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RESUMEN 

 

 

 

En esta investigación se ha realizado un estudio para la elaboración de 

documentos que servirán para cumplir con los requerimientos para tener en buen 

estado todos los sistemas auxiliares de producción “Sistema de Agua Purificada, 

Sistema de Aire Comprimido y Sistema de Aire Filtrado”, basados en el informe 

32 de OMS creado en Ginebra en 1992. 

 

Los documentos que se desarrollaron servirán para cumplir a cabalidad con 

lo que pide el Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social que es la entidad 

encargada de auditar a las empresas farmacéuticas en Guatemala con las 

Buenas Prácticas de Manufactura contenidas en el RTCA. 

 

Para el personal encargado de los equipos se desarrolló un plan de 

capacitación e inducción al uso y funcionamiento de los equipos. 

 

En el sistema de agua purificada, aire filtrado y aire comprimido se 

elaboraron hojas de registros diarios para llevar el control de un buen 

funcionamiento del equipo donde se anotan todos los parámetros necesarios 

para su buen funcionamiento que no los dan los instrumentos de medición, se 

elaboraron manuales de operación así como de funcionamiento, también se 

programaron mantenimientos preventivos, predictivos y correctivos, se detallaron 

también las posibles empresas externas encargadas de los mantenimiento así 

como las responsabilidades de los encargados de mantenimiento internos, en 

una hoja de control      se detallaron los repuestos primordiales y necesarios para 

su buen desempeño y así no parar la producción por una falla inesperada al igual 

que se realizó un formulario para las órdenes de trabajo y órdenes de servicio. 
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OBJETIVOS 

 

 

 

General 

 

Gestionar la calidad utilizando herramientas de ingeniería, para la 

implementación de los requisitos imputados en la legislación guatemalteca con 

respecto a los sistemas auxiliares de producción para la industria farmacéutica. 

 

Específicos  

 

1. Desarrollar los registros de control diario, programas operativos estándar 

y programas de mantenimiento para verificar el funcionamiento de los 

equipos. 

 

2. Fortalecer las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) para el uso control 

y mantenimiento de los equipos. 

 

3. Proveer toda la información básica legal sobre el control y mantenimiento 

de equipos, para cumplir los requerimientos que se inspeccionan en las 

auditorías. 

 

4. Crear manuales de operación de los equipos, para futuras consultas de 

los operarios. 

 

5. Planificar los mantenimientos preventivos de equipos en el tiempo 

adecuado para evitar tener paros innecesarios en producción.  

 



 

XVI 
 

6. Diseñar programas estándar de operación de los sistemas auxiliares de 

producción, para su uso adecuado.  

 

7. Conocer todas las normativas legales que se requieren, para la creación 

de documentación (registros, programas estándares de operación, entre 

otros).  
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INTRODUCCIÓN 

 

 

 

La empresa Chemilco Internacional, S.A. (Cheminter) es una industria 

farmacéutica que lleva  muchos años funcionando en el país, pero no había 

podido cumplir a cabalidad con el informe 32 elaborado por la Organización 

Mundial de la Salud (OMS) que es en donde se encuentran todos los lineamientos 

para la elaboración de productos farmacéuticos de consumo humano, y que a 

nivel nacional se rigen por el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA 

11.03.42:07) que se basa en el informe 32 de la Organización Mundial de la Salud 

(OMS), siendo específicamente en Guatemala, el Ministerio de Salud Pública y 

Asistencia Social el ente encargado para la verificación de que se esté 

cumpliendo este reglamento a su totalidad.  

 

Y por el gran crecimiento que ha tenido la empresa decidieron en el 2017 

realizar una reingeniería de todas sus instalaciones, procedimientos, adquisición 

de nuevos equipos y contratar más personal calificado basándose estrictamente 

en todo el Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) para ya contar con 

mejor calidad en sus productos y así mismo cumplir con las Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) que se requieren. 

 

Debido a la adquisición de estos nuevos equipos, el trabajo de graduación 

se enfocará principalmente en los sistemas auxiliares de producción que 

comprenden: un equipo de tratamiento de agua purificada de última generación 

que se utiliza ya en los países más desarrollados y que no hay aún en ninguna 

de las demás industrias farmacéuticas de la competencia en Guatemala, un 

sistema de tratamiento de aire filtrado con normativas internacionales de calidad 

del aire, y un equipo de aire comprimido de calidad farmacéutica y como aún no 
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cuentan con los registros, los procedimientos de operación estándar, manuales 

de uso, instrucciones de operación, programas de mantenimiento, mantenimiento 

y calibración de los instrumentos de control de los equipos y los registros de 

destrucción de residuos, es necesario llevar a cabo una investigación de cada 

equipo con el fin de realizar todo lo descrito anteriormente. 

 

Todos los aspectos que se describieron anteriormente se encuentran en el 

Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) capítulo 9 y también se pueden 

fundamentar en el Acuerdo Gubernativo Número 229-2014, artículos 434-439 

sobre inspección y mantenimiento de máquinas. 
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1. ANTECEDENTES GENERALES  

 

 

 

1.1. Inicios de la empresa 

 

El Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Como muchas otras 

farmacéuticas de Guatemala, inició por la necesidad que se tenía de 

medicamentos de calidad, a precios accesibles, ofreciendo productos de 

prescripción médica, como la línea respiratoria, cardio metabólica, y 

gastrointestinal al igual que productos genéricos como acetaminofén, loratadina 

y medicamentos de venta libre que se pueden encontrar en todas las droguerías 

y farmacias de la república. 

 

Ha sido una empresa que a través del tiempo ha ido evolucionando y 

adaptándose al constante cambio y la calidad de los productos a nivel mundial 

por lo que hoy en día es una de las farmacéuticas más importantes a nivel 

nacional, siendo sus productos muy comercializados, es un establecimiento 

autorizado por el Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social para fabricar 

medicamentos para consumo humano. 

 

Desde sus inicios ha buscado satisfacer las necesidades de salud por medio 

de la fabricación de productos de alta calidad y un equipo de trabajo altamente 

capacitado, ofreciendo al cuerpo médico una amplia gama de especialidades 

farmacéuticas que cubren la terapéutica diaria más frecuente. 
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1.1.1. Historia 

 

El origen del laboratorio fue en el año 1978, siendo su fundador el Licenciado 
Roberto Pineda haciendo realidad su sueño fundó su primera industria químico-
farmacéutica en zona 6 de la ciudad de Guatemala. 
 
Debido a su rápido crecimiento, posteriormente se trasladó a la zona 2 de Mixco, 
siendo actualmente una empresa familiar y      de accionistas, siendo ellos el motor 
del desarrollo y los responsables del crecimiento del laboratorio durante décadas. 
 
Ya en Mixco en al año 2017, el laboratorio hizo una reingeniería de todas sus 
instalaciones, compra de nuevos equipos de última generación, contratación de 
nuevo personal y todo eso basándose en el Reglamento Técnico Centroamericano 
que tiene correspondencia con el informe 32 elaborado por el Comité de Expertos 
de la Organización Mundial de la Salud, que sirve para la elaboración de productos 
farmacéuticos, medicamentos de uso humano y las buenas prácticas de 
manufactura para la industria farmacéutica.1 

 

1.2. Información general 

 

Siempre tratando de que sus clientes se encuentren satisfechos, el 

laboratorio tiene una política de alta calidad para      proporcionar al paciente 

productos farmacéuticos, elaborados con materias primas de calidad; 

estableciendo un sistema de mejora continua que garantice la elaboración de 

medicamentos, a través del cumplimiento de las buenas prácticas de 

manufactura, la optimización de recursos y personal capacitado en cada una de 

las áreas de trabajo, teniendo valores como honestidad, confiabilidad, 

credibilidad, integridad y competitividad. 

 

1.2.1. Ubicación 

 

La empresa se encuentra ubicada en la 5ta. avenida 0-75 zona 2 Mixco, 

Colonia Cotío. 

 

 
1 Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Historia de la farmacéutica Cheminter. p. 1. 
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Figura 1. Ubicación 

 

 

 

Fuente: Cheminter S. A. Ubicación. 

https://www.google.com/maps/place/Cheminter+S.+A./@14.6325786,-

90.5880699,17z/data=!3m1!4b1!4m5!3m4!1s0x8589a06b1271760f:0x9f3f7cf6b6da64cb!8m2!3d

14.6325774!4d-90.5858533. Consulta: 2 de septiembre de 2019. 

 

1.2.2. Misión  

 

“Ofrecer a nuestros clientes y al cuerpo médico el mejoramiento de la salud 

fabricando productos farmacéuticos de la más alta calidad”2. 

 

 

 
2 Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Historia de la farmacéutica Cheminter. p. 2. 
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1.2.3. Visión 

 

“Ubicarnos en el mercado como el laboratorio farmacéutico que ofrece la 

mejor selección de productos, encaminados a mejorar la calidad de vida de las 

personas; con el compromiso de hacer medicamentos de calidad y accesibles 

para todos”3. 

 

1.2.4. Productos que ofrece al mercado 

 

Los medicamentos son sustancias de forma farmacéutica definida para 

tratar, prevenir o aliviar enfermedades y la forma farmacéutica es la forma fina de 

un medicamento para ser fácilmente administrado al paciente.   

 

Tabla I. Cuadro de algunos productos de la farmacéutica Chemilco      

Internacional 

 

 

 
AF INFANTIL 

 
ACECLOFEN

ACO 

AF ACTYV AF ADULTO 

 

AINE-KOD 
PLUS 

AINECOX-2 AINECOX-2 
FORTE 

RETARD 

AINECOX-2 
FORTE 

 

 

 

 
3 Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Historia de la farmacéutica Cheminter. p. 2. 
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Continuación de la tabla I. 

 

 

AINEZYL B-3 

AINEZYL 
1.5% 

PEDIATRICO 
AINEZYL 

AXEPTYL 

 

AXEPTYL 
TABLETA 

AZERKYM 
TABLETA 

BROMINTER 
TABLETA BRONCONEM

OX 
SOLUCIÓN 

 
CLONOFAX TABLETA COLINORM 

TABLETA 

 
DEXILCO ED 
SOLUCION 

 
GASTRO GEL 

AF 
SUSPENSIÓN 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

1.3. Tipo de organización 

 

Una organización es un conjunto de actividades conscientemente 

coordinadas, formado por dos o más personas cuya cooperación recíproca es 

esencial para la existencia de aquella, el laboratorio es una organización formal 

debido que tiene sistemas definidos de una empresa formalmente organizada, 

fundamentada en el trabajo. 
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El laboratorio tiene bien estructurado todo por departamento como el de 

finanzas, producción, ventas, logística, recursos humanos, compras, 

dirección/gerencia y almacén/inventarios. 

 

El departamento a analizar para la presente investigación es el de 

producción estando dividido en dos áreas: 

 

• Área de garantía de calidad: garantiza y asegura la calidad de los 

medicamentos por medio de controles establecidos. 

• Área de producción: realiza la fabricación de los medicamentos, siguiendo 

un sistema de calidad que garantiza que los medicamentos son 

elaborados con calidad.  

 

1.3.1. Organigrama  

 

El organigrama es la representación gráfica de la estructura de laboratorio, 

en este caso se realizará el del departamento de producción, área de producción. 
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Figura 2. Organigrama Departamento de producción  

 

 

 

Fuente: Laboratorio Chemilco Internacional, S.A. Historia de la farmacéutica Cheminter. p. 3. 

 

1.3.2. Descripción de puestos 

 

Gerente general: es una parte fundamental y muy importante siendo el 

responsable de que todos los departamentos estén funcionando y enlazar una 

comunicación con cada uno de ellos.  

 

Director técnico: profesional químico farmacéutico que representa al 

laboratorio ante las autoridades sanitarias.  



 

8 
 

Gerente de producción: es el encargado de velar que todo el departamento 

de producción esté trabajando a su máxima eficiencia planeando, organizando, 

dirigiendo y controlando las actividades requeridas para proveer los 

medicamentos al mercado que los solicite con la calidad adecuada.   

 

Jefe de producción: vela porque todo el proceso de manufactura se lleve a 

cabo en un determinado tiempo, que lo que se está produciendo este en los 

parámetros establecidos para su fabricación, coordina los pedidos y las entregas. 

 

Jefe de mantenimiento: su función es tener todos los equipos funcionando, 

programando mantenimientos ya sea preventivos o correctivos con empresas 

externas y planificar con los encargados del mantenimiento del laboratorio para 

que hagan mantenimientos menos especializados.   

 

Jefe de supervisión de procesos: encargado de forma directa de verificar, 

controlar y programar la manufactura de los medicamentos, debiendo conocer a 

la perfección las tareas ejecutadas por las personas a su cargo. 

 

Supervisión de calidad en procesos: la supervisión gestiona la calidad en la 

fabricación llevando las buenas prácticas de manufactura.  

 

Inspectores de calidad en procesos: se encarga de apoyar y vigilar la 

coordinación de actividades de tal manera que se realicen de forma satisfactoria.  

 

Personal operativo: trabajan directamente en el puesto de manufactura de 

materia prima y carecen de responsabilidad alguna para supervisar las labores 

de otros. 
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Responsable de documentación: persona encargada de controlar, adjuntar 

y realizar toda la documentación de la empresa incluyendo procesos, normativos, 

manuales de equipos, entre otros, y tener la documentación de una manera 

ordenada para presentarla a la auditoría o cuando se requiera internamente en 

la empresa.  

 

1.4. Industrias farmacéuticas de Guatemala 

 

Desde épocas antiguas las ciencias médicas, (medicina, cirugía y farmacia) 

han estado unidas como una misma ciencia, pero en fechas recientes se han 

separado. Existe una gran vinculación entre la farmacia y la medicina. La propia 

Historia de la Farmacia, como disciplina independiente es relativamente joven. 

 

El desarrollo de la medicina en Guatemala se dio a finales del siglo XVIII, 

siendo posible gracias a varios médicos que desarrollaron por su excepcional 

talento siendo los principales: Manuel Trinidad Ávalos; José Felipe Torres; 

Narciso Esparragosa y Gallardo.  

 

Los acontecimientos y los hechos dignos de memoria entre otros aspectos, 

constituyen la historia. La farmacia como ciencia y profesión, es parte de la 

historia y como tal, está llena de acontecimientos significativos en su proceso de 

evolución.  

 

La profesión farmacéutica en Guatemala inició en el año 1840, cuando 

egresó el primer farmacéutico. 
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1.4.1. Importancia de las farmacéuticas  

 

Es el sector que se dedica a la fabricación de medicamentos ya sea para 

tratar o prevenir enfermedades, participando directamente en la interacción entre 

la economía y la salud, mismos que trabajan en conjunto para el desarrollo de un 

país. 

 

La salud es esencial en el bienestar de una población, determinante de la 

productividad y la formación de capital humano, todo esto integrando en tres 

componentes: la investigación y el desarrollo; la manufactura y la 

comercialización de los bienes que elabora. 

 

También tiene una influencia cuantitativa y cualitativa en el crecimiento de 

la economía de un país, siendo un factor primordial ya que mueve grandes 

cantidades de dinero a nivel nacional y mundial, recibiendo aún más cuando tiene 

medicamento con patente. 

 

1.4.2. Farmacéuticas nacionales y trasnacionales 

 

Tanto a nivel de país como a nivel mundial existe      gran variedad de 

farmacéuticas, unas que son de origen nacional y otras que operan a nivel 

mundial, en muchas ocasiones las compañías farmacéuticas se unen para 

favorecer al desarrollo acelerado de las empresas porque se reducen los gastos 

y tiene una mayor participación en el mundo. 

 

Estas son las 10 farmacéuticas a nivel mundial con mayor crecimiento: 

 

• Pfizer 

• Johnson & Johnson 
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• Novartis 

• Boehringer Ingelheim 

• Astra Zeneca 

• Bayer 

• Glaxo-Smith-Kline 

• Sanofi-Aventis 

• Roche 

• Merck 

 

Estas son las 10 farmacéuticas a nivel nacional con mayor crecimiento: 

 

• Aztrazeneca 

• Merck 

• Exeltis 

• Farmacéutica Lanquetin 

• Labymed, S.A. 

• Laboratorios Lamfer  

• Lapromed 

• Grupo Unipharm 

• Infasa 

• Cheminter, S.A. 

• Bayer 

• Europharma 
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1.4.3. Competencias directas de Cheminter 

 

En la profesión farmacéutica en Guatemala, que tiene ya una larga tradición 

y reconocimiento de las autoridades sanitarias y la sociedad, existe una 

competitividad entre las farmacéuticas. 

 

Con el fin de siempre tener el éxito que ha caracterizado al laboratorio, debe 

saber acerca de sus competidores como acerca de su propia empresa y 

negocios, al hacer el análisis adecuado de sus competidores directos podrá 

evaluar sus debilidades y fortalezas siendo esto un proceso continuo. 

 

1.4.4. Lineamientos para las Buenas Prácticas de Manufactura 

 

En Guatemala como en cualquier país del mundo es muy importante la 

salud, para el bienestar de la población por lo que corresponde al Ministerio de 

Salud Pública y Asistencia Social establecer los lineamientos      que se deben 

cumplir para la fabricación de los medicamentos y la calidad de los mismos. 

 

Ejerciendo el control sanitario de los establecimientos empleando como 

referencia el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07, de 

Productos farmacéuticos, Medicamentos de uso humano y Buenas Prácticas de 

Manufactura Para la Industria Farmacéutica, basado en el informe 32 de la 

Organización Mundial de la Salud. 

 

Las Buenas Prácticas de Manufactura, son el conjunto de lineamientos y 

actividades que se relacionan, predestinadas a garantizar que los productos 

farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, 

concentración, potencia e inocuidad, requeridas para su uso. 
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1.4.5. Informe 32 de la Organización Mundial de la Salud 

 

La Organización Mundial de la Salud es un organismo de las Naciones 

Unidas que se ocupa de temas de la salud pública y asuntos sanitarios 

internacionales. Esta organización fue creada en 1948, habiendo muchos 

profesionales de la salud de 170 países intercambiando sus conocimientos y 

experiencias con el objeto de que todos los habitantes del mundo tengan una 

muy buena salud para que lleven una vida social y económicamente productiva.  

 

Con la cooperación de todos los miembros de la OMS se promueve el 

establecimiento de servicios completos de salud, la prevención y la lucha contra 

enfermedades, las mejoras en condiciones ambientales, la formación y 

perfeccionamiento de los recursos humanos para la salud, la coordinación y el 

desarrollo de las investigaciones biomédicas y sobre servicios de salud, y la 

planificación y ejecución de programas de salud.  

 

Según las prioridades de la Organización y los miembros, las publicaciones 

de la OMS ofrecen información autorizada y orientación destinada a promover la 

salud y prevenir y controlar la enfermedad.  

 

También presentan informes por parte de un grupo internacional de 

expertos convocado por la OMS para que verifique y estudié diversos asuntos 

relativos a la garantía de la calidad de los productos farmacéuticos y las 

especificaciones aplicables a sustancias y formas farmacéuticas, siendo de 

interés para los servicios nacionales de regulación farmacéutica. 
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 Historia 

 

El informe 32 fue elaborado en Ginebra 1992, por el Comité de Expertos de 

la OMS en especificaciones para los preparados farmacéuticos. El informe 

contiene todas las recomendaciones para las BPM de productos farmacéuticos, 

y todas las pautas para las inspección de los productores de productos 

farmacéuticos y para la aplicación de Sistema OMS de Certificación de la Calidad 

de los Productos Farmacéuticos objeto de comercio internacional, así como las 

estabilidad de formas farmacéuticas, a las preparaciones extemporáneas, y a la 

capacitación de los encargados de las farmacéuticas.  

 

1.4.6. Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07 

 

El desarrollo que ha tenido Guatemala en los últimos años, en la elaboración 

de productos farmacéuticos ha hecho que las autoridades encargadas de la salud 

pública fortalezcan la implementación de las BPM, tomando como base el informe 

32, usando así el informe, como guía básica para la implementación del 

Reglamento Técnico Centroamericano. 

 

Los Comités Técnicos de Normalización a través de los Entes de 

Normalización de los estados Miembros que Integran la Región 

Centroamericana, y sus sucesores son los organismos encargados de realizar el 

estudio o la adopción de los Reglamentos Técnicos. Están representados      por 

la Empresa Privada, Gobierno, Organismos de Protección al Consumidor y 

Académico Universitario. 

 

El RTCA 11.03.42:07 fue aprobado por los subgrupos de Medidas de 

Normalización y Medicamentos y Productos Afines de la Región 

Centroamericana. 
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Miembros participantes del comité: 

 

• Por Guatemala: Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social 

• Por El Salvador: Consejo Superior de Salud Pública, Ministerio de Salud 

Pública y Asistencia Social 

• Por Nicaragua: Ministerio de Salud 

• Por Honduras: Ministerio de Salud Pública 

• Por Costa Rica: Ministerio de Salud 

 

 Definición 

 

Este reglamento técnico establece los principios y directrices de las Buenas 

Prácticas de Manufactura que regulan los procedimientos en la manufactura de 

productos farmacéuticas a fin de asegurar la calidad y todo lo que conllevan los 

mismos. 

 

Se aplica en los laboratorios farmacéuticos en los países centroamericanos, 

pudiendo consultar los siguientes documentos también: informe 32, comité de 

expertos de la OMS en especificaciones para las preparaciones farmacéuticas 

1992 y guía de inspección y auto-inspección de Buenas Prácticas de Manufactura 

para la Industria Farmacéuticas de los países centroamericanos.  

 

 Base legal capítulo 9 (Sistemas Auxiliares) 

 

Capítulo 9. Equipo (RTCA 11.03.42:07). 
 

• 9.1. De las Generalidades 
o 9.1.1 De las Condiciones/Generalidades: Los equipos deben 

diseñarse, construirse y ubicarse de forma tal que facilite las 
operaciones relacionadas con su limpieza, mantenimiento y uso. 
Con el fin de evitar la contaminación cruzada y todo aquel que 
pueda influir negativamente en la calidad de los productos. Debe 
contar con un código de identificación único. 
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o 9.1.2 De las instrucciones de operación: todo equipo empleado en 
la producción, control de calidad, empaque y almacenaje, debe 
contar con un procedimiento en el cual se especifiquen en forma 
clara las instrucciones y precauciones para su operación.  
 

o 9.1.3 Reparación del equipo: las operaciones de reparación y 
mantenimiento no deben presentar ningún riesgo para la calidad 
de los productos. 
 

o 9.1.4 De la limpieza y mantenimiento de equipo: la limpieza y 
mantenimiento del equipo incluyendo utensilios debe realizarse de 
acuerdo con procedimientos escritos según programa establecido, 
conservando el registro de los mismos. Se permitirá el lavado, 
desinfección y esterilizado cuando aplique en el área de producción 
cuando se utilizan equipos diseñados para realizar estas tareas 
automáticamente, es decir, cuando se utilizan los sistemas de 
limpieza, desinfección o esterilización en el lugar, o en el caso de 
que los equipos sean muy pesados para poder ser movilizados.  
 

o 9.1.5 De la identificación del equipo limpio: la limpieza debe 
registrarse con una etiqueta que indique lo siguiente: a) Nombre 
del equipo, b) Fecha cuando fue realizada la limpieza, c) Nombre 
y código o número de lote del último producto fabricado, d) Nombre 
y código o número de lote del producto a fabricar (cuando aplique), 
e) Nombre o firma del operario que realizó la limpieza y de quien la 
verificó.  
 

o 9.1.6 De los registros de mantenimiento del equipo: Debe 
mantenerse registros escritos del mantenimiento preventivo y 
correctivo. 
 

o 9.1.7 De la superficie de los equipos: las superficies de los equipos 
que tienen contacto directo con las materias primas o productos en 
proceso, deben ser de acero inoxidable de acuerdo a su uso, o si 
se requiere de otros materiales, estos no deben ser reactivos, 
aditivos o absorbentes para asegurar que no se alterará la calidad 
y seguridad de los productos. Se debe evitar el contacto entre el 
producto y las sustancias requeridas para el buen funcionamiento 
del equipo. 
 

o 9.1.8 De los soportes: Los equipos que requieren una base para su 
soporte,      este debe      ser de acero inoxidable u otro material 
que no contamine. 

 

• 9.2 Calibración 
o 9.2.1 Generalidades: se debe realizar la calibración de 

instrumentos de medición, y dispositivos de registro o cualquier 
otro, que garantice la calidad de los productos. Este registro o 
cualquier otro, que garantice la calidad de los productos. Esta 
calibración debe ser a intervalos convenientes y establecidos de 
acuerdo con un programa escrito que contenga como mínimo: 
frecuencias, límites de exactitud, precisión y previsiones para 
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acciones preventivas y correctivas. Los instrumentos que no 
cumplan con las especificaciones establecidas no deben usarse. 
Deben mantenerse registros escritos de esas inspecciones, 
verificaciones y calibraciones.  
 

o 9.2.2 De los patrones: las calibraciones para cada equipo y 
dispositivos de seguimiento y medición deben realizarse usando 
patrones de referencia certificados. Se debe contar con un sistema 
de calibración periódica y verificación externa de los equipos.  

 

• 9.3 Sistema de agua 
o 9.3.1 Suministro: debe tener un suministro de agua potable que le 

permita satisfacer sus necesidades. 
 

o 9.3.2 De la calidad de agua: todo laboratorio de productos 
farmacéuticos debe contar con un sistema de tratamiento de agua 
que le permita obtener agua de calidad que cumpla con las 
especificaciones de los libros oficiales para la producción de sus 
productos. 
 

o 9.3.3 Del monitoreo de los sistemas de suministro de agua: los 
sistemas de suministro, tratamiento de agua y el agua tratada, 
deben ser monitoreados. Deben mantenerse registros del 
monitoreo y de las acciones realizadas. 
 

o 9.3.4 Del mantenimiento del sistema: el sistema de tratamiento de 
agua debe estar sujeto a mantenimiento planificado y monitoreo. 
 

o 9.3.5 De las especificaciones: para la producción de los productos 
y el enjuague final en la limpieza de los recipientes y equipos, se 
debe usar agua que cumpla con las especificaciones de los Libros 
Oficiales. 
 

o 9.3.6 Del almacenamiento y sus condiciones: los tanques o 
cisternas para almacenamiento de agua potable y de agua calidad 
farmacéutica deben cumplir con condiciones que aseguren su 
calidad. Para los mismos, debe haber procedimientos escritos para 
la limpieza, desinfección y control; debe registrarse la frecuencia, 
las acciones llevadas a cabo (rutinarias o correctivas) y los puntos 
de muestreo. El almacenamiento del agua de calidad farmacéutica, 
no debe ser mayor de 24 horas o mantenerla en recirculación. 
 

o 9.3.7 De los controles: deben realizarse y registrarse los controles 
fisicoquímicos y microbiológicos del agua potable y agua de calidad 
farmacéutica, con la frecuencia necesaria. 

 

• 9.4 Sistemas de aire 
o 9.4.1 Generalidades: se debe mantener un sistema de tratamiento 

de aire que evite el riesgo de las contaminación física, química y 
biología de los productos y las personas. Además, las condiciones 
de temperatura y humedad del aire, deben ajustarse a los 
requerimientos de los productos a elaborar y favorecer la 
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comodidad de las personas. La ubicación del sistema debe facilitar 
la limpieza y mantenimiento. 
 

o 9.4.2 De la contaminación: los sistemas de aire para las áreas de 
producción deben evitar el riesgo de la contaminación cruzada 
entre los diferentes productos y procesos, para lo cual se debe 
incluir entre otras cosas filtros, pre-filtros y todo equipo necesario 
para garantizar el grado de aire en un área de producción, (las 
rejillas de inyección y extracción, deben estar ubicadas de forma 
tal que el flujo del aire garantice el control de partículas según el 
área). 
 

o 9.4.3 Del manejo del equipo: el sistema de aire debe contar con 
procedimientos escritos que abarquen las instrucciones y 
precauciones para su manejo. 
 

o 9.4.4 De las operaciones de reparación y mantenimiento: debe 
existir un programa de mantenimiento preventivo documentado, 
que abarque los controles periódicos del sistema de aire que 
suministra a las diferentes áreas de producción. Debe establecerse 
la periodicidad para el cambio de filtros y pre-filtros, con el fin de 
mantener su eficacia. Las operaciones de mantenimiento y 
reparación no deben presentar ningún riesgo para la calidad de los 
productos.  
 

o 9.4.5 De los registros de mantenimiento del equipo: debe 
mantenerse registros escritos del mantenimiento preventivo y 
correctivo de los equipos del sistema de aire. 
 

o 9.4.6 De la destrucción de residuos y filtros del sistema de aire: 
deben existir procedimientos y registro para la destrucción de los 
residuos y filtros que se utilizaron en el sistema de inyección-
extracción de aire. 
 

o 9.4.7 De los controles microbiológicos: deben realizarse controles 
microbiológicos de acuerdo con el programa y procedimientos 
establecidos, para garantizar la calidad de aire de las áreas de 
producción y se deben mantener los registros respectivos.4 

 

1.4.7. Lineamientos técnicos 

 

Debido al énfasis que las industrias farmacéuticas en Guatemala le dan a 

la elaboración de los medicamentos con Buenas Prácticas de Manufactura, se 

requieren de diversos lineamientos técnicos que facilitarán el control y la garantía 

 
4 MINECO. RTCA 11.03.42:07. Productos farmacéuticos medicamentos de uso humano buenas 

prácticas de manufactura para la industria farmacéutica. p. 21-25. 
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de calidad de estos, dando confiabilidad para su uso, administración y expendio 

a los pacientes y profesionales de la salud. 

 

 Programas Estándares de Operación (PEO) 

 

Los Programas Estándares de Operación, son los procedimientos que se 

establecen para ser seguidos como rutina en la aplicación de operaciones o 

tareas específicas. 

 

Son procedimientos escritos que se aprueban en un laboratorio que se 

dedica a la elaboración de medicamentos siendo aprobados por normas de 

correcta elaboración y control de calidad, en donde se establecen, las actividades 

para un perfecto control de calidad. 

 

Los PEO se relacionan con tareas específicas como: el objetivo y frecuencia 

para realizar la tarea, quien será encargado de realizar la frecuencia. 

Describiendo las tareas en la producción de medicamentos, mantenimientos y 

funcionamiento de equipos actualizándose periódicamente (generalmente cada 

año) o cuando hay cambios en equipos, materias primas. El original se conserva 

en documentación técnica y se distribuyen las copias autorizadas del mismo a 

los puntos donde se efectúa el procedimiento.  

 

En las BPM es requisito la aplicación y correcto desarrollo de los PEO´s, 

teniendo que escribir todos los procedimientos y normas, nada debe quedar sin 

documentar o siendo igual a la memoria del operador. Por eso es necesario hacer 

un documento de soporte donde todos los procedimientos sean redactados de 

una manera equivalente siempre en el mismo criterio, la realización de esto debe 

tener un lenguaje de fácil comprensión para los empleados que deban conocerlo 
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y ejecutarlos. Se deben poner claro todos los detalles para que no haya ninguna 

duda de interpretación.  

 

El fin primordial de los PEO es garantizar la calidad de los medicamentos 

aptos para el consumo humano, estos deben ser verificados, aprobados, 

distribuidos y validados por el personal encargado de cada área. Los sistemas 

auxiliares de producción también deben contar con      programas      estándar de      

operación que expliquen las instrucciones de operación de los equipos, para la 

reparación y para el mantenimiento y limpieza teniendo presente las siguientes 

ventajas y desventajas. 

 

• Ventajas:  

o Permite trabajar de manera más automática. 

o Facilita el entrenamiento del nuevo personal. 

o Son la primera herramienta de entrenamiento del nuevo personal. 

o Garantizan la realización de las tareas siempre de la misma forma. 

o Sirve para evaluar al personal y conocer su desempeño. 

o Son útiles para la realización de auto inspección y auditorías. 

 

• Desventajas: 

o Disminuye la flexibilidad. 

o Tienden a volverse obsoletos. 

o Hacen que se acumule mucho papel. 

o Demandan tiempo y dinero para desarrollarlos. 

 

Se deben redactar siempre en presente no en futuro, además se debe 

utilizar el manual de firmas autorizadas para identificar quienes participaron en la 

elaboración de los PEO´s y que se identifique quién los autoriza.  
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 Registros de operación y mantenimiento 

 

Hoy en día las industrias farmacéuticas deben mejorar su competitividad en 

materia de calidad y tecnología, por lo cual, deben tomar en cuenta los 

lineamientos internacionales con las nuevas tecnologías para los procesos.  

 

Al incluir nuevas tecnologías la empresa Cheminter, S.A. tiene que volver a 

implementar los registros de operación de los equipos a diario, al igual que la 

programación de los mantenimientos de forma periódica planificado anualmente, 

esto para ayudar a mantener en óptima función los equipos e ir dejando el 

respaldo en documentación que solicita la auditoría, y también los fabricantes de 

los equipos para su mantenimiento, contemplando el plan anual de calibración de 

la maquinaria y equipo, plan anual del mantenimiento de la maquinaria y equipo, 

programación anual de mantenimiento preventivo y correctivo. 

 

 Registros de mantenimientos realizados 

 

Ya sea un mantenimiento preventivo o correctivo es necesario que se deje 

registro escrito de todo lo que se ha realizado a los equipos para tener constancia 

de que los equipos han sido trabajados y reparados de una forma correcta y 

siempre contemplando las BPM, teniendo en cuenta los manuales de operación 

de maquinaria y equipo, programas estándar de operación y políticas de calidad 

del área de producción de la farmacéutica Chemilco Internacional, S.A.  

 

1.5. Acuerdo Gubernativo 229-2014 

 

Dicho acuerdo fue publicado en el diario oficial el 8 de agosto de 2014, este 

acuerdo afecta a todo patrono sin importar si es lucrativo o no, por lo que las 

empresas, asociaciones, fundaciones, universidades, iglesias, centros 
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educativos, una vez sean patronos deben observar las disposiciones, que son 

normas de orden público. 

 

En el artículo 4 del acuerdo gubernativo establece que todos los patronos 

deben adoptar y poner en práctica en los lugares de trabajo las medidas de SSO 

para proteger la vida, la salud y la integridad de los trabajadores. 

 

1.5.1. Definición  

 

El propósito de este acuerdo es mejorar las condiciones generales de 

higiene y seguridad en los lugares de trabajo tanto para el empleador como para 

los trabajadores, (sectores privados, públicos y autónomos).  

 

En este trabajo se utilizarán los artículos 434 al 439 la cuales dan las pautas 

para la inspección y mantenimiento de máquinas entrelazándose con los 

programas y registros de mantenimiento que se realizarán      para la 

farmacéutica, para que cumpla con toda la seguridad ocupacional para el buen 

desempeño de la calidad en la producción de productos farmacéuticos.  

 

1.5.2. Artículos 434 al 439 (inspección y mantenimiento de 

máquinas) 

 

Artículo 434: será deber del empleador o de quien haga sus veces, del operario y 
la persona especialmente designada, inspeccionar periódicamente y mantener las 
máquinas en perfecto estado de funcionamiento. 
 
Artículo 435: la persona sobre quien descansa la responsabilidad del mantenimiento 
del equipo      o la especialmente designada para el efecto, debe realizar la limpieza 
y engrase de los motores, transmisiones y máquinas, durante la parada de los 
mismos siempre que cuente con dispositivos de seguridad. 
 
Artículo 436: trabajos especiales de reparación, recambio de piezas, ajustes, otras 
actividades, deben efectuarse cuando las máquinas hayan parado y el operario 
encargado de esta labor, esté absolutamente seguro de contar con las debidas 
protecciones.  
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Artículo 437: es la obligación de los empleadores o de quienes hagan sus veces, 
instalar guardas en todo sitio en que fueran requeridas. Si por motivos de 
operaciones especiales hubiera que remover una guarda, esta debe ser restituida 
a su lugar inmediatamente y luego de haberse terminado el trabajo que diera motivo 
a tal remoción.  
 
Artículo 438: la persona responsable del mantenimiento y funcionamiento de la 
maquinaria no permitirá que trabajador o persona alguna sin autorización, remueva 
ninguna guarda o haga funcionar las máquinas desprovistas de su guarda o 
artefacto de protección.  
 
Artículo 439: todos los trabajadores encargados del manejo de motores, 
transmisiones y máquinas en general y de aquellos que por índole de sus trabajos 
estén expuestos a riesgos, deben llevar el equipo de protección personal, el que es 
suministrado por el empleador, y en conformidad a las disposiciones especiales 
sobre equipos de protección personal.5 

 

1.6. Mantenimiento  

 

Es elemental que se tenga un plan de mantenimiento para los sistemas 

auxiliares, ya que algunos elementos de estos equipos funcionan todos los días 

del mes las veinticuatro horas, debido a esto están propensos a más fallas y si 

no se tiene la planificación y el control adecuado podría significar pérdidas en 

producción y en la calidad de los medicamentos, por lo que es necesario 

contribuir al mejoramiento continuo de los sistemas lográndolo a través de la 

disponibilidad y confiabilidad de las operaciones mediante un mantenimiento 

óptimo basado en los requerimientos de cada equipo, mejorando la gestión de 

calidad así como las normas de seguridad y medio ambiente, buscando el 

máximo beneficio global. 

 

1.6.1. Definición 

 

El mantenimiento se define como un conjunto de actividades desarrolladas 

con el fin de asegurar que cualquier activo continúe desempeñando las funciones 

 
5 Ministerio de Trabajo y Prevención Social. Acuerdo Gubernativo 229-2014. Reglamento de salud 

y seguridad ocupacional. p. 64. 
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deseadas o de diseño, estas actividades incluyen la combinación de las acciones 

técnicas y administrativas correspondientes. 

 

1.6.2. Tipos de mantenimiento 

 

Existen varios tipos de mantenimiento la cual ayuda a hacer 

comprobaciones, reemplazos, ajustes y reparaciones necesarias para mantener 

o reparar una unidad funcional de forma que esta pueda cumplir sus funciones, 

centrándose en las tres principales: preventivo, correctivo y predictivo. 

 

 Preventivo 

 

Consiste principalmente en evitar fallas en los equipos o máquinas de los 

procesos, basándose en un plan, conteniendo un programa de actividades 

previamente establecidas para prevenir las anomalías, debiendo hacer 

reingenierías al estricto cumplimiento de sus actividades. 

 

Se puede realizar en intervalos de 6 y 12 meses, efectuando grandes 

paradas en las que se realizan reparaciones totales, debiendo tener en cuenta 

un detallado de repuestos que se requerirán, para evitar los sobrecostos 

derivados de las compras urgentes o desabastecimiento de los mismos, también 

es aconsejable el mantenimiento basado en rutinas, usualmente sugeridas por 

los manuales, teniendo en cuenta el contexto operacional del equipo.  

 

 Correctivo 

 

Es aquel que está encaminado a reparar una falla que se presente en un 

momento determinado, es la versión más básica del mantenimiento es el equipo 
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quien determina las paradas su objetivo principal es poner en marcha el equipo 

lo más pronto posible y con el mínimo costo. 

 

Se necesita mano de obra y disponibilidad de la misma para realizarlos, 

teniendo también un inventario de repuestos para cualquier daño imprevisto, se 

ve más en pequeñas empresas, aunque en las empresas no se trate de llevar 

este mantenimiento es inevitable, dado que es imposible evitar alguna falla en un 

momento determinado.  

 

Algunas desventajas son tiempos muertos por fallas repentinas, al haber 

una falla pequeña que no se prevenga con el tiempo hace fallar otras partes del 

mismo equipo, generando una reparación mayor, es normal que no se encuentre 

el repuesto en el almacén, por lo que eleva los costos, si la falla se debe corregir 

en una situación que no se pueda detener la producción, se incurre en un trabajo 

en condiciones inseguras. 

 

 Predictivo 

 

Es una modalidad que es superior a los dos anteriores, pero la empresa 

debe invertir en tecnología que permitirá ver el estado de los equipos y máquinas 

en operación mediante mediciones no destructivas, siendo estas herramientas 

sofisticadas, por lo que se consideran de alto costo, su objetivo principal es 

anticiparse a la ocurrencia de fallas, las técnicas de mantenimiento predictivo 

más comunes son: análisis de temperatura, análisis de vibraciones, análisis de 

lubricantes y análisis de espesores mediante ultrasonido. 

 

La empresa Chemilco Internacional, S.A. no cuenta con esta tecnología por 

lo que sería buena una inducción de la importancia de este tipo de mantenimiento 
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para que ellos en algún futuro puedan invertir más en el cuidado de sus equipos 

y así evitar grandes costos por fallas mayores.  

 

1.7. Especificaciones técnicas de los sistemas auxiliares de 

producción 

 

A la mayoría de laboratorios farmacéuticos en Guatemala, se les está 

exigiendo que cumplan con las      Buenas Prácticas de Manufactura, tanto en las 

áreas de personal, administración, sistemas de agua, sistemas de aire, 

documentación, producción, control de calidad,      entre otros. Con el fin de 

cumplir con el máximo de estándares de calidad para reunir una puntuación alta 

en las auditorías que realiza el estado a través del Ministerio de Salud Pública y 

Asistencia Social para que se fomente y promueva la salud individual y colectiva, 

teniendo en cuenta todas las especificaciones técnicas que se encuentran en el 

informe 32 de la ONU ya que este contiene las prácticas adecuadas de 

fabricación de productos farmacéuticos, y pautas provisorias para la inspección 

de los fabricantes de los mismos y las especificaciones de los elementos básicos 

para su producción como lo son el agua purificada, el aire comprimido y el aire 

filtrado. 

 

Además, nos muestra los pasos para la validación de un sistema de 

producción de agua purificada, aire comprimido y aire filtrado para la Industria 

Farmacéutica, buscando establecer la confiabilidad de los sistemas de 

purificación, almacenamiento y distribución de agua, aire comprimido y aire 

filtrado, justificando de que cada proceso individual producirá, regularmente, un 

producto que contenga las características de calidad y especificaciones 

predeterminadas.  
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1.7.1. Sistema de agua purificada  

 

Dependiendo los productos que se elaboren, el agua debe contar con la 

calidad exigida para no arrastrar contaminantes perjudiciales para la salud 

humana, y para ello actualmente se utilizan diversos sistemas y métodos para su 

utilización en la producción farmacéutica como la ósmosis inversa, resinas de 

intercambio iónico, oxidación avanzada, carbón activo y procesos de filtración 

que nos dan agua con altos estándares de calidad.  

 

 Definición 

 

En muchas industrias de transformación de materia prima el agua es uno 

de los elementos más utilizados, igual sucede en las industrias farmacéuticas, ya 

que se emplea como materia prima, ingrediente, disolvente en el procesamiento, 

formulación y fabricación de productos, ingredientes farmacéuticos activos, y 

productos intermedios, como para el lavado de equipos, recipientes y envases 

primarios. 

 

 Tipos de agua 

 

Dependiendo el producto a fabricar en este tipo de industria se clasifican 

en: 

 

• Agua purificada: se utiliza como excipiente en la producción de 

preparaciones no parenterales y en otras aplicaciones farmacéuticas, tal 

como la limpieza de determinados equipos y componentes que entran en 

contacto con el producto no parenteral. 
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• Agua para inyección: se usa como excipiente en las preparaciones 

parenterales y en otras preparaciones donde se debe controlar el 

contenido de endotoxinas, así como en otras aplicaciones farmacéuticas 

tal como para la limpieza de determinados equipos y componentes que 

entran en contacto con el producto parenteral, en Chemilco actualmente 

no se fabrican productos inyectables. 

 

• Agua potable: es el agua apta para beber, es el parámetro mínimo de 

calidad de agua a usar en la preparación de sustancias oficiales y otros 

ingredientes farmacéuticos a granel. Debido a que es la materia prima para 

la obtención de aguas purificadas, se le deben realizar estudios para 

conocer los límites exigidos. (Reglamento Técnico Centroamericano).  

 

Figura 3. Cuadro de tipos de agua para la industria farmacéutica 

 

 

 

Fuente: FERNÁNDEZ ARÉVALO, Mercedes. Manual de agua para usos farmacéuticos. 

https://personal.us.es/mfarevalo/recursos/tec_far/agua-usos-farmaceuticos.pdf. Consulta: 10 de 

septiembre de 2019. 

 

 Agua purificada 

 

El agua purificada es la principal materia prima de la farmacéutica Chemilco 

Internacional, por lo que exigen los máximos niveles de calidad, y esto implica 
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extremar los cuidados en la producción, monitorización y control de agua 

purificada, por lo que al invertir en su nuevo sistema de agua purificada, están 

garantizando todos esos aspectos. 

 

Ellos la utilizan en diversos procesos de la producción como lo son para 

excipiente en producción de productos no parenterales, limpieza de equipos y 

componentes, pruebas y valoraciones y ser una fuente para producción de aguas 

más puras.  

 

Las especificaciones que debe cumplir el agua de uso farmacéutica están 

establecidas en farmacopea (Farmacopea Europea-Ph Eur, Farmacopea de los 

Estados Unidos-USP, y otras). 

 

En las consideraciones microbiológicas la principal fuente exógena de 

contaminación microbiana del agua para uso farmacéutico a granel es el agua 

fuente o de alimentación. El agua de alimentación debe requerir tributos mínimos 

del agua potable para lo cual se reglamenta el nivel de coliformes, también 

pudiendo ingresar otro tipo de microorganismos, como bacterias. El objetivo de 

un programa de seguimiento microbiológico del sistema de agua es proporcionar 

suficiente información para controlar y evaluar la calidad microbiológica del agua 

producida. 

 

En las consideraciones químicas se hace mención la prueba de TOC (Total 

Organic Carbon), que apunta a contaminantes orgánicos y la prueba de 

conductividad de múltiples etapas detecta contaminantes iónicos, la mayoría 

inorgánicos. 
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 Valores que se utilizan para su uso en la 

industria farmacéutica 

 

Basándose en las regulaciones de las Farmacopeas, y en concreto por la 

Farmacopea American (USP) y la Farmacopea Europea (Ph Eur), se definen las 

siguientes calidades de agua purificada (PW). 

 

Tabla II. Especificaciones Farmacopea Americana USP 28 – NF 23 

 

Parámetros Agua purificada 

Conductividad <1,3 µS/cm a 20 ºC 

pH 5-7 

Bacterias <100 ufc/ml 

Carbono Orgánico Total (TOC) <500 ppb 

Endotoxinas por LAL No aplicable 

 

Fuente:  ESTRADA MURALLES, Ana Lucia. Estudio técnico de validación del sistema de 

tratamiento de agua purificada grado farmacéutico, en un laboratorio farmacéutico. p. 7. 

 

Mientras tanto, la Farmacopea Europea define la calidad de agua purificada. 

 

Tabla III. Especificaciones Farmacopea Europea Ph Eur 

 

Parámetros Agua Purificada 

Conductividad <4,3 µS/cm a 20 ºC 

Bacterias <100 ufc/ml 

Carbono Orgánico Total (TOC) <500 ppb 

Endotoxinas  No aplicable 

 

Fuente:  ESTRADA MURALLES, Ana Lucia. Estudio técnico de validación del sistema de 

tratamiento de agua purificada grado farmacéutico, en un laboratorio farmacéutico. p. 7. 
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Tabla IV. Límites máximos permisibles de características físicas y 

organolépticas para agua purificada 

 

Características Límite máximo  

Color 15 TCU en la escala de platino-cobalto 

Olor Inodoro 

Sabor Insípido 

Turbiedad 5 unidades de turbiedad nefilométricas (UTN) 

 

Fuente: ESTRADA MURALLES, Ana Lucia. Estudio técnico de validación del sistema de 

tratamiento de agua purificada grado farmacéutico, en un laboratorio farmacéutico. p. 8. 

 

Tabla V. Límites máximos permisibles de constituyentes químicos 

 

Constituyente Límite permisible 
(mg/L) 

Constituyente Límite permisible 
(mg/L) 

Alcalinidad 
(CaCO3) 

300 Manganeso 0,15 

Aluminio 0,20 Fenoles 0,001 

Cianuros (CN) 0,05 Nitratos 10,00 

Cromo total 0,05 Nitritos 0,05 

Mercurio 0,001 Cloro residual 
libre 

0,20-1,50 

Fluoruros (F) 0,70 Arsénico 0,05 

Zinc 5,00 Bario 0,70 

Cobre 1,00 Cadmio 0,005 

Plomo 0,02 Sodio 200,00 

 

Fuente:  ESTRADA MURALLES, Ana Lucia. Estudio técnico de validación del sistema de 

tratamiento de agua purificada grado farmacéutico, en un laboratorio farmacéutico. p. 9. 

 

 Aplicación en el área de producción  

 

En Chemilco Internacional el agua purificada es una de sus principales 

materias primas para la producción de sus diferentes medicamentos, que se 
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fabrican en el área de producción de la empresa, esta se divide en dos subáreas 

sólidos y líquidos, en ambas se utiliza en el lavado de equipos, área de 

preparación de soluciones, proceso de líquidos, lavado de frascos, entre otras.  

 

1.7.2. Unidades manejadoras de aire 

 

Las farmacéuticas es uno de los sectores que requiere uno de los más 

grandes controles de aire en el ambiente interior de las áreas de producción. El 

Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social, establecen el mínimo de 

requisitos que se deben cumplir para la fabricación de medicamentos que se 

comercializan en el país, así como especificaciones que algunos productos 

requieren, como condiciones específicas de temperatura, humedad y calidad de 

aire para ser fabricados. 

 

Los sistemas HVAC (heating, ventilation and air conditioning), dentro de las 

industrias farmacéuticas son considerados sistemas críticos, al igual que el aire 

comprimido y el agua purificada, porque está en contacto con los productos. De 

este modo los sistemas HVAC no están exentos de los constantes monitoreos y 

de los requisitos obligatorios al momento de llevar a cabo la validación del 

sistema.  

 

El ingeniero encargado del diseño del sistema HVAC dentro de esta 

industria realizará un investigación preliminar, enfocada en el tipo de 

medicamento que se va a fabricar y la clasificación que le corresponde al área 

donde se desea realizar la producción, antes de comenzar a desarrollar cálculos 

o estimaciones, esto lo hace para seleccionar el equipo necesario para integrar      

el sistema.  
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 Definición 

 

Una Unidad Manejadora de Aire (UMA) o climatizador, es un aparato 

fundamental en el tratamiento del aire en las instalaciones de climatización, en 

cuanto a los caudales correctos de ventilación (aire exterior), limpieza (filtrado), 

temperatura (calentamiento o enfriamiento) y humedad, humectando en invierno 

y deshumectando en verano. 

 

Las UMA´s por si solas no producen calor ni frío, les llega de fuentes 

externas, por tuberías de agua o gas refrigerante. Puede, no obstante, haber un 

aporte propio de calor mediante resistencias eléctricas de apoyo incorporadas en 

algunos equipos. Consta de una entrada de aire exterior, un filtro, un ventilador, 

uno o dos intercambiadores de frío/calor, un humidificador (para invierno), y un 

separador de gotas.  

 

En conclusión, una UMA es capaz de tratar los tres parámetros 

fundamentales de la calidad del ambiente climatizado que se resumen en: 

renovación y limpieza de aire, control de temperatura y de la humedad relativa 

adecuada, y así suministrar un caudal de aire tratado o acondicionado para ser 

distribuido por una red de conductos a los espacios habitados.  

 

 Tipos de filtros que se utilizan 

 

Es de suma importancia evitar las contaminaciones cruzadas, porque 

dentro de las UMA´s no debe haber crecimiento de hongos, levaduras, bacterias 

o cualquier contaminación que comprometa la calidad del producto o la seguridad 

del personal.  
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La contaminación cruzada es el aspecto más importante que se desea evitar 

en las industrias farmacéuticas, la mayoría de procedimientos de fabricación, 

están elaborados de manera que se eviten las contaminaciones cruzadas, e 

incluso la arquitectura de la planta cumple con este objetivo.  

 

Así que al diseñar un sistema de HVAC para las áreas de producción 

farmacéutica se determina si se puede retornar o no el aire que es suministrado 

a las áreas. Por lógica, se sabe que al retornar cierta cantidad de aire se logra un 

ahorro bastante considerable de energía. Si se fabrica el mismo producto y no se 

produce polvo con gran volumen, es posible retornarlo. Pero si los productos que 

se fabrican producen demasiado polvo lo conveniente es extraerlo con otro 

equipo independiente y descargarlo a la atmósfera, no sin antes filtrar para 

eliminar cualquier contaminante tóxico para el ambiente. 

 

Una característica importante es la filtración HVAC dentro de la industria 

farmacéutica es el filtrado, tanto del aire que ingresa a las áreas, como de las 

extracciones y colección de polvos, la norma que nos dice el tipo de filtro a utilizar 

es la NOM-059-SSA1-2013, la cual nos explica que el sistema HVAC debe estar 

diseñado e integrado de forma tal que permita cumplir con la clasificación del 

área requerida de acuerdo al apéndice A. Los correspondientes a la clase ISO, 

5, 6 y 7 deben contar como mínimo con filtros terminales HEPA de 99,97 % de 

0,3 µm. En el caso de clase ISO-8, deben contar, como mínimo, con filtros de 

eficiencia de 95 % y para clase ISO-9 deben contar, como mínimo, con filtros de 

eficiencia de 85 %.  

 

También se colocan filtros por etapas, comúnmente son tres. Una 

manejadora de aire que dará servicio a un área de producción ISO-Clase 8 para 

medicamentos no estériles llevará en la primera etapa filtros plisados de 35 % de 

eficiencia, esto para evitar la acumulación de polvo dentro de la unidad y para 
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servir como protector de la siguiente etapa de filtrado. En la segunda etapa de 

filtrado se suelen colocar filtros con 65 a 70 % como prefiltros que ayudarán en 

la tercera etapa, la cual finalmente dará la eficiencia de 95 % que exige la norma.  

 

 Áreas de producción en donde se utiliza aire 

filtrado 

 

Los sistemas de climatización se utilizan en todas las instalaciones de la 

empresa, área administrativa, producción, empaque, esclusas, áreas de lavado 

de equipo, bodegas de cuarentena, vestidores de hombres y mujeres, 

acondicionamientos de empaques, bodegas, pasillos pero dependiendo el área 

a utilizar los sistemas HVAC, estos pueden solo inyectar o extraer el aire, otros 

que  manejan la humedad y temperatura y otros que solo mantienen una 

temperatura agradable, así el diseño propuesto para cada una de las 

instalaciones, sistemas y equipos es conveniente para el propósito proyectado.  

 

1.7.3. Compresores 

 

Para la fabricación de medicamentos se requieren las normas de higiene 

más estrictas, estas también incluyen al aire comprimido, ya que este suele 

utilizarse en las prensas de fabricación de pastillas, para retirar el polvo 

depositado, por lo que el aceite residual no solo es un problema de higiene, sino 

que puede provocar la deformación de los comprimidos, por lo que se requiere 

un aire comprimido libre de aceite y gérmenes.  

 

Y aunque se utilice un compresor sin aceite el problema no desaparece, por 

lo que los métodos habituales para evitar la presencia del vapor de aceite en el 

aire comprimido, es la instalación de compresores con compresión sin aceite. Sin 

embargo, la ausencia de aceite en el compresor no garantiza su ausencia en el 
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aire de salida, los responsables son los agentes contaminantes en el aire 

ambiental.  

 

Los procesos de combustión de vehículos de motor o producción industrial, 

así como por fuentes naturales que liberan hidrocarburos que están en el aire 

superando ampliamente el valor límite de la clase 1 (0,01 mg/m3 contenido total 

de aceite). 

 

Así que la compresión sin aceite no garantiza un aire comprimido de la más 

alta calidad, por lo que tiene que ir acompañado de un tratamiento 

complementario, para evitar consecuencias de utilizar aire comprimido 

contaminado que tiene como consecuencia la parada de producción o hasta la 

retirada de los productos elaborados.  

 

 Definición 

 

El aire comprimido es una de las formas de energía que conoce el hombre 

y aprovecha, se remonta a muchos siglos, pero, aunque la neumática es uno de 

los conocimientos más antiguos, no fue hasta el siglo pasado cuando se empezó 

a investigar sistemáticamente su comportamiento y reglas. 

 

En la actualidad, ya hay una forma moderna de explotación industrial del 

aire comprimido. Por eso es que distintas industrias utilizan aparatos neumáticos 

cuya alimentación continua y adecuada de aire garantizará el exitoso y eficiente 

desempeño de los procesos involucrados en la producción.  

 

El aire comprimido tiene infinidad de aplicaciones como: movimientos a 

través de pistones neumáticos, accionamiento de herramientas, transporte de 

productos, así como producción de aire comprimido, el cual tiene que estar en 
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contacto con productos para consumo humano, en tal caso tienen que cumplir 

con normas establecidas que fijan los límites permisibles de contaminantes 

siendo la norma ANSI/CGA G.7.1. Que establece los siguientes límites en el aire 

comprimido:  

 

Figura 4. Límites permisibles de contaminantes para el aire 

comprimido para productos de consumo humano 

 

 

 

Fuente: OLMSTEAD, Sergio. Manual de fabricación de un sistema de aire comprimido estéril.  

p. 42. 

 

Habiendo definido que es el aire comprimido y los componentes que se 

desean eliminar a continuación se detallan los componentes que debe llevar el 

sistema para obtener aire comprimido estéril: 

 

• Compresor de aire 

• Secador de aire comprimido 

• Depósitos de aire comprimido 

• Sistema de filtros 
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• Tuberías de conducción del aire y accesorios 

 

Los compresores se agrupan en dos grandes ramas: Máquinas de 

desplazamiento positivo y máquinas dinámicas, pero el más recomendado 

actualmente para las industrias farmacéuticas son los compresores de tornillo 

helicoidal ya que estos no tienen problemas de lubricación, de espacio ni de 

vibración. 

 

 Aplicaciones en el área de producción 

 

Para la industria farmacéutica los usos más habituales para el aire 

comprimido son: 

 

• Aire de proceso: aire utilizado en contacto directo con los productos para 

su limpieza, aireación y traslado. 

• Cilindros y válvulas de control: para controlar los equipos utilizados en el 

proceso de fabricación. 

• Manejo de materiales: los sistemas de bombeo de fluidos funcionan con 

aire comprimido en entornos volátiles sin riesgo de explosión. 

• Generación de nitrógeno: el aire se filtra por una membrana para producir 

nitrógeno. 

• Cortina de aire: se utiliza como cortina para crear un área limpia y segura. 

• Secado de productos: el aire se mezcla con los productos para acelerar el 

proceso de secado. 

 

También los fabricantes de productos medicinales necesitan reducir los 

costos de funcionamiento y aumentar la eficiencia para mejorar sus resultados 

finales.  
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1.8. Requisitos legales a calificar por el Ministerio de Salud Pública y 

Asistencia Social 

 

La función principal del Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social es la de 
regular y controlar los productos farmacéuticos y afines, y los establecimientos que 
los importan fabrican y comercializan en Guatemala, garantizando a la población 
guatemalteca la disponibilidad de productos farmacéuticos y afines de calidad, 
seguros y eficaces a través de la vigilancia, regulación y control de estos productos 
y de los establecimientos farmacéuticos privados y de la red Nacional. Siendo los 
parámetros primordiales: 
 

• Elaborar, actualizar y socializar las normas y procedimiento de acuerdo con 
las necesidades que surjan en el departamento encargado del control. 
 

• Vigilar, regular y controlar los productos farmacéuticos y afines de acuerdo 
con las normas y reglamentos vigentes. 
 

• Vigilar, controlar y regular los establecimientos farmacéuticos de acuerdo 
con las normas y reglamentos vigentes. 

 
El MISPAS controla la regulación del registro sanitario de referencia, inscripción 
sanitaria de referencia, fabricación, fraccionamiento, control de calidad, distribución, 
comercialización, importación, almacenamiento, prescripción, dispensación, 
evaluación y su intervención en aspectos relacionados a estupefacientes, 
psicotrópicos y sus precursores. Pero principalmente para calificar la calidad en el 
buen uso de las Buenas Prácticas de Manufactura de la farmacéutica basándose 
en el Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07, llevando un estricto 
control y verificación para que se cumpla cada uno de los artículos ahí contenidos.6 

 

1.8.1. Auditorías  

 

Las auditorías que se llevan en las farmacéuticas pueden ser internas y 

externas, las internas son aquellas que el personal calificado de la propia 

empresa es el encargado de verificar que se cumplan todas las acciones y 

regulaciones del RTCA 11.03.42:07, para el buen control de las Buenas Prácticas 

de Manufactura y así ver cualquier falla o anomalía en cualquier departamento, 

para que se puedan preparar antes de que llegue la auditoría externa, ya que 

 
6 Ministerio de Salud Pública y Asistencia Social. Dirección general de Regulación, Vigilancia y 

Control de la Salud. https://www.mspas.gob.gt/institucional/unidades-
departamentos/regulacion-vigilancia-y-control-de-la-salud.html. Consulta: 15 de noviembre de 
2021. 



 

40 
 

esta las realiza el  MISPAS anualmente o dependiendo de las necesidades de la 

farmacéutica, regularmente dura cinco días completos y ellos realizan un 

diagnóstico de las condiciones del servicio detectando amenazas, realizando 

actividades como: revisión de existencia de inventarios, verificación de requisitos 

mínimos legales, revisión de programas estándares de operación de toda la 

empresa, verificación de medicamentos y comparándolo con el sistema de 

referencia, permitiendo de esta forma una evaluación exacta sobre el 

seguimiento de las inconformidades que pudieron detectar en auditorías 

pasadas. 

 

Los representantes del MISPAS encargados de las auditorías pueden incluir 

un plan de acciones correctivas para la empresa como: documentación y control 

de registro, proceso de fabricación y equipos, formación, validación y calificación. 

Con su amplio conocimiento en diferentes procesos de fabricación farmacéutica, 

sistemas de control de ordenadores automatizados, validaciones y auditorías, 

ellos califican la empresa recomendando mejoras en instalaciones y procesos, 

flujos de materiales y productos, Buenas Prácticas de Manufactura, planificación 

y seguimiento. 

 

Si la empresa farmacéutica auditada no falla en muchos aspectos de la 

auditoría, se le puede dejar el plan de mejora para la siguiente, pero si tiene 

muchos aspectos que mejorar pueden incluso hasta clausurar. 
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Figura 5. Proceso de auditoría MISPAS 

 

 

 

Fuente: AENOR, Calidad en la industria farmacéutica. p. 11. 

 

1.9. Gestión de calidad 

 

La gestión de calidad es una decisión estratégica que permite a las 

farmacéuticas documentar todas sus actividades con el fin de planificar, operar y 

controlar eficazmente sus procesos, además de la implementación y mejora 

continua que son aspectos fundamentales en un sistema de gestión de la calidad. 

 

Es muy común escuchar hoy en día sobre las Normas ISO porque siempre 

se asocia con calidad, pero qué es: ISO (Organización Internacional de 

Normalización) es una federación mundial de organismos nacionales de 

normalización que son miembros, realizando el trabajo de las ISO los comités 

técnicos, así que las      Normas ISO 9000 son un conjunto de normas y directrices 

internacionales para el establecimiento del Sistema de Gestión de Calidad, estas 

normas tratan lo referente al aseguramiento y gestión de calidad. 
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A continuación, encontrarán definiciones de calidad de varios autores: 

 

• Joseph Duran define que la “calidad es adecuación al uso del cliente” 

• William Eduards Deming define “calidad es satisfacción del cliente” 

• Armand V. Feigenbaun, calidad es “satisfacción de las expectativas del 
cliente” 

• Walter A. Sewhart, define “la calidad como resultado de la interacción de 
dos dimensiones: Dimensión subjetiva (lo que el cliente quiere) y dimensión 
objetiva (lo que se ofrece) 

• Philip Crosby define “calidad es cumplimiento de requisitos”7 

 

Estas definiciones son cuando una organización quiere ser eficiente en sus 

productos y servicios que presta para ser competitiva, el economista ecuatoriano 

Félix Campoverde Vélez dice que “la calidad es competitividad, la competitividad 

es eficiencia, eficacia y efectividad, marcando la diferencia”, en esta frase se 

resume el alcance de la calidad en un servicio farmacéutico, que está en la 

competitividad basada en la eficiencia, la efectividad y la eficacia de la prestación 

de este servicio que conlleve a marcar la diferencia con otros prestadores.  

 

1.9.1. Definición  

 

El sistema de Gestión de Calidad según Feigenbuan V.A. (1991), es una estructura 
operacional de trabajo, bien documentada e integrada a los procedimientos técnicos 
gerenciales, para guiar las acciones de la fuerza de trabajo, la maquinaria o equipos, 
y la información de la organización de manera práctica y coordinada, y que asegure 
la satisfacción del cliente y bajos costos para la calidad.8 

 

Siendo entonces el Sistema de Gestión de Calidad, una serie de actividades 

coordinadas que se llevan a cabo sobre un conjunto de elementos para lograr la 

calidad de los productos o servicios que se ofrecen al cliente, es decir, es planear, 

 
7 AGUDELO CARRILLO, Nestor Fernando. Gestión de la calidad. 

https://www.coursehero.com/file/66875320/taller-Definicionesdoc/. Consulta: 18 de noviembre 
de 2021. 

8 TURMERO ASTROS, Iván José. Sistema de gestión calidad. Serie de normas ISO 9001. 
https://www.monografias.com/trabajos-pdf5/sgc-iso-9000/sgc-iso-9000.shtml. Consulta: 18 de 
noviembre de 2021. 
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controlar y mejorar aquellos elementos de una organización que influyen en el 

cumplimiento de los requisitos del cliente y en el logro de la satisfacción del 

mismo.  

 

Concluyendo un Sistema de Gestión de Calidad, es tener todas las 

actividades registradas en documentos controlados que generan la 

protocolización del quehacer de una empresa como requisito de una necesidad 

manifestada por un usuario o cliente que va a mejorar el cumplimiento de unas 

expectativas que nacen de las necesidades del usuario o cliente.  
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2. SITUACIÓN ACTUAL 

 

 

 

2.1. Departamento de producción  

 

El departamento de producción, actualmente está compuesto por el gerente 

de producción, jefe de producción, jefe de mantenimiento, jefe de validación, 

microbiología, encargado de mantenimiento, técnicos, operarios, secretarias, 

encargados de almacén, siendo estos puestos imprescindibles para la función 

del departamento, y este departamento se divide en dos áreas principales para 

la producción de sus medicamentos: el área de sólidos y el área de líquidos. 

 

2.1.1. Función del departamento de producción en la empresa 

 

La función principal de esta área, es la transformación de insumos o 

recursos (energía, materia prima, mano de obra, capital, información) en 

productos finales (bienes o servicios), en el caso de la farmacéutica es donde se 

manufactura toda la materia prima con ayuda de la mano de obra, máquinas y 

equipos, energía, capital para la creación de medicamentos que satisfagan las 

diferentes necesidades de los clientes, y esto se logra teniendo los siguientes 

aspectos bien fundamentados: el proceso de cada medicamento, la capacidad 

de producción, inventarios, fuerza de trabajo y la calidad del producto final.  

 

Entre otras funciones del departamento de producción podemos establecer: 

 

• Producir un producto o servicio que cree ganancias e ingresos para la 

compañía en un determinado tiempo. 

• Análisis y control de fabricación o manufactura. 
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• Evaluar y velar por la calidad, cantidad y costo de los bienes producidos. 

• Garantizar la entrega oportuna de la salida de la producción a los clientes. 

• Asegurar que los bienes que se produce cumplan con las expectativas de 

calidad de los clientes.  

• Mantener en óptimas condiciones los equipos y máquinas. 

• Cumplir con las Buenas Prácticas de Manufactura. 

• Tener en funcionamiento adecuado los sistemas críticos (agua purificada, 

aire comprimido y aire filtrado). 

 

2.1.2. Descripción de los sistemas auxiliares en el área de 

producción  

 

Debido que en estos últimos años la empresa hizo una reingeniería de todos 

sus equipos, máquinas e instalaciones y también de sus sistemas auxiliares que 

son aire comprimido, aire filtrado y agua purificada siendo los que tienen impacto 

directo en los procesos y productos. 

 

Debido a que por ser nuevos equipos y de última generación la empresa 

aún no tiene programas de operación estándar de mantenimiento, 

funcionamiento; programaciones de mantenimientos; inventarios de repuestos 

siendo necesario terminarlos y concluirlos para tener la documentación requerida 

por parte del MISPAS, para que la auditoría sea ganada con el mayor puntaje.  

 

 Área de sólidos 

 

El área de sólidos de la empresa es la encargada de elaborar las tabletas y 

cápsulas, utilizando los sistemas auxiliares en cada uno de sus procedimientos 

de manufactura, el agua purificada se utiliza para la preparación de soluciones, 

para la limpieza de equipos. El aire filtrado se utiliza para tener el ambiente 
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adecuado con la temperatura y humedad ideal para el proceso de fabricación, y 

manteniendo la presión diferencial para que no haya contaminación cruzada en 

las diferentes áreas.  El aire comprimido se utiliza para las válvulas de control del 

sistema de purificación de agua, para la limpieza de equipos, y en el uso de la 

máquina blisteadora, entre otros.  

 

El proceso de sólidos inicia con el pesado y mezclado de la materia prima 

que ya ha sido analizada por el departamento de calidad, luego se envía al área 

de mezclado, que utiliza los bombos mezcladores, luego se vuelve a mandar al 

departamento de calidad para que analice el principio activo, y se extrae la 

humedad que pueda tener para seguir los demás procesos, se aplica una 

temperatura de unos 60 a 65 °C por unos 20 minutos aproximadamente, de este 

proceso se obtiene una masa de sólidos que hay que triturar para efectuar el 

proceso de tableteado o encapsulado, en el tableteado se deposita en unos 

troqueles o punzones que funcionan por compresión directa, tomándose 

muestras de análisis de friabilidad, desintegración, disolución. 

 

Si cumple con los estándares pasa al recubrimiento en el caso del 

encapsulado se hace en los sólidos micronizados, en el recubrimiento consiste 

en dar una capa entérica, el objetivo de esta capa es enmascarar el sabor, dar 

un aspecto más estético y tratar de prevenir molestias gástricas, este proceso se 

hace depositando las tabletas en un bombo que gira y luego son rociadas con 

pistolas que utilizan el aire comprimido, luego viene el blisteado, que es depositar 

las tabletas en estuches de plásticos con recubrimiento de aluminio, luego pasan 

al área de empaque previamente analizado por control de calidad y si pasa las 

pruebas, se embala en cajas de cartón y se llevan al área de almacén producto 

terminado, es importante observar que en todo este proceso se han utilizado los 

sistemas auxiliares ya que sin ellos sería imposible hacerlo.       
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 Área de líquidos 

 

El área de líquidos en la empresa es importante, ya que en ella se elaboran, 

medicamentos no estériles que son los jarabes, gotas, soluciones orales, con 

ayuda de los sistemas auxiliares de producción.  

 

La materia prima más importante en este caso es el agua purificada, ya que 

es uno de los componentes básicos de la fórmula de la medicina, el proceso 

consiste en solicitar la materia prima previamente pesada y analizada por el 

departamento de control de calidad, teniendo el visto bueno, se procede a la 

mezcla en el área de proceso de líquidos trasladando la mezcla homogénea al 

área de acondicionamiento primario donde ya hay frascos previamente 

desinfectados en donde se llenan mandando muestras al departamento de 

calidad y si los resultados están en los estándares ya se traslada a su empaque 

secundario y a almacén.  

 

2.1.3. Utilización de los sistemas auxiliares en el área de 

producción  

 

Las áreas de fabricación en las cuales los medicamentos o insumos para la 

salud están expuestos requieren un ambiente controlado, lográndose a través de 

medidas de segregación y control del aire suministrado, para permitir el control 

de las partículas totales y microorganismos. Siendo la función principal del 

sistema de aire filtrado, contribuir al aseguramiento de calidad y pureza de los 

productos, así como favorecer las actividades del personal que las lleva a cabo. 

Por lo que el aire filtrado se encuentra en riguroso monitoreo para llevar a cabo 

la calificación.  
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El agua purificada también es otro elemento considerado un sistema      

crítico o auxiliar por lo tanto, también debe ser monitoreada constantemente, y 

esto se realiza haciendo pruebas periódicas de calidad microbiológica y de      la 

instalación de equipos de monitoreo en puntos de verificación, para asegurar que 

el sistema total se encuentre funcionando correctamente. 

 

Es necesario contar con medicamentos libres de contaminantes 

ambientales o hidrocarburos y esto se logra a través de un aire comprimido libre 

de aceite, se utiliza aire comprimido tanto para la fabricación directa de 

medicamentos como para su secado de piezas, máquinas y la manipulación de 

válvulas neumáticas de los diferentes equipos.  

 

 Área de sólidos 

 

La utilización de los sistemas auxiliares en el área de sólidos de la empresa 

es bastante amplia, ya que se utiliza el sistema de aire filtrado en todas las áreas, 

desde los vestidores de hombres y mujeres, lavado de equipo, llenado de 

cápsulas, bodega de cuarentena, esclusas, granulados, micronizado, tableteo, 

acondicionamiento primario sólidos, pasillos, lavado de utensilios, haciendo 

principal énfasis en cuidar las presiones diferenciales para no contaminar las 

áreas ya que cada una cuenta con un espacio propio y una puerta de control y 

teniendo cuidado en la temperatura y humedad en ciertas áreas en donde se  

necesitan para la fabricación de algunos productos. 

 

El agua purificada se utiliza en sólidos, ya sea para el lavado de equipos y 

utensilios o como materia prima en la producción de algunos medicamentos, y el 

aire comprimido se utiliza para la producción de medicamentos como para el 

manejo de las máquinas (blisteadoras) encargadas del empaque primario que 
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son las que están en el área de acondicionamiento primario, al igual que su uso 

para las pistolas rociadoras en el área de recubrimiento.  

 

Debido a que toda la arquitectura de la planta es nueva tanto de 

instalaciones como de equipos, todo cumple con las especificaciones de las 

Buenas Prácticas de Manufactura, sólo se requiere llevar un buen control y lograr 

la validación de todos los equipos.  

 

 Área de líquidos  

 

En líquidos son indispensables todos los sistemas auxiliares de producción, 

teniendo en cuenta que todas las áreas utilizan aire filtrado como los vestidores, 

esclusas, equipo limpio, lavado de equipo, proceso de líquidos, proceso de 

semisólidos, lavado de frascos, acondicionamiento primario y pasillos. 

 

El agua purificada se utiliza para la limpieza de frascos para materia prima 

en procesos de líquidos, para lavado de equipo al igual que el aire comprimido.  

 

2.1.4. Importancia actual del buen funcionamiento de los 

equipos 

 

Actualmente, todos los equipos de los sistemas auxiliares son nuevos y no 

tienen mucho tiempo de uso, por lo que no han tenido reparaciones o fallas de 

gravedad, pero es importante que la empresa empiece a realizar los monitoreos 

y prevenciones de fallas logrando así una adecuada rentabilidad y competitividad, 

es uno de los elementos críticos para reducir los costos de operación y aumentar 

el retorno de inversión para sus activos. 
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Por eso es importante que la empresa tenga buena relación con los 

proveedores de la maquinaria, para que ellos estén atentos a todas las 

necesidades y los ayuden a la instalación y cuidado, al igual que los encargados 

de mantenimiento interno de la empresa, es importante mantener en 

funcionamiento sin problemas y eficientemente para minimizar el tiempo de 

inactividad de la producción y evitar imprevistos.  

 

Los encargados de mantenimiento tienen que capacitarse para conocer 

todas las partes fundamentales de los equipos, para poder mantenerlos operando 

de la mejor manera y tener los repuestos a tiempo. Siendo importante tener en 

cuenta los manuales de reparación, las listas de los repuestos, los manuales de 

operación, plazos de entrega, los intervalos de mantenimiento y las esperanzas 

de vida.  

 

Capacitarse y tener una buena gestión de bienes ayuda a evitar fallos en 

los componentes que causan mayores interrupciones. Por lo que es necesario 

tener una buena gestión de calidad, es mejor realizar las reparaciones a tiempo 

con todas las garantías, ya que así la maquinaria seguirá funcionando en su 

estado perfecto como están actualmente. 

 

Finalmente, en lo que menos invierte la empresa es en el área de 

mantenimiento, pero si ellos empiezan con un plan de mantenimientos predictivo 

y preventivo, ayudará a minimizar gastos y hacer más rentable el negocio.  
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2.1.5. Parámetros actuales que califica la auditoría de los 

sistemas auxiliares 

 

Los parámetros que califica la auditoría se definen como el establecimiento 

de pruebas documentales que aportan un alto grado de seguridad de que un 

proceso planificado se efectuará uniformemente en conformidad con las pruebas 

previstas especificadas. 

 

Estos estudios son aplicables a las pruebas analíticas, los equipos, los 

sistemas y servicios del establecimiento (agua purificada, aire filtrado, aire 

comprimido), y procesos.  

 

La calificación es la ejecución de pruebas, que determinan si el 

componente, de un proceso; posee los atributos requeridos para obtener un 

producto con una calidad determinada siendo esta efectuada por el MISPAS. 

 

2.1.6. Proveedores  

 

Proveedor es la empresa que abastece con algo a otra empresa o a una 

comunidad, el laboratorio Chemilco Internacional, tiene una diversidad de 

proveedores pero en este caso son de interés los que le prestan los servicios de 

los sistemas auxiliares, ya que aparte de prestar el servicio de mantenimiento, 

también ellos instalaron los equipos y dieron las capacitaciones a los operarios 

encargados de monitorearlos.    

 

Los proveedores de la empresa de los sistemas auxiliares son: 

 

• Ingeniería Aplicada en Construcciones Industriales (IACI). 

• Ingeniería en Sistemas Mecánicos (ISM). 
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• Compresores Kaeser.  

 

 Empresa encargada del sistema de agua 

purificada (IACI) 

 

La empresa Ingeniería Aplicada en Construcciones Industriales (IACI), es 

una empresa mexicana de calidad mundial, enfocada en generar soluciones de 

procesos productivos industriales, integrada por colaboradores con amplia 

experiencia y reconocimiento en el desarrollo de proyectos. 

 

Entre los proyectos que ofrece, están la fabricación de tanques de 

almacenamiento (loops), desarrollo de ingeniería básica, conceptual y detalle, 

instalación de tuberías sanitarias y servicios auxiliares, proyectos de instalación 

eléctrica, pasivación/desoxidación, control y aseguramiento de calidad, 

soldadura orbital, maquinaria y equipos industriales, skids, proyectos, paneles de 

transferencia, construcción de áreas limpias, automatización y control, 

transferencia de plantas industriales.  

 

Esta empresa es la encargada del sistema de agua purificada de la 

farmacéutica Chemilco Internacional, S.A. Instalando un equipo de última 

generación que cumple con los más altos estándares de calidad mundial, siendo 

unas de las pocas farmacéuticas en Guatemala en tener este equipo.  

 

 Empresa encargada de las Unidades 

Manejadoras de Aire (ISM) 

 

Ingeniería y Sistemas Mecánicos (ISM), es una empresa dedicada a la 

gestión integral de sistemas de climatización, prestando diversidad de servicios 

en las diferentes áreas: residencial, comercial, industrial e instituciones en 
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general. Trabajan en el diseño, suministro, montaje y mantenimiento de sistemas 

de aire acondicionado y ventilación industrial. 

 

Desarrollaron el proyecto de aire filtrado para toda la farmacéutica, 

diseñando, montando y dando el mantenimiento actual a los equipos. 

 

 Empresa encargada de la generación de aire 

comprimido (Kaeser) 

 

Compresores Kaeser ofrece soluciones a través de productos, servicios y 

sistemas completos para la generación, tratamiento y suministro del aire 

comprimido que se emplea como fuente de energía en la industria. Dichas 

soluciones tienen por objetivo optimizar la eficiencia y economía de los sistemas 

neumáticos.  

 

La innovación y excelente calidad por las cuales se destacan los productos 

y servicios de Kaeser contribuyen para que las plantas de aire comprimido 

afiancen sus fortalezas competitivas. Esta empresa fue la encargada de instalar      

y dar mantenimiento a los compresores que se utilizan en la farmacéutica.  

 

2.2. Componentes del sistema de agua purificada 

 

El sistema de agua purificada para su producción necesita de varias etapas 

para que pueda aplicarse en la fabricación de medicamentos, en estas etapas el 

agua obtiene el grado farmacéutico que solicitan las normas y las Buenas 

Prácticas de Manufactura, para el cumplimiento al 100 % se necesita que todos 

los componentes del sistema funcionen en óptimas condiciones, desde los 

elementos mecánicos como válvulas, llaves de paso, bombas de agua, cojinetes, 

el sistema eléctrico y automatizado, incluyendo contactores, subdrives, motores 
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eléctricos, sensores, plc, así como toda las tuberías de acero inoxidable y los 

depósitos de agua, también los puntos de uso del agua purificada.  

      

2.2.1. Equipos de agua purificada (pretratamiento, ósmosis 

inversa y loop) 

 

Este sistema genera agua de calidad farmacéutica, componiéndose de tres 

elementos principales para la generación y el sistema de distribución. Para la 

generación se divide en dos: pretratamiento y ósmosis inversa y para la 

distribución se encuentra el depósito o loop, estos equipos empiezan su trabajo 

con el recibimiento del agua cruda, que en este caso viene del sistema de 

distribución de la municipalidad de Mixco, y termina en los puntos de distribución 

de las áreas de sólidos y líquidos, todos los equipos, motores, tuberías, válvulas, 

accesorios por donde circula el agua purificada están hechos de acero inoxidable 

316, siendo realizadas las soldaduras de unión por medio de una máquina de 

soldar TIG orbital ya que esto ayuda a que se contamine en menor cantidad,  

conteniendo también una capa protectora por medio de un proceso químico 

llamado pasivación, que consiste en cubrir internamente los elementos para que  

la corrosión sea menos frecuente, todos estos equipos y accesorios que 

componen todo el sistema están regulados por normas, para garantizar su uso y 

llevar el control de las Buenas Prácticas de Manufactura.  

 

2.3. Proceso para la obtención de agua purificada 

 

El proceso de obtención de agua purificada se obtiene al dar por finalizado 

varios pasos regulados y controlados por un sistema automatizado PLC, para 

que su eficiencia sea al 100 % de todos sus componentes, y así también evitar 

fallas inesperadas con la ayuda de varios sensores que monitorean la 
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temperatura, el flujo, la presión, la conductividad, esto permite que todo el sistema 

trabaje en los parámetros establecidos. 

 

El agua purificada se obtiene por varios procesos químicos que sirven para 

quitar algunas propiedades del agua cruda como el cloro, algunos metales, volver 

el agua más blanda, sales y esto se complementa con una constante 

recirculación del agua purificada desde el depósito, esto se realiza las 

veinticuatro horas al día los siete días de la semana. 

 

En la farmacéutica este sistema de agua purificada es uno de los más 

completos y modernos que existe, teniendo aproximadamente año y medio de 

haberlo adquirido, por lo que hace falta todos los programas estándar de 

operación de mantenimiento, operación del equipo, funcionamiento, registros de 

operación, registros de mantenimiento, registros de servicios y mantenimientos 

realizados, siendo importante y urgente, realizarlo para así prolongar la vida útil 

del mismo, ya que es una inversión millonaria para la empresa. A continuación, 

una breve explicación de cómo funcionan los componentes principales del 

sistema.  

 

2.3.1. Pretratamiento 

 

Es acá donde todo el tratamiento del agua comienza. El sistema es 

alimentado por una cisterna de agua potable que a su vez se llena con el agua 

que distribuye la municipalidad de Mixco. Primero, es sometida a un sistema de 

filtros multimedia que ayudan a remover las partículas suspendidas de algunas 

sales o metales, luego pasa al filtro suavizador que ayuda a reducir la dureza del 

agua, a la salida se le agrega al agua, por medio de bombas dosificadoras, un 

agente químico que ayuda a remover el cloro, controlar el pH del agua, y un anti-

incrustante. Por último, pasa por dos microfiltros que ayudan a retener aun las 
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partículas suspendidas que puedan haber quedado, dando por finalizado el paso 

de pre-tratamiento del agua pero aún no se encuentra completamente purificada.  

 

2.3.2. Ósmosis inversa 

 

Después del pretratamiento, el agua pasa por la primera lámpara UV para 

matar organismos microbiológicos, para luego entrar a un tanque que se le 

denomina multipropósito, que sirve para distribuir el agua y para que entre el 

agua rechazada en algún punto para volver a repetir el proceso, una bomba de 

transferencia de alta presión envía el agua del tanque multipropósito a 3 

membranas de ósmosis inversa, las cuales remueven los iones, pasando por 

último a un electrodeionizador que utiliza electricidad, intercambio iónico y resina 

para eliminar las especies ionizadas del agua y una segunda lámpara UV, la cual 

le da el pulido final al agua.  

 

2.3.3. Reservorio de agua purificada 

 

El agua purificada es trasladada al tanque de almacenamiento, el cual 

alimenta a los puntos de uso por medio de una bomba de transferencia en la 

planta de producción. El tanque de almacenamiento es de acero inoxidable 316 

litros, tiene una capacidad de 5 000 litros. El agua siempre se bombea por toda 

la red de tuberías y siempre se encuentra en movimiento.  

 

La tubería es de acero inoxidable 316 litros y las uniones son con 

soldaduras TIG de tipo orbital, lo cual evita la acumulación de microorganismos. 

La tubería se encuentra instalada con cierta inclinación, para evitar que se 

estanque el agua y que la misma drene con facilidad. 
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2.4. Componentes de las Unidades Manejadoras de Aire (UMAS) 

 

Este sistema es uno de los más importantes de toda la planta, tanto en el 

área administrativa como en el área de producción, ya que regula las condiciones 

ambientales con el fin de que todos los trabajadores se sientan cómodos con el 

ambiente, también es aire con calidad farmacéutica que se requiere en el área 

de fabricación de medicamentos, las condiciones que controla este sistema son: 

concentración de partículas, temperatura, humedad y presión diferencial. 

 

Toda la empresa actualmente cuenta con un nuevo sistema de aire filtrado, 

los equipos son controlados manualmente debido a que aún no se ha instalado 

un sistema automatizado que los encienda y los apague, es un sistema que 

contiene componentes modernos y totalmente nuevos, y la empresa que los 

instaló es la encargada de realizar sus mantenimientos periódicos, el personal 

interno de la farmacéutica es el encargado del mantenimiento rutinario de 

limpieza y controlar que el equipo funcione correctamente, lo que falta es una 

guía, para que puedan seguir un procedimiento que permita hacer 

mantenimientos correctamente, al igual que realizar registros de mantenimientos, 

y un programa adecuado que detalle todos los mantenimientos que se deben 

realizar con anticipación.  

 

2.4.1. Equipos para la obtención de aire filtrado (unidades 

manejadoras, inyectores y extractores de aire) 

 

Este aire de calidad farmacéutica es generado dentro de las unidades 

manejadoras de aire, básicamente estos equipos consisten en un gabinete de 

acero galvanizado, seccionados en varios compartimentos dentro de los cuales 

se ubican los siguientes elementos: bancos de filtros, serpentines y ventilador, 

los inyectores y extractores a su vez son menos complejos, ya que su único 



 

59 
 

trabajo es inyectar y extraer aire filtrado a áreas en donde no es tan importante 

controlar la temperatura ambiental, son pequeños gabinetes de acero 

galvanizado que en su interior contiene filtros regularmente de carbono activo 

para los olores y ventilador.   

 

El aire es distribuido por una red de ductos a cada una de las áreas siendo 

estos de lámina galvanizada, con recubrimientos de fibra de vidrio, 

principalmente los ductos de inyección, los ductos se encuentran conectados de 

las manejadoras hacia las áreas de fabricación de medicamentos.  

 

En la empresa hay 9 unidades manejadoras de aire y un inyector y extractor 

para el baño de hombres y mujeres respectivamente. Al final de la distribución 

del aire filtrado se encuentran los difusores y rejillas, los difusores están 

colocados en el techo y los más recomendados son del tipo multiperforado, las 

rejillas de extracción están en la parte de abajo de las paredes de las áreas de 

fabricación, esta distribución que confieren al aire un efecto de barrido, 

arrastrando las partículas de arriba hacia abajo.  

 

Los cuartos limpios, son llamados así en la empresa, a las áreas en donde 

se fabrican los medicamentos, teniendo que cumplir con los siguientes requisitos:  

 

• Acabados de pisos. 

• Paredes y techo. 

• Calidad de aire. 

• Flujos de personal y materiales. 

• Presión diferencial. 

• Temperatura.  

• Humedad.  
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Según la concentración de partículas en el aire, los cuartos limpios pueden 

clasificarse en: ISO-9, ISO-8, ISO-7, ISO-6, ISO-5. En la farmacéutica 

actualmente está clasificado en ISO-8, ISO-9. 

 

Tabla VI. Clasificación de la farmacéutica ISO-8, ISO-9 

 

 

 

Fuente: LÓPEZ FLORES, Kirtan. Sistemas críticos en la industria farmacéutica. 

https://prezi.com/ewd8fzo200dp/sistemas-criticos-en-la-industria-farmaceutica/. Consulta: 8 de 

octubre de 2019. 

 

Es importante también controlar el flujo de aire, que es la presión negativa 

en donde se generan polvos con respecto a los cuartos adyacentes, por ejemplo 

sólidos: tableteado, mezclado, secado, granulado y blisteado y positiva en donde 

no se generan polvos, por ejemplo el área de líquidos, preparación de bebibles, 

almacenamiento de bebibles y llenado de bebibles.  

 

Los manómetros diferenciales ubicados en las manejadoras de aire, como 

los ubicados en los paneles en las áreas de producción, cuentan con un semáforo 

de seguridad, el cual permite visualizar los límites de operación.  
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En las distintas áreas, para garantizar que se está generando aire de calidad 

requerida, es importante monitorear varios parámetros como:  

 

• Temperatura 

• Humedad 

• Presión diferencial 

• Partículas viables 

• Partículas no viables 

 

2.5. Proceso para la obtención de aire filtrado 

 

El proceso que se utiliza para las unidades manejadoras de aire como para 

los inyectores y extractores, es muy parecido en su forma de trabajar, 

diferenciándose únicamente del área de aplicación y de los parámetros que 

tienen que controlar, debido a que hay áreas de la fabricación que necesitan más 

monitores que otras.  

 

2.5.1. Unidades manejadoras de aire 

 

El aire ingresa a la unidad manejadora de aire, entra en contacto con los 

serpentines de agua fría y vapor, en donde el aire es enfriado y posteriormente 

calentado, para llevarlo a la temperatura y humedad deseada. Durante su 

trayecto a través de la manejadora, el aire pasa por varios bancos de filtros en 

donde van quedando atrapadas las partículas. Como resultado se obtiene aire 

que cumple con los requerimientos para las áreas de fabricación.  
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2.5.2. Extractores e inyectores de aire 

 

En el caso de los inyectores, el aire ingresa, pero solo pasa a través de 

filtros e ingresa directamente al área de uso, los extractores aspiran los olores 

del área y lo sacan hacia afuera pasando por un filtro de carbono activado. 

 

2.6. Componentes del sistema de aire comprimido 

 

La farmacéutica utiliza aire de calidad farmacéutica para abastecer las 

áreas de planta de producción, sistema de agua purificada y otros elementos que 

utilizan aire comprimido, hay dos compresores que trabajan uno a la vez y por 

cualquier falla que pueda tener alguno de los dos se puede utilizar el otro para 

no perder tiempo de producción afectado por fallos innecesarios, utiliza dos 

secadores que se encargan de tener el aire sin humedad y filtros que atrapan las 

partículas de aceite.  

 

Todo esto se requiere, porque la contaminación del aire comprimido se 

adquiere en el mismo momento que se genera dicho aire. Durante el proceso de 

compresión, el compresor de aire concentra los contaminantes e incluso agrega 

partículas de desgaste y aceite al flujo de aire. El aire aspirado por el compresor 

debe ser lo más frío, seco y limpio posible. Los principales contaminantes son el 

agua, polvo, polen, microorganismos, humo, arena, hollín, cristales de diferentes 

sales, gases cáusticos como óxidos de azufre o nitrógeno, compuestos de cloro, 

óxidos de la red de tubería, entre otros.  

 

La calidad del aire comprimido viene definida por los siguientes parámetros: 

(humedad+partículas), presión, temperatura y lubricación. El aire comprimido 

debe prepararse lo máximo posible y tanto como sea necesario para cada 
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aplicación y debido a los escapes, también por razones de salud y 

medioambientales.  

 

2.6.1. Equipos de aire comprimido (compresores de tornillo, 

secadores) 

 

El aire comprimido es generado por un compresor de tornillo que es de 

desplazamiento positivo. El compresor de tornillo basa su tecnología en el 

desplazamiento del aire, a través de las cámaras que se crean con el giro 

simultáneo y en sentido contrario, de dos tornillos, uno macho y otro hembra. El 

aire llena los espacios creados entre ambos tornillos, aumentando la presión 

según se va reduciendo el volumen en las citadas cámaras.  

 

• El aire es succionado en el compresor por dos tornillos de bloqueo. 

• El aire es enviado al tanque de almacenamiento. 

• Se llena el interior del compresor creado por lóbulos y alvéolos. 

• Una vez almacenado genera calor. 

• Se genera energía de flujo para aumentar la presión de fluidos como gases 

y vapores. 

• Finalmente, el aire o fluido aumenta su presión, densidad y temperatura 

de una forma considerable. 

 

Al utilizar aire comprimido, es esencial eliminar del mismo los contaminantes 

que pueden perjudicar a los usuarios de ese aire. Uno de los contaminantes más 

abundante es el agua. El aire aspirado por los compresores transporta una 

cantidad variable de vapor de agua. Ese vapor de agua se condensa en las redes 

de aire y debe ser eliminado en mayor o menor porcentaje, en función de cada 

aplicación industrial. Para hacer este trabajo de secado se utilizan los secadores 

de aire comprimido.  
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Su nombre define el principio de funcionamiento del sistema, la adsorción. 

Este principio se consigue por la atracción de la molécula del agua a su paso por 

un lecho de desecante. Este desecante suele presentarse en forma de bolitas 

muy porosas que retienen las gotas del agua en su superficie, dejando pasar el 

aire comprimido y consiguiendo con ello un determinado grado de sequedad. 

Según las diferentes aplicaciones y grados de sequedad, los secadores de 

adsorción pueden incorporar diferentes tipos de desecantes. Los más habituales 

son la Alúmina Activa o Tamiz Molecular (Zeolite).  

 

2.7. Proceso para la obtención de aire comprimido 

 

Este proceso genera aire comprimido para alimentar toda la planta de 

producción, el aire cumple con la norma clase 1.4.1. Para partículas, agua y 

aceites y se obtiene a través de diferentes dispositivos y mandos electrónicos y 

es tan importante como fuente de energía industrial que solo se encuentra 

superado por la electricidad. Es importante el buen funcionamiento de todo el 

sistema para optimizar la producción. 

 

El aire comprimido de la empresa se produce a través de la compresión por 

desplazamiento (reducción del volumen de aire): compresor rotativo, los 

elementos necesarios para la obtención del mismos son: 

 

• El compresor: encargado de la obtención del aire comprimido. 

• El depósito de aire: almacena el aire comprimido para satisfacer las 

demandas, y el enfriamiento del aire comprimido y la recolección del 

condensado residual. 

• El secador de aire: este reduce el contenido de vapor de agua del aire 

comprimido, utilizando el método de adsorción.  
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• Filtros: restringen el paso de las partículas de aceite y agua que el aire 

comprimido transporta en el sistema. 

• Drenajes de condensado: eliminan el condensado (aire comprimido con 

otras impurezas). 

• El separador: recibe el condensado de los drenajes y separa el aceite del 

agua para evitar vertidos contaminantes.      

 

2.7.1. Compresores 

 

El proceso de la fabricación del aire comprimido inicia desde los 

compresores, estos equipos toman aire del ambiente, lo comprimen haciéndolo 

pasar a través de 2 grandes tornillos que giran en sentidos opuestos. 

Posteriormente el aire comprimido pasa al tanque húmedo de almacenamiento, 

donde el aire pierde parte de su humedad. 

 

2.7.2. Secadores 

 

El aire que proviene del tanque húmedo pasa por los secadores, estos 

enfrían el aire, condensando la humedad presente, el agua condensada queda 

retenida en las trampas de agua, pasando solamente el aire. El siguiente paso 

son los filtros, los cuales remueven las partículas y aceites presentes en el aire.  

 

El aire seco y filtrado pasa al tanque seco, el cual tiene una capacidad de  

2 000 litros y es donde se almacena hasta que es requerido por algún equipo 

o proceso en la planta de producción, la tubería de distribución que hay 

actualmente en la empresa y que es la que requieren las normas es de aluminio, 

ligera y resistente a la corrosión, los filtros remueven los microorganismos 

presentes en el aire comprimido, el cual puede utilizarse en procesos de 
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fabricación de medicamentos como por ejemplo: sopleteado de frascos, blisteado 

y bombeo de medicina a las llenadoras.  

 

2.8. Análisis de gestión de la calidad 

 

Este análisis es muy importante que se realice en la farmacéutica, ya que 

actualmente no disponen de este aspecto en los sistemas auxiliares de 

producción, ya que teniendo una buena planificación y control de los elementos 

que son la base para la aprobación de la auditoría se obtendrán los resultados 

deseados por la empresa.  

 

La farmacéutica Chemilco Internacional, S.A. se destaca por contar con una 

estructura organizacional, en la cual se jerarquizan tanto los niveles directivos 

como los de gestión de calidad, es responsabilidad de los individuos y de los 

departamentos hacer procedimientos que resultarán del plan de pautas destinado 

a controlar las acciones de la organización, los procesos que persiguen el objetivo 

específico; y los recursos técnicos, humanos, entre otros. 

 

La gestión de calidad de toda la empresa también va dirigida a los sistemas 

auxiliares de producción, ya que estos son la materia prima para la fabricación 

de medicamentos y estos se producen con el fin de la satisfacción de los clientes 

para que forjen un vínculo fuerte, arraigado, con el producto de la empresa, y 

esto es siempre posible cuando se satisfacen y cumplen las expectativas de los 

consumidores. Para que lo sigan comprando a través del tiempo y además lo 

recomienden. Pero claro esto se logra habiendo una buena ingeniería, 

procedimientos que apunten a darle al cliente lo mejor.  
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2.8.1. Estándares 

 

La empresa desea garantizar mejorando la gestión de calidad de sus 

productos y la satisfacción y requerimientos de sus clientes, tanto en lo que 

respecta a la prestación del servicio o a lo que ofrece el producto en sí. Deberán 

trabajar una gran variedad de estándares de gestión de calidad que hay en el 

mercado, los cuales han sido definidos por un organismo normalizador, tal es el 

caso de ISO-9000, EN o DIN. 

 

Estas normas le permitirán a la farmacéutica que pueda validar su sistema 

de calidad a través de la ejecución de una auditoría por parte de algunos de estos 

estándares, siendo una de las más populares la ISO 9001, aunque pueden haber 

normas específicas para el sector de manufactura de medicamentos.  

 

2.8.2. Factores que afectan la calidad 

 

La calidad en la farmacéutica aún se ve afectada por la falta de todos los 

procedimientos que requiere el Reglamento Técnico Centroamericano, para 

tener una mejor garantía de calidad la cual tiene como finalidad garantizar que 

los medicamentos que reciben los pacientes son seguros, eficaces y aceptables 

para los pacientes. 

 

Por lo que es necesario terminar lo más pronto posible los manuales de 

operación de sistemas auxiliares, manuales de mantenimiento, registros de 

mantenimientos y control, para que todos los medicamentos que se fabriquen 

cumplan los parámetros de calidad pertinentes para su uso previsto y exigidos 

por los organismos de reglamentación farmacéutica.  
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Debido a que los medicamentos de calidad deficiente son a causa de los 

sistemas auxiliares, perjudican al sistema de salud en general, por su ausencia 

de efecto terapéutico y aumento de reacciones adversas, y por otros aspectos de 

la política farmacéutica.  

 

2.8.3. Análisis de la seguridad industrial 

 

La farmacéutica tiene el conocimiento de las normas de seguridad industrial, 

pero aún no las ha implementado al cien por ciento debido a que muchos de los 

empleados todavía desconocen y no se ha elaborado un manual interno basado 

en reglamentos oficiales sobre seguridad industrial. 

 

Para realizar un análisis de riesgo, tendrán que observar al trabajador en su 

desempeño habitual de sus funciones con su propio equipo y herramientas, esto 

puede ser realizado por un experto en seguridad y salud ocupacional, 

posteriormente a la supervisión tienen que realizar los siguientes pasos: 

 

• Selección de trabajo a desempeñar. 

• División del trabajo en frecuencia de partes. 

• Identificación de los riesgos potenciales. 

• Determinación de las medidas preventivas. 

 

Seguidamente hay que tener en cuenta muchos factores para realizar el 

análisis, como frecuencia y gravedad de accidentes, potencial para lesiones o 

enfermedades graves, puestos de trabajo recientemente establecidos o 

modificados, trabajos poco desempeñados y también hay que tener en cuenta 

los elementos de riesgo potencial: 

 

• Condiciones de la infraestructura. 
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• Condiciones de la maquinaria. 

• Exceso de ruido o vibración. 

• Existencia de radiación nociva. 

• Condiciones atmosféricas. 

• Exposiciones a temperaturas demasiado altas o bajas. 

• Existencias de gases o polvo en el ambiente. 

• Inestabilidad de ciertos objetos. 

 

La seguridad industrial ayudará a que se tomen todas las precauciones para 

evitar riesgos con la finalidad de lograr un ambiente que se encuentre libre de 

accidentes. Por ello, es necesario que existan reglamentaciones especiales de 

los distintos distritos que dan cuenta de algún grado de protección a las personas 

que trabajan en este tipo de establecimientos, pero es muy importante que la 

empresa desarrolle sus propias medidas según sus necesidades. Cada área 

tendrá distintos niveles de seguridad industrial dependiendo el tipo de actividad 

que se desarrolla, teniendo que ser muy estricta en algunos casos.  

 

La empresa tiene ciertas actividades y elementos peligrosos para la salud, 

por lo que es necesario considerar una serie de disposiciones que traten de 

asegurar la vida de las personas. Y deberán capacitar a los propios empleados 

en los distintos protocolos de actuación en cualquier situación. Por ejemplo, el 

uso de máscara, zapatos o ropas especiales.  

 

Siendo el área de mantenimiento una de las más vulnerables, es necesario 

realizar protocolos de seguridad para evitar los accidentes fatales, y que de 

alguna manera sean manejables, y con el paso del tiempo estas medidas podrán 

ser más efectivas.  
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2.8.4. Importancia de tener todos los manuales de equipos  

 

Todo equipo que diseñan los fabricantes tiene un manual de uso, siendo 

este importante ya que ayuda a que las personas entiendan con más facilidad su 

operación y no cometan errores, así como a prevenir accidentes fatales y fallas 

indebidas de los equipos. 

 

Los sistemas auxiliares tienen los manuales que dejaron los fabricantes, 

pero estos hay que adaptarlos a la manera más eficaz que le sea más útil a los 

operarios, y una manera sencilla a la vez para que lo entiendan con más facilidad.  

 

2.8.5. Registros de instrumentación de equipos 

 

Estos aún no los tiene la farmacéutica debido a que los equipos son nuevos, 

pero son necesarios con urgencia ya que estos instrumentos de medición 

detectan fallas o anomalías en los sistemas, para que se eviten fallos mayores y 

paros inesperados poniendo en riesgo la producción y elevando costos.  

 

Los registros de instrumentación son donde anotarán los encargados de 

llevar el control de los equipos, las lecturas de todos los instrumentos, siendo los 

principales para medir la presión, temperatura, conductividad, estos registros se 

elaborarán en el siguiente capítulo.  

 

2.8.6. Inventarios de repuestos actual 

 

Actualmente, la empresa no cuenta con los repuestos necesarios para los 

equipos, debido a que ellos no le dan mucha importancia al mantenimiento 

preventivo, siendo necesario que lo empiecen a implementar para que esos 

equipos costosos no tengan problemas más adelante, esto también contribuirá al 
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reemplazo inmediato de algún componente para mantener la continuidad de la 

operación. 

 

Los repuestos son importantes en cualquier sistema productivo, debido a 

que si no se tiene disponible, no se podrá restablecer el estado operativo de la 

máquina, en otras palabras la máquina no producirá, así que la farmacéutica 

debe empezar a hacer un inventario de repuestos y almacenarlos, para apoyar 

logísticamente a los objetivos primordiales del mantenimiento. La empresa tiene 

que esperar tiempos largos en ocasiones en encontrar repuestos, por lo que 

provocan tener por tiempos prolongados detenidos los equipos, es necesario 

estudiar a fondo este tema, para realizar el análisis de los costos de 

almacenamiento de repuestos y si esto no se convierte en pérdida.  

 

2.8.7. Herramientas necesarias para el mantenimiento de 

equipos 

 

La empresa cuenta con muy pocas herramientas para ser utilizadas por el 

personal de mantenimiento, es necesario realizar una compra de nuevas 

herramientas, para que se tenga disponible a la hora de cualquier emergencia, y 

esto también favorecerá a un buen mantenimiento preventivo y evitará costos por 

contratar empresas externas para los mantenimientos menos especializados, se 

deben considerar las siguientes herramientas: 
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Tabla VII. Cuadro de herramientas      

 

Cortatubos 2'' Arco y sierras 
Steelsons varios 

tamaños de 8'', 10'', 
14' 

Cangrejos de 
varios 

tamaños 8'', 
10'', 12'' 

Vises grip 
Alicates, 

pinzas, corta 
alambres 

Metro, nivel, 
escuadras 

Prensas C 

Desarmadores 
planos y cruz 

Llaves 
milimétricas de 
8 mm hasta 22 

mm 

Llaves inglesas de la 
3/8'' hasta la de 1'' 

Embudos 
para agua o 

aceite 

Juego de copas 
milimétricas y le 

inglesas 

Martillos de 
mecánico 24 y 

36 onzas 
Cincel y punzón 

Lima plana y 
redonda 

Barreno, pulidora y 
extensión de luz 

Compresor de 
1500 litros 

Equipo de soldadura 
oxiacetilénica 

Equipo de 
soldadura 
eléctrica 

 

Fuente: elaboración propia. 
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3. PROPUESTA PARA LA GESTIÓN DE CALIDAD DE LOS 

SISTEMAS AUXILIARES DE PRODUCCIÓN  

 

      

 

3.1. Análisis de la seguridad industrial 

 

El Acuerdo Gubernativo número 229-2014 tiene por objeto regular las 

condiciones generales de Salud y Seguridad Ocupacional, en que ejecutan sus 

labores los trabajadores con el fin de proteger la vida, la salud y la integridad, en 

la prestación de sus servicios, siendo importante implementar este reglamento 

en la alta dirección de la farmacéutica Chemilco Internacional, para que los 

trabajadores de la empresa estén en un ambiente sano y seguro  y así estar 

concentrados en los objetivos trazados por la gerencia, que espera   resultados 

óptimos en los diferentes procesos  para lograr la satisfacción de los clientes, que 

es uno de los enfoques que especifica un  sistema de gestión de calidad. 

 

Se realizará una matriz de riesgos que podrán tomar como referencia para 

poder evitar los riesgos y por lo tanto los accidentes, en el piso técnico que es el 

área designada en donde se encuentran los sistemas auxiliares de producción.  

 

Tabla VIII. Análisis de riesgos en el trabajo 

 

Secuencias 
básicas 

Riesgos involucrados 
Medidas preventivas y 

de control 

Riesgos eléctricos 

Instalaciones eléctricas en mal 
estado. 
Uso incorrecto de la red 
eléctrica. 
Sobrecarga de las líneas de 
los equipos. 

Revisiones periódicas de 
las instalaciones por 
personal calificado. 
No sobrecargar la red. 
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Continuación de la tabla VII. 

 

Golpes 

Puertas sin señalización 
correcta. 
Contacto con objetos 
punzocortantes.  

Señalizar las puertas. 
Utilizar anclajes 
protectores.  

Riesgos por 
caídas 

Los objetos que hay en el piso 
técnico son obstáculo para 
transitar. 
Hay materiales deslizantes en 
los suelos. 
Suelo mojado. 
Mal uso de escaleras. 

No correr en piso técnico. 
Prestar atención en las 
actividades diarias.  

Golpes por 
desplazamientos 
de materiales. 

Materiales, herramientas. 

Área de trabajo con 
suficiente iluminación. 
Verificar los objetos que 
sujetan las herramientas  y 
materiales. 
Evitar estar debajo de 
cargas suspendidas.  

 

Fuente: elaboración propia. 

 

3.1.1. Mantenimiento de equipo 

 

Anteriormente el mantenimiento industrial siempre se había visto como un 

mal necesario, pero actualmente se ve desde otro punto de vista, en el cual se 

consideran otros elementos para una buena gestión de la calidad: 

 

• Los costos de la producción. 

• La calidad del producto. 

• La seguridad industrial. 

• La higiene industrial. 

• La seguridad ambiental. 
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Un sistema de gestión de calidad le pide a los empleadores que deben 

resguardar la integridad del trabajador para las tareas de inspección y 

mantenimiento de máquinas, estando esto apoyado en el reglamento de salud y 

seguridad ocupacional en los artículos 434-439 del acuerdo gubernativo número 

229-2014, por lo tanto, es imperativo que la alta dirección de la farmacéutica 

implemente un manual de seguridad industrial que contenga las  instrucciones 

para que los trabajadores resguarden su integridad física y puedan tener en 

buenas condiciones la maquinaria, herramienta y equipo de trabajo para que se 

puedan optimizar la disponibilidad de los equipos productores en este caso los 

sistemas auxiliares de producción y así mismo evitar riesgos en el área laboral. 

 

El Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 11.03.42:07, establece los 

principios y directrices de la Buenas Prácticas de Manufactura a fin de asegurar 

la eficacia, seguridad y calidad de los mismos, para objetos de esta propuesta se 

enfoca en el capítulo 9 inciso 9.3 donde se estipula el  mantenimiento y monitoreo 

que se le debe de dar a los  sistemas auxiliares de producción, (agua purificada, 

aire comprimido y aire filtrado) así como los programas y registros para llevar el 

control necesario para la utilización de estos suministros que son necesarios para 

la producción de la medicina.  

 

Actualmente, en la farmacéutica ya se tiene un departamento de 

mantenimiento, que consta con los siguientes puestos: jefe de mantenimiento, 

encargado del piso técnico, mecánico y dos ayudantes, pero debido al 

crecimiento que ha tenido este departamento en los últimos años, es 

imprescindible que se creen nuevos puestos para maximizar los procesos y 

enfocarse en la gestión de calidad. El siguiente organigrama, es una propuesta 

que se podría implementar y así llevar un mejor control de todos los equipos que 

se utilizan para la fabricación de los productos y sobre todo de los sistemas 

auxiliares. A continuación, se da un ejemplo de un organigrama de cómo se 
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podría organizar el departamento de mantenimiento de la farmacéutica con sus 

respectivas cuadrillas: 

 

Figura 6. Ejemplo de cómo organizar un departamento de 

mantenimiento 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Visio 2019. 

 

3.1.2. Inspección de equipo  

 

Todos los sistemas auxiliares de producción deben ser inspeccionados de 

una forma constante y periódica, estos son: sistema de suministro, tratamiento 

de agua, agua tratada y aire filtrado.  Deben mantenerse los registros de cada 

inspección y de las actividades realizadas. Tienen que quedar registros escritos 

de los mantenimientos preventivos o correctivos. 

 

Es recomendable tener una persona encargada  de inspeccionar los 

siguientes aspectos: que no se utilicen herramientas y equipos defectuosos, usar 

el equipo y material en función para lo que no están indicados, limpiar y lubricar 

equipos en movimiento, omitir el uso de ropa de trabajo, llevar el pelo suelto, 

mangas largas, relojes, anillos, adoptar posturas inseguras, hacer bromas 
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pesadas, reñir, promover resbalones, que se inmovilicen eléctricamente las 

máquinas cuando entren en reparación, soldar reparar tanques o recipientes sin 

tener en cuenta la presencia de vapores o sustancia químicas peligrosas. Todas 

estas acciones inseguras que se inspeccionarán evitarán que se provoque algún 

accidente ayudando a que se conserven las instalaciones, equipos, herramientas 

y personal de trabajo en condiciones que garanticen la máxima eficiencia, para 

la producción y la utilidad de la empresa. 

 

En el caso de la Farmacéutica Cheminter Internacional, tiene un área 

especial para los sistemas auxiliares de producción llamada piso técnico, 

teniendo esto en cuenta es importante que la farmacéutica cuente con un formato 

de inspección diaria que le permita con facilidad a la persona responsable 

garantizar la operación y el buen funcionamiento de los sistemas, y así aumentar 

la calidad, productividad y eficiencia, diciéndolo de otro modo permitirá esta rutina 

tomar decisiones sobre la posición, calidad e integridad del producto que es lo 

primordial en la gestión de la calidad.  

 

Se deben crear formatos de inspección de la seguridad y salud ocupacional, 

pero en este caso se propondrá un formato para la inspección de los equipos que 

puede servir de referencia para crear los siguientes formatos, es importante que 

se inspeccionen los equipos diariamente en busca de posibles fugas, 

acumulación de residuos, fallas debido a fatiga potencial de los materiales, fallas 

progresivas o severas en los componentes. Esto no solo garantizará la integridad 

del equipo, sino que se tendrán condiciones seguras para que operen y así se 

logrará la alta calidad y seguridad total. 
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Figura 7. Formato de inspección sistemas auxiliares piso técnico 
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Continuación de la figura 7. 

 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365. 
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Este formato de inspección se deberá pasar de forma diaria por el 

encargado de piso técnico, lo que asegurará el adecuado funcionamiento de los 

equipos, y será archivado en la oficina del jefe de mantenimiento para contar con 

la documentación que se presentará en la auditoría por parte del ministerio de 

salud y auditoría interna.  

 

3.2. Programas estándares de operación para el uso de sistemas 

auxiliares 

 

Cuando se habla de las buenas prácticas de manufactura para asegurar la 

calidad de los productos farmacéuticos es importante que tengamos en cuenta 

los programas estándares de operación (PEO´s), que consisten en documentar 

sistemáticamente las actividades relacionadas con la fabricación, con el objetivo 

que se pueda trazar y poner en práctica todas las acciones que aseguren la 

calidad de los productos elaborados en los laboratorios farmacéuticos, ya que 

una receta incorrecta en la formulación de medicamentos puede conllevar a 

riesgos de la salud, también si no se encuentra la información necesaria para las 

auditorías se puede perder un determinado certificado, una información 

incorrecta de la operación de los equipos puede provocar daños que conllevan 

una reparación costosa, siendo de suma importancia que la farmacéutica  tenga 

los PEO´s de operación de los equipos para que sean utilizados por todos los 

operarios del área de mantenimiento primordialmente de la empresa, para 

redactarlos se deben  incluir los siguientes puntos que fueron establecidos por la 

alta gerencia de la farmacéutica Cheminter Internacional: 

 

• Encabezado 

• Objetivos 

• Frecuencia 

• Alcance 
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• Material equipo 

• Responsabilidad 

• Procedimiento 

• Registros 

• Anexos cuando aplique 

 

3.2.1. Diseño de los programas  

 

Los programas para el uso de los sistemas auxiliares de producción se 

realizarán en el formato establecido por la farmacéutica Chemilco Internacional, 

el diseño consiste en colocar en forma clara la frecuencia con la que los 

encargados los realizarán, así como detallar el funcionamiento de los equipos 

desde que entra el aire atmosférico y el agua cruda hasta su salida con los grados 

farmacéuticos para su uso adecuado en el área de producción. 
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Figura 8. Programa estándar de operación sistema de agua purificada 
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Continuación de la figura 8. 
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Continuación de la figura 8. 

 

 

 



 

85 
 

Continuación de la figura 8. 
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Continuación de la figura 8. 
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Continuación de la figura 8. 
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Continuación de la figura 8. 
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Continuación de la figura 8. 
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Continuación de la figura 8. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 



 

91 
 

Figura 9.  Programa estándar de operación sistema de aire filtrado 
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Continuación de la figura 9. 
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Continuación de la figura 9. 
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Continuación de la figura 9. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 
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Figura 10. Programa estándar de operación sistema de aire 

comprimido 
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Continuación de la figura 10. 
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Continuación de la figura 10. 
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Continuación de la figura 10. 

 

 



 

99 
 

Continuación de la figura 10. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 
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3.3. Programas estándares de operación para el mantenimiento de 

sistemas auxiliares 

 

En la actualidad las empresas manufactureras se han visto sometidas a una 

gran presión para ser competitivas y ofrecer productos de calidad, y a la misma 

vez cumplir la calificación por las autoridades correspondientes, por lo que el 

mantenimiento de sus diversos sistemas tienen una función clave en el logro de 

objetivos y metas de la empresa. 

 

Existiendo varios tipos de mantenimientos, el preventivo el cual es el 

principal y el que más se adapta a las necesidades de la industria actual ya que 

puede prevenir una falla prematura y reducir su frecuencia, reducir la severidad 

y mitigar sus consecuencias. 

 

Así que a continuación se dará a conocer algunos tipos de mantenimientos 

existentes, centrándose en el preventivo y se darán las pautas sobre las formas 

de realizarlos, medición y distribución de los tiempos de mantenimiento, 

estrategias, administración, procedimientos, seguridad de los trabajos y aspectos 

a tener en cuenta en los sistemas de aire comprimido, agua purificada, aire 

filtrado así mismo en cuanto al diseño de las instalaciones para facilitar su 

mantenimiento, dando a conocer previamente y de forma sintetizada los 

diferentes tipos de revisiones periódicas de instalaciones que complementan o 

incluyen las actividades de mantenimiento. 

 

El mantenimiento preventivo planificado traerá diversos beneficios para la 

empresa al igual que para los equipos instalados en el piso técnico de 

Laboratorios Cheminter, S.A. entre los cuales están:  
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• Prevención de fallas en los equipos o instalaciones, con lo que se evita 

paros y gastos imprevistos. 

• Reducción del reemplazo de equipos durante su vida útil.  

• Reducción de la cantidad de repuestos de reserva.  

• El buen estado de los equipos e instalaciones durante su vida útil. 

• Utilización planificada del recurso humano. 

 

3.3.1. Diseño de los programas 

 

Este tiene los mismos requerimientos para realizar los programas 

estándares de operación, pero en el caso particular de estos se detallará el 

mantenimiento preventivo que debe realizarse al sistema de agua purificada, aire 

filtrado y aire comprimido, para que puedan cumplir con la entrega de agua y aire 

de calidad de grado farmacéutico para su posterior uso en el área de producción. 

También estos programas que se diseñarán, ayudarán a que los equipos puedan 

tener mayor tiempo de vida útil para ser utilizados de una manera más eficiente. 
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Figura 11. Programas estándares de operación para el mantenimiento 

de sistemas auxiliares 
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Continuación de la figura 11. 
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Continuación de la figura 11. 
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Continuación de la figura 11. 
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Continuación de la figura 11. 
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Continuación de la figura 11. 
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Continuación de la figura 11. 
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Continuación de la figura 11. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 
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Figura 12. Mantenimiento preventivo del sistema de agua purificada 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 
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Continuación de la figura 12. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 
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Figura 13. Mantenimiento preventivo del sistema de aire filtrado 
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Continuación de la figura 13. 
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Continuación de la figura 13. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 
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Figura 14. Mantenimiento preventivo del sistema de aire comprimido 
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Continuación de la figura 14. 
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Continuación de la figura 14. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 
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3.4. Registros de mantenimiento de sistemas auxiliares 

 

Estos registros de mantenimientos son muy importantes, ya que darán el 

respaldo necesario de que los diferentes equipos han recibido un mantenimiento 

preventivo o correctivo para garantizar el buen funcionamiento del mismo, y al 

mismo tiempo darán la información de los cuidados necesarios. 

 

Los registros de mantenimiento darán un historial del cuidado que han 

recibido los equipos desde su puesta en marcha e instalación, esto permitirá 

saber si equipos han sufrido de alguna reparación o falla en el pasado y como 

fue corregida, estos documentos servirán para cumplir con lo que solicita el RTCA 

11.03.42:07 capítulo 9 inciso 9.4.5, que especifica que deberá haber registros 

escritos del mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos. 

 

Las auditorías internas y externas podrán evaluar el rendimiento y 

funcionamiento del personal y de los proveedores encargados de brindar el 

mantenimiento de cada equipo, estos registros se deberán llenar cuando se 

realicen trabajos de mantenimientos preventivos y correctivos. 

 

3.4.1. Diseño de los registros 

 

En este apartado se propondrá un formato de los registros a llenar por los 

proveedores que son los que regularmente realizan los mantenimientos 

preventivos y correctivos de los equipos y mismos que deberán ser firmados por 

ellos y el encargado de piso técnico y con el visto bueno del jefe de 

mantenimiento. El encargado de piso técnico es quien realiza la limpieza externa 

de los equipos llevando su registro correspondiente. 
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 Mantenimiento preventivo 

 

En este registro se detalla la fecha en que se realizó dicho mantenimiento, 

el número de referencia de la orden, el departamento  al que pertenece el equipo, 

la prioridad del tiempo para el mantenimiento, se podrá describir la pieza y código 

de la máquina si hubiera algún cambio y tendrá un área donde se detallarán los 

pasos que se realizaron del mantenimiento, así como las firmas de los 

encargados de supervisar el mantenimiento preventivo,  en este caso el 

responsable de piso técnico, jefe de mantenimiento y gerente de producción.  

 

 Mantenimiento correctivo 

 

En este registro se detallará la hora de inicio y de finalización del trabajo, la 

fecha en que se realizó, el número de orden y también tiene un área donde se 

detallarán todos los pasos que se realizaron para dicho trabajo, luego las firmas 

de los encargados directos siendo responsable de piso técnico, jefe de 

mantenimiento y empresa externa.  

 

 Limpieza externa de equipos 

 

La limpieza externa de los equipos es necesario que se haga diariamente, 

por lo que en el registro que se creó se tendrá: la fecha de la realización, quien 

lo hizo, a que máquina y clase de trabajo que se realizó, como el tiempo 

empleado y será firmada por el responsable de piso técnico, jefe de 

mantenimiento y gerente de producción.  
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Figura 15. Registro de mantenimiento preventivo 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 
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Figura 16. Registro de mantenimiento correctivo 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando  Microsoft Word 365. 
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Figura 17. Registro diario de limpieza 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Word 365. 
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3.5. Elaboración de registros de operación de los sistemas auxiliares 

 

El RTCA 11.03.42:07 capítulo 9 inciso 9.3.3 y 9.4.5, indica que los sistemas 

auxiliares deben ser monitoreados, y deben mantenerse registros del monitoreo 

y las acciones realizadas, así que es importante que en la empresa se creen 

estos registros que monitoreen los equipos para que su funcionamiento sea 

óptimo y se pueda verificar si se necesita algún tipo de mantenimiento o tiene 

una falla en su funcionamiento, esto se realiza por medio de instrumentos de 

medición que en la gestión de calidad, estos son utilizados para verificar el estado 

de los equipos con el propósito de controlar su estado y el resultado final del 

proceso, así poder establecer si el resultado final del producto en este caso el 

agua purificada, aire comprimido y aire filtrado cumple con los parámetros 

establecidos para ser utilizados en el contexto farmacéutico. 

 

3.5.1. Lecturas de instrumentos de medición y verificación de 

los sistemas auxiliares 

 

A continuación, se proponen los registros para los tres sistemas auxiliares 

(agua purificada, aire filtrado y aire comprimido), teniendo que ser utilizados para 

monitorear diariamente los equipos, esto lo realizará el responsable de piso 

técnico, en estos registros están todos los instrumentos utilizados para verificar 

el correcto funcionamiento o alguna posible falla, se hizo una  inspección real de 

los equipos para incluir en los registros las partes principales a inspeccionar y  se 

utilizaron los manuales para consultar los parámetros ideales para el 

funcionamiento óptimo de los equipos. Entre estos instrumentos de medición y 

principales componentes se encontrarán en el caso de los sistemas auxiliares: 

sensores de flujo, sensores de conductividad, sensores de temperatura, sensores 

de presión, sensores de químicos, manómetros de presión, bombas de agua, 

lámpara UV, medidores de humedad, entre otros.  
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Figura 18. Registro: sistema de ósmosis inversa/sistema de agua 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365.  
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Figura 19. Registro: sistema de pretratamiento y loop/sistema de agua 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365. 



 

135 
 

Figura 20. Registro: bombas de agua y lámparas uv/sistema de agua 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365. 
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Figura 21. Registro: sistema de aire filtrado (UMAS) 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365. 
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Figura 22. Registro: sistema de aire comprimido kaeser 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365. 
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3.6. Programación de los mantenimientos preventivos de los sistemas 

auxiliares 

 

La programación en el departamento de mantenimiento de la farmacéutica 

Cheminter, está regulada en el RTCA 11.03.42:07 capítulo 9 incisos 9.3.4 y 9.4.4 

la programación evitará cualquier inactividad no planificada y costos elevados por 

desperfectos imprevistos del equipo. Esto requiere de una buena planificación y 

programación de todos los equipos antes de que se presente un desperfecto 

grave, teniendo en consideración mantener todos sus registros de inspecciones 

pasadas y los informes de todos los servicios. La programación determinará 

cuándo se realizarán todas las tareas ya planificadas teniendo en cuenta los 

programas de producción, la disponibilidad de materiales y la mano de obra 

disponible, esto ayudará a que exista menos interferencia con la producción, que 

el personal tenga un mínimo de espera entre cada tarea y que las tareas tengan 

una mejor secuencia, siendo esto en resumen la realización del trabajo en el 

tiempo más corto.  

 

3.6.1. Diseño de la programación  

 

Es importante que se designe a una persona o más dependiendo de las 

necesidades de la planta, para ocuparse de la tarea de programar todas las 

actividades de mantenimiento, además se debe organizar la información de 

manera que se puedan programar órdenes de trabajo y rendir informes de 

cumplimiento, costos e inventarios, es recomendable que este proceso se 

sistematice, así se hará una programación más eficiente y puede ser tomado en 

consideración por la alta gerencia de la farmacéutica, pasarlo del proceso manual 

al informático. Se darán formatos de programación manual de los sistemas 

auxiliares basados en los tiempos recomendados por los proveedores para el 

mantenimiento de cada componente de los sistemas auxiliares de producción. 
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Figura 23. Programación mantenimiento preventivo sistema de agua 

purificada 
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Continuación de la figura 23. 
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Continuación de la figura 23. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365. 
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Figura 24. Programación mantenimiento preventivo sistema de aire 

filtrado 

 

 



 

143 
 

Continuación de la figura 24. 
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Continuación de la figura 24. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365. 
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Figura 25. Programación mantenimiento preventivo sistema de aire 

comprimido 
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Continuación de la figura 25. 

 

 

 

Fuente: elaboración propia, empleando Microsoft Excel 365. 
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3.7. Inventarios de repuestos de los sistemas auxiliares 

 

Es importante saber que aunque se realicen de manera correcta los 

mantenimientos ya sean preventivos o correctivos, en algún determinado 

momento se necesitarán piezas o repuestos de las máquinas, estas piezas 

pueden ser reacondicionadas, originales, equivalentes. Actualmente, en la 

farmacéutica aún no se han tomado en cuenta estas piezas de repuestos que se 

necesitarán en algún determinado tiempo o no se ha tomado con la suficiente 

consideración por parte de la alta dirección. 

 

Para que un programa de mantenimiento cumpla con sus objetivos es 

importante que se cuente con un almacén que posea las cantidades, los equipos 

y los repuestos esenciales, para ser utilizados en alguna falla imprevista y así 

garantizar el cumplimiento de la gestión de calidad de los sistemas auxiliares de 

producción, y así mismo se podrá aplicar a la mayoría de equipos que se utilizan 

para el total de la producción, por lo que se recomienda la estandarización, lo 

cual ayudará a una disminución de los repuestos y consecuentemente de los 

costos.  

 

3.7.1. Propuesta 

 

La propuesta para administrar un eficiente inventario de repuestos depende 

de las necesidades de cada  empresa, pero en el caso general de Chemilco 

Internacional se propondrá tener lo siguiente, hay dos métodos para organizar 

los inventarios: el centralizado y el descentralizado, el primero busca ubicar en 

un sitio adecuado los elementos y herramientas necesarios para el 

mantenimiento, el segundo se basa en colocar todos los elementos y 

herramientas  necesarios para el mantenimiento cerca de los puntos de consumo, 

siendo este el adecuado para la farmacéutica, debido a que en el piso técnico 
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donde se encuentran ubicados los sistemas auxiliares de producción (agua 

purificada, aire filtrado y aire comprimido) está en el nivel superior de toda la 

planta lo conveniente es tener cerca todos los repuestos y herramientas para una 

eficiente utilización. 

 

Los departamentos que llevan el control estrechamente de este almacén o 

inventario de repuestos son: 

 

• Departamento de compras 

• Departamento financiero 

• Departamento de mantenimiento  

 

Actualmente, no hay un departamento de compras definido como tal en la 

empresa, pero tienen personas encargadas que  tendrán que hacer el 

procedimiento de compras razonablemente, el departamento financiero se 

encuentra entrelazado directamente a los inventarios ya que ellos serían los 

encargados de todos los costos y así mismo, de proteger la inversión, y el 

departamento de mantenimiento establece todos los procedimientos y políticas 

de todo el material que se maneja, para garantizar un servicio adecuado, por la 

responsabilidad de administrar bien todos los recursos, dicho departamento es el 

encargado de administrar el inventario.  

 

Los sistemas auxiliares de producción están recién instalados, al igual que 

los programas estándares de operación que aún se están desarrollando de todos 

los equipos, por lo que es necesario determinar el material y las partes de equipos 

necesarios para los futuros mantenimientos, por lo que se debe      consultar a 

los diferentes proveedores los requerimientos de repuestos necesarios, al igual 

que hacer una evaluación por las personas encargadas de mantenimiento de la 
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empresa, y así lograr tener todo lo necesario sin caer en excesos de repuestos o 

que se caiga en la obsolescencia. 

 

Realizando consultas con los proveedores de los repuestos necesarios 

esenciales para los sistemas auxiliares de producción, para que la empresa los 

tuviera en su inventario por cualquier falla imprevista, por nombrar algunos de los 

repuestos serian: un sensor de cada tipo (conductividad, temperatura, presión, 

flujo), manómetros de presión, bombas dosificadoras, válvulas neumáticas de 

diferentes medidas, válvulas checks de diferente medidas, válvulas de mariposa 

de diferentes medidas, válvulas de diafragmas de diferentes medidas, lámparas 

UV, filtros y prefiltros para las unidades manejadoras de aire, cojinetes, 

contactores, fajas, diferentes métodos de soldadura principalmente cobre y acero 

inoxidable.  

 

3.8. Costos  

 

Desde el punto de vista de la ingeniería industrial como parte de la gestión 

de calidad del mantenimiento, uno de los factores más importantes son los 

costos, así que el ingeniero encargado de administrar estos costos de 

mantenimiento tiene como fin conocer a fondo su manejo y control y así evitar el 

exceso de estos. Los costos inciden cuando se trata de evaluar la optimización 

de los recursos en el mantenimiento, con la ayuda de la contabilidad de costos 

se puede hacer un programa eficiente de los presupuestos tanto en operación 

como en la realización del trabajo, y así comparar el trabajo del área de 

mantenimiento con los demás departamentos de la empresa. 

 

En el mantenimiento se encuentran dos costos: 

 

• Costos directos de mantenimiento (C.D.M.) 
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• Costos de parada de equipo (C.P.E.) 

 

Figura 26. Gráfica tipos de costos de mantenimiento      

 

 

 

Fuente: FEDEMETAL. Manual de mantenimiento. p. 12. 

 

En la gráfica anterior se encuentran los costos directos de mantenimiento 

que son los que se gastan en bienes y servicios para adelantar una tarea de 

mantenimiento, en estos costos se encuentran los costos de suministros que son 

todos aquellos elementos físicos para la realización de una tarea de 

mantenimiento y los costos de mano de obra (C.M.O.), que son los salarios más 

prestaciones devengados por los técnicos del área de mantenimiento, y los 

costos de parada del equipo se definirán a continuación.  

 

3.8.1. Paros innecesarios de producción 

 

Esto se refiere a los costos de parada del equipo que son cuando una 

máquina o equipo está en estado improductivo, suele suceder en muchas 

ocasiones que una máquina ya obsoleta no se le puedan encontrar los repuestos, 
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por lo que se le hacen arreglos pero esto afecta en la productividad de la máquina 

a esto se le llama costo por falla,  es difícil dar  valores exactos de este costo 

debido a que muchos se basan en el tiempo de duración de una tarea y en la 

estimación del costo de un repuesto, también se puede dar el caso que se invierta 

más en el personal de mantenimiento y aquellos equipos que tengan un costo de 

parada de equipo por encima de lo que se ha presupuestado. 

 

Figura 27. Gráfica de utilización del recurso restante (Rr) y costos 

directos de mantenimiento (C.D.M) 

 

 

 

Fuente: FEDEMETAL. Manual de mantenimiento. p. 23. 

 

En la gráfica anterior se puede ver que la mayoría del presupuesto se va en 

los costos directos de mantenimientos, pero con el tiempo esta gráfica tendrá 

variaciones en donde se pueden observar los máximos y mínimos, en el instante 

que se presenta el mínimo se puede disponer de recursos restantes (Rr) para 

otras actividades como construcción y reconstrucción de máquinas, montajes, 

instalaciones, mejoras, entre otras.  
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Otro factor importante para la optimización de los costos es utilizar el 

recurso humano de la manera más eficiente para que dedique menos tiempo al 

mantenimiento y así tener más tiempo para las actividades de recursos restantes 

(Rr) como nuevas instalaciones, traslados, montajes nuevos adaptaciones y 

mejoras. 

 

3.8.2. Repuestos 

 

Es necesario realizar una lista que contenga los repuestos necesarios para 

realizar un buen mantenimiento, así se estudiará y tomará una decisión de cuáles 

de estos repuestos se almacenarán y      cuáles se comprarán al presentarse una 

falla por lo que se les propondrá la mejor manera para sacar los costos de un 

inventario de repuestos.  

 

Costo de obtener (Co): son los que se utilizan para obtener cualquier 

repuesto o material para el mantenimiento siendo el total la suma de los 

siguientes costos. 

 

• Costos contables y administrativos de hacer pagos, y preparar órdenes de 

compras. 

• Costos de recibir, y manipular el material entrante. 

• Costos de solicitar, y expedir la orden de compra requerida. 

 

Costos de almacenar (Ca): son los costos para mantener los repuestos en 

el almacén. 

 

• Costos de empleados encargados del almacén. 

• Seguros e impuestos. 

• Costo del espacio. 
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• Costo por la depreciación, debido a la gran cantidad de existencias. 

• Costo de riesgos de obsolescencia. 

• Interés sobre el capital invertido, el cual se puede hacer entre las tasas de 

interés bancario y si se hace la inversión en otras áreas del negocio.  

 

Costo del elemento (Ce): costo real del repuesto a adquirir. 

 

• Descuentos 

• Costos de transportes 

• Precio de compra 

 

Sumando los tres costos descritos anteriormente se puede tener el costo 

total de un inventario (Cti). 

 

Cti =  Co + Ca + Ce 

 

Ahora cuando se necesita un repuesto, cuando se presenta una falla sería 

la suma de los costos de obtenerla, costo real del repuesto, el lucro cesante de 

parar los equipos y el aumento de los dos primeros costos por la situación 

irregular presentada.  

 

Cna = Co + ^Co + Lc + Ce + ^Ce 

 

Donde: 

Cna: costos por no almacenar 

Lc: lucro cesante 

^Co y ^Ce: incrementos de sus respectivos costos fijos por la situación irregular  
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Para que la farmacéutica Chemilco Internacional tome una decisión de cuál 

repuesto tener, será solo cuando los costos que esto genera (Cna), no sean 

mayores a los costos totales del inventario (Cti), esto generará dos clases de 

artículos los importantes y los no importantes. 

 

Importantes: Cna > Cti si no se almacena un artículo en esta clase se corre el 

riesgo de tener más costos al momento de una falla. 

 

No importantes: Cna < Cti  ahora cuando es este tipo de artículo se toma la 

decisión de no almacenarlo o mantenerlo en existencia mínima. 

 

Esta es una propuesta de costos que podrá tomar en cuenta la alta gerencia 

de la farmacéutica, aunque para llegar a un razonamiento mejor y  óptimo  es 

importante que las personas encargadas del mantenimiento realicen un estudio 

a profundidad sobre lo más urgente y necesario y no caer en el exceso de 

inventarios, deterioro de repuestos, la depreciación y la obsolescencia de los 

artículos en exceso.  

 

3.8.3. Falta de personas encargadas de realizar los programas 

y registros 

 

Es vital para la farmacéutica Cheminter contar con más personas que se 

dediquen a la tarea de administrar el mantenimiento y verificación de las normas 

de seguridad y cumplimiento de lo dictado por el MISPAS, que esto incluye la 

realización de los programas estándares de operación, registros de operaciones, 

registros de mantenimiento, debido a que la labor que realizan estas personas 

así serán los resultados obtenidos y la optimización de los costos. 
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La función principal de estas personas es planificar cada tarea de 

mantenimiento de los sistemas auxiliares, teniendo en cuenta los programas 

estándares de producción, la disponibilidad de materiales y la mano de obra 

disponible. Siendo el principal objetivo realizar el trabajo en el tiempo más corto 

y con mano de obra disponible y menores costos. 
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4. IMPLEMENTACIÓN DE LA PROPUESTA  

 

 

 

4.1. Plan de acción para la gestión de calidad 

 

En este apartado se utilizará esta herramienta administrativa (plan de 

acción) que ayudará  a la alta directiva de la farmacéutica a alcanzar los objetivos 

propuestos para la implementación de la gestión de calidad de los sistemas 

auxiliares de producción (agua purificada, aire filtrado y aire comprimido) 

regulados por el reglamento técnico centroamericano (RTCA 11.03.42:07), en 

otras palabras ayudará a que todos los programas estándares de operación, 

funcionamiento, mantenimiento y registros puedan ser utilizados para cumplir con 

los requerimientos de las auditorías del MISPAS. 

 

El plan de acción enumera las acciones que se llevarán a cabo para lograr 

un objetivo, que se logra dividiendo cada una de las tareas a realizar en fases 

pequeñas, organizarlas y determinar quién las va a realizar y el tiempo requerido 

ya que solo así se logrará que sea más factible la implementación de la propuesta 

para todo lo relacionado a los sistemas auxiliares de producción.  

 

4.1.1. Implementación del plan  

 

Es difícil implementar toda la documentación, sin dar los pasos adecuados 

para su manipulación y uso, lo primero es plantear un objetivo claro y medible de 

que se quiere lograr y en cuanto tiempo, las estrategias que se utilizarán para 

lograrlo, las diferentes tareas que se realizarán siendo en este plan de acción la 

inducción, presentación, revisión y validación. También es importante elaborar un 

cronograma de los tiempos que dura cada tarea a realizar, y designar que 
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personas y áreas deberán ser los involucrados en las estrategias para alcanzar 

a cumplir el objetivo final de la gestión de calidad de los sistemas auxiliares.  

 

4.2. Cronograma de actividades 

 

Para la implementación del proyecto se utilizará el diagrama de Gantt que 

ayudará a que los involucrados puedan ver de un solo vistazo la duración de 

todas las tareas, y completar el proyecto en un determinado tiempo y así evitar 

confusiones, esto generará confianza en las personas y áreas responsables de 

los sistemas auxiliares de producción. 

 

Este diagrama ayudará a que las personas y áreas responsables en una 

sola página puedan visualizar las tareas y tiempos que durará el proyecto de una 

manera sencilla y que entiendan la gerencia hasta los técnicos, evitando retrasos 

o aumentos de la duración de las tareas, así como la sucesión y orden de cada 

una, todo esto permitirá encontrar la relación entre las tareas y la tareas críticas 

que permitirá hacer un cambio de duración.  

 

Las tareas que encontraremos en el diagrama de Gantt son: 

 

• Inducción 

• Presentación 

• Revisión  

•  Validación 

 

El tiempo de duración se tomará en días y los responsables directos de la 

gestión de calidad de los sistemas auxiliares son la gerencia general, director 

técnico, gerente de producción, jefe de mantenimiento, gerente de garantía de 

calidad y jefe de garantía de calidad. 
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En la actualidad todos los proyectos que se implementan se encuentran en 

constantes cambios durante su desarrollo, por los que las personas y áreas 

responsables podrán alterar la información en mejora de una mejor utilización del 

recurso humano y del tiempo disponible para cada tarea que ayudará a tomar de 

mejor manera el objetivo principal del plan de acción que es la implementación 

de la gestión de calidad de los sistemas auxiliares.  

 

Tabla IX. Diagrama de Gantt, tiempo de realización de tareas de 

implementación de la propuesta 

 

TAREAS INICIO FINAL 

0
2

/1
1

/2
0

2
0
 

0
3

/1
1

/2
0

2
0
 

0
4

/1
1

/2
0

2
0
 

0
5

/1
1

/2
0

2
0
 

0
6

/1
1

/2
0

2
0
 

0
7

/1
1

/2
0

2
0
 

Inducción a personas 

encargadas de equipos 
02/11/2020 03/11/2020             

Utilización de los registros 02/11/2020 03/11/2020             

Implementación de la 

programación de 

mantenimientos 

02/11/2020 03/11/2020             

Utilización de los formatos de 

la empresa para la 

elaboración de informes 

03/11/2020 05/11/2020             

Presentación del plan 05/11/2020 06/11/2020             

Revisión de toda la 

documentación por la 

encargada de documentación 

técnica 

06/11/2020 07/11/2020             

Validación de la 

documentación por el gerente 

de garantía de calidad 

06/11/2020 07/11/2020             

 

Fuente: elaboración propia. 



 

160 
 

4.2.1. Inducción 

 

En este apartado se hará la inducción de todos los procedimientos 

estándares de operación, de funcionamiento, mantenimiento y los registros de 

operación y mantenimientos al personal encargado de llevar el control de los 

sistemas auxiliares de producción, se  brindará la orientación necesaria para que 

los utilicen de una manera ordenada y adecuada, al igual que hacer una 

supervisión de la implementación de los pasos para llevar un mantenimiento 

adecuado y cómo utilizar los formatos para que ellos rindan los informes a la alta 

dirección de la farmacéutica, y no entren en conflicto de cómo utilizarlos. 

 

4.2.2. Presentación  

 

Se procederá a realizar una presentación de los procedimientos estándares 

de operación de funcionamiento, mantenimiento y registros de operación y 

mantenimiento ya no solo a los encargados directos de realizarlos y llevar el 

control si no se tomarán en cuenta a las demás áreas que  también tienen 

injerencia en lo relacionado a los documentos y sistemas auxiliares, para que 

ellos se encuentren enterados del trabajo que se realizó y los documentos que 

usarán los encargados del mantenimiento y así podrán realizar una  auditoría 

interna más precisa y una auditoría externa mejor calificada por parte del 

MISPAS.  

 

4.2.3. Revisión 

 

La revisión será llevada a cabo por el encargado de  documentación técnica 

que hará un examen y análisis minucioso de los programas estándares de 

operación de funcionamiento, mantenimiento y los registros de operación y 

mantenimiento para que  dé su dictamen, si los documentos tienen algún error 
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con los parámetros de la farmacéutica para la elaboración de documentos, luego 

se enviará a validación donde se  autorizarán y firmarán los documentos por la 

alta gerencia de la farmacéutica para su posterior uso.  

 

4.2.4. Validación  

 

Este es un paso importante ya que aquí los documentos ya pasaron la 

aprobación del área de mantenimiento, de la alta gerencia y del encargado de la 

documentación, la validación será el proceso que confirme si los programas 

estándares de operación y registros son adecuados para su uso previsto, los 

resultados de la validación darán la calidad, la fiabilidad y la certeza de que los 

documentos cumplieron los requisitos de la farmacéutica para su uso y su 

posterior almacenamiento, el gerente de garantía de calidad es el encargado de 

validar estos documentos con su visto bueno.  

 

4.3. Fase I (Inducción) 

 

Se realizará la inducción a los encargados de mantenimiento de la 

farmacéutica de una forma razonada para llegar el buen uso de la 

documentación, aclarándoles todas sus dudas y tomando en consideración sus 

sugerencias para una readecuación de la documentación y evitar la pérdida de 

tiempo y recursos.  

 

4.3.1. Inducción a personas encargadas de equipos 

 

Se realizará la inducción de los programas estándares de operación de 

funcionamiento, mantenimiento y registros de operación y mantenimiento a todo 

el personal del área de mantenimiento ya que son ellos los que llevan la 

responsabilidad de todos los equipos que conforman los sistemas auxiliares de 
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producción, ellos deben estar pendientes de su funcionamiento como de 

cualquier falla que se pueda presentar, por lo que es imprescindible que utilicen 

lo más pronto posible la documentación requerida por el Reglamento Técnico 

Centroamericano para la rutina de verificación y mantenimiento de los equipos 

de agua purificada, aire filtrado y aire comprimido de calidad, así el  área de 

líquidos y sólidos de la empresa tendrán un producto ideal para la fabricación de 

medicamentos.  

 

En la inducción se dará toda la información básica de la documentación para 

que los encargados de mantenimiento se familiaricen y se mejore el desempeño 

del trabajador a largo plazo y se evite perder tiempos y recursos tratando de 

resolver dudas que se puedan presentar, también esta etapa ayudará a que se 

familiaricen con la documentación y como se utilizará cada una con los diferentes 

equipos. 

 

4.3.2. Utilización de los registros  

 

Los registros son formatos que se realizaron a través de una investigación 

de campo y datos proporcionados por los proveedores de los equipos llegando a 

la toma de datos técnicos y parámetros de cada instrumento de medición. 

 

En los registros se puede visualizar y tener presente algún dato incorrecto 

comparándolo con los datos técnicos que indique que los equipos están próximos 

a una posible falla, la ventaja de estos registros es, que los datos de todos los 

equipos y sus respectivos instrumentos están resumidos en un solo formato 

ayudando tanto al personal responsable como a la alta dirección para que puedan 

visualizar y detectar comportamientos anómalos y poder remediarlos para evitar 

caer en altos costos de mantenimiento o incluso en la falla permanente de los 

equipos, los responsables tendrán que aprender a llenar cada uno de los registros 
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y detallar todos los datos que se le están solicitando esto será apoyado con su 

destreza de conocer el funcionamiento de todos los sistemas para lograr así una 

mejor comprensión y utilización de los registros.  

 

4.3.3. Implementación de la programación de mantenimientos 

 

La programación de los mantenimientos de los equipos se llevó a cabo por 

los datos técnicos proporcionados por  los proveedores y por la experiencia 

interna de los encargados de mantenimientos de los equipos de la farmacéutica, 

la implementación consistirá en que todos los involucrados en el mantenimiento 

realicen las  necesidades prioritarias y las ordenen secuencialmente en el tiempo, 

estableciendo fechas en un calendario que sea coherente con la preservación de 

los equipos, la programación es importante que sea implementada por todas las 

personas involucradas en el mantenimiento, para que sepan con exactitud cómo, 

cuándo, quién realizará cada una de las actividades.  

 

Toda empresa bien organizada debe tener el control de todas las 

actividades a realizar, y llevar la secuencia de que se cumplan a cabalidad y 

ofrecer todos los recursos necesarios para realizarlas, asegurando gestión de 

calidad en este caso de los sistemas auxiliares de producción y en función de 

esto se les detallará a los responsables de mantenimiento cada una de las fechas 

y tiempos estipulados para cada servicio o mantenimiento, respetando las 

disposiciones de los proveedores  y fechas ya establecidas por ellos mismos para 

realizar estas actividades y las de la alta gerencia de la farmacéutica.  
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4.3.4. Utilización de los formatos de la empresa para la 

elaboración de informes 

 

Los formatos que se utilizarán para la realización de los informes de 

mantenimiento se basan en los  establecidos por la farmacéutica  para la 

documentación y estos a la vez en  los parámetros necesarios en el RTCA 

11.03.42:07, se respetaron todos los lineamientos para lograr la comunicación 

adecuada con las personas encargadas de llenarlos o solamente leerlos, y así 

lograr obtener una comunicación en ambos sentidos correcta y adecuada para 

poder dar soluciones a los problemas, los métodos o procesos que se han 

utilizado para lograr la eficacia de los mantenimientos, y tomar la información 

relevante para tomar nuevas y mejores decisiones. 

 

4.4. Fase II (Presentación del plan) 

 

En esta fase se le presentarán los programas estándares de operación de 

funcionamiento y mantenimiento y registros de operación y mantenimiento a la 

alta directiva de la farmacéutica, ya que ellos son el personal con la calificación y 

experiencia práctica necesaria. 

 

4.4.1. Gerencia general 

 

La gerencia general deberá estar enterada de toda la documentación que 

se ha creado con el propósito de preservar todos los equipos que son 

completamente nuevos, ya que el gerente general es el máximo responsable de 

toda la entidad y la responsabilidad es muy alta, debe organizar todos los 

recursos y estudiar todos los asuntos de los mantenimientos ya que tiene los 

suficientes conocimientos y habilidades que le permitirán tomar acciones de 

manera eficiente. 



 

165 
 

4.4.2. Director técnico  

 

El director técnico por ser el representante legal de la farmacéutica ante la 

autoridades competentes, debe estar completamente enterado de la 

documentación que se realizó de los sistemas auxiliares de producción, ya que 

también es el encargado de supervisar que todos los procesos se realicen con la 

eficacia y calidad para presentar un producto excelente a los consumidores, 

deberá conocer todas la operaciones que se realicen de mantenimiento y 

registros para hacer esa conexión necesaria con el área de mantenimiento, 

logrando establecer un canal para que los proveedores y los encargados internos 

y así lograr  optimizar todos los procesos y por lo consiguiente reducir costos y 

gestionar la calidad de los sistemas auxiliares para ofrecer agua purificada, aire 

filtrado y aire comprimido de calidad al área de producción. 

 

4.4.3. Gerente de producción  

 

El gerente de producción por ser el encargado de gestionar los materiales 

y responsables del departamento de mantenimiento, tienen que asegurar que la 

producción sea eficiente, por ser el enlace directo entre la fábrica y la alta 

gerencia debe estar enterado de los documentos de los sistemas auxiliares de 

producción, para su supervisión y planificación de cualquier imprevisto que se 

presente, buscando la eficiencia y eficacia para no parar la producción de 

medicamentos y poder entregarlos a tiempo, también deberá aprobar que los 

procesos de los equipos para que funcionen de manera correcta al igual que 

intervenir en el stock de repuestos y buscar la soluciones de una forma analítica, 

deberá aprobar la documentación para que se utilice en el área de 

mantenimiento.  
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4.4.4. Jefe de mantenimiento 

 

Por ser el responsable directo de gestionar la calidad de los sistemas 

auxiliares de producción, deberá coordinar a los del área de mantenimiento para 

que conozcan y aprendan bien como utilizar los registros y manuales y designar 

la diferentes tareas, también una de sus funciones y la más importante es conocer 

la planificación de los mantenimientos preventivos y predictivos  para asegurar 

su correcta ejecución, planificando y estableciendo políticas de manera racional, 

también deberá estudiar de manera precisa los manuales y programaciones para 

que se asegure una buena planificación ya que él depende del gerente de 

producción directamente y así coordinar los trabajos de mantenimiento y detener 

la producción de una manera que no se incurra en costos altos, también deberá 

aprobar toda la documentación para su posterior uso.  

 

4.4.5. Gerente de garantía de calidad 

 

El gerente de garantía de calidad debe vigilar el mantenimiento de los 

sistemas auxiliares de producción, para que en el muestreo de resultados 

cumplan con las especificaciones de uso, por tener a su cargo que el personal 

en general esté capacitado en todos los procesos, deberá conocer los 

documentos que se presentan para aprobarlos y asegurar que sean utilizados 

para que los resultados finales de la muestra sean de calidad, debido a que estos 

resultados serán utilizados para hacer las posibles correcciones de los equipos 

ya sea por medio de los proveedores externos o los responsables del 

mantenimiento interno de la farmacéutica.  
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4.4.6. Jefe de garantía de calidad 

 

Es el responsable de evaluar la documentación general del área de 

mantenimiento, para determinar que se estén cumpliendo con los parámetros 

establecidos de cada uno de los sistemas auxiliares con lo requeridos, debe 

vigilar las normas para la buenas prácticas de manufactura de medicamentos, 

también puede tener injerencia en modificaciones a los documentos en la 

selección y evaluación de los procesos e inspeccionar que cada programa 

estándar de operación de funcionamiento, mantenimiento y registros de 

operación y mantenimiento no afecten la calidad del suministro de agua 

purificada, aire filtrado y aire comprimido.  

 

4.5. Fase III (Revisión del plan) 

 

En esta fase se realizará una revisión exhaustiva y técnica de toda la 

documentación según los parámetros de calidad de la farmacéutica para      

establecer algún cambio o dato erróneo que se pueda encontrar.  

 

4.5.1. Revisión de toda la documentación por la encargada de 

documentación técnica 

 

En  documentación técnica se promueven las autorizaciones presentando 

la documentación periódicamente o documentos requeridos por los gerentes y 

jefes responsables de cada documento y ante las autoridades sanitarias, la 

revisión y emisión de la documentación la hace la encargada de documentación 

técnica,  siendo responsable de crear carpetas de archivo y registros de todos los 

documentos antiguos y nuevos, revisa y controla la documentación para también 

entregarla a las autoridades sanitarias, también dará su asesoramiento técnico 

de los temas por su experiencia. 



 

168 
 

Planificará un tiempo con la alta dirección para evaluar las tareas externas 

e internas que hay que realizar para que todo quede en tiempos que optimicen 

los procesos, luego actualizará cada vez que se requiera los documentos según 

la evolución que presenten teniendo el uso de los mismos, y comparará que lo 

establecido en el RTCA 11.03.42:07 sobre los sistemas auxiliares se haya 

realizado, luego procederá a autorizar los documentos si todo está apropiado y 

llevará a garantía de calidad.  

 

4.6. Fase IV (Validación del plan) 

 

En esta fase ya casi están aprobados los documentos siendo acá donde se 

autorizan los procedimientos estándares de operación escritos e incluso si han 

sufrido alguna modificación.  

 

4.6.1. Validación de la documentación por el Gerente de 

garantía de calidad  

 

Siendo el departamento intermediario entre control de calidad y producción 

tiene como objetivo las auditorías en gestión de calidad, basándose en normas y 

estándares nacionales e internacionales. Los procedimientos estándar de 

operación y registros por estar establecidos en el RTCA 11.03.42:07 deben de 

cumplir con las medidas necesarias para asegurar que puedan cumplir con la 

calidad requerida con el fin de producir agua purificada, aire filtrado y aire 

comprimido para cumplir con las buenas prácticas de manufactura en la 

elaboración de medicamentos,  así que deberán asegurar que los programas y 

registros estén claramente con los parámetros y requisitos para poder utilizarlos 

llevando los controles necesarios para poder realizar la validación, son los 

responsables que el proceso se justifique, investigue, documenté y aprueben 

antes de su implementación. 
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4.7. Entidades responsables 

 

Haciendo un recuento de las gerencias o departamentos involucrados para 

que se pueda validar y utilizar los programa estándares de operación de 

funcionamiento y mantenimiento y registros de mantenimiento y operación de los 

sistemas auxiliares, son la mayoría que componen el área administrativa de 

Chemilco Internacional, ya que en conjunto todas estas áreas intervienen para 

que los productos que ahí se realicen cumplan con los mayores estándares 

nacionales e internacionales en la fabricación de medicamentos, y puedan darle 

la satisfacción al cliente de que el producto que está consumiendo es de calidad, 

por eso es de suma importancia que todos estos departamentos trabajen en 

conjunto con el área de mantenimiento para que los equipos que son el motor 

que mueve la producción puedan tener una vida útil y de mayor eficacia para que 

la farmacéutica pueda seguir obteniendo resultados satisfactorios de las 

auditorías con respecto al control y gestión de calidad de los sistemas auxiliares 

de producción.  

 

4.7.1. Gerencia de producción 

 

Por ser la conexión directa entre el área de mantenimiento y las demás 

áreas administrativas de la empresa, deberá velar que se cumplan a cabalidad 

los mantenimientos preventivos y correctivos de los equipos por medio del 

departamento de mantenimiento.  

 

4.7.2. Director técnico  

 

Siendo el representante legal de la farmacéutica ante las autoridades de 

salubridad, deberá velar      que se esté cumpliendo con la gestión de calidad de 

los sistemas auxiliares estipulados en el RTCA 11.03.42:07.  
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4.7.3. Departamento de mantenimiento 

 

En este departamento cae el peso de que los sistemas auxiliares de 

producción siempre estén en funcionamiento para no parar con los procesos de 

fabricación y no incurrir en costos elevados y seguir con el cumplimiento de la 

gestión de calidad.  

 

4.7.4. Garantía de calidad 

 

Siendo el área encargada de la autoinspección y auditoría de calidad para 

evaluar la eficacia y aplicabilidad del sistema de gestión de calidad para una 

mejora continua de todos los procesos que involucran los sistemas auxiliares de 

producción.  

 

4.7.5. Documentación técnica 

 

Su principal trabajo es verificar que la documentación se encuentre 

actualizada, normada, archivada para que se pueda utilizar cuando sea requerida 

por el personal de la empresa para recabar información de algún  mantenimiento, 

cambio de equipo, de operación o repuestos que se haya utilizado  en los 

sistemas auxiliares de producción, y poder seguir con el cumplimiento de la 

gestión de calidad.  
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5. SEGUIMIENTO O MEJORA 

 

 

 

5.1. Resultados obtenidos 

 

Los resultados que se esperan deben expresarse en logros terminados, en 

tiempo, calidad y cantidad. Esto se debe representar para alcanzar los objetivos 

planteados para solucionar el problema que tenía la farmacéutica con los equipos 

nuevos, de poder gestionar la calidad para poder cumplir las directrices del RTCA 

11.03.42:07, así que de cada uno de los objetivos descritos se debe definir uno 

o varios resultados esperados y concreto pudiéndose poner el plazo o fecha para 

la cual se espera haber alcanzado dicho resultado especificando el orden que se 

pretenden alcanzar.  

 

Los resultados obtenidos se verán reflejados en la reducción de costos con 

fallos innecesarios de los equipos y con una calidad que se podrá reflejar en la 

manufactura de los medicamentos.  

 

Y parte de estos resultados de toda la documentación que se dejará ya 

establecida para su utilización en el área de mantenimiento serán proporcionados 

por los encargados de los sistemas auxiliares, ya que ellos verán la mejora de su 

tiempo y esfuerzo en la utilización de los registros de operación, de manuales de 

operación y de mantenimiento y dejarán la constancia necesaria para establecer 

y aclarar todo lo que se ha implementado o reparado en un equipo, siendo así 

los mejores evaluadores de los resultados, los encargados en sí de hacer y 

supervisar los mantenimientos y de verificar que los equipos siempre funcionen 

bien y así se podrán detectar anomalías y planificar acciones antes de que 



 

172 
 

sucedan averías, se actuará solo cuando sea necesario y de forma planificada, 

reduciendo los costos de mantenimiento.  

 

5.1.1. Interpretación 

 

En la interpretación de resultados, los factores más importantes a 

considerar serán la disponibilidad del tiempo entre fallos, si hubo emergencia que 

se lograron determinar por los registros, el tiempo medio de alguna reparación, y 

si hubo alguna avería repetitiva, el número de horas/hombre invertidas en el 

mantenimiento. Los resultados que se esperarían obtener después de la 

aplicación de la documentación son los siguientes: 

 

• Que los equipos se encuentren operando adecuadamente ya que se ha 

realizado un mantenimiento preventivo a tiempo. 

• Que los encargados de piso técnico ahora se basan en seguir la 

programación del mantenimiento. 

• Existirá la logística suficiente para tener los materiales requeridos. 

• Se tendrán todos los equipos y herramientas necesarias para el 

mantenimiento. 

• Se tendrá un mejor control diario de todos los sistemas auxiliares, leyendo 

los parámetros de los instrumentos por medio de los registros de 

operación. 

• Se tendrá a la mano los programas estándares de operación de 

funcionamiento de los sistemas auxiliares. 

• Se tendrá toda la programación del mantenimiento preventivo 

programada.  
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5.1.2. Aplicación 

 

Cuando se necesita mejorar la eficiencia se puede conseguir grandes 

mejoras con pequeñas acciones, siendo estas la implementación de la 

documentación para los sistemas auxiliares de producción. La aplicación que se 

le dará a los nuevos programas estándares de operación de funcionamiento y 

mantenimiento y a los registros de operación y mantenimiento en la farmacéutica 

serán: 

 

• Serán utilizados para todos los asuntos legales de la empresa cuando 

tengan auditoría por las entidades regulatorias. 

• Los utilizarán como futura referencia los responsables de mantenimientos 

así como el personal nuevo de mantenimiento para hacerles la inducción. 

• Los registros de operación los utilizarán los proveedores de los equipos 

cuando necesiten verificar su funcionamiento durante un determinado 

tiempo. 

• Se guardarán registros de todos los mantenimientos preventivos o 

correctivos que reciban los sistemas auxiliares para futuras referencias. 

• La alta gerencia podrá verificar los documentos en un futuro para ver la 

vida de los equipos. 

 

5.2. Evaluación del desempeño de equipos por fallos innecesarios 

 

La evaluación es la medición del proceso de cuantificar la eficiencia y la 

efectividad de los equipos, de una manera sistemática, rigurosa y meticulosa 

existen varios métodos científicos que  la farmacéutica podría utilizar para 

calificar el desempeño, pero dependerá de las personas encargadas del área 

establecer cuál es el que mejor se adapta a sus necesidades, ya que el buen 

funcionamiento de los equipos sin fallos innecesarios es de importancia para las 
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operaciones de una empresa y tomando en cuenta la inversión que se realizó en 

el mejoramiento de los equipos y así enfocarse en cumplir las metas.  

 

Los problemas más comunes que conlleva la evaluación del desempeño de 

los equipos están relacionados con confiabilidad, validez, efectividad en tiempo y 

costo. Y los aspectos importantes que tiene que resaltar el área de mantenimiento 

al hacer la evaluación son: hacer cambios estructurales de la organización, 

adaptarse a nuevas estrategias de mantenimiento y operación, justificar la 

inversión, reordenar el presupuesto. 

 

Tabla X. Tabla evaluación y control de equipos 

 

Dónde: 1 = no; 2 = casi no; 3 = casi sí; 4 =      sí; 

 

Fuente: elaboración propia. 

 

Núm. Control 1 2 3 4 

1 
¿Hay parámetros confiables para realizar la 
evaluación de los servicios de 
mantenimiento? 

    

2 
¿Hay procedimiento para auditorías internas 
a los equipos? 

    

3 
¿Está definida la evaluación como norma y es 
respetada por los demás? 

    

4 
¿Se han identificado, los controles y 
parámetros de servicios para cada actividad 
de mantenimiento? 

    

5 
¿Hay controles estadísticos para demostrar 
la confiabilidad de los equipos sin fallos? 

    

6 
¿Se ha planteado un procedimiento para las 
no conformidades de los mantenimientos? 

    

7 
¿Se cumplen los programas establecidos 
para los mantenimientos? 

   
 
 

8 
¿Se encuentra cuantificado el tiempo      
perdido de producción por fallos de los 
equipos? 

    

9 
¿Se lleva control estadístico de los gastos de 
mantenimiento de equipos? 

    

10 
¿Tienen tiempos estándares para los 
mantenimientos de los equipos? 
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5.2.1. Seguimiento de los costos 

 

Los costos de los que deberán estar pendientes los encargados del área de 

mantenimiento son: 

 

• Costo de mantenimiento por hora/hombre. 

• Costo de mantenimiento por unidad/producción. 

• Costo de mantenimiento preventivo. 

• Costo de mantenimiento correctivo. 

• Costo de mantenimiento/producción.  

 

5.2.2. Menor tiempo de fallas 

 

Es importante que se disminuya el tiempo de respuesta de los 

mantenimientos ante una solicitud de servicio, y así reducir el tiempo de parada 

de equipos      para lograr una mayor producción, prevenir averías graves, 

reducción de costos, reducción de tiempo muerto invertido en reparaciones, 

alargar la vida útil de los equipos, disponibilidad de equipos para tenerlos en 

condiciones óptimas.  

 

5.3. Mejora de los programas y registros después de su utilización  

 

Luego de un tiempo prudencial que establecen las normas de 

aproximadamente un año, es importante que se haga una revisión exhaustiva de 

los programas y registros para un posterior mejoramiento y adaptarse a las 

disposiciones de los encargados de estos documentos que ya tendrán los 

cambios que se puedan hacer según sus necesidades. 

 

 



 

176 
 

5.3.1. Revisión de cambios a los registros 

 

Los registros son  en donde van a quedar documentados todos los aspectos 

de revisión, operación y mantenimiento que se le haya realizado a los sistemas 

auxiliares, para su realización se utilizaron los datos de los equipos, las 

recomendaciones de los fabricantes y el conocimiento previo de los equipos, para 

poder realizar los cambios que pudieran existir es importante que los encargados 

de llenar estos documentos los utilicen y den las observaciones necesarias para 

su posible mejoramiento y adaptarlos para un mejor desempeño y datos más 

concretos que se vayan solicitando.  

 

5.3.2. Mejoramiento de los programas estándares de operación 

 

Los programas estándares de operación son los establecidos por las 

normas para dejar constancia de todos los procedimientos que se efectúan en la 

farmacéutica incluyendo todos los relacionados al mantenimiento, siendo estos 

los que utilizan las auditorías para lograr calificar que las buenas prácticas de 

manufactura esto para ver si están cumpliendo con entregar productos de buena 

calidad, siendo siempre necesarios actualizarlos y mejorarlos para que sigan 

dando los resultados óptimos.  

 

5.3.3. Utilización de los manuales de operación y control 

 

Los encargados de mantenimiento: operarios, supervisores, mecánicos y 

jefes tendrán los manuales de operación de sus equipos para estudiar el 

funcionamiento de cada sistema auxiliar de producción, entrenar al nuevo 

personal y utilizarlos para cualquier duda que se pueda ir dando durante el 

transcurso del uso de los equipos.  
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5.4. Ventajas y beneficios 

 

Las ventajas de tener todos estos documentos se verán reflejadas en 

resultados globales de la empresa, teniendo siempre en cuenta que todo esto 

que se ha propuesto tendrá que verse como una inversión y no como un gasto, y  

algunos beneficios que podrán conseguir con una correcta utilización de la 

documentación serán: aumento de disponibilidad de los equipos, disminución de 

costos operativos de los equipos, aumento en la seguridad en personas e 

instalaciones, preservar el medio ambiente y reducción de tiempos 

improductivos.  

 

5.4.1. Inventario de repuestos 

 

Muchas empresas no han entendido el potencial y la ventaja de optimizar la 

gestión de los inventarios de repuestos y la farmacéutica no es la excepción, pero 

es importante que los consideren debido que los resultados obtenidos serán 

medibles y tendrán mayor disponibilidad de los sistemas auxiliares de producción 

y de todos los equipos en general, se ahorrarán costos de lucro cesante causado 

por la indisponibilidad de repuestos cuando son necesitados, debido a que el 

personal muchas veces no puede responder a las fallas adecuadamente por la 

falta de inventario existente por lo que es imprescindible que un ingeniero a cargo 

realice la gestión de inventario de los repuestos más importantes de los sistemas 

auxiliares de producción.  

 

5.4.2. Mejor utilización del tiempo para el mantenimiento 

 

Para mejorar los tiempos en que se va a actuar para cualquier inconveniente 

con los equipos, es necesario analizar los recursos necesarios como 

herramientas, documentación, repuestos, entre otros. Todo esto va a facilitar la 
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realización de las tareas de mantenimiento, mejorando la calidad y reduciendo el 

tiempo.  

 

5.4.3. Equipos con más tiempo de vida útil 

 

Para la farmacéutica la vida útil de sus sistemas auxiliares es de suma 

importancia ya que los utilizan para su producción diaria, siendo también los 

principales medios con los cuales se cumple con los objetivos de producción, 

siendo importante hacer una adecuada limpieza, inspección de elementos por la 

vibración, lubricación de todas las partes móviles para asegurar que estos 

equipos no fallen en la operación y tengan un mayor tiempo de vida útil que según 

la teoría puede ser de un equipo nuevo con un buen mantenimiento hasta de 

ocho años sin ninguna falla grave.  

 

5.4.4. Utilización de manuales para la resolución de fallas 

imprevistas. 

 

Es de suma importancia que los manuales de todos los sistemas auxiliares 

de producción estén organizados para que la alta dirección le dé la importancia 

que se requiere del mantenimiento para resultados satisfactorios, y se pueda 

controlar e inspeccionar con detalle cada equipo en alguna falla inesperada y se 

pueda encontrar las posibles soluciones.  

 

5.5. Acciones correctivas 

 

En este apartado la acción correctiva eliminará las causas de la no 

conformidad detectada en la documentación necesaria para llevar el control de 

los sistemas auxiliares de producción. 
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5.5.1. Reprogramaciones de mantenimiento 

 

Es necesario que se evalué la programación del mantenimiento de los 

equipos e irlos adecuando a las necesidades de producción, y de las empresas 

externas que realizan los mantenimientos a los diferentes equipos que componen 

los sistemas auxiliares de producción, e irlos programando cada año para llevar 

el control necesario y evitar fallas prematuras.  

 

5.5.2. Restructuración de registros de operación 

 

Se evaluará si es necesario realizar algún cambio a los registros de 

operación para tomar todos los datos necesarios para presentar ante la auditoría 

y llevar un buen control interno del mantenimiento.  

 

5.5.3. Corrección de manuales de operación y control 

 

Una de las acciones fundamentales será corregir los manuales de operación 

y control si se llegara a tener algún dato erróneo y así llevar la continuidad de la 

operación de los equipos y la vigilancia de los operarios sin temor a ninguna falla 

ya que podrán resolverla sin ningún inconveniente.   
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CONCLUSIONES 

 

 

 

1. La gestión de calidad de los sistemas auxiliares de producción se pudo 

implementar porque lograron realizarse los programas estándares de 

operación de mantenimiento y funcionamiento al igual que los registros 

basándose en el Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07. 

 

2. Se crearon todos los documentos necesarios para llevar el control de los 

sistemas  auxiliares  de  producción  y  se  encuentran  en  el  capítulo 3 

inciso 3.2 programas estándares de operación para el uso de los sistemas 

auxiliares,  3.4   registros   de   mantenimiento   de   sistemas   auxiliares, 

3.5 registros de mantenimiento de sistemas auxiliares.  

 

3. Se llevará un mejor control de mantenimiento en los sistemas auxiliares 

de producción, con la elaboración de la programación de los 

mantenimientos preventivos que se requieren en el capítulo 3 inciso 3.6, 

del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07, esto ayudará a la 

farmacéutica a fortalecer las Buenas Prácticas de Manufactura en la 

producción de medicamentos. 

 

4. La información legal que se utilizó para realizar los manuales se encuentra 

en el capítulo 9 del Reglamento Técnico Centroamericano 11.03.42:07 

que sirve tanto para auditorías internas como externas.  
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5. Se crearon manuales de cada uno de los sistemas auxiliares tanto 

operativos como de mantenimiento que se encuentran en el capítulo 3 

incisos 3.2, 3.3 programas estándares de operación para el uso y 

mantenimiento, que serán de fácil comprensión para los encargados del 

mantenimiento tantos operarios como gerentes.  

 

6. Se crearon cuadros de fácil visualización de los mantenimientos 

programados de los sistemas auxiliares de producción para llevar un 

control óptimo. 
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RECOMENDACIONES 

 

 

 

1. Concertar más capacitaciones con cada uno de los proveedores del 

sistema de agua purificada, aire filtrado y aire comprimido debido a que 

aún existe mucha incertidumbre por parte de los encargados de los 

equipos del funcionamiento de los mismos. 

 

2. Realizar un estudio del sistema de gestión de inventarios considerando los 

riesgos para no detener la producción, esto se logrará por medio de la 

siguiente metodología: definir criterios de evaluación, analizar el 

comportamiento de la demanda de repuestos, realizar pronósticos de la 

demanda. 

 

3. Fortalecer los programas estándares de operación de funcionamiento y 

mantenimiento que se encuentran en el capítulo 3 incisos 3.2 y 3.3 con las 

experiencias de los encargados de mantenimiento. 

 

4. Velar por el mantenimiento periódico y preventivo de todos los sistemas 

auxiliares de producción para su correcto funcionamiento y conservación 

de estos tal como se propone en el capítulo 3 inciso 3.3 y 3.6.  

 

5. Incluir el departamento de mantenimiento como uno de los pilares 

fundamentales en la gestión de calidad, ya que de ellos depende 

directamente una calidad eminente en los medicamentos que usarán los 

clientes.  
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6. Promover el control de mantenimiento de los equipos apoyándose de 

programas computarizados que desarrollen personas calificadas 

(Ingenieros en Sistemas) según las necesidades específicas de la 

farmacéutica.  
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