
C3%Al1cidos%20son%20sustancias%20que,son%20sustancias%20alcalinas%200%20b%C
3%Alsicas.

10 Elsevier. Antibiéticos betalactamicos. https://www.elsevier.es/es-revista-enfermedades-
infecciosas-microbiologia-clinica-28-articulo-antibioticos-betalactamicos-
S0213005X08000323.


https://laboratoriosfarma.com/que-son-los-antiacidos-y-para-que-sirven/#:~:text=Los%20anti%
https://laboratoriosfarma.com/que-son-los-antiacidos-y-para-que-sirven/#:~:text=Los%20anti%

1.2.6. Medicamentos en tableta

“Obtenidos por compresion mecanica del granulado. Ventajas: bajo coste,
precision en la dosificacidon y prolongado periodo de validez. Desventajas:
Limitado uso en pacientes que no pueden deglutir, problemas de
biodisponibilidad.”**

1.2.7. Medicamentos en capsulas

“Cubierta gelatinosa en cuyo interior se encuentra dosificado el frasco.
Ventajas: buena estabilidad y biodisponibilidad, facil elaboracién. Desventajas:
Mayor coste que los comprimidos, limitaciones de contenido, no pueden

fraccionarse ni ser utilizadas por pacientes con problemas de deglucion.”?

1.3. Buenas practicas de manufactura (BPM)

Histéricamente las BPM surgen como una respuesta o reaccidon ante hechos
graves (algunas veces fatales), relacionados con la falta de inocuidad, purezay eficacia
de alimentos y/o medicamentos. Los primeros antecedentes de las BPM datan de 1906
en USA y se relacionan con la aparicién del libro "La Jungla" de Upton Sinclair. La
novela describia en detalle las condiciones de trabajo imperantes en la industria
frigorifica de la ciudad de Chicago, y tuvo como consecuencia una reduccion del 50 %
en el consumo de carne. Se produjo también la muerte de varias personas que
recibieron suero antitetanico contaminado preparado en caballos, que provocé difteria
en los pacientes tratados.'3

11 FERRANDIS, Vanesa. Formas farmacéuticas y vias de administracion.
http://cofsegovia.portalfarma.com/Documentos/Curso%?20Fisioterap%C3%A9utas/3.-
%20FORMAS%20FARMAC%C3%89UTICAS%20Y%20V%C3%8DAS%20DE%20ADMINIS
TRACI%C3%93N.pdf.

2 bid.

13 Alimentos Argentinos. Buenas practicas de manufactura (BPM).
http://www.alimentosargentinos.gob.ar/contenido/revista/pdfs/03/03_02_bpm.htm.
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1.3.1. Definicién

“Las buenas practicas de manufactura son una herramienta basica para la
obtencion de productos seguros para el consumo humano, que se centralizan en

la higiene y la forma de manipulacién.”4

1.3.2. Objetivos

“Las buenas préacticas de manufactura tienen como objetivo establecer
criterios generales de préacticas de higiene y procedimientos para la manufactura
de alimentos inocuos, saludables y sanos destinados al consumo humano que

hayan sido sometidos a algun proceso industrial.”*®

1.3.3. Exigencias de las buenas practicas

La adopcion de las BPM por parte de todos los que participan del proceso
productivo contribuye a obtener mayor productividad, a incrementar la seguridad
del personal que participa en el mismo, y a mejorar la calidad de los productos, con

la consecuente satisfaccion del cliente.1®

1.3.4. Campo de aplicacion

Los campos de aplicacion de las buenas practicas de manufacturas son:

“A materias primas y otros ingredientes (reutilizacién)

Durante el proceso de produccién

14 Intedya. buenas practicas de manufactura (BPM).
https://lwww.intedya.com/internacional/103/consultoria-buenas-practicas-de-manufactura-
bpm.html.

15 PINTO, Oscar. Cémo hacerlo bien la  primera vez 'y siempre.
https://inspecciondealimentos.blogspot.com/2010/08/como-hacelo-bien-la-primera-vez-
y.html.

16 SANCHEZ, Viviana. Las buenas practicas de manufactura.
https://1library.co/document/y9g9xvjq-las-buenas-practicas-de-manufactura.html.
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e A producto terminado.”’

1.3.5. Beneficios BPM

Uno de los principios basicos del Aseguramiento de la Calidad sostiene que un
producto debe ser hecho bien desde la primera vez. Este concepto, implica la adopcion
de un criterio netamente preventivo en los procesos productivos en lugar de uno
reactivo, basado en la inspeccion final o en el control del producto realizado por el
consumidor.8

1.4. Calidad

“La calidad es una propiedad que tiene una cosa u objeto, y que define su

valor, asi como la satisfaccién que provoca en un sujeto.”?

1.4.1. Definiciéon

“La definicién de calidad puede variar. Se trata de un concepto subjetivo, ya
que, si le preguntas a alguien sobre lo que percibe por calidad, probablemente

sea diferente a lo que otro considera.”®

1.4.2. Aplicacién de la calidad en el producto

Para aplicar la calidad en el producto es importante considerar la percepciéon que
tiene el cliente respecto a ella, digo a que en muchos casos lo que para una persona
es calidad para otra no lo sea.?!

v Alimentos Argentinos. Buenas practicas de manufactura (BPM).
http://www.alimentosargentinos.gob.ar/contenido/revista/pdfs/03/BPM_01.doc.

18 [pid.

19 Economipedia. Calidad. https://economipedia.com/definiciones/calidad-2.html.

20 |bid.

21 |bid.
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1.5. Limpieza industrial

La limpieza y la sanitizacion de areas de envasado de productos farmacéuticos
son fundamentales para reducir los riesgos de contaminacién en el producto
terminado y de esta manera asegurar su inocuidad, confiabilidad y seguridad,
manteniendo un control en los indices microbiologicos los cuales pueden llegar a
afectar la calidad del producto terminado.??

15.1. Validacion

Dentro del concepto de garantia de la calidad, las buenas practicas de
manufactura constituyen el factor que asegura que los productos se fabriquen en
forma uniforme y controlada, de acuerdo con las normas de calidad adecuadas al
uso que se pretende dar a los productos, y conforme a las condiciones exigidas para
su comercializacion.?

1.5.2. Mantenimiento

Se conoce como mantenimiento a todo conjunto de medidas de caracter técnico
organizativo mediante las cuales se lleva a cabo el mantenimiento de la reparacion
de los equipos y maquinas. Estas medidas pueden o no ser elaboradas previamente
segun un plan que asegure el trabajo constante de los equipos, ademas permitira
establecer las necesidades de los recursos humanos, materiales, financieros y la
estructura organizativa para lograr los objetivos trazados por el sistema
implementado.2*

1.6. Validaciéon de métodos de limpieza

El termino sanitizaciébn a nivel de industria farmacéutica se define como la
aplicacién de productos quimicos, para reducir el nimero de microorganismos
existentes, hasta lograr la inocuidad lo cual debe incluir la sanitizacién de equipos,

22 GUTIERREZ, Jenny. Validacion del proceso de limpieza y sanitizacion de un area de envase
de produccién de vacunas bioldgicas. https://docplayer.es/34238121-Validacion-del-proceso-
de-limpieza-y-sanitizacion-de-un-area-de-envase-de-producciénproduccién-de-vacunas-
biologicas-jenny-carolina-gutierrez-arcila.html.

23 |bid.

24 EcuRed. Mantenimiento industrial. https://www.ecured.cu/Mantenimiento_industrial.
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recipientes, materiales entre otros elementos los cuales sean un potencial peligro
de contaminacion para el producto en proceso.?®

1.6.1. Clasificacién

Los desinfectantes utilizados en la industria farmacéutica sobre superficies

se pueden clasificar en los siguientes:

e Hipoclorito de sodio: utilizado por contacto directo sobre la superficie a desinfectar
durante 5 minutos.

e Sanivec: a base de amonio cuaternario (benzalconio cloruro). Se debe usar en
solucién acuosa. Efectivo contra bacterias, hongos y virus. Indicado para
desinfeccién de equipos de laboratorio.

e Desinflor: uso en solucién acuosa a pH 6,5 + 0,2. Efectivo contra bacterias, hongos
y virus también tiene efecto sobre esporas bacterianas presentes sobre
superficies, en caso de presencia de residuos sélidos se recomienda realizar
limpieza previa a la desinfeccion.?¢

Los desinfectantes ambientales utilizados en la industria farmacéutica se

clasifican en:

e Terminex 6: debe ser manipulado por personal entrenado y usarse puro mediante
microdifusor, siempre en ausencia de personas, durante 10 minutos, a un pH de
7,9 con un plazo de seguridad de 6 a 8 horas.

e Continuex 10: debe ser manipulado por personal entrenado y usarse puro
mediante microdifusor, siempre en ausencia de personas, durante 10 minutos, a
un pH de 8,0 + 0,5 elevada actividad antimicrobiana.

e Person uvi: debe ser manipulado por personal entrenado y usarse puro mediante
microdifusor, siempre en ausencia de personas, durante 10 minutos, a un pH de
5+ 0,5. Con un plazo de seguridad de 3 horas.?’

25 GUTIERREZ, Jenny. Validacion del proceso de limpieza y sanitizacion de un area de
envase de produccién de vacunas biolégicas. https://docplayer.es/34238121-Validacion-
del-proceso-de-limpieza-y-sanitizacion-de-un-area-de-envase-de-produccidénproduccion-
de-vacunas-biologicas-jenny-carolina-gutierrez-arcila.html.

26 |bid.

27 |bid.
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1.6.2. Beneficios

Validacion es demostrar con un alto grado de confianza, por medio de evidencia
documentada que proporciona un alto grado de seguridad que un proceso
determinado cumple con los requerimientos de calidad predeterminados en forma
permanente y consistente.?®

1.7. Ciclo de higienizacion

El ciclo de higienizacion de un equipo es el documento que explica los pasos a
seguir por los operarios encargados de la misma. Debe estar redactado de forma
clara incluyendo todas las etapas en el orden correcto, desde la preparacion de los
agentes de limpieza hasta la emision de la etiqueta de “limpio” pasando por la
ejecucién propiamente dicha de la limpieza.2®

1.7.1. Definicion
“Eliminacién de la suciedad de los microorganismos, mediante el ciclo
completo de la higienizacion, y aplicado a todas las superficies en contacto con
el medicamento”.3°

1.7.2. Caracteristicas

La higienizacién se caracteriza por contar siempre con la misma secuencia

de actuacion, la cual es:

28 GUTIERREZ, Jenny. Validacion del proceso de limpieza y sanitizacion de un area de
envase de produccidon de vacunas biologicas. https://docplayer.es/34238121-Validacion-del-
proceso-de-limpieza-y-sanitizacion-de-un-area-de-envase-de-producciénproduccién-de-
vacunas-biologicas-jenny-carolina-gutierrez-arcila.html.

29 MARRIAGA, John; ARCE, Edit. Mejoramiento del proceso de limpieza de las maquinas
tableteadoras en el area de sélidos de una empresa del sector farmacéutico.
http://docplayer.es/20478665-Mejoramiento-del-proceso-de-limpieza-de-las-maquinas-
tableteadoras-en-el-area-de-solidos-de-una-empresa-del-sector-farmaceutico.html.

%0 Salud Capital. Limpieza y desinfeccion de equipos y superficies ambientales en
instituciones  prestadoras de  servicios de salud. http://www.saludcapital.gov.co
[sitios/VigilanciaSaludPublica/Todo%20IIH/Limpieza%20y%20Desinfecci%C3%B3n%20de %20
Equipos%20y%20Superficies.pdf.
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¢ “Ildentificacion del contaminante.
e Medicion objetiva del contaminante.
e Comparacion del valor obtenido con los valores de referencia (tablas).

e Medidas correctoras.”?

A continuacion, se citan varios articulos referentes al Acuerdo Numero 04-2011.

e Articulo 3. Edificaciones e instalaciones comprendidas. La presente norma es
aplicable a todas las edificaciones e instalaciones de uso publico que
actualmente funcionen como tales, asi como para aquellas que se desarrollen
en el futuro.

e Articulo 13. nimero de salidas de emergencia requeridas. cada edificio o parte
utilizable del mismo debera contar con, por lo menos, una salida de
emergencia, no menos de dos (2) salidas cuando sea requerido y salidas
adicionales.

e Articulo 14. ancho de las salidas de emergencia. el ancho total de las salidas
de emergencia, expresado en centimetros, no sera menor al de la carga total
de ocupacion multiplicada por 0,76 para gradas, y por 0,50 para otras salidas
de emergencia, ni menores de 90 centimetros. el ancho total de las salidas de
emergencia debera ser dividido en partes aproximadamente iguales entre
todas las salidas de emergencia. el ancho maximo de salidas de emergencia
requeridas para cualquier nivel deberd ser mantenido para todo el edificio.

e Articulo 15. Ubicacién de las salidas de emergencia. en el caso de que
Unicamente se requieran dos (2) salidas de emergencia, estas deberan estar
ubicadas con una separacién medida por una linea recta entre ambas salidas
cuya longitud no serd menor a la mitad de la distancia de la diagonal mayor del
edificio o area a ser evacuada.

e Articulo 17. Salidas a través de otros salones: los salones podran tener una
salida de emergencia a través de otro salén adyacente, siempre y cuando
exista una forma de salir que sea evidente, directa y sin obstrucciones.

e Articulo 24. Rampas de emergencia: las rampas utilizadas en las salidas de
emergencia deberan cumplir con los requerimientos de esta norma.32

81 Udima. Gestion sanitaria. https://www.gestion-sanitaria.com/7-higiene-industrial.html.
82 Normas Minimas De Seguridad En Edificaciones e Instalaciones De Uso Publico. Segin
el Acuerdo NUimero 04-2011. p. 3.
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El siguiente documento legal que es importante considerar en la industria
farmacéutica es el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07,
productos farmacéuticos medicamentos de uso humano buenas practicas de
manufactura para la industria farmacéutica. El cual tiene correspondencia con el
informe 32 elaborado por el Comité de Expertos de la Organizacion Mundial de
la Salud.

e Objeto: “El presente reglamento técnico establece los principios y directrices
de las buenas practicas de manufactura que regulan todos los procedimientos
involucrados en la manufactura de productos farmacéuticos a fin de asegurar

la eficacia, seguridad y calidad de estos”.33

e Ambito de aplicacion: “es de aplicacion a los laboratorios fabricantes de

productos farmacéuticos en los paises centroamericanos”.3*

Con relacion a la seguridad e higiene industrial de la planta se hace
referencia al Acuerdo Gubernativo 229-2014 que es el reglamento de Salud y
Seguridad Ocupacional aprobado actualmente en Guatemala. Asi como también
se hace uso de la reglamentacion internacional como lo es OHSAS 18001 la cual
€S un marco para un sistema de gestion de seguridad y salud laboral. Los

beneficios de la norma son los siguientes:

e “Crear las mejores condiciones de trabajo posibles en toda su organizacion

¢ Identificar los riesgos y establecer controles para gestionarlos

33 Ministerio de Economia. RTCA 11.03.42:07 Productos farmacéuticos medicamentos de uso
humano buenas practicas de manufactura para la industria farmacéutica.
http://www.minsa.gob.pa/sites/default/files/publicacion-general/rtca_11.03.42.07_-
_anexol_res_339-2014.pdf.

34 |bid.
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¢ Reducir el numero de accidentes laborales y bajas por enfermedad para

disminuir los costes y tiempos de inactividad ligados a ellos”®

La cual se basa en la identificacion de riesgos y la reduccion de estos por

medio de un sistema de gestidén y la mejora continua.

85 Grupo Bsi. Seguridad y salud laboral OHSAS 18001.
https://www.andesmontacargas.com/normas-osha.
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2.  SITUACION ACTUAL

2.1. Departamento de Produccion

Este departamento se encuentra constituido desde 1992 con la fundacion
de la empresa, realizando alrededor de 400 formulas desarrolladas por el
Departamento de Investigacion y Desarrollo. EI Departamento de Produccion de
la empresa farmacéutica actualmente se encuentra a cargo del gerente de
produccion, es el que se encarga de velar por que se validen y cumplan las
politicas y objetivos establecidos por la empresa para la produccién de farmacos.
Se labora en un dnico turno de 8 horas diarias de lunes a viernes para la

fabricacion de medicamentos.

2.1.1. Organizacion

Cada uno de los departamentos cuenta con un gerente general, asistente o
secretaria y en cuestion de las funciones del departamento cuenta con personal
capacitado para llevar a cabo las actividades de mantienen a la empresa en el

negocio de los farmacéuticos.

2.1.2. Procedimientos paralarecepcion de materia prima

Actualmente en la empresa para la recepcion de toda la materia prima que
ingresa a la bodega se realiza el mismo procedimiento, el encargado de bodega
inspecciona visualmente el lote, realiza la recepcion e ingresa los datos al
programa SAP. El diagrama de flujo de dicho procedimiento se muestra a

continuacion:
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Figura 6. Diagrama de flujo para la recepcioén de materia prima

Diagrama de flujo de la rece

ion de materia prima
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52:;;%2:-: » recepcion realiza
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materia prima a No
proveedor

LE5ta la matén
prima en buen
estado?

Realiza
recepcion de
materia prima

A 4

Realza ingreso
a programa SAP

Fin

Fuente: elaboracion propia.

18



2.1.3. Indicadores de productividad

En el Departamento de Produccion se hace uso de varios indicadores para
controlar, documentar y mejorar la productividad de la linea de produccién, dichos

indicadores toman en cuenta las entradas y salidas del proceso.

¢ Indicador de productividad general: este indicador es utilizado por la empresa
para medir la productividad general de la linea de produccion de
medicamentos, tomando los valores monetarios de la materia prima e
insumos necesarios y el valor monetario de los productos farmacéuticos

obtenidos. Se hace uso de la siguiente formula:

Costo de materias primas e insumos
Valor de productos obtenidos

Productividad general =

Con respecto a este indicador se obtuvieron los siguientes datos

aproximados del mes de enero de 2019:
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Tabla l.

Productividad general de la linea del mes de enero

Turno Cqsto dg materia | Valor de p(oductos Productividad
prima e insumos obtenidos

11 Q 12 556,00 | Q 15 500,00 81,01 %

2| Q 12 000,00 | Q 15 000,00 80,00 %

3| Q 12 500,00 | Q 15 000,00 83,33 %

4] Q 11 900,00 | Q 15 000,00 79,33 %

5/ Q 12 100,00 | Q 15 000,00 80,67 %

6| Q 12 154,00 | Q 15 000,00 81,03 %

71 Q 11 589,00 | Q 15 000,00 77,26 %

8| Q 11 587,00 | Q 15 000,00 77,25 %

9| Q 12 100,00 | Q 15 000,00 80,67 %

10| Q 11 900,00 | Q 15 000,00 79,33 %

111 Q 12 123,00 | Q 15 000,00 80,82 %

121 Q 11 974,00 | Q 15 000,00 79,83 %

13| Q 11 846,00 | Q 15 000,00 78,97 %

14| Q 11 943,00 | Q 15 000,00 79,62 %

15| Q 12 023,00 | Q 15 000,00 80,15 %

Promedio 79,95 %

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 7. Gréafica de la productividad general de la linea en el mes de

enero

Productividad
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Turno

Fuente: elaboracion propia.

e Horas hombre utilizadas: la empresa utiliza un indicador para medir la
cantidad de horas hombre utilizadas para la produccion de un lote de

medicamentos, para ello utiliza la siguiente formula.

horas ordinaras + horas extraordinaras

Efictencia de las HH = Cantidad de lotes obtenidos
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Tabla Il. Eficiencia de las HH

Horas hombre [Numero de | Eficiencia de
Turno
empleadas lotes las HH
1 2500 31 80,65
2 2100 30 70,00
3 2450 25 98,00
4 2000 28 71,43
5 2100 27 77,78
6 2154 26 82,85
7 1589 29 54,79
8 2300 31 74,19
9 2100 28 75,00
10 1900 27 70,37
11 2123 26 81,65
12 1974 27 73,11
13 1846 27 68,37
14 2000 28 71,43
15 2023 30 67,43
Promedio 74,47
Fuente: elaboracion propia.
Figura 8. Gréfica de la eficiencia de HH
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Fuente: elaboracion propia.
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2.1.4. Diagrama de operaciones de limpieza
La limpieza importante para la empresa farmaceutica debido al control de
calidad y de garantizar que las superficies, equipo, herramientas y utensilios se

encuentren libres de contaminaciéon microbiana.

Para ello actualmente se realiza las siguientes operaciones:
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Figura 9. Diagrama de operaciones de limpieza

Empresa farmacéutica

Elaboracion Cesar Alvarez Método actual junio 2018

Desinfeccion de maquina

Resumen 5 min

@ 20 minutos
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Ingreso Aditivos para la

6 min validacion del método de
limpieza
. Verificacién del método de
6 min

limpieza

Bodega de producto
terminado

<O O OO0

Fuente: elaboracion propia.
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Para la aprobacion del proceso de limpieza actualmente la empresa utiliza

el siguiente formato:

Tabla lll. Aprobacién del proceso de limpieza

Empresa farmacéutica

Titulo del Departamento de | Namero de
Procedimiento: Produccion procedimiento

Autorizacion por:

Funcion o] Firma Funcion Firma
Cargo o Cargo

Gerente de Gerente
produccion general

Jefe de

produccion

Fuente: elaboracion propia.

2.2. Instalaciones

Se describen las instalaciones de la empresa, las estaciones de trabajo, la

distribucién actual, las bodegas y los servicios con los que cuenta actualmente.

2.2.1. Estaciones de trabajo

La descripcion de las estaciones de trabajo se abordar4 desde los

siguientes puntos de vista:
¢ lluminacioén: dentro de cada una de las estaciones se realizé una medicion de

la cantidad de lux con los que cuentan las estaciones de trabajo y en promedio

las lineas de produccién cuentan con 850 lux.
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e Ventilacion: debido a que es una empresa dedicada a la manufactura de
productos farmaceéuticos las areas cuentan con sus respectivos extractores e
inyectores de aire, los cuales por regulaciones legales incluidas en el RTCA
11.03.42:07 no deben influir de manera negativa en el proceso de produccion,
ser de materiales que permitan su facil limpieza y que cumplan con el objetivo

de realizar al menos 25 veces el aire por hora para las areas de produccion.

¢ Ruido: con respecto a las condiciones de ruido en la empresa se determind
gue en promedio a lo largo de las lineas de produccion y las estaciones de

trabajo se tiene un ruido de entre 75y 80 dB.

2.2.2. Plano de distribucion

A continuacion, se presenta el plano de distribucion de la planta, la cual
cuenta con vestidores tanto para hombres como para mujeres, un area de
lavanderia para la limpieza y esterilizacion de las prendas de vestir utilizadas por
el personal de produccion, un departamento de control de calidad, asi como con

la bodega de materia prima y bodega de producto terminado.

Cada una de las areas cuenta con esclusas para garantizar la inocuidad de
las areas de produccion y bodegas, asi como para el ingreso a las lineas de
produccién, se cuenta ademas con un area designada para productos en

cuarentenay area de lavado.
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Figura 10. Plano de distribucion
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Fuente: elaboracion propia.
Las instalaciones cuentan ademas con la sefializacion correspondiente para

cada una de sus areas y con la rotulacién para la rapida ubicacién de las salidas

de emergencia, punto de encuentro, bafios y vestidores.
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2.2.3. Bodegas

Las bodegas de la empresa farmacéutica cuentan con una separacion

adecuada y esclusas para evitar el ingreso de algunos microorganismos

presentes en el ambiente. Se cuenta Unicamente con bodega de materia prima y

la bodega de producto terminado, las cuales se describen a continuacion:

Bodega de materia prima: se cuenta con una bodega de 16 metros cuadrados
ubicada al lado de la entrada principal para facilitar la recepcién de producto;
cuenta con un orden de las tarimas y la identificacion de cada producto con
informacion como: nombre del producto, cddigo, nombre del proveedor,
cadigo de lote, contenido neto, nombre y firma de la persona que dispenso y

nombre y firma de la persona que reviso.

Bodega de producto terminado: esta bodega cuenta con 7 metros de
profundidad por 4 metros de ancho para obtener un area de 32 metros
cuadrados en donde seran almacenados los productos terminados listos para

el despacho.
Area de cuarentena; esta area cuenta con 10 metros cuadrados destinados

al almacenamiento temporal de productos a la espera de la aprobacién final

por parte de control de calidad.
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2.2.4. Servicios

Los servicios con los que cuenta la empresa farmacéutica cumplen con los
requisitos minimos de buenas practicas de manufactura, para los cuales se
tienen bafios y vestidores separados por sexo, ademas de contar con un area de
lavanderia destinada a la limpieza de las prendas de vestir utilizadas por los

operarios de produccion. Cada servicio esta identificado correctamente.

Cada bafio esta equipado con agua potable, lavamos y dispensador de
jabon automatico, ademas de contar con un roétulo indicando los pasos
adecuados para la realizacion del correcto lavado de manos. Se mantienen
limpios y ordenados y disponen de espejos y toallas de papel para el secado de

manos.

2.2.5. Maquinaria

Las areas de produccién cuentan con una variedad de maquinaria, en su
mayoria extranjera, ubicada de forma légica y tal que reduzca el riesgo de
confusién entre productos manufacturados o componentes que evita la

contaminacion cruzada.
Cuenta ademas con equipos maviles, recipientes y utensilios lavados en un

area especifica luego de terminar la produccion de cada formula, esto evita

contaminacion y asegura la inocuidad del proceso en general.
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2.3. Proceso de manufactura

El proceso de manufactura que realiza actualmente la empresa
farmacéutica cuenta con tecnologia necesaria para la produccion de farmacos,
este tipo de tecnologia garantiza la inocuidad de los medicamentos. Cada
elaboracion es realizada bajo las mas estrictas normas de calidad e higiene ya
gue por regulaciones nacionales se debe garantizar que los farmacos estén

aprobados Unicamente después de realizados los analisis de calidad.

Todos estos procesos deben realizarse de manera eficiente y ser
supervisados por los encargados de produccion y control de calidad, se debe
documentar cada inspeccién y cada lote producido para llevar un registro de cada

medicamento. Para el analisis de estos métodos se dividira su andlisis en:

e Tecnologia
e Métodos de manufactura
e Diagrama de operaciones

e Diagrama de recorrido

2.3.1. Tecnologia para la manufactura de farmacos

Las cépsulas blandas son formas de dosificacion unitarias consistentes de una
cubierta flexible, y normalmente un contenido liquido o semiliquido pueden
administrarse por varias rutas, aunque la ruta oral es la mas comun. Las capsulas

suaves pueden contener hasta 20 ml en volumen.38

% MORENO, Luz. Estudios de estabilidad a largo plazo de medicamentos en cépsula de
gelatina blanda. https://www.academia.edu/28695478/.
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2.3.2. Métodos de manufactura

Actualmente, la empresa farmacéutica utiliza dos métodos para la

produccion de capsulas de gelatina blanda:

e Método Globex

e Método de matriz rotatoria

2.3.3. Método Globex

Este es un método para elaborar capsulas de gelatina blanda, también
conocido como método por goteo; consiste en suministrar la solucion de relleno
dentro de la solucion de gelatina por medio de un mecanismo que sellay corta la
capsula en el instante. Esto permite realizar un cierre completamente hermético
y gracias a la tecnologia utilizada en la empresa se puede realizar la manufactura

en serie de capsulas.

Este proceso se describe graficamente en la siguiente figura:
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Figura 11. Método Globex
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Fuente: Podzeck Fridrun. Pharmaceutical Capsules.
https://www.academia.edu/27581305/Title_Pharmaceutical_Capsules. Consulta: 5 de marzo de
20109.

2.3.4. Método de matriz rotatoria

El método de matriz rotatoria fue desarrollado en 1930 por Robert Pauli Scherer
quien fundé la corporacion R. P. Scherer en 1933 y transformé la produccién de
cépsulas blandas en un proceso comercial que es ampliamente usado hoy dia por las
industrias productoras de medicamentos, alimentos y suplementos nutricionales.3”

2.3.5. Proceso de cubierta de cipsulas

El proceso que forma la cépsula incluye la gelatina grado farmacéutico,
plastificantes diversos, colorantes certificados, agua purificada y conservadores, en
algunos casos, dichos ingredientes son mezclados en reactores de acero inoxidable,
sometidos al alto vacio y provistos de un sistema de calefaccion con una graduacion
de 1 °C de variacion llevando a cabo el proceso de fundicién, incorporando los
ingredientes que forman la corteza de la capsula. 3

37 LOPEZ, Claudita. Calcio Aluminio. https://es.scribd.com/document/232130180/363.
38 |bid.
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Figura 12. Preparacion de gelatina

Fuente: Podzeck Fridrun. Pharmaceutical Capsules.
https://www.academia.edu/27581305/Title_Pharmaceutical_Capsules. Consulta: 5 de marzo de
20109.

2.3.6. Diagrama de operaciones

A continuacién, se presenta el diagrama de operaciones del proceso actual.
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Figura 13. Diagrama de operaciones del proceso actual de manufactura

Empresa: Laboratorio farmacéutico Hoja:1/1
Departamento : produccion Fecha: junio 2018
Realizado por: Cesar Alvarez Método: Actual
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Fuente: elaboracion propia.
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2.3.7. Di

A continuacion, se presenta el diagrama de recorrido del proceso actual.

Figura 14.

agrama de recorrido

Diagrama de recorrido del proceso actual
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Fuente: elaboracion propia.
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2.4. Secuenciay proceso de manufactura

La empresa actualmente cuenta con un sistema de inventario ABC. Este
sistema consiste en clasificar los productos que se manufacturan en la empresa
por relevancia en costos. Clasifica los productos mas costos como productos A;
productos con un valor menor a los productos A, pero importantes en las ventas
de la empresa como productos B, y los productos C que son los de menor costo

de produccidén y representan el menor margen de utilidad para la empresa.

Este sistema de clasificacion genera que la empresa centre sus esfuerzos
actualmente en la produccion de la clasificacion A, para ellos es necesario
realizar la preparacion del espacio, la maquinaria y las herramientas que seran
utilizadas en los procesos productivos; algunas de estas son de utilidad directa
en la produccion y algunas otras para la toma de muestras para control de

calidad. Estas herramientas o utensilios pueden ser:

e Pipetas

e Matraces aforados

e Probetas

e Buretas

e Dispensadores y diluidores
e Tubos de ensayo

e Copas graduadas
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24.1. Preparaciéon y herramientas

Para comenzar la preparacion de equipo, maquinas y herramientas para un
lote de produccion, el Departamento de Produccion programa y coordina ordenes
de trabajo con el departamento de compras estableciendo tiempos y generando
un plan de produccion. Una vez generado el jefe de produccion coordina los
requerimientos de materia prima e insumos a la bodega para contar con estos al

momento de iniciar la produccion.

2.4.2. Distribucion del area de trabajo

El area de Produccion cuenta con un area de 1 125 metros cuadrados, en
donde en el lado norte se ubica el laboratorio de microbiologia, justo al lado del
departamento de control de calidad. Seguidamente hacia la derecha se
encuentran las bodegas de materia primay almacén, junto a la bodega de materia
prima se encuentra el Area de Etiquetado. Al lado este se encuentra el area para
el material de rechazo, material en cuarentena y material aprobado. Al sur se

encuentra el pesaje y dispensacion de materiales, asi como las gradas.
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Fuente: elaboracion propia.
2.4.3. Disefio del trabajo
Para la realizacion de las tareas de produccion actualmente el

departamento coordina las tareas, los métodos y las tecnologias que deberan

utilizarse para producir las formulas programadas. Cada estacion de trabajo debe

estar cubierta por personal capacitado y coordinado previamente, la empresa en

pocos casos realiza cambios en el personal solicitado para una linea de
produccion; esto se debe a que por alguna razén los colaboradores no pueden

ingresar a la planta ya que se lleva un estricto control de la salud para evitar

contaminacion de los productos.
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Para el disefio de trabajo, la empresa se basa en la Normas OSHA 18001,
para el disefio de estaciones de trabajo, enfocado en disefios ergondémicos que
favorezcan la salud y seguridad del colaborador. Esta norma fue desarrollada en
Reino Unido y brinda apoyo a las empresas en temas de seguridad y salud

ocupacional.

Los beneficios de utilizar esta norma dentro de la empresa son:

e Controlar e identificar todos los riesgos relacionados con la salud y la seguridad
de sus trabajadores.

¢ Reducir de forma exponencial la tasa de accidentes de cualquier tipo.
e  Cumplir con los requisitos requeridos de forma legal.
e Mejorar las operaciones de la empresa.

e Reducir costos y mejorar la rentabilidad de la empresa.3®

2.5. Estudio de tiempos

Se realiz6 un estudio de tiempos para las actividades de produccion
especificas de tabletas, en el cual se identifican las actividades y se realiza la

toma de tiempo por medio de la técnica de regreso a cero y un cronémetro.
2.5.1. Elementos para el estudio de tiempos
La operacién que se medio fue el proceso de tableteado dentro del area de

Produccion, para ellos se consideran las siguientes actividades que seran

medidas:

% Nueva ISO 45001. Qué es la OHSAS 18001. Definicion y origen.
https://coitmmseguridadjljg.blogspot.com/p/blog-page.html.
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e Recepcion de materia prima
e Preparado de mezcla

e Secado

e Proceso de tableteado

e Agregado de aplicaciones

e Empacado
2.5.2. Estudio de tiempo cronometrado
El estudio se llevard a cabo por medio de la determinacién del tiempo
estandar para la elaboraciéon de un lote de tabletas dentro del area de Produccién
de la empresa. Para ello se determina el tiempo observado, el tiempo normal y
posteriormente el tiempo estandar.

2.5.3. Tiempo observado

En la siguiente tabla se muestran los tiempos cronometrados para cinco

corridas del proceso de tableteado:

Tabla IV. Tiempo en minutos cronometrado

Corrida 1 2 3 4 5|Promedio
Recepcion 1,00 1,20, 1,30] 1,40 0,90 1,16
Preparado 70,00 72,00| 75,00| 69,00 67,00 70,60
Secado 360,00 360,00|360,00 (361,00 |359,00 360,00

Tableteado [115,00/113,00/114,00/120,00|124,00 117,20
Aplicaciones| 58,00| 57,00 59,00 55,00 54,00 56,60
Empacado 90,00] 97,00] 98,00] 94,00| 95,00 94,80
Total 700,36

Fuente: elaboracion propia.
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2.5.4.

El tiempo normal considera el tiempo medio observado en el inciso anterior
y agrega dicho tiempo un porcentaje de valoracion se obtiene de mediante el
sistema de valoracidon Westinghouse el cual considera cuatro factores al
momento de evaluar la actuacion del operario: habilidad, esfuerzo, condiciones y

consistencia.

Figura 16.

Tiempo normal
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+0.08 B2 Excelente
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- 017 F2 Deficiente

CONDICIONES

+0.06
+0.04
+0.02

0.00
- 0.03
- 0.07

Mmoo o>

Ideales
Excelentes
Buenas
Regulares
Aceptables
Deficientes

CONSISTENCIA

+0.04
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Regular
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Deficiente

Fuente: GARCIA, Roberto. Estudio del trabajo: ingenieria de métodos y medicion del trabajo.

p. 33.
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Tabla V. Valoraciones de Westinghouse para el proceso de empaque

de albahaca
Aspecto Valoracion
Habilidad Buena + 0,03
Esfuerzo Bueno + 0,02

Condiciones | Regulares + 0,00
Consistencia | Excelente + 0,03

Fuente: elaboracion propia.

Se obtuvo un total de valoraciones de + 0,08 el cual sera aplicado a la

siguiente formula:

Tiempo normal = tiempo medio observado * (1 + % de valoraciones)

Tiempo normal = 700,36 min* (1,08) = 756,39 min

2.5.5. Tiempo estandar

El tiempo estandar consta del tiempo normal mas la suma de los
suplementos por fatiga o condiciones en las que se lleva a cabo la actividad. Se
resumen los valores considerados en porcentaje a continuacion para un operario

hombre:

e Suplementos constantes: 9
e Trabajo de pie: 2

e Suplemento por postura: 0
e Levantamiento de cargas: O
e Intensidad de luz: 0

e Calidad del aire: 0
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e Tension visual: 0

e Tension auditiva: 0
e Tension mental: 1

e Monotonia mental: 1

e Monotonia fisica: 1

Para obtener un total por suplementos del 14 % el cual es aplicado a la

siguiente formula:
Tiempo estandar = tiempo normal + (tiempo normal * % suplementos)
Tiempo estandar = 756,39 + (756,39 = 0,14) = 862,28 minutos
2.6. Administraciéon de indicadores
Se describen los indicadores utilizados actualmente en el é&rea de
Produccioén y control de calidad de la empresa farmacéutica para control de
produccion, eficiencia, productividad y calidad de productos.

2.6.1. Indicadores de produccién

Productividad técnica: este indicador relaciona las horas utilizadas en la

semana con las horas programadas para realizar el trabajo.

horas utilizadas en la semana

Utilizacion de capacidad instalada =
horas programadas en la semana

El uso de este indicador se observa en la siguiente tabla proporcionada por

la empresa para el mes de febrero de 2019.
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Tabla VI. Utilizacion de capacidad, mes de febrero de 2019

Utilizacién de

Semana capacidad

94,27 %
90,10 %
93,45 %
92,50 %
Promedio 92,58 %

HIWIN (P

Fuente: elaboracion propia.

Figura 17. Grafica de utilizacion de capacidad, mes de febrero de 2019

Utilizacion de capacidad
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Fuente: elaboracion propia.
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2.6.2. Medicién de eficiencia

La eficiencia de la linea se deberd medir cada semana para determinar el
avance de las operaciones y realizar estrategias en caso de que no se cumpla
con la meta establecida por gerencia la cual los indicadores deben estar en un
rango de 90-100 %. Los datos siguientes corresponden al mes de febrero de
20109.

Tabla VII.  Eficiencia en el mes de febrero 2019
Semana Eficiencia
1 90,50 %
2 95,02 %
3 95,90 %
4 96,00 %
Promedio 94,36 %

Fuente: elaboracion propia.

Figura 18. Grafica de eficiencia del mes de febrero 2019
Eficiencia
97.00%
96.00%
95.00%
94.00%
93.00%
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91.00%
90.00%
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Fuente: elaboracion propia.
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2.6.3. Medicion de productividad

Eficiencia total de la planta: para el calculo de este indicador se toman en
cuenta las horas utilizadas por produccién efectiva diaria y se comparan con las
horas programadas por capacidad técnica. Para calcular la productividad total se
utiliza la siguiente férmula.

o horas utilizadas por produccion efectiva diaria
Productividad total =

horas programadas por capacidad técnica

A continuacion, se observan los datos de la productividad total para el mes
de febrero 2019.

Tabla VIIl. Productividad total en el mes de febrero de 2019

Productividad
total

87,50 %

93,75 %

96,25 %

98,10 %

Promedio 93,90 %

Semana

HIWIN (-

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 19. Grafica de productividad total mes de febrero 2019

Productividad total
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Fuente: elaboracion propia.

2.6.4. Control de calidad

El control de calidad en el area de Produccion actualmente se realiza a
través del sistema de muestreo Dodge Roming en el cual se establece un
parametro de aceptacion del lote. Para ello se toma una muestra representativa
de cada lote producido mientras este espera a ser aprobado por control de

calidad espera en el area de Cuarentena.

Para realizar este muestreo se describe en el siguiente diagrama de flujo.

47



Figura 20.
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Realizado por: César Alvarez
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Fuente: elaboracion propia.
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Se utilizan las tablas de inspeccion de muestro de Dodge Roming la cual se

muestra a continuacion.

Tabla IX. Tabla de inspecciéon por muestreo sencillo de Dodge Roming

T
TANLA Y94 Tahla d¢ inspeccién por mucstreo sencille de Dodpe-Romig, hassds vn ol nivel e calldad Timite' NCL = 105

et e e e e e s
FROMEDIO DEL PROCESO (%)

) 041010 (L011-0.10 0.11-0.20 02103 0.31-0.40 0.41-0.50
TAMANO LCMS LOMS LCMS LEMS LCMS LEMS
DEL LOTE n_ ¢ (%) n ¢ (%) a ¢ (%) a ¢ (%) A c (%) A c (%)

1-120 All 0 0 AL 0 0 Al 0 0 Al 0 0 Al 0 0 Al 0 0
121-150 120 0 006 120 0 0,06 120 0 0.06 120 0 006 120 0 006 120 0 008
151-200 0 0 008 140 0 0.8 140 0 008 140 0 008 140 0 008 40 0 008
201-300 165 0 010 165 0 010 165 0 0.0 165 0 0.10 165 0 0.10 6 0 010
301400 17 0 012 175 0 o012 175 0 on 17 0 o012 17 0 o0.12 17 0 on
401-500 180 0 013 180 0 0.13 1 0 o I 0 01 I 0 00D I 0 o
SO1-600 199 0 013 190 0 0.13 19 0 on 19 0 0.13 9% 0 013 s 1 04
60180 20 0 014 200 0 0.4 W 0 0. 330 1 015 3 1 045 30 1 018
SOI-1000 205 0 004 205 0 0.4 0 0 014 B0 B350 o007 KXA B 8 )
LOOI-2000 220 0 015 220 0 0.15 0 10y M0 02 021 9 2 021 610 3 02
20013000 220 0 018 375 | 020 08 2 0.2 630 3 04 745 4 0.2 0 5§ 02
30014000 225 0 015 W0 1 020 510 2 04 65 3 025 80 S 02 1000 6 029
A000-5000 225 0 006 80 1 020 S0 2 04 TO 4 028 895 S 09 1,120 7 031
S001-7000 230 0 006 385 1 021 655 3 07 T8 4 029 1020 6 032 1260 8 034
7001-10000 230 0 0.6 520 2 0.25 0 3 02 910 5 032 1LISO 7 034 1500 10 037
10,001-20000 390 | 021 525 2 026 TR 4 031 1040 6 035 1400 9 039 1980 4 043
2001-50000 W0 | 021 530 2 0.26 920 5 034 1300 B 039 1890 13 044 2570 19 0.48
30001100000 390 | 021 60 3 029 L0 6 036 1420 9 041 2,120 15 047 315 23 0%

."UIIM.'--“VN".. Toa” OIs Gt 48 PapeTcmne e e s o W) © ST O AIPRCON LCNS e e 3 (eh0ed mecs 3¢ 3aids

Fuente: GUTIERREZ, Alfredo. Uso de las tablas de muestreo.
https://alfredogutierrez.weebly.com/42-uso-de-tablas-de-muestreo-mil-std414-105d-y-dodge-
roming.html. Consulta: 5 de marzo de 2019.
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3. PROPUESTA PARA EL DESARROLLO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

3.1 Departamento de Produccion

Se presenta la propuesta para el desarrollo de buenas practicas de

manufactura, iniciando por el personal y maquinaria involucrada en esta fase.
3.1.1. Personal de produccién
En el area de Produccién se debe contar con areas sefialadas para cada

estacion de trabajo, se debe tener sefiales de prevencion, emergencia, uso de

equipo de proteccion personal.

Figura 21. Area de Produccion

Fuente: elaboracion propia.
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3.1.2. Equipo y maquinaria

Para la preparacion y uso de herramientas, el Departamento de Produccion,
determinan la cantidad de herramientas a utilizar con base en la cantidad de
produccion a realizar de los diferentes productos que se fabrican, asi como la
mano de obra requerida, la capacidad de la maquina, los tiempos de preparacion.

3.1.3. Area de Empaque Primario
El drea de empaque estd separada de la zona de produccion, para este

proceso se debe de contar con las herramientas y equipos como se presenta a

continuacion.

Figura22.  Areade Etiquetado

Fuente: elaboracion propia.
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3.2. Puntos importantes en el proceso de limpieza

Se describen los puntos importantes en el proceso de limpieza.

3.2.1. Factores que restringe la productividad

Los factores que restringen la productividad estan relacionados con la falta
de control de las directrices de sanitizacion, ante la carencia de atencion del

personal de mantenimiento.

3.2.2. Indicadores del proceso de limpieza

Se realiza un analisis fisico quimico a las areas de trabajo para establecer
si no existe proliferacion de bacterias y las &reas son inocuas para la produccion.
Para esto se propone el uso de indicadores de limpieza los cuales son los

siguientes:

¢ Contaminacion en superficies: con esto se pretende realizar una revision
frecuente de las superficies por medio de hisopados, enviando los resultados
al laboratorio de microbiologia donde se determinara la presencia de bacterias
0 microorganismos dafiinos para la salud. Para esto se propone el siguiente

formato de control:
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Tabla X. Control de contaminacion en superficies

Limpieza de equipo

Nombre de encargado:
Fecha:
Turno:
Caodigo colaborador
Nombre colaborador

Aspectos a evaluar | st | No | NA
Limpieza de equipo
Bandas transportadoras
Ingreso de materiales
Salida de materiales
Superficies de contacto

Limpieza de areas

Pisos
Techos
Paredes

Observaciones

Firma colaborador Firma encargado de limpieza

Fuente: elaboracion propia.
e Frecuencia de limpieza: se propone el control de la frecuencia de limpieza que

se realiza tanto a los ambientes o como a la maquinaria y equipo de las lineas

de produccién. Para este control se propone el siguiente formato:
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Tabla XI. Formato de control de frecuencia de limpieza

Frecuencia de limpieza

Nombre de encargado:
Fecha:

Dia:

Caodigo colaborador
Nombre colaborador

Ronda Equipo Superficies| Pisos Techos

O IN[O|OTA|WIN (-

Observaciones

Firma colaborador Firma encargado de limpieza

Fuente: elaboracion propia.

Métodos de limpieza y desinfeccion: cada colaborador encargado de la
limpieza y desinfeccion debe estar capacitado en los métodos, insumos y
frecuencia cuando se realiza esta actividad, debe estar consciente de la
importancia de esto en la fabricacion de farmacos. Para esto se propone la

supervision de los métodos de limpieza segun el siguiente formato:
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Tabla XII.

Formato de control de métodos de limpieza

Nombre de encargado:
Fecha:

Dia:

Cumplimiento de método de limpieza

Caodigo colaborador
Nombre colaborador

Ronda

Excelente

Bueno

Regular | Deficiente

O IN[O|OTA|WIN (-

Observaciones

Firma colaborador

Firma encargado de limpieza

Fuente: elaboracion propia.
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3.2.3. Costo de operacion del proceso de limpieza

Para realizar la limpieza y desinfeccion de los ambientes, maquinaria y
utensilios en la empresa se utilizan quimicos que garanticen la eliminacion de
microorganismos Yy residuos del producto anteriormente manufacturado, con esto
se evita la contaminacién cruzada y se garantiza la inocuidad. Estos productos

se describen a continuacion:

Tabla XIll. Costos de insumos de limpieza por semana
Producto Cantidad Costo
Detergente no i6nico 1 galén Q 97,50
Detergente cationico 1 galén Q 105,00
Detergente alcalino 1 galén Q 80,25
Desinfectante de amplio espectro | 1 litro Q 57,80
Total Q 340,55

Fuente: elaboracion propia.
El costo semanal por concepto de insumos de limpieza para realizar la
desinfeccién de la linea de produccion y ambientes en la empresa es de
Q 340,55.

3.3. Administraciéon de indicadores

Se presenta la administracién de indicadores de produccién, eficiencia,
productividad y control de calidad.
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3.3.1. Indicadores de produccién

Se calcula por medio de la disponibilidad de tiempo que la linea trabajé
durante el tiempo que se le fue asignado para que realizara las actividades, por

medio de la siguiente formula:

tiempo programado — tiempo perdido

Producciéon = -
tiempo programado

Se presenta en la siguiente tabla un ejemplo sobre el uso de este indicador:

Tabla XIV. Indicador de produccion
Tiempo Tiempo
Semana | programado mp Produccién
h) perdido (h)
1 40,00 0,90 97,75 %
2 40,00 0,85 97,88 %
3 40,00 0,80 98,00 %
4 40,00 0,60 98,50 %
Promedio 98,03 %

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 23. Estadisticas del indicador de produccion

Produccion

98.60%
98.50%
98.40%
98.30%
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—@— Produccién

Produccion

Semana

Fuente: elaboracion propia.
3.3.2. Medicion de eficiencia
Este indicador evalGa que tan eficientes es la empresa para operar la linea
durante el tiempo que esta trabajando. La eficiencia compara la produccion real

obtenida con la produccion tedrica calculada por medio de la siguiente formula:

produccion real

Eficiencia = y: P
produccién tedrica

A continuacién, se muestra un ejemplo de la utilizacion de este indicador de

eficiencia:
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Tabla XV. Indicador de eficiencia

Producciéon | Produccioén . .
Semana . Eficiencia
real tedrica
1 7 500 8 000 93,75 %
2 7 700 8 000 96,25 %
3 7 800 8 000 97,50 %
4 7 900 8 000 98,75 %
Promedio 96,56 %
Fuente: elaboracion propia.
Figura 24. Estadisticas del indicador de eficiencia
Eficiencia
99.00%
98.00%
© 97.00%
é 96.00%
E 95.00% —@— Eficiencia
94.00%
93.00%
0 1 2 3 4 5
Semana

Fuente: elaboracion propia.

60



3.3.3. Medicion de productividad
Para determinar la productividad de la linea se determina con base en la
razon de las unidades producidas en relacién con las unidades solicitadas en

pedido. Se hace uso de la siguiente férmula:

produccién real

Productividad = y: —
produccion solicitada

A continuacién, se muestra un ejemplo de la utilizacion de este indicador de

productividad:
Tabla XVI. Indicador de productividad
Semana Produccion Produ_cmon Productividad
real solicitada
1 7 500 7 700 97,40 %
2 7 700 7 750 99,35 %
3 7 800 7 800 100,00 %
4 7 900 7 950 99,37 %
Promedio 99,03 %

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 25. Estadisticas del indicador de productividad

Productividad
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Fuente: elaboracion propia.

3.3.4. Control de calidad
Para la medicion de la calidad del producto fabricado se debe contar con un
indicador que describa la cantidad de productos dafiados y compararlo contra los

productos totales realizados.

desperdicio (unidades)

Control de calidad = produccion total (unidades)

A continuacién, se muestra un ejemplo de la utilizacion de este indicador de
control de calidad:
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Tabla XVII. Indicador de control de calidad

Produccion Porcentaje de
Semana | Desperdicio productos
total ~
dafiados
1 50 7 500 0,67 %
2 25 7 700 0,32 %
3 30 7 800 0,38 %
4 35 7900 0,44 %
Promedio 0,45 %
Fuente: elaboracion propia.
Figura 26. Estadisticas del indicador de control de calidad
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Fuente: elaboracion propia.
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3.4. Andlisis del area de trabajo
Se presenta las condiciones con las que debe contar las areas de trabajo.
3.4.1. Condiciones de ruido industrial
Se realiz6 la medicidn de las condiciones de ruido industrial en el area de
Produccion para lo cual se tomé la cantidad de decibeles presentes en los

siguientes puntos:

Figura 27. Puntos de medicion de ruido
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Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XVIIl. Nivel de ruido en el area de Produccién

# Mivel de Ruido (dB) Permisible SI/NO
A 72 Sl
B =l NO
[ [l NO
D 70 sl
E 74 Sl
F L] NO
G a5 NO
H 70 sl

Fuente: elaboracion propia.

Con base en el Acuerdo Gubernativo 229-2014 sobre salud y seguridad
ocupacional y especificamente en el articulo 189 sobre el nivel de exposicién de
ruido ocupacional en jornada de 12 horas laborales, es necesario dotar al

personal de equipo de proteccion auditiva.

3.4.2. lluminacién industrial

Para proponer la adecuada iluminacion industrial se propone el uso de la
tabla contenida en el articulo 167 del Acuerdo Gubernativo 229-2014 sobre salud
y seguridad ocupacional, donde se determina el nivel minimo de luxes en las
areas de trabajo, utilizando para el area de Produccion de la empresa
farmacéutica la cantidad de 500 a 1 000 luxes. Este nivel de iluminacion sera

obtenido por medio de iluminacion artificial.

Dentro de las areas de mejora identificadas, se tiene:

e Dar mejor mantenimiento a las luminarias del area de Produccion y empaque
e Generar iluminacion natural en la medida de lo posible

e Cambiar turnos de trabajo para aprovechar la luz natural
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e Cambiar luminarias para mejorar cantidad de lux en las areas de trabajo

3.4.3. Condiciones ergondmicas de las estaciones de trabajo
del Departamento de Produccién

El trabajo que se realiza en el Departamento de Produccion es por lo
general de pie, es por esto por lo que se deben implementar acciones para

mejorar las condiciones ergonémicas. Se proponen las siguientes mejoras:

e Proveer de apoyapiés a los trabajadores
e Proporcionar calzado adecuado

e Considerar altura de las mesas de trabajo

3.5. Control de procesos de limpieza

Se describe los elementos para el control de proceso de limpieza.

3.5.1. Elementos de limpieza

Para realizar la limpieza se debe tener en consideracion los detergentes,

sanitizantes, equipo de proteccion.
3.5.2. Procesos de operacion estandar de limpieza
Los procesos de limpieza se deben realizar con base en a las
especificaciones del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social por medio
del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07.

Para realizar la limpieza se proponen las siguientes actividades:
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e Realizar la limpieza y desinfeccion tanto a equipos como a utensilios.

e Estos procesos de limpieza y desinfeccion deben realizarse en un area
separada del area de Produccidn, exceptuando las maquinas o equipos que
por su tamafio o disposicion automatica para realizar la limpieza puedan

aplicar por si mismos este proceso.

e Una vez terminado el proceso de limpieza y sanitizacién en equipos deben

identificarse con la siguiente informacion:

o) Nombre del equipo

o) Fecha de la limpieza realizada

o Cddigo del ultimo lote de producto realizado
o Firma del operario quién realiz6 la limpieza
o) Firma del encargado que reviso la limpieza

e Tomar muestras de las superficies de contacto luego de realizada la limpieza

para enviar al laboratorio de microbiologia.

Para facilitar la comprension del nuevo procedimiento propuesto para la

limpieza y sanitizacién se realiza un diagrama de flujo.
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Figura 28. Diagrama de flujo del proceso de limpieza y sanitizacion

Diagrama de flujo para la limpieza y desinfeccion de equipos

Hoja: 1 de 1
Proceso: limpieza y desinfeccion de equipos  Realizado por: César Alvarez
Método: propuesto Revisado por: Ing. Derik Guil

Departamento de limpieza
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Fuente: elaboracion propia.
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3.6. Preparacion de control de limpieza

Se debe ser cuidadoso en cuanto a la sanitizacion del area limpia, ya que
es importante. Se debe realizar a través de un procedimiento y un programa de

rotacion de los sanitizantes y debe controlarse periédicamente.

3.6.1. Planeacion estratégica

Generar un plan estratégico para mejorar la limpieza es importante para
involucrar a la alta direcciéon en las actividades de sanitizacion, asi como la
generacion de planes de limpieza que deban cumplirse por medio de los

encargados y supervisores de produccion.

Figura 29. Limpieza de pisos
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Fuente: elaboracion propia.
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3.6.2. Programa de actividades

El control para la inspeccidn debe ser determinado, mediante lo establecido
en la Guia de verificacion del RTCA, sobre BPM para la industria farmacéutica

para productos farmacéuticos y medicamentos de uso humano.

3.7. Mantenimiento de la maquina de empaque primario

Las rutinas de mantenimiento se basan en la limpieza, la cual significa
eliminar cualquier residuo o polvo que se adhiere a las maquinas, herramientas,

materia prima, piezas de trabajo, entre otros.

Para proponer un programa de mantenimiento preventivo de equipos dentro
de la empresa farmacéutica se debe identificar la maquinaria y valorar las fallas
gue lleguen a darse a lo largo de su vida util. Para ello se plantean los siguientes

pardmetros de revision para el mantenimiento preventivo:

e Tiempo de uso
e Lubricacion constante
e Medicion de pardmetros de operacion

e Informes del area de Produccion sobre rendimiento

Ademas, se propone el uso del siguiente formato para el control de los

mantenimientos de los equipos:
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Tabla XIX. Control de mantenimiento preventivo

PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO
EMPRESA FARMACEUTICA

No.1 |Pag.1de1l

Fecha de ejecucién Hora de Inicio Hora finalizacion

Cadigo del equipo Actividad

Operador Nombre

Jefe MMTO

Operario

Contratista

Descripcion del equipo y material necesario

Descripcion del procedimiento realizado

Tiempo estimado de ejecucion |

Observaciones

Firma responsable:

Firma operador:

Fuente: elaboracion propia.
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3.7.1. Planeacion estratégica

Como parte de la propuesta de mantenimiento es importante planear
estratégicamente las acciones que se llevaran a cabo; desde la concientizacion
por parte de los directivos de la empresa sobre los beneficios de implementar el

mantenimiento preventivo dentro de sus actividades diarias.

Es importante reconocer los beneficios de este tipo de mantenimiento los

cuales son:

e Aumento de la vida util del equipo
e Disminucién de paradas de la linea de produccion debido a fallas
e Disminuye el mantenimiento correctivo

e Permite llevar un control sobre los equipos

Los objetivos del plan de mantenimiento preventivo son minimizar al
maximo las acciones correctivas que pueden surgir de manera espontanea
durante las labores, genera un aumento en la disponibilidad de los equipos y
mejora su funcionamiento ya que se mantiene en un nivel aceptable las

prestaciones de estos, aumentar la productividad de la empresa en general.

Las actividades de mantenimiento se deberan llevar a cabo con cierta

regularidad para ello se proponen los siguientes criterios:
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Tabla XX. Tiempo de uso de maquinas para mantenimiento

Horas de uso para
mantenimiento
Maquina de produccion preventivo
Tabletadora 550 horas
Encapsuladora 600 horas
Trasportadora 750 horas

Fuente: elaboracion propia.
3.7.2. Programa de actividades

Las actividades de limpieza y mantenimiento deben planearse vy
documentarse, para ellos se debe dar especial atencion al mantenimiento
preventivo ya que este propone una planificacion basada en el tiempo de uso de

cada maquina.

Se propone el siguiente cronograma para la implementacion del plan y

posterior ejecucion.
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Tabla XXI. Cronograma de actividades

Semanas
Actividades 1 2 3 4

Presentacion del
programa

Implementacion del
programa

Capacitacion al personal

Inicio de operaciones de
mantenimiento

Recopilacion de
informacion de
mantenimiento

Fuente: elaboracion propia.

3.8. Condiciones de trabajo

Se presenta las condiciones opimas con las que se deben contar las

diferentes areas de trabajo en la empresa en estudio.
3.8.1. Manejo de estrés térmico
Para el manejo de estrés térmico se debe contar con un sistema de
renovacion de aire sin afectar el proceso de produccion generando una

contaminacion cruzada. De igual forma, el uniforme de trabajo debe permitir al

trabajador no traspirar demasiado y tener una hidratacion constante.
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Figura 30. Personal de produccién con su equipo de proteccion
personal

Fuente: elaboracion propia.

3.8.2. Disefio de estacion de trabajo

Las estaciones de trabajo deben estar libres las rutas para evitar accidentes,
contaminacioén cruzada y generar un desorden; de igual forma debe estar
sefializadas para indicar areas restringidas, areas de almacenamiento,
produccién, entre otros.
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Figura 31. Area de recepcion de materia prima

Fuente: elaboracion propia.

3.8.3. Control de ruido industrial

Como se describioé anteriormente, las condiciones de ruido industrial deben
considerarse por regulaciones legales en Guatemala por medio del Acuerdo
Gubernativo 229-2014 sobre salud y seguridad ocupacional, en este se describe
especificamente en el articulo 189, el nivel de exposicidn para realizar las labores

diarias.

En el &rea de Produccion es donde se cuenta con niveles por encima de los
85 decibles permitidos por el acuerdo sin importar el tipo de industrial, es decir,
se recomienda que todo el personal de produccion cuente con proteccion
auditiva. Para la proteccion del empleado se recomienda el uso de tapones
auditivos que deben proporcionarse al empleado cuando realice sus actividades
en dichas areas.
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Figura 32. Tapones auditivos

Fuente: Etiplast, S.A. BM™ EAR™ UltraFit™ tapones auditivos. https://etiplastenlinea.com/

3mtm-eartm-ultrafittm-tapones-auditivos.html. Consulta: 15 de julio de 2020.

3.84. Disefio de iluminacién

Como parte del manejo de condiciones dentro de la empresa se debe
considerar la iluminacion, en este caso especifico se considera la iluminacion en
interiores. Para determinar el nivel de iluminacién se debe tomar en cuenta el

Acuerdo Gubernativo 229-2014 sobre salud y seguridad ocupacional.

Segun el articulo 167 del acuerdo, para el tipo de actividades que se
realizan dentro de la empresa se debe tener una iluminacion de 500 a 1 000 lux.
Se propone el uso de lamparas led para lograr esta iluminacion de forma directa,
es decir que cada una de ellas ofrecera hacia el area de trabajo del 90 % al
100 % de cantidad de luz, haciendo mas eficiente su uso y aprovechando la
potencia completa de las lamparas. A continuacién, se muestra una de las

lamparas led.
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Figura 33. Lampara led

Fuente: Medical Expo. lluminacidn led. https://www.medicalexpo.es/prod/buck/product-121355-
842303.html. Consulta: 15 de julio de 2020.

Figura 34. lluminacion de las éreas de trabajo

Fuente: elaboracion propia.
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4. DESARROLLO DE LA PROPUESTA

4.1. Manejo de materiales

El manejo de materiales dentro de las areas de producciéon, bodega de
materia prima y producto terminado es crucial en este tipo de industria, se debe
tener designadas las areas de transito de este tipo de materiales para evitar la

contaminacion cruzada. Este tipo de consideraciones se trataran a continuacion.

4.1.1. Materia prima

La materia prima que proviene de la bodega debe ser pesada antes de ser
despechada, para llevar un control estricto sobre las cantidades de materia prima
que se tienen almacenadas y las que son utilizadas para la producciéon. Se debe
llevar un control sobre las areas donde circula este tipo de productos, evitando la
contaminacion cruzada y favoreciendo el flujo de materiales dentro de la linea de

produccion.

Este manejo debe ser supervisado por el encargado de produccién y
realizar esta actividad colaboradores que hayan sido capacitados en manejo y
etiquetado de materia prima, con eso se garantizara que los productos salen de

la bodega y entran al area de Produccion de Sélidos.
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4.1.2. Producto terminado

Al terminar de realizar el lote de produccion, este debe ser enviado al area
de Cuarentena, en este lugar debe esperar a ser aprobado por control de calidad.
Todos los productos que ingresen al &rea de Cuarentena deben ser identificados
con el numero de lote, el turno cuando fue producido y el horario cuando llego a

dicha area.

Una vez estos productos sean aprobados por control de calidad pueden ser
movilizados a la bodega de producto terminado para esperar ser despechados a
los clientes. Las areas de transito también deberan estar limpias y el personal
debe estar capacitado para el manejo de estos productos ya que por ningun
motivo un lote de productos puede ser despachado sin ser aprobado por control

de calidad previamente.

4.2. Disefo de las instalaciones

Para la implementacion de las mejoras propuestas anteriormente se debe
contar un disefio apto para ello. Se definira el flujo del personal, plano de

distribucion y plan de evacuacién de emergencia.

4.2.1. Diagrama de flujo de personal

El flujo del personal se considera de las zonas limpias a zonas comunes
para evitar la contaminacion del producto que se esta fabricando, ademas se
debe restringir el acceso a la planta de personas ajena a ella, ya que las visitas
deben ser capacitadas para el uso del equipo de proteccion personal y zonas de

libre locomocion.
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En la siguiente figura se muestra el diagrama de flujo del personal dentro
del area de Produccion.

Figura 35. Diagrama de flujo de personal
S o (o] (o) Q
e ALMACEN

. e —
Po= L= |t

) : oll——=ll g

L
e s o Rox o pu won de

Prontontn Termmnmbe

N A Material en
P I Cuarentena
PR E— o Il

Material de

| - g om ||
Q

Aehehehethathatbds

Rechmo

Fuente: elaboracion propia.

4.2.2. Plano de distribucién de areas

Las &reas se encuentran actualmente distribuidas de tal forma que
favorecen el flujo de materiales, se ubican las maquinas y equipos en linea para
obtener una produccion lineal de los medicamentos. Se realizé el recorrido dentro
de la planta y se determind que la distribucion de las areas es correcta.

La actual distribucién favorece los aspectos de fabricacion de productos y

el flujo de materiales, por lo que se presenta el plano de distribucion de areas.
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Figura 36. Distribucion de las areas
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Fuente: elaboracion propia.
4.2.3. Plan de evacuacién por emergencias

Se propone un plan basado en las Normas Minimas de Seguridad en
Edificaciones e Instalaciones de Uso Publico. Segun el Acuerdo Numero

04-2011, por la Coordinadora nacional para la reduccion de desastres CONRED.

Para la creacion de dicho plan es importante verificar la sefializacion de las
salidas de emergencia y puntos de encuentro. Estas sefializaciones se
encuentran en perfecto estado dentro de la empresa y los puntos de encuentro

estan ubicados en lugares seguros, fuera de riesgo de caida de arboles o postes

Material en
Cuarentens

Material de
Rechazo

de alumbrado eléctrico ya que estan justo en el parqueo de la empresa.
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Para continuar con el plan de evacuacion es importante capacitar a los
colaboradores y realizar simulacros. Esta capacitacion debera estar a cargo del
area de salud y seguridad industrial, quienes deberan explicar las rutas de
evacuacion y la forma correcta cuando se debe evacuar la planta. Ademas, los

simulacros deben realizarse con regularidad, por lo menos 2 veces al afio.

4.2.4. Tratamiento de aguas de produccién

Todo el aprovisionamiento de agua de la planta debe ser de agua potable,
pero por regulaciones legales debera contar con una planta de tratamiento que
sea capaz de garantiza la calidad del agua que es utilizada en el proceso. Esto
debido a que el agua utilizada en los inyectables debe ser de alta calidad y no
puede permanecer demasiado tiempo en reposo ya que pierde sus propiedades.
Se deben registrar y monitorear las acciones realizadas para el suministro de

agua, como el mantenimiento y la produccion de agua para inyectables.

Los tanques para almacenamiento de agua potable deben ser recubiertos
por acero inoxidable, contar con procedimientos de limpiezas y desinfeccion
regulares para mantener la calidad del agua y monitorear que el almacenamiento

de agua no supere las 24 horas.
4.3. Departamento de Operaciones

El Departamento de Operaciones de la farmacéutica esta a cargo de la
planificacion y control de inventarios, distribucion y orden de productos dentro de

las instalaciones, seguridad y mantenimiento del area de Produccion y alrededor

de la empresa.
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Este departamento también supervisa las instalaciones, condiciones
ambientales de las areas de trabajo, entre otras. Esto con el objetivo de mantener
a la planta en optimas condiciones no solo para su funcionamiento sino para el
aseguramiento de la calidad de los productos. Es de vital importancia la

supervision de estos aspectos para la implementacién de mejoras.

431. Disefio de instalaciones de almacén

Se recomienda que el almacén debe contar con estanterias para la
colocacion de productos terminados, cada estanteria debera estar identificada
para almacenar un solo tipo de producto, es decir, solidos, inyectables, entre
otros. El control de los productos que ingresan debe ser estricto y admitir
Unicamente productos que hayan sido aprobados por control de calidad, es decir,
que provienen del area de cuarenta, este proceso es de suma importancia para
evitar contaminacién y que en algun momento se entregue al cliente final un

producto no aprobado por control de calidad.

4.3.2. Caracteristicas de las instalaciones de almacén

El almacén debe contar con instalaciones que permitan la circulacion de aire
de las areas limpias a las areas contaminadas, para cumplir con esto se propone

el uso de cortinas de aire ubicadas en las puestas de acceso.

Los accesos a esta area deben estar controlados por un encargado para
evitar el ingreso de personas ajenas al area. Las paredes deben estar pintadas
con pintura que facilite su limpieza, existir una cuerva sanitaria tanto entre piso y
paredes como entre paredes y techo, esto minimiza el riesgo de acumulacion de

polvo y facilita la limpieza en general.
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Las dimensiones de esta area son de 7 metros de profundidad por 4 metros
de ancho para obtener un area de 32 metros cuadrados donde ser4 almacenado

el producto listo para la venta.

4.3.3. Condiciones ambientales

Entre las condiciones ambientales del area de almacén se considera la
iluminacion, ventilacion y ruido. La iluminacién de esta area debera estar en al
menos 200 lux por regulaciones del Acuerdo Gubernativo 229-2014 para
bodegas de almacenamiento. La ventilacién dentro del area ser& brindada por
ventiladores eléctricos de techo para generar una corriente de aire hacia el

interior del area.

4.3.4. Caracteristicas del area de Carga y Descarga

Estas areas estan adecuadas para el ingreso de camiones de carga, por el
tipo de productos en general es importante contar con un registro adecuado de
los despachos realizados y los ingresos de materia prima o insumos. Se propone
el uso de cortinas plasticas para evitar el ingreso de insectos o plagas a la

empresa.
4.3.5. Caracteristicas del &rea de Cuarentena

Esta area debera contar con estanterias para el almacenamiento temporal

de los productos realizados. Debe contar con ventilacion desde dentro hacia

fuera, ademas de contar con una iluminacion de al menos 200 lux segun

regulaciones nacionales.
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4.3.6. Caracteristicas del muestreo

Se propone el muestro de los productos terminados de forma aleatoria y
representativa para cada lote de productos, actualmente se realiza por muestro
de Dodge Roming la cual es una técnica que genera un muestreo representativo
y aleatorio. Esta es una practica obligada por el RTCA y es importante la
documentacion de este ademas de asegurar la calidad de los productos a los

clientes.

4.4, Disefio de las instalaciones del area de Produccién

Las areas de produccion deben contar con las condiciones que faciliten las

actividades dentro, como ruido, iluminacion y ventilacion.
4.4.1. Condiciones del area de Produccion
Esta area es la mas importante para el giro de negocio de la empresa
farmacéutica ya que es aca donde se generar los productos y se debe garantizar
la inocuidad de estos. Para ello se propone el uso de iluminacion artificial de al
menos 500 lux, ventilacion artificial por medio de inyectores y extractores de aire
y el control de ruido por medio de tapones para los trabajadores.
4.4.2. Area de acondicionamiento de empaque primario
El material de empaque primario debe contar con informacion determinada
por la empresa la cual debera ser sujeta a validacién y garantizar que estos

materiales se ajusten a las especificaciones.

Dichas especificaciones deberan incluir:
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e Nombre del material

e Cadigo o numero de cadigo interno

e Proveedores aprobados

e Dibujos con tolerancias

e Caracteristicas de los materiales

e Procedimientos o planes de muestreo y evaluacion

¢ Clasificacion de defectos y niveles aceptables de calidad

Dicha area de contar con iluminacion de al menos 500 lux, una ventilacion
artificial por medio de inyectores y extractores de aire y sin ninguna regulacién

para el ruido dentro de esta area.
4.4.3. Area de Acondicionamiento de Empaque Secundario
El area de Empaque esta separada de la zona de Produccién, para este

proceso se debe de contar con las herramientas y equipos como se presenta a

continuacion.
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Figura37.  Areade Etiquetado

Fuente: elaboracion propia.

Contar con una curva sanitaria entre paredes y techo o piso, iluminacion de
500 lux como minimo, ventilacién por medio de inyectores y extractores de aire y

sin ningan equipo de proteccion auditiva.

4.4.4. Condiciones del area de Control de Calidad

Las condiciones del area de Control de Calidad deben ser especialmente
con respecto a la ventilacién ya que debe existir el ingreso y egreso de aire por
medio de inyectores y extractores de aire y la iluminacion superar los 500 lux.
Esto con el objetivo de garantizar las labores dentro ya que el control de calidad,
por lo general, se realiza por medio de pruebas quimicas y es importante
realizarlas en las mejores condiciones posibles.
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4.5. Disefio de las condiciones de equipo

Para el disefio de las condiciones de equipo se propone considerar
condiciones generales, de limpieza, mantenimiento y condiciones del area de

calibracion.

4.5.1. Condiciones generales

Los equipos deben estar ubicados en el &rea de Produccion de tal manera
que favorezca el flujo de materiales y la produccion misma. En general, los
equipos deberan contar con las protecciones necesarias para reducir el riesgo de
accidentes laborales y ser manejadas Unicamente por el personal capacitado
para esto. La iluminacion debera ser de al menos 500 lux y la ventilacion ser
artificial por medio de inyectores y extractores de aire, con el objetivo de mantener

un ambiente fresco y evitar el sobrecalentamiento de los equipos.

Al momento de estar en operaciones, las areas limpias deben contar con un
monitoreo por medio del conteo de microbios presentes en aire y superficie a
intervalos programados. Cuando se hacen operaciones aseépticas, dicho
monitoreo debe ser frecuente para afirmar que el ambiente este dentro de las
especificaciones. Es importante tomar en cuenta los resultados del monitoreo,
para la utilizacion posterior de los lotes. Asi mismo, se debe controlar

regularmente la calidad de aire respecto a la cantidad de particulas.
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4.5.2. Condiciones de limpieza y mantenimiento de equipo

La limpieza es vital para el funcionamiento de los equipos, asi como la
inocuidad de los productos ya que una mala limpieza puede ocasionar
contaminacion cruzada comprometiendo todo el lote de produccion. Se propone
la supervision de la limpieza antes de comenzar a producir un nuevo lote de

productos y ser apoyado por medio de los hisopados propuestos anteriormente.

Con respecto al mantenimiento de los equipos deberd ser orientado al
mantenimiento preventivo, con respecto a las horas de funcionamiento y
sustituyendo las piezas que sufren desgaste por el uso como rodamientos y

lubricacion.

La programacion de las actividades de mantenimiento debera ser propuesta
por el area de mantenimiento y aprobada por el area de Produccion para
realizarlas en el momento mas oportuno, con el objetivo de interferir el menor

tiempo posible en las actividades de produccion.

45.3. Condiciones del area de calibracién

Esta area esta destinada a la calibracién de equipos de medicion, es de vital
importancia para el control de calidad y dispensado de materia prima, la
calibracion puede ser realizada por une quipo metrolodgico capacitado para esta
labor, en caso los equipos permitan la recalibracion, ademas el personal podra

evaluar las condiciones de este equipo para aprobar recalibrarlo o bien sustituirlo.
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Esta area debe estar libre de contaminacion, estar dotada con sistemas
antiestatica en las mesas de trabajo y restringir el ingreso Unicamente al personal
capacitado ya que esta actividad debe ser realizada bajo las mejores condiciones
posibles, en caso no se cuente con las condiciones o el personal capacitado para

ello debera recurrirse a un tercero para certificar los equipos de medicion.

4.6. Disefio materiales y productos

Se describe el disefio de materiales y productos empleados en la

produccién de farmacos.

4.6.1. Condiciones de manejo y almacenamiento

Para el manejo de materiales se debe contar con procedimientos escritos
gue detallen de forma detallada la recepcion, identificacién, almacenamiento y
manejo de estos. Deben ser manejados Unicamente por el personal del area
correspondiente, es decir, personal de bodega de materia prima no podra realizar
el traslado de producto terminado.

El almacenamiento debe ser de tal manera que se evite la contaminacién o
genere un riesgo a la calidad de los productos, esta area debe estar ventilada y
ubicada de tal forma que favorezca el flujo de materiales.

Las estaciones de trabajo deben estar libres las rutas para evitar accidentes,
contaminacion cruzada y generar un desorden, de igual forma debe estar
sefalizado para indicar areas restringidas, éareas de almacenamiento,

produccion, entre otros.

91



Figura 38. Area de Recepcion de Materia Prima

Fuente: elaboracion propia.

4.6.2. Integridad de los recipientes
Los envases que sean usado deberan ser inspeccionados por parte de
control de calidad para garantizar su integridad e inocuidad, esto podria generar
contaminacion cruzada o comprometer el efecto reactivo de los medicamentos.

4.7. Utilizacidn de formatos

Se presentan los formatos para las diferentes evaluaciones a considerar en

la propuesta.

4.7.1. Estudio de tiempos

Para el estudio de tiempo se presenta los formatos para la toma de estos.
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Tabla XXIl. Tiempo de uso de maquinas para mantenimiento en minutos

Actividad T1 T2 T3 T4 T5 Promedio
Dispensado 9,90 10,00 9,70 9,80| 10,40 10,00
Lavado 33,02 32,99| 33,02 33,01| 32,99 33,01
Esterilizado y
enfriamiento 14,99 15,01 15,02 14,95| 14,99 14,99
Llenado 29,99 30,04 30,01] 29,98| 30,05 30,01
Etiqguetado 9,99 10,04 10,01 9,99| 10,03 10,01
Armado de bandeja 30,03 30,09| 2895| 29,99| 30,04 29,82
Tiempo total 127,84

Fuente: elaboracion propia.

4.7.2. Medicién de eficiencia

La eficiencia se mide por medio de total de recursos empelados para la
produccion de un medicamento en relacién con el presupuesto general. Para ello

se hard uso del indicador propuesta en el capitulo anterior.
4.7.3. Medicion de productividad
Se mide bajo la relacion del total de la orden de produccion y el total de
medicaméntenos entregados al final restando los que no fueron aprobado. Para
el cual se utiliza el indicador propuesta en el capitulo anterior.
4.7 .4. Control de calidad
El control de calidad se efectua en la recepcion de producto terminado bajo

la evaluacion del inspector de calidad quien realiza pruebas a los medicamentos

previos a ser trasladado al area de Cuarentena.
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4.8. Resultado del analisis financiero de la propuesta

Para el analisis financiero de la propuesta se cuantificaran los costos y se
hard uso del valor presente neto, la tasa interna de retorno y el costo beneficio

para identificar la viabilidad de los cambios propuestos.

4.8.1.

Como parte inicial de la evaluacion de costos de inversion se cuantificaran

los costos de los equipos que deberan sustituirse, se describen en la siguiente

tabla.

Evaluacién de lainversion

Tabla XXIII. Costo de la propuesta del equipo

Fase Equipo Ql?ec');;cl)es

1 Modificacion de llenadora de Q 25000
frascos

2 Serpentines/ Q 12000
Termdmetros Q 5000

3 Mantenimiento  lavadora de Q 20000
frascos

4 Modificacién de bandas Q110 000
transportadoras

5 Taponadora automéatica Q150 000

Total Q322 000

Fuente: elaboracion propia.
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4.8.2.

Valor presente neto

Si el valor actual neto es positivo significa que la inversion generara

beneficios a largo plazo y, por lo tanto, se sugiera que se realice el desembolso.

Tabla XXIV.

Anédlisis financiero

1 2 3 4 5
Inversién I 2.019 I 2.020 I 2.021 [ 2.022 [ 2.023 |
Ventas totales 3.581.000 3.867.480 4.176.878 4.511.029 4.871.911
(-) Costo de ventas 2.432.377 2.626.968 2.837.125 3.064.095 3.309.223
Utilidades brutas 1.148.623 1.240.512 1.339.753 1.446.934 1.562.688
(-) Gastos Operativos
Gastos de Ventas 116.493 125.813 135.878 146.748 158.488
Gastos Generales y Administrativos 225.997 244.076 263.603 284.691 307.466
Sueldos 33.249 37.769 42.651 47.923 53.617
Prestaciones Patronales 13.438 15.292 17.293 19.455 21.789
Depreciacion Equipo Nuevo 4.563 4.563 4.563 4.563 4.563
Mantenimiento de Equipo Nuevo 15.000 15.000 15.000 15.000 15.000
Seguros Equipo Nuevo 753 753 753 753 753
Plan de Contingencias 1.505 1.505 1.505 1.505 1.505
Teléfono 16.570 18.016 19.578 21.265 23.087
Luz 25.945 28.114 30.457 32.988 35.721
Papeleria y Utiles 18.010 19.547 21.206 22.999 24.935
Servicio de Limpieza 17.110 18.647 20.306 22.099 24.035
Suministros Kiosco 18.875 20.457 22.165 24.010 26.003
Material para Mantenimiento 18.060 19.687 21.444 23.342 25.392
Seguridad 10.600 12.408 14.360 16.469 18.747
Gastos por arrendamiento 40.773 44.034 47.557 51.362 55.471
Gastos por depreciacion 278.419 300.692 324.748 350.727 378.786
Total de Gastos Operativos 629.361 682.296 739.465 801.208 867.890
Utilidad Operativa 519.262 558.217 600.289 645.726 694.799
(-) Gastos Financieros 108.339 110.505 112.716 114.970 117.269
Utilidad neta antes de impuestos 410.923 447.711 487.573 530.756 577.529
(-) Impuestos ( tasa 31% ) 127.386 138.791 151.148 164.534 179.034
Utilidad neta después de impuestos 283.537 308.921 336.425 366.222 398.495
1 2 3 4 5
Inversion | 2.008 | 2.009 | 2.010 [ 2.011 [ 2.012 |
Flujos totales marginales (322.000,00) 32.320 32.320 32.320 32.320 32.320
VAN
V(1+12%)N1 = U(1+12%)N1 = U(1+12%)N1 = 1(1+12%)M1 = 1(1+12%)(1 =
0,892857 0,797194 0,711780 0,635518 0,567427
(45.419,00) 28.857,29 25.765,42 23.004,82 20.540,01 18.339,28
71.087,82
VAN 12.% = AL TREMA DE DUPONT Q116.506,82
Q71.087,82

Fuente: elaboracion propia.
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4.8.3. Tasa interna de retorno

La tasa interna de retorno es un indicador que al ser mayor que el criterio
de decision se acepta ya que es un proyecto que generara mas beneficios que
los esperados, al ser igual al criterio es indiferente la decision, pero al ser menor

debera rechazarse ya que se tendran pocos beneficios.

Tabla XXV. Tasa interna de retorno

TR 9% (LG5 L= T(TF60) (1= U(L6o)1= LG5 (L= L(LF50) L=

0,606061 0,367309 0,222612 0,134916 0,081767
(45.419,00) 19.587,98 11.871,49 7.194,84 4.360,51 2.642,73

238,55

Fuente: elaboracion propia.

La tasa interna de retorno para la inversion es de 19 %. Esto significa que

es la tasa maxima de pago para obtener una alternativa econémica.

4.8.4. Analisis beneficio costo

Este indicador pretende comparar los costos de la propuesta contra el

beneficio que generara, con esta relacion es posible tomar una decision.
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Tabla XXVI.

Retorno de la inversién

Tiempo
Retorno de
la inversion
1, 89 Inversion Beneficio Beneficio
ARos Acumulado
0| 322000,00
1 22 632,40 22 632,40
2 22 632,40 45 264,79
3 22 632,40 67 897,19
4 22 632,40 90 529,58
5 22 632,40 113 161,98
6 22 632,40 135 794,38
7 22 632,40 158 426,77

Fuente: elaboracion propia.

La inversion tiene un retorno 1, 89 lo que representa que el

viable y por cada quetzal invertido la empresa recupera 0,89.
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5.  SEGUIMIENTO Y MEJORA

5.1. Medicidn y verificacion de indicadores

La medicion de los indicadores se recomienda una vez a la semana para
obtener los valores de produccién, eficiencia, productividad, y control de calidad.
Con esta informacién se podran realizar verificaciones semanales sobre el estado

de la linea de produccién y tomar acciones correctivas de ser necesario.

Es importante verificar y corroborar informacion mensual para identificar
problemas en la eficiencia y notificar al area de mantenimiento, asi como tomar
en cuenta las paradas realizadas con motivo de cambio de piezas o lubricacién
programa a equipos.

5.1.1. Indicadores de produccién

Se presenta los indicadores de produccion, el cual deberéa ser tomado en

cuenta una vez a la semana.
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Tabla XXVII. Indicadores de produccion
Variable Conceptualizacion Indicadores Instrumento
Cronoémetros y

Tiempo de Cantidad de tiempo bitacoras de

p que la maquina Medicion de tiempos trabajo de
paros .

pasa parada. lineas de
empaque

Tabla XXVIII.

Fuente: elaboracion propia.

Tiempos de paros de produccién

Semana

Medicién de
tiempos de
paros (h)

1,00

0,90

0,95

AIWIN |-

0,92

Promedio

0,94

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 39. Tiempos de paros de produccion

Medicién de tiempos de paros (h)

1.02
1.00
0.98
0.96
0.94

0.92
0.90
0.88
0.86
0.84
2 3 4

Semana

Tiempo de paros

Fuente: elaboracion propia.

5.1.2. Medicion de eficiencia
Se presenta el indicador de eficiencia, el cual también debera ser medido y
analizado una vez por semana para realizar acciones correctivas para

aumentarlo o mantenerlo.

tiempo tedrico de op. —tiempo de paros * 100

Disponibilidad = . — .
tiempo tedrico de operacion
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Tabla XXIX. Disponibilidad

Tiempo Tiempo de
Semana tedrico de Disponibilidad
- paros
operacion
1 44,00 1,00 97,73 %
2 44,00 0,90 97,95 %
3 44,00 0,95 97,84 %
4 44,00 0,92 97,91 %
Promedio 44,00 0,94 97,86 %
Fuente: elaboracion propia.
Figura 40. Disponibilidad
Disponibilidad
0,98
0,98
0,98
E 0,98
:'E 0,98
=]
& 0,98
[m]
0,98
0,98
0,98
1 2 3 4
Semana

Fuente: elaboracion propia.
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5.1.3. Medicion de productividad

Se presenta el indicador de productividad, para ser evaluado una vez por

semana.

Productividad = (productos o servicios producidos) / (recursos utilizados)

Tabla XXX. Indicador de productividad
Semana Insumos Produccién Productividad
11 Q 12 350,00 | Q 15 000,00 82,33 %
2| Q 12 400,00 | Q 15 000,00 82,67 %
3| Q 12 450,00 | Q 15 000,00 83,00 %
4| Q 12 350,00 | Q 15 000,00 82,33 %
Promedio 82,58 %

Fuente: elaboracion propia.

Figura 41. Indicador de productividad

Productividad

83.20%
83.00%
82.80%

82.60%

Productividad

82.40%

82.00%
1 2 3 4
Semana

Fuente: elaboracion propia.
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51.4. Control de calidad

Se presenta el indicador de control de calidad el cual compara la cantidad
de productos defectuoso entre el numero total de productos producidos por la

linea. Se utiliza el siguiente indicador:

desperdicio (unidades)

Control de calidad = produccion total (unidades)

Tabla XXXI. Indicador de control de calidad

Semana | Desperdicios | Produccion Cont_rol de
calidad
1 10 5 000 0,20 %
2 15 5 000 0,30 %
3 20 5100 0,39 %
4 18 5100 0,35 %
Promedio 16 5050 0,31 %

Fuente: elaboracion propia.
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Figura 42. Indicador de control de calidad

Control de calidad

0.45%
0.40%

0.35%
0.30%
5 0.25%
o 0.20%
(%]
0.15%
0.10%
0.05%
0.00%
1 2 3 4

Semana

erdicios

De

Fuente: elaboracion propia.

5.2. Revision de guia de capacitacion

Se propone un programa de capacitacion por medio del cual se proponen

objetivos, horas, temas y la metodologia.

5.2.1. Programa de capacitacion

Se presenta el plan de capacitacién para el personal de la empresa en

estudio.

105



Tabla XXXII. Curso de técnica de administracion eficiente de bodega

Técnica de administracion eficiente de bodega
Ofrecer al personal las capacidad necesarias para

Objetivos mejorar el desempefio en cada uno de sus puestos
de trabajo
Numero de horas 50 horas
. o Ergonomia
Temario/ plan de 9 .
estudio o Mejoras en los procesos de limpieza
o Supervision de la limpieza y sanitizacion
Clases magistrales por medios tecnoldgicos, clases
. virtuales y uso de exadmenes cortos para la validacion
Metodologia i
del conocimiento.
Fuente: elaboracion propia.
5.2.2. Evaluacion de las capacitaciones

Se realiz6 una capacitacion al personal, se contd con la participacion de
50 colaboradores que fueron designados por el area de operaciones y

produccion. Se disefié una boleta de evaluacion que se presenta a continuacion.
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Tabla XXXIILI. Evaluacion de capacitacion

VARSION: 0
Evaluacion de capacitaciones CODIGO:
Empresa farmaceutica PAGINA: 1

| Nota: al finalizar el programa de capacitacion se evalua la eficiencia de las mismas

Fecha (dd/mm/aa) [ T

Lugar

Tema

Facilitador
Departamento a que pertenece

Marque una X el valor que mejor refleje su opinion frente a las siguientes afirmaciones, teniendo en cuenta: 5= COMPLETAMENTE DE ACUERDO;
4= DE ACUERDO; 3= NI DE ACUERDO NI EN DESACUERDO; 2= EN DESACUERDO; 1= COMPLETAMENTE EN DESACUERDO.

1. EVALUACION DEL CONTENIDO:

1.1 Los objetivos de la capacitacién fueron presentados al inicio de la misma y éstos se han cumplido satisfactoriamente. 1 2 3 4 5
1.2 Los contenidos de la capacitacién responden a los objetivos planteados y satisfacen las expectativas de la misma. | 1] 2] 3] 4] 5
1.3 El nivel de profundidad de los contenidos de la capacitacién ha sido adecuado. [ 1] 2] 3] 4] 5

2. EVALUACION DE LA METODOLOGIA

2.1 La capacitacion esté estructurada de modo y comprensible, siendo adecuado su contenido tedrico y practico. 1 2 3 4 5

2.2 Laduracién de la capacitacién ha sido adecuada y se ha ajustado a laos contenidos y objetivos de la misma. | | | | |

2.3 El material entregado en la capacitacion en la capacitacion ha sido Util, adecuado, claro y acorde con los objetivos y |

contenidos de la misma.

3. EVALUACION DE UTILIDAD Y APLICABILIDAD

3.1 La capacitacion le ha aportado conocimientos nuevos cumpliendo con sus expectativas de aprendizaje. 1 2 3 4 5
3.2 _Los conocimientos adquiridos son Utiles y aplicables en el campo personal y /o laboral como herramienta para la mejora. [ 1] 2] 3] 4 5

3.3 La capacitacion le proporcioné los conocimientos y/o informacién planteada de acuerdo con los objetivos y contenidos de la
misma.

4. EVALUACION DEL FACILITADOR O DOCENTE

4.1 El facilitador o docente tiene dominio, conocimiento de la materia, facilitando el aprendizaje de los participantes. 2 5
4.2 El facilitador o docente ha expuesto los temas con claridad, repondiendo adecuadamente a las inquietudes planteadas. [ 1] 2] 3] 4] 5
4.3 El facilitador o docente ha desarrollado el curso de manera amena, participativa, mostrando capacidad pedagdgica. [ 1] 2] 3] 4] 5

5. OBSERVACIONES:

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla XXXIV. Resultado de las evaluaciones

1. EVALUACION DEL CONTENIDO:
1.1 Los objetivos de la capacitacién fueron presentados al inicio de la misma y éstos se han cumplido satisfactoriamente.

20% 80%

1.2 Los contenidos de la capacitacién responden a los objetivos planteados y satisfacen las expectativas de la misma. ] 1} 2] 3} 4} 5
0% 70%

1] 2] 3] 4] 5

1.3 El nivel de profundidad de los contenidos de la capacitacién ha sido adecuado. ]

2. EVALUACION DE LA METODOLOGIA
2.1 La capacitacion esta estructurada de modo y comprensible, siendo adecuado su contenido teérico y practico.

2.2 Laduracién de la capacitacién ha sido adecuada y se ha ajustado a laos contenidos y objetivos de la misma. | \ | \ \

2.3 El material entregado en la capacitacion en la capacitacién ha sido util, adecuado, claro y acorde con los objetivos y
contenidos de la misma.

3. EVALUACION DE UTILIDAD Y APLICABILIDAD
3.1 La capacitacion le ha aportado conocimientos nuevos cumpliendo con sus expectativas de aprendizaje.

||
[~ |
|o|
N
o

3.2 Los conocimientos adquiridos son Utiles y aplicables en el campo personal y /o laboral como herramienta para la mejora.

3.3 La capacitacion le proporcioné los conocimientos y/o informacién planteada de acuerdo con los objetivos y contenidos de la

=
N
(@ |

misma.

4. EVALUACION DEL FACILITADOR O DOCENTE
4.1 El facilitador o docente tiene dominio, conocimiento de la materia, facilitando el aprendizaje de los participantes.

25% 75%
4.2 El facilitador o docente ha expuesto los temas con claridad, repondiendo adecuadamente a las inquietudes planteadas. | 1| 2| 3] 4] 5
20% 80%

[ i 2f 3] 4]

4.3 El facilitador o docente ha desarrollado el curso de manera amena, participativa, mostrando capacidad pedagégica. 5
20% 80%

Fuente: elaboracion propia.
5.2.3. Cronograma de trabajo

El cronograma de trabajo se basa en ordenar grupos por areas para realizar
las capacitaciones al demas personal de produccién, bodega, mantenimiento y

control de calidad; se describe en el siguiente cronograma.
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Tabla XXXV. Cronograma de actividades de capacitacion

Semanas
Actividades 3 4

Presentacion del
programa

Coordinacién de tiempos
de capacitacion

Grupo de produccion

Grupo de bodega

Grupo de mantenimiento

Grupo de control de
calidad

Cierre

Fuente: elaboracion propia.

5.3. Programa de auditorias

A continuacion, se describe el programa de auditorias.
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5.3.1. Auditorias internas

Este proceso lo realizard& un comité de calidad, integrado por un

representante de cada departamento presidido por la alta gerencia.

Tabla XXXVI. Auditoria interna
Proceso: todos | Area: Fecha
los procesos todas
las
areas
Elaboro Realizo | Aprobd6
Responsable Paso Procedimiento

El programa anual de auditorias debera contener al menos
siguiente informacion: area o procesos a auditar, responsable
del area/proceso a auditar, alcance de la auditoria,
responsable de realizar la auditoria y mes en el cual se espera

realizar la auditoria.
Jefe de control de

calidad

Una vez que se han programado las auditorias, llegadas las
fechas de realizacién de las auditorias se elabora por cada
una el plan de auditoria interna que serd anunciado al menos
con una semana de anticipacion a los auditados para que
estos se preparen.

Equipo auditor 2 Realizar auditorias relacionadas con el control de calidad.
Finalizada la reunion de apertura el equipo auditor procede a

3 . o e
realizar la auditoria en sitio.
Para dar por terminada la auditoria en sitio, el equipo auditor
4 debe de realizar una reunion de cierre en donde se den a
. . conocer los hallazgos de la auditoria y las conclusiones sobre
Equipo auditor L
el cumplimiento del SGC.
El equipo auditor cuenta con 3 dias habiles para la elaboracion
5 del informe de auditoria.

El equipo auditor entregara el informe final al jefe de control de
calidad y al jefe del &rea o proceso auditado.

Fuente: elaboracion propia.

110



5.3.2. Auditorias externas

La realiza un inspector del Ministerio de Salud Publica quien evaluara los
siguientes puntos del equipo, operarios, areas y producto que se ven
involucrados en la produccion de sueros orales, basdndose en el RTCA

11.03.42:07 sobre buenas practicas de manufactura para la industria
farmacéutica.
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CONCLUSIONES

Los procedimientos que se realizan actualmente en el area de Produccion
son la elaboracién de solidos por medio de los métodos Globex y de matriz
rotatoria y recubrimiento de cépsulas, en el area de operaciones los
procedimientos de planificacion, control de inventarios, distribucion de
productos, orden de productos, seguridad del area de Produccion,
mantenimiento de equipos y limpieza del area; por ultimo, el area de
Control de Calidad se encuentra a cargo de realizar los procedimientos de
verificacion de inocuidad y calidad de los productos que realizan, asi como
brindar la certificacion de aprobado para los productos que se encuentran

en el area de Cuarentena.

La productividad de la empresa, como se observa en la figura 24, se
mantiene en un promedio de 93,90 % que toma en cuenta la produccién
real y compararla con la produccion solicitada o programada por el

Departamento de Produccion.

Se definieron los procesos de produccion para los farmacos solidos dentro
de la planta de produccién; se realizé un estudio de tiempos y el respectivo
diagrama de flujo de las operaciones realizadas en el proceso; se
proponen los formatos para la documentacion y posterior verificacion de la

efectividad y productividad de estos procesos.
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Se propone el uso de indicadores de produccion, eficiencia, productividad
y control de calidad para el monitoreo y verificacion de las actividades en
la linea de produccion; se propone la documentacion semanal de estos
indicadores para ser evaluados y tomar acciones correctivas para

mantener o mejorar las estadisticas de produccién en general.

Respecto a la documentaciéon de procedimientos, fichas técnicas y control
de calidad se propone la realizacién estos como parte del cumplimiento de
las especificaciones del RTCA 11.03.42:07 de buenas practicas de
manufactura en la industria farmacéutica para evitar problemas en las
auditorias realizadas por el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
y como parte de la garantia de inocuidad de los farmacos para los clientes
asegurando la produccién con base en la formula establecida asi como la

produccion libre de contaminantes.

La limpieza, orden y mantenimiento de instalaciones es de vital
importancia en este tipo de industria ya que reduce de manera significativa
la probabilidad de contaminacién de los farmacos y con el plan de
mantenimiento preventivo propuesto para el area de Produccion se
reduciran los paros por fallas mecanicas en los equipos y se aumentara la
productividad de la linea gracias a la programacion de mantenimiento

preventivos para el cambio de piezas y lubricacion de partes méviles.

Los colaboradores del area de Produccion deben contar con el equipo de
proteccion personal de botas industriales, uso de cofia, guantes estériles,
filipina manga larga, lentes, casco y mascarilla para el ingreso al area,
como el personal de bodega deberd contar con botas industriales,
uniforme completo, casco, lentes y mascarilla para reducir la probabilidad

de accidentes.
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RECOMENDACIONES

Para mejorar el proceso actual de produccion de farmacos es necesario
no solo estandarizar el proceso, también, controlarlo, con auditorias,
capacitaciones, entre otros. Esto impactard de forma positiva en la
produccién general de la empresa, reduciré la cantidad de desechosy la

ocurrencia de accidentes.

Para la mejora de los tiempos de produccion de sélidos dentro de la
empresa es necesario realizar un analisis técnico sobre la eficiencia y
vida util de los equipos actuales, debido a que una baja productividad
puede estar ligada a las recurrentes fallas del equipo que provocan paros

en la produccién.

La documentacion y verificacidn de los indicadores de productividad
debera ser con regularidad y supervisado por los encargados de cada
area los cuales deberan proponer acciones que permitan mantener y

mejorar la produccion de farmacos solidos en la empresa.

Documentar los indicadores con frecuencia para el andlisis estadistico de
ellos, ayudando asi a la planeacién general de la produccion ya sea por
semana, mes 0 trimestre segun se considere adecuado, asi como
contrastar esta planificacion con el area de mantenimiento y verificar los
paros programados para que afecten de menor manera en la

productividad general de la linea.
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Contar con los procedimientos, fichas técnicas y control de calidad en
lugares de facil acceso para el momento de ser necesarios por una
auditoria del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social se logre la
verificacion de estos y se evite en la medida de lo posible los hallazgos

por parte del auditor.

La limpieza y orden al ser de los puntos mas auditados por el Ministerio
de Salud Pdblica y Asistencia Social debera monitorearse y
documentarse de manera correcta, realizando cambios a los formatos de
verificacion segun sea necesario y capacitando al personal de servicio
para realizar estas actividades de manera correcta y dotando al area de

limpieza con los insumos necesarios para realizar esta labor.

Supervisar el uso de equipo de proteccion personal por parte de todo el
personal de la empresa, ya que esto reducird de manera significativa la
ocurrencia de accidentes y generara en la empresa una cultura de

prevencion.

116



BIBLIOGRAFIA

CASTILLO, Oscar. Estudio de tiempos y movimientos en el proceso de
produccion de una industria manufacturera de ropa. Trabajo de
graduacion de Ing. Mecanica Industrial. Universidad de San Carlos
de Guatemala, Facultad de Ingenieria, 2005. 120 p.

Escuela Europea de Excelencia. Como realizar un analisis de
necesidades de capacitacion. [en lineal].
<https://lwww.escuelaeuropeaexcelencia.com/2017/01/realizar-
analisis-de-necesidades-de-capacitacion/>. [Consulta: 11 de
septiembre de 2019].

GARCIA, Roberto. Estudio del trabajo: ingenieria de métodos vy
medicion del trabajo. 2a ed. México: McGraw-Hill, 1998. 256 p.

INGRANDE, Tiziana. Estandarizar: trabajar de forma organizada y
controlada. [en linea). <http://kailean.es/estandarizar-trabajar-de-
forma-organizada-y-controlada/>. [Consulta: 1 de septiembre de
2019].

Instituto Guatemalteco de Seguridad Social. Reglamento general sobre

higiene y seguridad en el trabajo. Guatemala. 1957. 28 p.

117



10.

11.

12.

ISO Tools. ¢En qué consiste el ciclo PHVA de mejora continua? [en
linea].  <https://www.isotools.org/2015/02/20/en-que-consiste-el-
ciclo-phva-de-mejora-continua/>. [Consulta: 20 de septiembre de
2019].

KRAJEWSKI, Lee. Administracion de operaciones: estrategia y analisis.

México: Pearson Educacion, 2000. 730 p.

LOPEZ C., AliciaN; MORENO Lucrecia. Manual de farmacologia. Guia
para el uso racional de medicamentos. Elsevier Genova, Espafia.
2010. 187 p.

Ministerio de Economia. RTCA 11.03.42:07 Productos farmaceéuticos
medicamentos de uso humano buenas practicas de manufactura
para la industria farmacéutica. Guatemala: Ministerio de Economia.
2007. 71 p.

Ministerio de Trabajo y Prevencion Social. Acuerdo Gubernativo 229-
2014 y sus Reformas. Reglamento de salud y seguridad
ocupacional. Guatemala: Ministerio de Trabajo y Prevencion Social,
2014. 87 p.

PEREZ, José. Gestion por procesos. Madrid, Espafia: Graficas Dehon,
2010. 310 p.

ROMEO, Miguel. Desarrollo de nuevas metodologias analiticas en el

control de calidad en la industria farmacéutica. Espafia: Universidad

Auténoma de Barcelona. 2015. 204 p.

118



13. TORRES, Sergio. Ingenieria de plantas. 3a ed. Guatemala: Imprenta
Universitaria, 2015. 276 p.

14. VARGAS, Ethel. Analisis de la Industria de productos analgésicos en

Guatemala. Universidad Francisco Marroquin, Guatemala. 1990.
104 p.

119



120



ANEXOS

Anexo I. Tabla Westinghouse

STSTENIARYESTINGHOUSE

HABILIDAD ESFUERZO
+0.15 Al Extrema +0.13 A1  Excesivo
+0.13 A2  Extrema +0.12 A2 Excesivo
+01 B1 Excelente +0.10 B1 Excelente
+0.08 B2 Excelente +0.08 B2 Excelente
+0.06 C1 Buena +0.05 C1 Bueno
+0.03 C2 Buena +0.02 C2 Bueno

0.00 D Regular 0.00 D Regular
- 0.05 E1  Aceptable - 0.04 E1  Aceptable
- 0.10 E2 Aceptable - 0.08 E2 Aceptable
- 0.186 F1  Deficiente - 0.12 F1  Deficiente
- 022 F2 Deficiente - 017 F2 Deficiente

CONDICIONES CONSISTENCIA

+0.06 A Ideales +0.04 A Perfecta
+0.04 B Excelentes +0.03 B Excelente
+0.02 C Buenas +0.01 C Buena

0.00 D Regulares 0.00 D Regular
- 003 E Aceptables - 0.02 E  Aceptable
- 0.07 F  Deficientes - 0.04 F  Deficiente

Fuente: GARCIA CRIOLLO, Roberto. Estudio del trabajo: ingenieria de métodos y medicion del
trabajo. p. 413.
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Anexo Il.

Tabla de suplementos

Sistema de suplementos por descanso porcentajes de los Tiempos Basicos'

1. SUPLEMENTOS CONSTANTES

Hombres Mujeres
A. Suplemento por necesidades 5 7
personales
B. Suplemento base por fatiga 4 4

2. SUPLEMENTOS VARIABLES

Hombres Mujeres

A. Suplemento por trabajar de pie 2 4
B. Suplemento por postura
anormal
Ligeramente incomoda 0 1
incémoda (inclinado) 2 3
Muy incémoda (echado, 7 7
estirado)
C. Uso de fuerza/energia muscular
(Levantar, tirar, empujar)
Peso levantado [kg]
2.5 0 1
5 1 2
10 3 4
25 2
2 9 -O‘
max
355 o
D. Mala iluminacién
Ligeramente por debajo de la
: 0 0
potencia calculada
Bastante por debajo 9 B
Absolutamente insuficiente 5 5
E. Condiciones atmosféricas
Indice de enfriamiento Kata
16 0
8 10

Fuente: GARCIA CRIOLLO, Roberto. Estudio del trabajo: ingenieria de métodos y medicion del

Hombres Mujeres

2

. Concentracion intensa

Trabajos de cierta precision
Trabajos precisos o fatigosos
Trabajos de gran precision o
muy fatigosos

. Ruido

Continuo
Intermitente y fuerte

Intermitente y muy fuerte
Estridente y fuerte

. Tension mental

Proceso bastante complejo
Proceso complejo o atencion
dividida entre muchos objetos
Muy complejo

Monotonia
Trabajo algo monétono
Trabajo bastante monétono
Trabajo muy monétono

. Tedio

Trabajo algo aburrido
Trabajo bastante aburrido
Trabajo muy aburrido

trabajo. p. 425.
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