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Chiller

Compresor

Control en proceso

Granel

Liberacion de area

Manejadora de Aire

GLOSARIO

Es un caso especial de maquina frigorifica cuyo
cometido es enfriar un medio liquido, generalmente

agua.

Un compresor es una maquina térmica disefiada para
aumentar la presion de cierto tipo de fluidos llamados

compresibles, tales como gases y vapores.

Verificacion y control de un proceso en su fase de
desarrollo.

Producto que ha pasado por todas las fases de

produccién excepto por el acondicionamiento final.

Es el proceso de verificacion y aprobacién de un sitio

gue cumple con requerimientos especificos.

Aparato fundamental en el tratamiento del aire en las
instalaciones de climatizacion, en cuanto a los
caudales correctos de ventilacion (aire exterior),
limpieza (filtrado), temperatura (calentamiento o
enfriamiento) y humedad (humectando en invierno y

des humectando en verano).

XV



Producto terminado Producto que ha pasado por todas las fases de

produccion incluyendo el acondicionamiento final.
Semi terminado Material elaborado parcialmente que debe pasar aun

por otras fases de produccidn antes de convertirse en

granel.
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RESUMEN

Laboratorio Phara S.A, es el primer laboratorio farmacéutico en
Quetzaltenango, dedicado a la produccion de medicamentos de la mas alta
calidad, contando con instalaciones modernas y equipos de produccién acorde a
las necesidades para cumplir con la alta demanda de productos que surgen cada
dia en el mercado. Con mas de 25 afios de sdlida experiencia y crecimiento en

la industria farmacéutica.

El Departamento de Garantia de Calidad es el encargado de velar que todos
los procesos llevados a cabo dentro de las instalaciones del Laboratorio Phara
S.A cumplan con los estandares de calidad que exige la normativa regulatoria de
salud, es el encargado de divulgar los documentos a los distintos departamentos
y dar seguimiento a que los mismos tengan sus procedimientos en orden para
lograr la certificacion de BPM del informe 32 del MSPAS.

De acuerdo a las necesidades identificadas que existen en el Laboratorio
Phara es necesario que todos los procesos ejecutados sean documentados y que
estos cumplan con las Buenas Practicas de Manufactura para obtener las

recertificaciones que brindan las entidades de salud publica.

El aporte que se realiza al sistema documental del laboratorio beneficia en
gran medida a alcanzar los objetivos trazados, ademas permite al personal que
desempeinia labores en las distintas areas tener claro como debe desarrollar sus

funciones para optimizar los tiempos de trabajo.
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Por tal motivo se requiere del uso de herramientas de ingenieria para
documentar cada uno de los procesos criticos de los departamentos e

interpretarlos a través de los flujogramas como se describe a continuacion.
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OBJETIVOS

General

Documentacion de los procesos del Laboratorio Phara S.A.

Especificos

Identificar como se encuentra la estructura del sistema de gestion
documental de los departamentos del Laboratorio Phara para determinar

cuales son los procesos criticos.

Diagnosticar la forma en que se desarrollan los procesos criticos en los
departamentos para mejorar sus tiempos de trabajo y capacidades del

personal involucrado.

Determinar si los procesos que se realizan actualmente cuentan con una
estructura que permita evidenciar la correcta ejecuciéon y claridad en las

actividades.

Disefiar los procedimientos y flujogramas acerca de los procesos criticos
para mejorar el desempefio en cada uno de los departamentos que
conforman el Laboratorio Phara.

Identificar cual es el consumo de energia eléctrica de los equipos y

servicios dentro de las instalaciones de planta del laboratorio.
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Disefiar un plan para reducir el consumo de energia eléctrica en las

instalaciones de planta del laboratorio.
Determinar las causas raices que dan origen a desviaciones y planear
capacitaciones que permitan dar soluciones a los departamentos del

laboratorio.

Disefiar un plan de capacitacion de personal segun las necesidades

identificadas.
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INTRODUCCION

Corporacion Phara con mas de 25 afios de solida experiencia y crecimiento
en la industria farmacéutica se ha encargado de distribuir sus productos y
abastecer a sus droguerias bajo las marcas Phara y Farmeco. Con la necesidad
de elaborar sus productos existentes y crear nuevos productos nace lo que hoy
es Laboratorio Phara S.A., el cual cuenta con mas de 36 productos con una

amplia diversificacion.

Laboratorio Phara S.A atiende al sector de salud, ofreciendo productos
medicinales solidos, liquidos y semisdlidos garantizando la calidad en cada uno
de ellos para sus clientes. La planta del Laboratorio Phara S.A. en el afio 2019
logro las certificaciones del MSPAS contando con personal altamente capacitado
en cada una de las areas que provienen desde la parte gerencial hasta la

administrativa, siendo el area de produccién la mayor fuente de ingresos.

Debido a la necesidad de contar con un sistema de gestién calidad SGC
gue cumpla con los requerimientos del ministerio de salud MSPAS y que permita
lograr las recertificaciones, es necesario documentar los procesos que se

realizan en los departamentos que conforman el laboratorio.

En este documento el primer capitulo permite profundizar en las
generalidades del Laboratorio Phara S.A, presentando la mision, vision y
objetivos, lo cual es parte de lo que se pretende llegar y alcanzar como
organizacién. De igual forma se describe la estructura organizacional, las

actividades realizadas por cada uno de los departamentos y su ubicacion.
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Seguidamente, en el segundo capitulo se describe la situacion actual de la
empresa, utilizando la herramienta de ingenieria para diagnostico analisis FODA
que permite identificar los factores internos y externos, los cuales seran utilizados

para el desarrollo de estrategias.

Como parte del diagnostico se requiere identificar la situacion actual sobre
el sistema documental en cada uno de los departamentos de esta forma obtener
la informacién necesaria acerca de los procesos que se realizan y el impacto que

este produce si no efectian adecuadamente.

Posteriormente al diagndéstico e identificacidén de los procesos criticos en los
departamentos que conforman el laboratorio se procede a documentar cada una
de las actividades detallando los pasos necesarios que son requeridos para su

correcta ejecucion.

En el tercer capitulo se realiza el andlisis de los costos por consumo de
energia eléctrica que representa el uso de los equipos, sistemas y servicios para
la operacion en la planta del laboratorio. Con base en el andlisis realizado y con
la finalidad de reducir costos se presenta una propuesta para la reduccion del
consumo de energia el cual permita hacer un uso eficiente por parte del personal

operativo y administrativo.

El cuarto capitulo aborda la carencia identificada de un programa de
capacitaciones de personal, en el cual se definieron los temas segun las
necesidades encontradas mediante entrevistas no estructuradas. Donde se
permita desarrollar los conocimientos y habilidades para facilitar las actividades
laborales segun las necesidades encontradas mediante el uso de la herramienta

Ishikawa.
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1. GENERALIDADES DE LABORATORIO PHARA S.A

1.1. Descripcion

La Corporacién Phara cuenta con mas de 25 afios de solida experiencia y
crecimiento en la industria farmacéutica. Bajo las marcas Phara y Farmeco ha
comercializado sus productos medicinales en diferentes presentaciones como
sélidos, liquidos, inyectables y semisélidos a todo el sector de salud por medio
de acondicionamiento secundario. Cuenta con mas de 36 productos con una

amplia diversificacion.

Laboratorio Phara S.A. es el primer laboratorio farmacéutico en
Quetzaltenango dedicado a la produccion de medicamentos de la mas alta
calidad. Este nace debido al crecimiento en el mercado y con el fin de producir
sus productos existentes registrados, asi como implementar nuevas lineas que

le permitan competir con otras farmacéuticas a nivel nacional.

El laboratorio atiende al sector de salud ofreciendo productos medicinales
de venta sin prescripcidon médica cuando se requiere, garantizando la calidad en

cada uno de ellos para sus clientes.

Se encuentra en la clasificacibn de mediana empresa, por sus mas de
100 trabajadores de personal corporativo y laboratorio los cuales se encuentran
altamente comprometidos con brindar productos de calidad que garanticen la

salud de todos sus clientes a nivel nacional.



En el 2019, luego de realizar las gestiones a la entidad de salud nacional,
obtiene su certificacion de licencias en Buenas Practicas de Manufactura para el
informe 32 del MSPAS, lo cual permite comercializar productos a nivel nacional
buscando crecimiento, siguiendo el camino que le permita muy pronto ser una

industria transnacional en el sector farmacéutico.

1.2. Visién

Laboratorio Phara establece como vision: “Posicionarnos dentro de los
10 mejores laboratorios éticos y OTC Nacionales, con productos de prestigio y

reconocidos a nivel Nacional y Centroamericano.”

1.3. Misidn

Como mision, el Laboratorio Phara plantea:

Tener en el mercado productos de excelente calidad y estar al dia en las
innovaciones de nuevos productos, comercializdndolos por medio de un grupo de
visitadores médicos, asesores de ventas profesionales y un equipo administrativo
capacitados y comprometidos para brindar un servicio de calidad al gremio Médico,
a nuestros clientes y a toda la poblacion en general, para ser “La mejor opcion” en

la prescripcién y compra de productos farmacéuticos.?

1.4. Objetivos

Laboratorio Phara S.A establece sus objetivos de calidad de la siguiente

forma:

1Corporacion Phara. Nosotros. https://www.pharabusiness.com/biograf%C3%ADa. Consulta: 22 de mayo de
2020.
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. Fabricar medicamentos seguros y eficaces para contar con productos de alta
calidad.

. Contar con colaboradores calificados, capacitados, motivados vy
comprometidos a trabajar de acuerdo con las Buenas Practicas de
Manufactura para asegurar productos de calidad.

. Mantener instalaciones, equipos y procesos calificados y validados para
tener un Sistema de Gestién de Calidad sélido y respaldado.
. Obtener un indice de satisfaccion de nuestros clientes superior al 95 %, para

el 2020, lo cual mostrara el cumplimiento de la basqueda de excelencia por
parte de la empresa.

o Implementar al 100 % el Sistema de Gestién de Calidad con el fin de tener
procesos controlados y fundamentados.?

1.5. Estructura Organizacional

En Laboratorio Phara S.A se maneja una estructura organizacional
funcional, debido a que los departamentos representan las tareas sustanciales
de la empresa, agrupando al recurso humano y trabajando de manera

independiente de los demas departamentos.

Para los departamentos que conforman la empresa se requiere contar con
un organigrama, el laboratorio cuenta con un organigrama vertical el cual va
desde la parte superior de los puestos Gerenciales hasta la parte inferior de la
organizacion, definiendo la jerarquia y el nivel de responsabilidad de cada uno
de los puestos. Adicionalmente, representa que la comunicacion dentro de la
empresa se da de forma directa entre puestos, haciendo la toma de decisiones y

responsabilidades disminuya conforme la cadena va descendiendo.

Entre los puestos de principales en el Laboratorio se pueden describir los

siguientes:

3 JUAREZ CONTRERAS, Sayda. Politica de calidad. p. 3.



o Gerente de Planta: es el encargado de dar seguimiento a todas las
actividades que se realizan en planta, vela porque se lleve a cabo el
proceso de Abastecimiento, Produccion y la Calidad de los productos
elaborados dentro de las instalaciones del Laboratorio.

o Director Técnico: es el encargado de la regencia del Laboratorio, es el
puesto que da seguimiento a temas legales con el Ministerio de Salud de
Guatemala. Es el principal responsable de que los productos
comercializados tengan sus registros sanitarios.

o Gerente de Recursos Humanos: es el encargado de velar por los derechos
y beneficios de todos los colaboradores, asi como garantizar que estos se
encuentren calificados para desempefarse en sus puestos de trabajo.

En la figura 1 se presenta el organigrama de forma vertical con el que cuenta

la empresa:



Figura 1.
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1.6. Actividades que desarrollan los Departamentos

A continuacion, se describen las actividades que se desarrollan en cada uno
de los departamentos, asi mismo, se describen las funciones de los puestos

principales del personal al momento de ejecutar su trabajo.

o Departamento de Garantia de Calidad

Este se encuentra conformado por 6 personas dividas en las areas de
Aseguramiento de la Calidad y Validaciones. Este departamento tiene a su cargo
el centralizar la documentacion original de cada uno de los departamentos que

conforman el laboratorio.

Las funciones de los puestos principales son las siguientes:

o Gerente de Garantia de Calidad: tiene a su cargo las areas de
Aseguramiento de Calidad y Validaciones. Es el encargado de
garantizar la calidad total en todos los procesos realizados y
autorizar la liberacion del producto final al mercado, si este cumple
con los estandares necesarios.

o Supervisor de Aseguramiento de Calidad: es el encargado de velar
porque todos los procesos realizados en la planta de produccién
cumplan con los estdndares de calidad definidos, monitoreando
cada uno desde que la materia prima es dispensada hasta que se
transforma en un producto terminado.

o Documentadora: se encarga de realizar y distribuir la
documentacion del Departamento de Garantia de Calidad. Asi

mismo, realiza la divulgacibn de copias controladas de los



procedimientos a los jefes y gerentes de cada uno de los
departamentos.

o Coordinador de Validaciones: da seguimiento al cumplimiento del
plan maestro de validaciones, el cual es requerido para obtener las
certificaciones del Informe 32, a través de la validacion de sistemas

criticos, equipos, procesos y limpieza.

o Departamento de control de calidad

Conformado por 10 personas divididas en las areas de Fisicoquimica y
Microbiologia. Este departamento se encarga de realizar andlisis a las materias
primas, al producto en sus etapas de fabricacion, productos semiterminado y
producto terminado, material de empaque primario y secundario; asegurando que
todo proceso analizado cumpla, con base a las normativas internacionales, los
estandares que permitan garantizar la calidad en los productos elaborados por el

laboratorio.

Las funciones de los puestos principales son los siguientes:

o Gerente de control de Calidad: Es el responsable del area de
Seguimiento a los andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos, autoriza
la distribucion de los productos con base en los resultados
obtenidos en los analisis realizados.

o Analista de Materias Primas: Es responsable de realizar los
muestreos de materias primas, material de empaque primario y
secundario, para posteriormente realizar el analisis fisicoquimico y

microbioldgico.



o Analista fisicoquimico: Es responsable de realizar las pruebas
fisicas y quimicas que permitan determinar silos productos cumplen
con las especificaciones, segun las metodologias analiticas.

o Analista microbiolégico: Es responsable de realizar los analisis
microbiolégicos, verifica si los productos cumplen con las
especificaciones, segun su metodologia, que permitan garantizar la
ausencia de microorganismos que puedan afectar la salud de las

personas.

o Departamento de Produccion

El Departamento de Produccion siendo el mas numeroso, se encuentra
conformado por 26 personas divididas en dos &reas, Produccion y Empaque. Es
la mano de obra operativa del laboratorio y se encargan de la fabricacion del
producto en sus distintas presentaciones, asi como, de realizar el
acondicionamiento secundario para ser entregado como producto terminado al

area de bodega.

Las funciones principales para los puestos de trabajo son los siguientes:

o Gerente de produccion: Es el encargado de planificar, controlar y
dirigir al personal operativo para cumplir el programa de produccién
en Laboratorio Phara S.A.

o Supervisor de produccion: Es el encargado de supervisar el
cumplimiento del programa de produccion a desarrollar por parte de
los operarios de produccion.

o Supervisor de Empaque: Es el encargado de planificar, controlar y
dirigir al personal de empaque para cumplir con el programa de

acondicionamiento secundario.



o Departamento de Mantenimiento

Se encuentra conformado por 9 personas, los cuales se encargan de
mantener tanto las instalaciones como los servicios en ¢ptimo funcionamiento.
Se encarga de realizar el mantenimiento preventivo y correctivo a los equipos

para garantizar las operaciones del Departamento de Produccion.

Entre las funciones principales para los puestos de trabajo en este

departamento se encuentran los siguientes:

o) Gerente de Mantenimiento: es el responsable de coordinar el
personal y velar porque los programas de mantenimientos
preventivos y correctivos de equipos e instalaciones se cumplan en

el periodo establecido.

o Técnicos en Mantenimiento Industrial: son los responsables de
realizar el mantenimiento preventivo a todos los equipos de

produccién del laboratorio.

o Departamento de Abastecimiento

Conformado por 6 personas distribuidas en dos areas, Bodega y Compras.
Este departamento se encarga de planificar la produccion mensual con base a
las 6rdenes de compra recibidas por parte de los clientes, de igual forma se
encarga de la logistica de insumos para satisfacer las necesidades que se

presentan en el laboratorio.

Entre las funciones de trabajo para este departamento se encuentran las

siguientes:



o Gerente de Abastecimiento: es el encargado de realizar la explosion
de materiales, planificar la produccion, verificar y dar trazabilidad a
las compras y distribucion de materiales que se realizan en el
laboratorio.

o Coordinador de Compras: es el encargado de realizar las
cotizaciones y la compra de insumos requeridas por el laboratorio.

o Coordinador de Bodegas: es el encargado de la recepcion y
distribucién del producto de la bodega de materia prima, asi como,
la recepcion del producto terminado previo a la espera del analisis

por control de calidad.

o Departamento de Investigacion y Desarrollo

Conformado por 2 personas, es el departamento encargado de realizar la
transferencia de tecnologias de los productos existentes bajo las marcas locales,
responsable de realizar las especificaciones y metodologias para productos

nuevos que se planifique introducir en el mercado.

Las funciones principales en los puestos de trabajo para este departamento

son los siguientes:

o Gerente de Investigacion y Desarrollo: es el responsable de realizar
la formulacion de los nuevos productos y dar trazabilidad a las
establidades con el Departamento de Control de Calidad.

o Auxiliar de Investigacion y Desarrollo: encargado de brindar apoyo
a la realizacion de especificaciones y metodologias, asimismo en la

formulacién de nuevos productos.
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o Departamento De Recursos Humanos
Conformado por 6 personas, es el departamento encargado de los procesos
de reclutamiento y seleccién del talento humano y velar porque el personal se

encuentre capacitado y calificado para sus puestos de trabajo.

La funcion principal del gerente del area en el puesto de trabajo es la

siguiente:
o Gerente de Recursos Humanos: Es el encargado de gestionar el
talento humano dentro del Laboratorio Phara S.A.
1.7. Ubicacion

Laboratorio Phara S.A. se ubica en, 5 calle 8-23, zona 1, La Esperanza,

Quetzaltenango, Guatemala.

En la figura 2 se puede observar la ubicacion del Laboratorio Phara, S.A.
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Figura 2.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2. FASE DE SERVICIO TECNICO PROFESIONAL.
DOCUMENTACION DE LOS PROCESOS DEL
LABORATORIO PHARA S.A

2.1. Diagnostico de la situaciéon Actual

Para analizar la situacién actual del Laboratorio Phara, S.A., se emplea
como herramienta de diagnostico el andlisis FODA, esta herramienta ayuda en
la planificacién a corto, mediano y largo plazo a la organizacién describiendo en
forma clara las fortalezas, amenazas, oportunidades y debilidades que se

presentan.

Para obtener la informacion de las causas internas, fortalezas y debilidades,
es necesario realizar entrevistas no estructuradas verbales con los Gerentes de
area y personal involucrado en cada uno de los procesos, aunado a esto se
requiere observar como se desarrollan los procesos paso a paso para verificar si

estos se cumplen de forma exitosa con los mas altos estandares de calidad.

Con respecto a la informacion de las causas externas, Oportunidades y
Amenazas, la informacién es extraida de dos partes via web y revistas locales
utilizando estos medios se realizan comparaciones con otras industrias
farmacéuticas a nivel nacional para verificar el alcance comercial que estas
manejan gracias a que cuentan con certificaciones internacionales y una variedad
en su portafolio de productos de venta en el mercado, lo cual les permite

posicionarse como pioneros en el sector farmacéutico.
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2.1.1. Analisis FODA

A continuacion, se presentan los hallazgos obtenidos para el anélisis FODA,
los cuales seran motivo de estudio para establecer las estrategias necesarias de
mejora. Estos hallazgos describen los factores internos y externos que afectan

de forma positiva o negativa al Laboratorio Phara, S.A.

o Fortalezas

o Personal administrativo con experiencia en la industria: Laboratorio
Phara S.A cuenta con personal con amplia experiencia en las
distintas areas gerenciales y en niveles administrativos.

o Plan estratégico para implementar mejora continua: Se cuenta con
métodos para incrementar la expansion de los productos Phara a
nivel nacional.

o) Personal con capacidad de resolucion de problemas: los
trabajadores realizan reuniones frecuentes para dar soluciones a
las problematicas internas que surgen en el laboratorio.

o Comunicacion asertiva entre departamentos: los gerentes
encargados de los departamentos mantienen una comunicacion
fluida entre ellos, la cual permite facilitar el desarrollo de los
procesos.

o Personal operativo motivado: el personal operativo de reciente
ingreso tiene cualidades y disposicion de aprender las tareas a
desempeiiar en sus puestos de trabajo.

o Planificacion establecida mediante un equipo de trabajo eficiente:
El trabajo de los gerentes y supervisores permite cumplir con la

programacion y los tiempos de entrega establecidos.
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Debilidades

o

Procesos generales de las areas no se encuentran documentados:
El personal operativo del laboratorio realiza sus actividades de
trabajo sin conocer el flujo adecuado.

Manual de calidad con enfoque erréneo: El manual de calidad no
indica las funciones reales y como medir su desempefio.

Ausencia de indicadores para medir el desempefio de las areas: Los
indicadores actuales no reflejan el cumplimiento real en cada uno
de los departamentos.

Personal desconoce el flujo de sus procesos: Los operarios de
reciente ingreso desconocen de forma documentada las actividades
gue deben desarrollar.

Falta de capacitacion al personal Operativo: El personal de reciente
ingreso no recibio el proceso de induccién adecuado.

Perdida de informacién en los procesos: Al no contar con
documentacion en los procesos estos no se realizan de forma
estandarizada, lo cual no permite tener un control adecuado de los
mismos.

Poco seguimiento a la problemética interna: El personal encargado
no da el seguimiento adecuado para que los procesos se realicen
de forma estandar.

Porcentaje bajo del cumplimiento del sistema documental: El
sistema documental de los departamentos cuenta con deficiencias

en sus procedimientos.

Oportunidades

o

Nuevos nichos de mercado: introducirse en una linea especifica que

permita incrementar las ventas de las marcas actuales.

15



Alianza estratégica con nuevos proveedores: Implementar alianzas

para adquirir materias primas a un menor costo.

o Nuevas tecnologias: Implementar nuevas metodologias analiticas
validadas para evitar que los analisis tengan que ser tercerizados.

Amenazas

o Alta demanda competitiva en el mercado: La competencia ofrece
mayor variedad de productos a menores precios.

o Competencia cuenta con certificaciones internacionales: Esto les
permite poder comercializar sus productos a otros paises.

o) Especificaciones de calidad variables: Cuentan con distintas formas

farmacéuticas, un amplio catalogo en comparacion a lo ofrecido.
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Tabla I.

FORTALEZAS

F1: Personal administrativo con
experiencia en la industria

F2: Plan estratégico para
implementar la mejora continua
F3: Personal con capacidad de
resolucion de problemas

F4: Comunicacion asertiva entre
departamentos

F5: Buena gestion administrativa
por parte de Gerencia general

F6: Personal operativo motivado
para aprender.

F7: Planificaciones establecidas
mediante un equipo de trabajo
eficiente

OPORTUNIDADES

O1:
mercado

02: Alianza estratégica con
nuevos proveedores

03: Nuevas tecnologias

Nuevos nichos de

Diagnostico de Laboratorio Phara S.A

DEBILIDADES

D1: Procesos generales de cada area
no se encuentran documentados

D2: Manual de calidad con enfoque
erréneo

D3: No se cuenta con indicadores para
medir el desempefio por areas

D4: Procesos documentados sin
estandarizar

D5: Personal desconoce el flujo de sus
procesos.

D6: Falta de capacitaciéon al personal
Operativo.

D7: Personal desconoce cambios en
los estandares de calidad

D8: Perdida de informacién en los
procesos

D9: Poco seguimiento a la
problematica interna

D10: Porcentaje de cumplimiento del
sistema documental bajo.

AMENAZAS

Al: Alta demanda competitiva en el
mercado

A2: Competencia cuenta  con
certificaciones internacionales
A3: Especificaciones de calidad

variables en el mercado
A4: Competencia cuenta con mayor
diversidad de productos.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Luego de utilizar la herramienta de diagnostico de analisis FODA y de

analizar los resultados expuestos en la tabla I, se determinan las estrategias de

maximizacion y minimizacion, las cuales se presentan en la siguiente tabla.

o Estrategias Maxi -Maxi (fortalezas y oportunidades)

(@]

FO1: gestionar la introduccion de productos nuevos al mercado que
satisfagan las necesidades de los clientes para obtener un
crecimiento a nivel nacional y atraer nuevos clientes potenciales,
(F1, F2, F4, F5, F7, O1, O3, 04)

FO2: incrementar la capacidad productiva de la planta,
aprovechando las nuevas alianzas potenciales que permiten
mantener la calidad de los productos a menor costo de fabricacion
(F2, F4, F6, 01, 02)

FO3: Mejorar los andlisis de los productos a través de las nuevas
metodologias validadas lo cual permite liberar los productos al

mercado en un menor tiempo (F2, F3, F6, O3)

o Estrategias Maxi — Mini (FORTALEZAS Y AMENAZAS)

o

FA1l: Analizar e identificar la viabilidad de introducir nuevos
productos para potenciar las marcas en comparacion de la
competencia. (F1, F2, F7, A1, A4)

FA2: Identificar y solicitar al ente de salud cuales son los
requerimientos minimos con los que la industria debe contar si se

pretende ingresar al mercado internacional. (F1, F2, F5 Al, A3)

o Estrategias Mini- Maxi (DEBILIDADES- OPORTUNIDADEYS)

o

DO1: Fortalecer el sistema de gestion documental con todos los
procesos para garantizar la calidad en la fabricacion de todos los
productos. (D1, D4, D5, O3)
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o DO2: Establecer indicadores generales para medir el desempefio

en cada uno de los departamentos luego de realizar capacitaciones.

(D5, D6, D8, 03)

Estrategias Mini- Mini (DEBILIDAD- AMENAZAS)

o) DAl: Establecer la
especificos y capacitaciones constantes al personal operativo sobre
los procesos que se llevan a cabo actualmente, con la finalidad de

mejorar tiempos de trabajo e incrementar el rendimiento. (D5, D6,

importancia de contar

con

D8, A3).
Tabla Il. Analisis Matricial FODA
Factores
internos
FORTALEZAS DEBILIDADES
Factores
Externos

FO (Maxi — Maxi)

DO (Mini — Maxi)

FO1: DO1:
(F1, F5, F6, 01, 02, | (D1, D7, D10, O4)
04)
OPORTUNIDADES DO2:
FO2: (D2, D3, 03)
(F1, F5, F7, 02, 03)
DO3:
FO3: (D4, D5, D8, O1)
(F1, F2, F4, F7, 02,
03)
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Continuacion de tabla Il.

FA (Maxi — Mini) DA (Mini — Mini)
FAL: DAL:
(F2, F3, F6, Al, A2) | (D6, D7, Al, A3)
AMENAZAS
FA2: DA2:
(F2, F4, A2) (D4, D5, A3)

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

2.2. Situacion actual del Sistema de Gestion Documental

Actualmente la documentacién de procesos del Laboratorio Phara S.A.
presenta procedimientos que no son claros y repetitivos, careciendo de evidencia
de la ejecucion de algunos procesos principales. Es necesario identificar cuales
de estos se encuentran de alta segun el listado maestro de documentacion.

A continuacién, se presentan un resumen de los documentos que requieren

ser modificados o elaborados segun departamento.
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Tabla Ill. Garantia de Calidad

GARANTIA DE CALIDAD

Descripcion Observaciones

Se requiere agregar nuevas areas y

Listado maestro de documentacién g .
procedimientos al listado maestro

Se requiere modificar la estructura

Manual de Calidad del sistema de gestion

Liberacion de areas generales Sin evidencia

Liberacion de areas para el proceso de

N L Sin evidencia
fabricacion de solidos.

Liberacion de areas para el proceso de

. ot Sin evidencia
comprimidos solidos.

Liberacion de areas para el proceso de llenado de Sin evidencia
liquidos.
Liberacion de area para el proceso de llenado de Sin evidencia
semisolidos

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.

Tabla IV. Control de Calidad

Control de Calidad

Descripcién Observaciones

Procedimiento Estandar de Operacién Aprobacion

o= ) Proceso de revision
o rechazo de materia prima y materiales
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Continuacion tabla 1V.

Muestreo de materias primas, material de empaque

o= : Sin evidencia
primario y secundario

Andlisis fisicoquimicos de productos sélidos Sin evidencia

Anadlisis fisicoquimicos y microbiolégicos para

., . Sin evidencia
aprobacion de graneles

Fuente: elaboracion Propia, empleando Microsoft Word.

Tabla V. Produccién
Produccidn
Descripcion Observaciones
Solicitud y entrega de materiales a produccion Sin evidencia
Fraccionamiento de materias primas Sin evidencia

Proceso de fabricacion de tabletas (fabricacion y

s Sin evidencia
compresion)

Proceso para el Recubrimiento de tabletas Sin evidencia

Proceso de fabricacion y llenado de capsulas : . .
Sin evidencia

(polvo)
Proceso de llenado de capsulas (Pellets) Sin evidencia
Material de acondicionamiento primario Sin evidencia
Proceso de acondicionamiento primario Sin evidencia
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Continuacion tabla V.

Proceso de fabricacion de liquidos suspensiones
orales

Sin evidencia

Proceso de llenado de liquidos suspensiones
orales

Sin evidencia

Proceso de fabricacion de cremas tépicas

Sin evidencia

Proceso de llenado de cremas topicas

Sin evidencia

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.

Tabla VI. Acondicionamiento Secundario

Acondicionamiento

Descripcién

Observaciones

Proceso de Planificaciéon de acondicionamiento
secundario

Sin evidencia

Proceso de acondicionamiento secundario

Sin evidencia

Proceso de Recepcion de producto terminado

Sin evidencia

Cierre de orden de acondicionamiento secundario

Sin evidencia

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla VII. Abastecimiento

Abastecimiento

Descripcién Observaciones

Proceso de recepcion de compras sin evidencia
Proceso de solicitud de compra de materiales sin evidencia

Procedimiento de recepcién de materiales en . . .
sin evidencia

bodega.

Solicitud y entrega de materiales sin evidencia
Recepcion de producto semi terminado sin evidencia

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Tabla VIIl.  Mantenimiento

Mantenimiento

Descripcion Observaciones

Programa de Mantenimiento de las Instalaciones En revisién

Procedimiento de Regeneracién de Resinas y retro

lavado en el Tratamiento de Agua de Proceso En revision
Programa de Mantenimiento Preventivo de los L
. En revision
Equipos
Proceso de Limpieza en &area de bodega de MP Sin evidencia
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Continuacion de tabla VIII.

Proceso de Limpieza de pasillos generales y

. . . Sin evidencia
areas administrativas

Proceso de Limpieza toma muestras del sistema

Sin evidencia
de agua

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.

Tabla IX. Investigacion y Desarrollo

Investigacién y Desarrollo

Descripcién Observaciones

Proceso de Fabricacion de productos nuevos Sin evidencia

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.

Tabla X. Recursos Humanos

Recursos Humanos

Descripcién Observaciones
Organigrama del Corporativo En revisién
Organigrama del Laboratorio PHARA En revisién
Descriptores y perfil de puestos Sin evidencia

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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La ausencia de una documentacion detallada, que defina de forma clara las
tareas a realizar en cada uno de los procesos, y la existencia de una alta rotacion
de personal operativo en las distintas &reas, ocasiona que los trabajadores
desarrollen sus propios métodos de trabajo para cumplir con lo establecido. Estos
meétodos no se rigen a una guia adecuada que permita mejorar los tiempos en la

planta.

Adicionalmente, debido a la alta rotacion del personal, las funciones
establecidas de los puestos se han ido modificando sin dejar evidencia
documentada de los cambios, Por lo que resulta necesario identificar las

funciones principales que realiza el personal en cada uno de esos puestos

A continuacion, se detalla la informacion obtenida de los trabajadores, por
medio de entrevistas no estructuradas, correspondiente a los procesos de los
distintos departamentos y areas del Laboratorio Phara. En la figura 3 se presenta

el formato de entrevista no estructurada utilizado para todos los departamentos.

Figura 3. Formato de entrevista no estructurada
Encuesta de Procesos de Laboratorio Phara A PHARA
LABORATORIO
Departamento: Puesto:
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Continuacioén de figura 3.

Instrucciones: responda en los espacios en blanco las siguientes preguntas.

1. ¢Cuales son las funciones principales del Departamento?

2. ¢Cuales son los procesos criticos que se manejan en el area?

3. ¢Se encuentran documentados los procesos actuales?

4. ¢Existe un plan de capacitacion hacia el personal del area?

6. ¢las atribuciones del personal hacen referencia a sus descriptores de puesto?

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

2.2.1. Departamento de Garantia de Calidad

Para conocer el estado actual de los procesos en Garantia de Calidad se

realizan entrevistas no estructuradas al Gerente y Supervisores de Calidad
Como resultado se identifica que el personal de Aseguramiento de Calidad

se encuentra capacitado para realizar su trabajo de forma eficaz, basandose en

la experiencia adquirida para desarrollar los procedimientos de forma practica.
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Adicional a esto se definen las funciones principales del personal del area

como se observa a continuacion.

Tabla XI. Funciones principales del Gerente de Garantia de Calidad

Departamento de Garantia de Calidad

Gerente de Garantia de Calidad

e Elaborar el manual de calidad (Estructura de la empresa)

e Elaborar la Politica de calidad (Mision, visién, objetivos)

e Elaborar documentacion procedimientos, registros vy
formatos para garantia de la calidad.

e Aprobar célculos de pre érdenes de produccion.

e Garantizar que los procesos cumplan con los estandares de
calidad.

e Realizar calificacion de proveedores.

e Realizar auditorias de auto inspeccion de calidad en planta.

e Liberar productos al mercado.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XIl.  Actividades de los Supervisores de aseguramiento

Departamento de Garantia de Calidad

Supervisor de Aseguramiento de Calidad

Liberar &reas en procesos de pesaje
¢ Rectificar pesos de materias primas.
Liberar areas en produccion para las distintas formas
Funciones farmacéuticas y procesos.
e Realizar controles en proceso durante todo el proceso.
e Liberar areas para los procesos de acondicionamiento
secundario.

e Realizar controles en proceso para el acondicionamiento.
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Continuacion de tabla XII.

e Toma de muestras de producto en sus distintas fases
Garantizar la calidad total durante todo el proceso.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Luego de identificar las funciones principales por puesto, se verifica en el
listado maestro de Garantia de Calidad presente a partir de la tabla XX, que
existen procedimientos e instructivos pendientes de ejecucion lo que no permite
estandarizar los procesos. Adicionalmente, ningun trabajador que no pertenezca
a esta area puede llevar a cabo estas tareas, o que ha ocasionado retrasos en

la produccién en temporadas de alta demanda.
La falta de documentacidn presenta dificultades en el proceso de
capacitaciéon de nuevo personal debido a que aprenden los procesos en un

periodo mas extenso.

A continuacién, se describe la forma actual en que se realizan los procesos

por parte del departamento de Garantia de Calidad.

Tabla XIll.  Aprobacion de calculos pre-orden de produccion

Departamento de Garantia de Calidad

Proceso Aprobacion de célculos pre-orden de produccién
Inicia: Gerente de produccion | Termina:| Gerente Garantia de Calidad
Responsable Procedimiento

Revision inicial
1. Solicita la hoja de célculos para la pre-orden al gerente de produccion
Gerente Garantia de 2. Verifica el Namero de lote y cantidad a producirse en la orden
Calidad 3. Verifica la forma farmacéutica
4. Verifica si los porcentajes de potencia para cada uno
de los activos es la correspondiente.
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Continuacion de tabla XIIlI.

Desarrollo

5. Verifica las cantidades de principio activo y excipientes
correspondientes a la formula

6. Corrobora los calculos en pre-orden de produccién

7. Indica dictamen

8. No conforme, solicita una revisiéon a gerente de produccion para
gue realice cambios.

9. Conforme, firma hoja de calculos en pre-orden y notifica al

coordinador de bodegas para que proceda a desarrollar la orden de
produccién.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

Word.

Tabla XIV. Liberacién de un producto

Departamento de Garantia de Calidad

Proceso

Liberacion de un producto

Inicia:

Gerente de garantia de
calidad

. Gerente Garantia de
Termina: Calidad

Responsable

Procedimiento

Gerente Garantia de
Calidad

Revision inicial

1. Solicita a produccion el status de orden de produccion si esta se
encuentra cerrada.

2. Silaorden se encuentra cerrada, solicita a control de calidad el niimero
de analisis asignado al lote.

3. Carga los datos al sistema.

Desarrollo

4. Solicita a supervisor de acondicionamiento secundario el status de la
orden para el cierre de la misma

5. Sila orden se encuentra cerrada, realiza ingreso a sistema.

6. Si el producto cumple con las 6rdenes cerradas correspondientes y
con los resultados de andlisis satisfactorios, procede a liberar el
producto en sistema.

7. Notifica a abastecimiento que el producto se encuentra liberado para

Su venta.

Fuente: elaboracion propia con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

Word.
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Tabla XV. Liberacién en area generales

Departamento de Garantia de Calidad

Proceso Liberacion en area generales

Supervisor de
Aseguramiento

Supervisor de

Termina: Aseguramiento

Inicia:

Responsable Procedimiento

Revisién inicial

1. Revision visual de area y equipos
2. Revisa que haya etiqueta en area y equipo.
3. Retira etiquetas.
4. Verifica si cumple con limpieza
Gerente Garantia de 5. No cumple no se libera limpieza y areas
Calidad 6. Notifica a produccion
7. Si cumple con verificacion de limpieza se revisan etiquetas y
autoriza
Desarrollo

8. Revisa documentacion completa de produccion

9. Llenaregistro de limpieza y verificacion de areas de produccion.
10. Si cumple revisa etiqueta de status e identificacion de &rea

11. Coloca identificacion de liberacién para limpieza y areas

12. Revisay firma bitacora de uso de areas y equipos.

13. Procede a llenar el registro de despeje de linea inicial

Fuente: elaboracion propia con informacion de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XVI. Liberacién de areas para proceso de fabricacion de sélidos

Departamento de Garantia de Calidad

Proceso Liberacion de areas para proceso de fabricaciéon de sélidos

Supervisor de
Aseguramiento

Supervisor de

Termina: Aseguramiento

Inicia:

Responsable Procedimiento

Revision inicial

1. Liberacién de Agua para produccion

2. Verifica si el proceso requiere granulacion previa a la
mezcla.

3. Envia muestras a control de calidad para andlisis de
humedad.

Supervisor de
Aseguramiento
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Continuacion de tabla XVI.

Analisis

4. Realiza el analisis de humedad
Analista fisicoquimico 5. Verifica si cumple con especificacion de producto
6. Natifica el resultado a garantia de calidad

Liberacién de area
Supervisor de
Aseguramiento 7. Revision visual de area y equipos.

8. Revisa que haya etiqueta en area y equipo.

9. Retira etiquetas.

10. Verifica si cumple con limpieza

11. No cumple no se libera limpieza y areas notifica a produccion

12. Si cumple con verificacion de limpieza se revisan etiquetas y

autoriza.

13. Revisa documentacién completa de produccion.

14. Llena registro de limpieza y verificacion de areas de produccion.

15. Sicumple revisa etiqueta de status e identificacion de area
Despeje de area

16. Coloca identificacion de liberacion para limpieza y areas

17. Revisay firma bitacora de uso de areas y equipos.

18. Procede a llenar el registro de despeje de linea inicial.

Fuente: elaboracion propia con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XVII. Liberacién de area para el proceso de comprimidos sélidos

Departamento de Garantia de Calidad

Proceso Liberacion de areas para proceso de comprimidos sélidos

Supervisor de Supervisor de
Aseguramiento Aseguramiento

Responsable Procedimiento
Revision inicial

Inicia: Termina:

Supervisor de
Aseguramiento 1. Solicita analisis de humedad del producto a control de calidad

Analisis
2. Realiza el andlisis de humedad
3. Notifica el resultado a garantia de calidad resultado
Analista fisicoquimico 4. Verifica el resultado obtenido
5. Si cumple procede a realizar la revision de area para liberar
tableteado.
6. Sino cumple naotifica a produccion que se debe realizar un
reproceso del producto.
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Continuacion de tabla XVII.

Liberacién de area
Supervisor de
Aseguramiento 7. Revision visual de area y equipos.

8. Revisa que haya etiqueta en area y equipo.

9. Retira etiquetas.

10. Verifica si cumple con limpieza

11. No cumple no se libera limpieza y areas notifica a produccion

12. Si cumple con verificacién de limpieza se revisan etiquetas y

autoriza.

13. Revisa documentacién completa de produccion.

14. Llena registro de limpieza y verificacion de areas de produccion.

15. Sicumple revisa etiqueta de status e identificacion de area
Despeje de area

16. Coloca identificacion de liberacion para limpieza y areas

17. Revisay firma bitacora de uso de areas y equipos.

18. Procede a llenar el registro de despeje de linea inicial.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XVIII. Liberacién de area para el proceso de llenado de liquidos

Departamento de Garantia de Calidad

Proceso Liberacion de areas para proceso de llenado de liquidos

Supervisor de
Aseguramiento

Supervisor de
Aseguramiento
Responsable Procedimiento

Revision inicial

Inicia: Termina:

Supervisor de
Aseguramiento 1. Liberacién de Agua para produccion

2. Toma de muestras para analisis Fisicoquimicos y microbioldgicos
3. Envia muestras a control de calidad para andlisis de densidad
Andlisis

4. Realiza el analisis de densidad
Analista fisicoquimico 5. Verifica si cumple con especificacion de producto
6. Notifica el resultado a garantia de calidad
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Continuacion de tabla XVIII.

Liberacion de area
Supervisor de
Aseguramiento 7. Revisién visual de area y equipos.

8. Revisa que haya etiqueta en area y equipo.

9. Retira etiquetas.

10. Verifica si cumple con limpieza

11. No cumple no se libera limpieza y areas notifica a produccién

12. Si cumple con verificacion de limpieza se revisan etiquetas y

autoriza.

13. Revisa documentacién completa de produccion.

14. Llena registro de limpieza y verificacion de areas de produccion.

15. Si cumple revisa etiqueta de status e identificacion de &rea
Despeje de area

16. Coloca identificacion de liberacion para limpieza y areas

17. Revisay firma bitacora de uso de areas y equipos.

18. Procede a llenar el registro de despeje de linea inicial.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XIX. Liberacidon de area proceso de llenado de semisélidos

Departamento de Garantia de Calidad

Proceso Liberacion de areas para proceso de llenado de semisolidos
Inicia: Supervisor de Termina: Supervisor de
Aseguramiento Aseguramiento
Responsable Procedimiento

Revision inicial
Supervisor de
Aseguramiento 1. Toma de muestras para andlisis Fisicoquimicos y microbiologicos
2. Envia muestras a control de calidad para andlisis de PH

Analisis

3. Realiza el andlisis de PH para cremas
Analista fisicoquimico 4. Verifica si cumple con especificacion de producto
5. Notifica el resultado a garantia de calidad
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Continuacion de tabla XIX.

Liberacion de area
Supervisor de
Aseguramiento 6. Revisién visual de area y equipos.

7. Revisa que haya etiqueta en area y equipo.

8. Retira etiquetas.

9. Verifica si cumple con limpieza

10. No cumple no se libera limpieza y areas notifica a produccién

11. Si cumple con verificacion de limpieza se revisan etiquetas y

autoriza.

12. Revisa documentacién completa de produccion.

13. Llena registro de limpieza y verificacion de areas de produccion.

14. Si cumple revisa etiqueta de status e identificacion de &rea
Despeje de area

15. Coloca identificacion de liberacion para limpieza y areas

16. Revisay firma bitacora de uso de areas y equipos.

17. Procede a llenar el registro de despeje de linea inicial.

18. Realiza célculos para el volumen el llenado minimo,

promedio y maximo

19. Verifica control de pesos

20. Sicumple realiza el control de arranque.

21. No cumple ajustan la maquina y realizan mas pruebas.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Se hace mencion que el procedimiento de liberacién de areas puede variar
segun la presentacion de forma farmacéutica y la etapa del proceso que se
encuentre ejecutando, debido a que las pruebas requeridas son distintas para

cada una de las presentaciones elaboradas por parte del laboratorio.

2.21.1. Manual de calidad

El Manual de Calidad es el documento principal del Departamento de
Garantia de Calidad. En él se describe como se encuentra estructurado el
Laboratorio Phara S.A, asi como los compromisos de la alta direccion para

cumplir con los objetivos que permitan el crecimiento organizacional.
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En la figura 4 se presenta la estructura actual del sistema de gestion de
calidad.

Figura 4. Estructura de Manual de Calidad

Fuente: elaboracién propia, con informacion de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

La piramide del manual de calidad describe la estructura del sistema de
gestion del laboratorio, se encarga de identificar en orden jerarquico todos los
documentos segun su importancia, sin embargo, actualmente este cuenta con un

enfoque erroneo en la jerarquia de necesidades, por lo que es necesario realizar
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una reestructura para definir los documentos principales que deben encabezar el

sistema.

2.2.1.2. Politica de Calidad

La politica de calidad es el documento que describe la mision, vision,
objetivos estratégicos y metas con las que el Laboratorio Phara S.A planea
consolidarse en el mercado nacional a través de la fabricacion y distribucion de

sus productos.

Este documento, al igual que el manual de calidad, es la carta de
presentacion a toda persona externa o ente regulatorio. En la politica se detallan
cudles son los pilares que lo conforman y si se encuentra cumpliendo con las

normativas necesarias vigentes.

En el afio 2018 se llevo a cabo una actualizacion de la politica de calidad,

por lo que la misma se encuentra vigente hasta finales del afio 2021.
2.2.1.3. Listado maestro de documentos
El listado maestro de documentacién es requerido para garantizar que los
departamentos cumplen con todos sus procesos y procedimientos, estos deben

ser claros y legibles para todo el personal involucrado.

En los siguientes listados se observan los procedimientos actuales que se

manejan por departamentos los cuales se encuentran vigentes y aprobados.
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Los procesos pendientes de elaboracion se encuentran en los siguientes

listados maestros, sin embargo, estos carecen de fecha de elaboracion y no

existe evidencia de la forma en que se realizan.

A continuacién, se presentan cada uno de los listados maestros por

departamento.
Tabla XX. Listado maestro Garantia de Calidad
Codigo GC-LT-001
‘ PHARA ANALISIS DE DOCUMENTACION BASADO EN
4 A FLIATA LISTADO MAESTRO Pag. 1
Area: Garantia de Calidad
g~ Fechade Fechade R .
No | Codigo Proceso Elaboracién | Aprobacién Actualizacion Observaciones
listado maestro de Se agrega nuevas areas y
1 GC-LT-001 - 27/08/2019 3/09/2019 5/09/2020 procedimientos al listado
documentacion
maestro
2 | GC-MN-001 | Manual de Calidad 20/09/2019 | 24/09/2019 11/10/2020 | S€modificala estructura
del sistema de gestién
Politica de Calidad,
3 | Gc-po-go1 | Yalores, Mision, Vision, 5/10/2019 81012019 | -
Objetivos Estratégicos y
Objetivos de Calidad
Procedimiento estandar de
bOL operacion: Emision, | ..o 0 | £mapo10 |
4 | GC-PO-002 revision y aprobacion de 27/10/2019 5/11/2019
documentos
Distribucion, divulgacion y
5 | GC-PO-003 manejo de copias 4/11/2019 10112019 | e
controladas de los
documentos
Procedimiento estandar de
6 | GC-PO-004 operacion Controles en 19/11/2019 23/11/2019 | = -
proceso de produccién
Procedimiento estandar de
7 | GC-PO-005 operacion Controles en 11/12/2019 14/12/2019 | -
proceso de llenado
Liberacion de graneles y
8 | GC-PO-006 producto terminado al 16/01/2020 1/01/2020 | = -
mercado
Regulacion de la
9 | Gc-po-goy | distribuciony trazabilidad | 50115050 | 30012020 | oo
de los productos que se
comercializan
10 | Ge-PO-0pg | Retos deproductodel | 45005000 | 160212020 | e
Mercado
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Continuacion de la tabla XX.

Liberacion de areas

11 | GC-PO-009
generales
Liberacion de areas
12 GC-PO-010 para el proceso de
fabricacién de sélidos.
Liberacion de areas
13 GC-PO-011 para el proceso de
comprimidos sélidos.
Liberacion de areas
14 GC-PO-012 para el proceso de
llenado de liquidos.
Liberacién de area para
15 GC-PO-013 el proceso de llenado

de semisélidos

Total, de
documentos 15
Pendientes 5

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.

Tabla XXI. Listado de Control de Calidad
Codigo | GC-LT-001
‘ PHARA ANALISIS DE DOCUMENTACION BASADO EN
4 ‘ LS LISTADO MAESTRO Pag. 1
Area: Control de Calidad
-— Fechade Fechade R .
No | Codigo Proceso Elaboracién | Aprobacion Actualizacion | Observaciones
Procedimiento Estandar de
1 | CC-PO-001 | Operacion Aprobacion o rechazo 2/11/2019 14/11/2019 | = -
de materia prima y materiales
Procedimiento Estandar de
2 | cc-Po-002 Operacion recepcion de 19/11/2019 26/11/2010 | -
materiales al Laboratorio de
Control de Calidad
Procedimiento Estandar de
3 | CC-PO-003 | Operacion Re andlisis de materia 8/12/2019 11/12/2019 | -
prima
Procedimiento Estandar de
4 | CC-PO-004 Operacion calificacion del 17/01/2020 21/01/2020 | = -
personal de control de calidad
Registro control de
5 | CC-RG-001 Calibracion/Calificacion de 12/02/2020 13/02/2020 | = ----
equipos e instrumentos
Registro de ingreso de materiales
6 | CC-RG-002 y reactivos al laboratorio de 19/02/2020 20/02/2020 | = -
control de calidad
Programa anual de calibracion,
7 | ccpe-0o1 | Calificacion, mantenimiento de 22/04/2020 26/04/2020 | -
equipos e instrumentos de control
de calidad
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Continuacion de la tabla XXI.

8 CC-RG- Reglst_ro de Kardeg de regctlvos, 12/10/2020
003 insumos y cristaleria
CC-PO- Muestreo de materias primas,
9 005 material de empaque primario y ---
secundario
10 CC-PO- Andlisis fisicoquimicos de .
006 productos soélidos
cC-PO- ) An§I|§|§ fisicoquimicos y g
11 microbiol6gicos para aprobacion ---
007 .
de graneles
Total, de 11
documentos
Pendientes 3

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Tabla XXII.

Listado de Produccion

Caodigo: GC-LT-001
A PHARA ANALISIS DE DOCUMENTACION BASADO EN
‘ ‘ LABORATORIOD LISTADO MAESTRO Pag. 1
Area: Produccién
-~ Fechade Fechade N .
No Codigo Proceso Elaboracién | Aprobacién Actualizacion | Observaciones
Control y registro de humedad,
bOL temperaturay diferencialde | .- 00010 | 21119010 | .
1 PR-PO-001 presion diferencial en areas 15/11/2019 21/11/2019
productivas
2 | PRPO-go2 | Creacion, manejoy cierre de 13/12/2019 16/12/2019 | = -
ordenes de produccion
preparacion, rotacion y cuidados,
3 PR-PO-003 para el uso de soluciones de 7/04/2020 12/04/2020 | -
limpieza y sanitizacion
Asignacion de Nimero de Lote y
4 PR-PO-004 Fecha de Expiracion para 5/05/2020 9/05/2020 | = -
Ordenes de Fabricacion
5 PR-PO-005 | Soficitudy entrega de materiales | | |
a produccion
6 PR-PO-006 Fraccionamiento de materias | | ___ | ___
primas
Proceso de fabricacion de
7 PR-PO-007 tabletas (fabricaciony | = - | e | e
compresion)
8 PR-PO-008 | Proceso para el Recubrimiento de .
tabletas
9 PR-PO-00g | Proceso de fabricacion y llenado .
de capsulas (polvo)
Proceso de llenado de capsulas
10 | PR-PO-010 (Pellets)
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Continuacion de la tabla XXII.

11 | PR-PO-011 Material de acondicionamiento
primario
Proceso de acondicionamiento
12 | PR-PO-012 primario
13 PR-PO-013 ) Pr_oceso de fab_ncacmn de
liquidos suspensiones orales
14 | PR-PO-014 Proceso de llenado de liquidos
suspensiones orales
Proceso de fabricacion de cremas
15 | PR-PO-015 topicas
16 | PR-PO-016 Proceso de II,erjado de cremas
topicas
Total, de
16
documentos
Pendientes 12

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Tabla XXIII.

Listado de Acondicionamiento

Vo \

PHARA

LABORATORIO

ANALISIS DE DOCUMENTACION BASADO EN
LISTADO MAESTRO

Codigo:

GC-LT-001

Area: Acondicionamiento
No | Codigo Proceso Fecha d.e:* Fecha de Actualizacion | Observaciones
Elaboracion | Aprobacion
Procedimiento Estandar de
Operacion para la Limpieza del
1 | AC-PO-001 ‘Area de Acondicionamiento 17/01/2020 21/01/2020 | @ -
Secundario
Lavado y Manejo de los
2 | AC-PO-002 Implementos de Limpieza del 22/01/2020 25/01/2020 | @ -
Area de empaque
Procedimiento estandar de
3 | AC-PO-003 operacion Uso, limpieza y 6/04/2020 10/04/2020 | = -
Mantenimiento de las bandas
transportadoras
Procedimiento estandar para la
4 | AC-PO-004 | operacion del area de empaque 14/05/2020 17/05/2020 | = -
secundario
Procedimiento estandar de
5 | AC-PO-005 | operacion para la Codificacion de 15/06/2020 18/06/2020 | = -
Empaque
Proceso de Planificacion de
6 | AC-PO-006 | . condicionamiento secundario | T | Tt |
Proceso de acondicionamiento
7 | AC-PO-007 secundario
8 | AC-PO-008 Proceso de Recepcion de

producto terminado
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Continuacion de tabla XXIII.

AC-PO-009

Cierre de orden de
acondicionamiento secundario

Total, de 9
documentos
Pendientes 4

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Tabla XXIV. Listado Mantenimiento

Codigo: | GC-LT-001
‘ ANALISIS DE DOCUMENTACION BASADO EN
) PHARA LISTADO MAESTRO Pag. 1
‘ LABORATORIO
Area: Mantenimiento
No | Cédigo Proceso Fecha d.q Fecha de Actualizacion | Observaciones
Elaboracion | Aprobacion
Orden de trabajo de Mantenimiento
1 MT-PO-001 de las Instalaciones 12/03/2020 16/03/2020 | = -
2 | MT-PG-001 | Frogramade Mantenimientodelas | - ogi03020 | 30/03/2020 | -
Instalaciones
3 | MT-PO-002 Mantenimiento de areas generales 4/05/2020 12/05/2020 | = -
Procedimiento para el Mantenimiento
4 MT-PO-003 de Areas Limpias 14/05/2020 18/05/2020 | = -
Procedimiento de Regeneracién de
5 | MT-PO-004 Resinas y retro lavado en el 3/06/2020 9/06/2020 | = -----
Tratamiento de Agua de Proceso
6 | MT-PG-002 Programa de Mantenimiento 15/06/2020 | 19/06/2020 | -
Preventivo de los Equipos
Procedimiento de Manejo de
7 MT-PO-005 Equipos Fuera de Servicio 2/07/2020 6/07/2020
Procedimiento Estandar de
8 | MT-PO-006 Operacion para la Recepcion, 7/08/2020 12/08/2020
Separacion, Lavado, Secado y
Colocacién de Uniformes
Procedimiento Estandar de
Operacion Ingreso del Personal de
9 | MT-PO-007 Mantenimiento y su equipo a las 24/08/2020 31/08/2020
Areas limpias del Laboratorio
PHARA
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Continuacion de la tabla XXIV.

Proceso de Limpieza en area de

10 | MT-PO-008 bodega de MP

11 | MT-PO-009 Proceso de !_lmpleza Qe_ pa5|!los
generales y areas administrativas

12 | MT-PO-010 Proceso de Limpieza toma muestras

del sistema de agua

Total, de
documentos 12
Pendientes 3

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Tabla XXV. Listado de Abastecimiento

Codigo GC-LT-001
‘ o ANALISIS DE DOCUMENTACION
d ) PHARA BASADO EN LISTADO MAESTRO Pag. 1
LABORATORIO
Area: Abastecimiento
N Codigo Proceso Fecha de Fecha de Actualizacion | Observaciones
o Elaboracion | Aprobacion
Procedimiento Estandar de
Operacion, control e
1 | AB-PO-001 implementacion de Sistema PEPS 11/03/2020 13/03/2020 | = -
(FIFO) y PVPS (FEFO)
Recepcion, identificacion y
2 | AB-PO-002 | almacenamiento de materiales y 23/03/2020 25/03/2020 | = -
semi terminados
PO Manejo y despacho de Producto |~ \co05n | 10080000 |
3 | AB-PO-003 terminado y semi terminado 6/05/2020 10/05/2020
Procedimiento para recepcion,
4 | AB-PO-004 | identificacion y aimacenamiento 18/05/2020 20/05/2020 | = -
de materiales y semi terminado
5 | AB-PO-005 | Proceso de recepcion de compras | ---- | - | -
6 | AB-PO-006 Proceso de solicityd de compra | [ 0
de materiales
7 | AB-PO-007 Procedimiento de recepcion de

materiales en bodega.
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Continuacion de la tabla XXV.

8 | AB-PO-008

Solicitud y entrega de materiales

9 | AB-PO-009

Recepcion de producto semi
terminado

Total, de documentos 9

Pendientes

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Tabla XXVI. Listado de Investigacion y Desarrollo

') PHARA

LABORATORIO

ANALISIS DE DOCUMENTACION BASADO EN LISTADO

MAESTRO

Cadigo: | GC-LT-001

Pag. 1

Area:

Investigacién y Desarrollo

No Codigo

Proceso

Fecha de
Elaboracion

Fecha de
Aprobaciéon

Actualizacio .
Observaciones

1 ID-PO-001

Procedimiento para
elaborar Protocolos e
Informes de Estudios de
Estabilidad de los
Productos

12/06/2020

16/06/2020

2 ID-PO-002

Proceso de Asignacion de
nimero de Cédigo de
Materias Primas y
Materiales

1/07/2020

6/07/2020

3 ID-PO-003

Emisién, revision,
aprobacién y autorizacion
de Férmula Maestra

27/07/2020

31/07/2020

4 ID-PO-004

Generacion de
Especificaciones de
Producto Terminado

10/08/2020

14/08/2020

5 ID-PO-005

Generacion de Ordenes
de Fabricacion de Lotes
pilotos

25/08/2020

28/08/2020

6 ID-PO-006

Procedimiento para las
Modificaciones de los
Protocolos de Estabilidad,
Formulas Maestras,
Especificaciones y
Ordenes de produccion

2/09/2020

7/09/2020

7 ID-PO-007

Procedimiento Estandar de
Operacion para la
generacion de Guias de
Fabricacion en Laboratorio
Phara

11/09/2020

16/09/2020
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Continuacion

de la tabla XXVI.

8 ID-PO-008

Proceso de Fabricacién
de productos nuevos

Total, de
documentos

Pendientes

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Tabla XXVII. Listado de Recursos Humanos

LABOR

') PHARA

ATORIO

ANALISIS DE DOCUMENTACION BASADO EN
LISTADO MAESTRO

Codigo: | GC-LT-001

Pag. 1

Pendientes 1

Area: Recursos Humanos
No | Cadigo Proceso Fecha d'e’: Fecha de Actualizacion Observaciones
Elaboracion | Aprobacion

Registro de

1 RH-RG-001 Capacitacion de 23/01/2018 16/06/2020 | = ----
Personal

Registro de

2 RH-RG-002 notificacién en Caso 7/05/2018 6/07/2020 | = -
de Enfermedad
Registro de Visitantes
3 RH-RG-003 al Laboratorio PHARA 7/02/2019 31/07/2020 | = -
Procedimiento
4 | RH-PO-0o1 | EStandarde Operacion | 455,55 g 14/08/2020 | -
para la Notificacion del
Personal Enfermo

5 | RH-0G-001 | ©rganigrama del 16/04/2019 28/08/2020 | -

Corporativo
A Organigramadel | ..o 0.0 | 00000 | 0 o

6 RH-OG-002 Laboratorio PHARA 16/04/2019 7/09/2020
7 RH-PE-001 Descriptores y perfil de
puestos
Total, de
7
documentos

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.2. Departamento de Control de Calidad

Para obtener informacion de los procesos en Control de Calidad se realizan
entrevistas no estructuradas, utilizando el formato de la figura 3 al personal a

cargo del area, Gerente y analistas.

Como resultado de las entrevistas se logra evidenciar que este
Departamento posee la mayor cantidad de sus procesos ya documentados, esto
debido en parte a que el personal que conforma el area son profesionales, Control
de Calidad se encuentra divido en dos areas las cuales son Fisicoquimico y

Microbiologia.

2.2.2.1. Area de Fisicoquimico

Luego de realizar las entrevistas a los analistas Fisicoquimicos se

identifican cuales son sus funciones principales como se observa a continuacion.

Tabla XXVIII.Funciones de analistas fisicoquimicos

Departamento de Control de Calidad
Analistas Fisicoguimicos

e Elaboracion de documentos sobre especificaciones de
materias primas.

Elaboracién de documentos sobre metodologias analiticas.
Elaboracion de documentos de validaciones.

Andlisis fisicoquimico de los productos.

Informes y resultados sobre validacién de productos.
Informes y resultados de producto terminado.

Muestreo de materias primas y material de empaque primario
y secundario.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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La mayor parte de las actividades desarrolladas por el personal de esta area
son realizadas gracias a la amplia experiencia que poseen sus analistas, sin
embargo, existen algunos procesos que aun no se encuentran documentados y
son requeridos elaborar como se puede observar en el listado de Control de

Calidad expuesto en la tabla XXI.

A continuacion, se describen los procesos que requieren ser elaborados

para el area de fisicoquimica.

Tabla XXIX. Muestreo de materia primay material de empaque

Departamento de Control

de Calidad
Proceso Muestreo de materia prima y material de empaque
Inicia: Analista fisicoquimico | Termina: | Analista fisicoquimico
Responsable Procedimiento

Revision inicial

1. Inspeccion visual de materias primas si cuentan con etiquetas de
producto en cuarentena

2. Solicita a técnico de bodega los materiales requeridos para
muestreo

3. Solicita traslado fisico hacia el area designada.

Analista fisicoquimico | Muestreo

4. Realiza el muestreo de materia prima y material de empaque e
identifica la cantidad tomada.

5. Toma muestras para realizar los analisis fisicoquimicos del
producto.

6. Toma muestras para realizar analisis microbioldgico en bolsas
estériles

7. Notifica a bodega para retirar los bultos de materia prima al area
de cuarentena en espera de resultados.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla XXX. Aprobacion de graneles

Departamento de Control de Calidad

Proceso

Aprobacion de graneles

Inicia:

Gerente de Control de
Calidad

Supervisor de Termina:

Aseguramiento

Responsable

Procedimiento

Supervisor de
aseguramiento de
calidad

Inicio

1. Realiza muestreo de producto semi terminado a granel
2. Toma muestras para analisis fisicoquimico
3. Envia muestras al laboratorio de control

Analista fisicoquimico

Analisis

4. Realiza analisis de producto en proceso

5. Si el proceso cumple firma el registro de controles en proceso con
aprobado para continuar con la fase

6. No cumple firma el registro de controles en proceso con
rechazado y notifica a gerencia de control de calidad

Gerente de control de
calidad

Dictamen
7. Indica a gerencia de produccion que el producto no cumple por lo
gue es requerido un re-muestreo del producto.
8. Si el producto obtiene un resultado insatisfactorio nuevamente
indica que debe realizar un reproceso.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

Tabla XXXI.

Word.

Analisis fisicoquimico de productos

Departamento de Control de Calidad

Proceso

Andlisis fisicoquimico de productos

Inicia:

Gerente de Control de
Calidad

Supervisor de Termina:
Aseguramiento

Responsable

Procedimiento

Supervisor de
aseguramiento de
calidad

Inicio

1. Realiza muestreo de producto en proceso 0 semi terminado
2. Realiza solicitud de andlisis
3. Envia muestras al laboratorio de control

Analista fisicoquimico

Analisis

4. Recibe la muestra junto a la solicitud de analisis requeridos.

5. Identifica las muestras segun su forma farmacéutica para definir
los analisis a realizar.

6. Identifica metodologia analitica y realiza el andlisis
correspondiente.
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Continuacion de la tabla XXXI.

Brinda dictamen

No cumple notifica a gerencia de control de calidad

Brinda dictamen

No cumple notifica a gerencia de control de calidad

Cumple firma hoja de andlisis de producto con el aprobado.

Si el proceso cumple firma el registro de controles en proceso con
aprobado para continuar con la fase

RREo®~

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

2.2.2.2. Area de Microbiologia

Para obtener informacion del area de microbiologia se procede a realizar
entrevistas no estructuradas, como resultado de esta actividad se identifican las
funciones principales que realiza el personal del area como se observa a

continuacion.

Tabla XXXII. Funciones Analista de Microbiologia

Departamento de Control de Calidad
Analistas de Microbiologia

o Elaboracibn de documentos sobre especificaciones de
materias primas para andlisis microbiologicos

e Elaboraciéon de documentos sobre métodos analiticos para
validaciones.

e Analisis microbioldgicos de los productos.

e Informes y resultados sobre andlisis microbiolégico en los
productos.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Actualmente el area cuenta con sus procesos documentados y Unicamente
se encuentra en una fase de migracion de registros y bitacoras ya que
anteriormente solo se procedia a anotar los resultados en un libro, lo cual no

permite dar trazabilidad en los informes necesarios para la liberacién de producto.

2.2.3. Departamento de Produccion

El Departamento de Produccion de Laboratorio Phara, S.A. se encuentra

divido en dos areas Produccion y Empaque secundario.

2.2.3.1. Area de Produccion

El Area de Produccion cuenta con el mayor nimero de personal, sin
embargo, estas personas no cuentan con experiencia en la industria farmacéutica
lo que dificulta el tiempo en el que se realizan los procesos al no estar
capacitados.

Esto genera que los operarios dependan de indicaciones verbales por parte
del gerente y supervisor de &rea ya que desconocen los procesos Yy

procedimientos.

Al no contar con procesos documentados y estandarizados los tiempos de
trabajo son mas largos debido a las demoras ocasionadas por esperar
instrucciones, ademas, no es posible medir el desempefio de los trabajadores de

la misma manera ya que no realizan las mismas tareas.
De esta forma se procede a realizar entrevistas no estructuradas al personal

de produccion donde se identifican las funciones principales del Gerente y los

operarios como se observa a continuacion.
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Tabla XXXIll. Funciones del Gerente de Produccion

Departamento de Produccién

Gerente de Produccién

o Elaborar documentacién de produccién
Elaborar las pre 6rdenes de produccién
e Capacitar al personal operativo sobre el uso y manejo de

equipos.
e Capacitar al personal operativo sobre limpieza de areas y
equipos.
. e Verificar y aprobar la ejecucibn de los procesos
Funciones productivos.

o Elaboracién de Dossiers de produccion.

e Seguimiento al cumplimiento del master de produccién.
Cierre de 6rdenes de produccion para liberacién de
producto.

e Elaborar y dar seguimiento al programa de produccién

e Elaborar y reportar informes de produccidn a gerencia.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XXXIV. Funciones de operarios de produccion

Departamento de Produccién

Operarios de Produccion

Realizar papeleria para elaboracién de procesos
Realizar procesos de limpieza de areas y equipos.
Utilizar y manejar los equipos de forma adecuada.
Realizar proceso de pesaje de materias primas
Realizar los procesos de fabricacion

Realizar controles en procesos

Cierre de documentacioén del proceso

Realizar rendimiento y cuadre de producto elaborado.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Como se puede observar en el listado maestro de produccion en la
figura XXII, este departamento tiene el mayor numero de procedimientos
pendientes de elaboracion, lo cual da lugar a que los procesos se lleven a cabo
sin regirse a un procedimiento en especifico y no se respeten los lineamientos
gue garantice la calidad del producto. Este problema se evidencia cuando existe
rotacion de personal o se da el caso de ausencia del titular del area responsable
del proceso, debido a que el resto de personal desconoce la forma en que debe

realizar estas actividades.

A continuacién, se describen como se realizan los procesos en la

actualidad.
Tabla XXXV. Fraccionamiento de Materias Primas
Departamento de Produccion
Proceso Fraccionamiento de materias primas
Inicia: Operario de produccion| Termina: | Operario de produccion
Responsable Procedimiento
Inicio
Operario de Produccion 1. Recibe materia prima en esclusa de materiales
2. Recibe documentacion por parte de técnico de materia prima
3. Verifica si las materias primas corresponden con lo que indica la
Supervisor de orden de produccion
Aseguramiento de 4. Brinda dictamen
Calidad 5. No cumple notifica a bodega para devolucién de producto
6. Sicumple libera el area para que inicie el proceso de pesaje.
Operario de Produccion 7. Realiza el pesaje de materia prima
8. Solicita rectificacion de pesos a Garantia de Calidad
Supervisor de
Aseguramiento de 9. Verifica los pesos e indica dictamen
Calidad 10. No corresponde con orden de produccion solicita que se vuelva a
pesar el producto.
11. Si corresponde realiza el despeje final de area
Operario de Produccion 12. Coloca producto en area de materia prima dispensada.

Fuente: elaboracion propia, con informacion de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla XXXVI. Fabricacion de tabletas solidas

Departamento de Produccion

Proceso Fabricacion de tabletas solidas
Inicia: Operario de produccion| Termina: | Operario de produccion
Responsable Procedimiento
Inicio

1. Preparala documentacion para solicitar liberacion de area a garantia

. » de calidad
Operario de Produccién

2. Recibe documentacion del auxiliar de planificacion
3. Solicita liberacion de area a garantia de calidad
4. Recibe producto por esclusa de materia prima dispensada
5. Ingresa producto por esclusa de materiales de solidos
Supervisor de 6. Verifica fisicamente el &rea de produccion
Aseguramiento de 7. Sicumple con limpieza y documentacion del proceso
Calidad 8. Libera el area segun requerimiento del producto

. L 9. Realiza el proceso de fabricacién segun requerimientos mezclado,
Operario de Produccion

granulado
Supervisor de
Aseguramiento de 10. Realiza muestreo del proceso y envia a control de calidad para
Calidad andlisis de humedad y homogeneidad.

11. Realiza analisis al producto.

Analista fisicoquimico 12 Brinda dictamen

Supervisor de 13. Notifica a produccion el resultado
Aseguramiento de 14. Si es conforme aprueba para el siguiente proceso
Calidad 15. Fuera de especificacion se debe realizar nuevamente el proceso.

16. Coloca el producto en area de graneles con marchamo
correspondiente.

Operario de produccion i L
P P 17. Realiza rendimiento del producto

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla XXXVII.

Compresion de tabletas

Departamento de Produccion

Proceso Compresion de tabletas
Inicia: Operario de produccion| Termina: | Operario de produccion
Responsable Procedimiento
Inicio
1. Preparala documentacion para solicitar liberacion de area a garantia
de calidad
2. Recibe documentacion del auxiliar de planificacion
Operario de Produccion 3. Traslada el producto desde el area de graneles
4. Ingresa producto por esclusa de materiales de tableteado
5. Realiza ajustes a equipos.
6. Solicita liberacion de area a garantia de calidad
. 7. Verifica fisicamente el area de produccion
Supervisor de ) - o
Aseguramiento de 8. S.I cumple,con limpieza 'y q?cumentaC|on del proceso
. 9. Libera el area de compresion de tabletas
Calidad
10. Inicia el proceso de compresion
11. Si el producto requiere pre compresion previa
12. Inicia la compresion del producto para luego moler a través del
molino conico.
. L 13. Realiza la compresion nuevamente.
Operario de Produccion . e .
14. No requiere pre compresion Unicamente realiza pruebas de peso |
dureza.
15. Procede a tomar muestras para desintegracion de tabletas.
16. Envia muestras para desintegracion.
17. Realiza analisis al producto.
18. Brinda dictamen
19. No cumple indica que debera realizar el proceso de compresion
Analista fisicoquimico nuevamente
20. Sila desintegracion cumple notifica a supervisora de
aseguramiento
Supervisor de
Aseguramiento de 21. Procede a realizar arranque del proceso de tableteado.
Calidad
. L 22. Procede a realizar el proceso de compresion del producto.
Operario de produccion
Supervisor de
Aseguramiento de 23. Realiza controles en proceso durante el proceso de tableteado

Calidad
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Continuacion de la tabla XXXVII.

Operario de produccion 24. Finaliza el proceso de compresion

25. Procede a tomar muestras

Supervisor de 26. Si son tabletas recubiertas, toma muestras para analisis
Aseguramiento de fisicoquimico.
Calidad 27. Sino son tabletas recubiertas, toma muestras para analisis

fisicoquimico y microbioldgico.
28. Realiza proceso de despeje final

Operario de produccion 29. Coloca producto en graneles esperando la siguiente fase.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XXXVIII. Recubrimiento de tabletas

Departamento de Produccion

Proceso Recubrimiento de tabletas
Inicia: Operario de produccion| Termina: | Operario de produccion
Responsable Procedimiento
Inicio
1. Preparala documentacion para solicitar liberacion de area a garantia
Operario de Produccién de calidad
2. Recibe documentacion del auxiliar de planificacion del proceso
anterior.

3. Solicita liberacion de area a garantia de calidad

4. Solicita liberacidn de area a garantia de calidad

Supervisor de 5. Verifica fisicamente el area de produccion
Aseguramiento de 6. Sicumple con limpieza y documentacion del proceso
Calidad 7. Libera el area de recubrimiento

8. Ingresa producto por esclusa de materiales
Operario de Produccion 9. Inicia el proceso de recubrimiento
10. Realiza inspeccion visual de tabletas

11. Realiza controles en proceso de pesos en tabletas

Supervisor de 12. Brinda dictamen
aseguramiento de 13. No cumple indica que paren el proceso y realicen ajustes.
Calidad 14. Cumple indica que contintie el proceso de recubrimiento.
15. Finaliza el proceso de recubrimiento de tabletas.
Operario de produccion 16. Solicita despeje final de garantia de calidad.
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Continuacion de la tabla XXXIX.

Supervisor de 17. Realiza toma de muestras para analisis fisicoquimico y
Aseguramiento de microbiolégico
Calidad 18. Realiza despeje final
Operario de produccion 19. Traslada producto terminado a area de graneles
20. Realiza rendimiento de producto
21. Cierre de documentacion

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XXXIX. Fabricacion de capsulas en polvo

Departamento de Produccion

Proceso Fabricacion de capsulas en polvo
Inicia: Operario de produccion]| Termina: | Operario de produccién
Responsable Procedimiento
Inicio
Auxiliar de produccién 1 Adjunta documentacion para fabricacion de producto y traslada a

operario de produccion.

2. Prepara la documentacion para solicitar liberacion de area a garantia
de calidad

3. Recibe documentacion del auxiliar de planificacion

4. Solicita liberacion de area a garantia de calidad.

Operario de Produccion

Supervisor de 5. Vgrlflca f|S|cam§ntg el area de produc.c,lon
Aseguramiento de 6. S.I cumple'con Ilmplleza y do.cu.mentauon del proceso
Calidad 7. Libera el area segun requerimiento del producto

8. Recibe producto en esclusa de materiales de materia prima

dispensada.

9. Ingresa el producto por esclusa de materiales en sélidos.

Operario de Produccion 10. Realiza el proceso de fabricacion segin requerimientos mezclado,
granulado
Supervisor de 11. Realiza muestreo del proceso y envia a control de calidad para
Aseguramiento de andlisis de humedad y homogeneidad.
Calidad
12. Realiza andlisis al producto
Analista fisicoquimico 13. Brinda dictamen
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Continuacion de la tabla XXXIX.

Supervisor de 14. Notifica a produccion el resultado
Aseguramiento de 15. Si es conforme aprueba para el siguiente proceso
Calidad 16. Fuera de especificacion se debe realizar nuevamente el proceso.

17. Coloca el producto en area de graneles con marchamo
Operario de produccion correspondiente.
18. Realiza rendimiento del producto

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XL.  Encapsulado en polvo

Departamento de Produccion

Proceso Encapsulado en polvo
Inicia: Operario de produccién| Termina: | Operario de produccién
Responsable Procedimiento
Inicio
Operario de Produccién 1. Preparala documentacion para solicitar liberacion de area a garantia
de calidad

2. Recibe documentacion del auxiliar de planificacion
3. Traslada el producto desde el area de graneles
4. Solicita liberacidn de area a garantia de calidad

Supervisor de

. 5. Verifica fisicamente el area de produccion
Aseguramiento de

6. Sicumple con limpieza y documentacion del proceso

Calidad . .
7. Libera el area de encapsulado
Operario de Produccion 8. Procede a armar los equipos y realizar ajustes
9. Procede a realizar pruebas de encapsulado
Supervisor de 10. Realiza controles en proceso para dar arranque al encapsulado.
aseguramiento de 11. Brinda dictamen
calidad 12. Si cumple indica que continte el proceso de encapsulado
13. No cumple indica que realice ajustes al equipo en pesos
Operario de Produccion 14. Realiza el proceso de encapsulado.
15. Finaliza el proceso
16. Solicita despeje final de linea
Supervisor de 17. Procede a tomar muestras para analisis fisicoquimico y
Aseguramiento de microbioldgico
Calidad 18. Realiza proceso de despeje final
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Continuacion de la tabla XL.

Operario de produccion 19. Coloca producto en graneles esperando la siguiente fase.
20. Realiza rendimiento del producto.

Fuente: elaboracion propia, con informacion de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XLI. Llenado de capsulas Pellets

Departamento de Produccion

Proceso Llenado de capsulas pellets
Inicia: Operario de produccion| Termina: | Operario de produccién
Responsable Procedimiento

1. Recibe documentacion para llenar y traslada a operario de
produccion Recibe documentacion del auxiliar de planificacion

Operario de Produccion 2. Prepara documentacion para solicitar liberacion de area a
Garantia de Calidad

3. Solicita a Garantia de Calidad para realizar liberacion de area.

Supervisor de

. 4. Verifica documentacion de area
Aseguramiento de ) L .
. 5. Sicumple con limpieza y documentacion del proceso
Calidad . .
6. Libera el area de encapsulado
7. Recibe materia prima en esclusa de materia prima dispensada
(capsulas, pellets)
Operario de Produccion 8. Ingresa producto por esclusa de materiales en area de soélidos

9. Procede a realizar pruebas de encapsulado

10. Verifica pesos de capsulas para dar arranque al proceso.
11. Brinda dictamen

12. Si cumple indica que continGe el proceso de encapsulado
13. No cumple indica que realice ajustes al equipo en pesos

Supervisor de
aseguramiento de
calidad

14. Realiza el proceso de encapsulado.
15. Realiza controles en proceso de pesos
16. Finaliza el proceso

17. Solicita despeje final de linea

Operario de Produccion

Supervisor de 18. Procede a tomar muestras para andlisis fisicoquimico y
Aseguramiento de microbioldgico
Calidad 19. Realiza proceso de despeje final
20. Coloca producto en graneles esperando la siguiente fase.
Operario de produccion 21. Realiza rendimiento del producto.

22. Cierra documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla XLIl. Material de acondicionamiento primario

Departamento de Produccion

Proceso

Material de acondicionamiento primario

Inicia:

Operario de produccion| Termina: | Operario de produccion

Responsable

Procedimiento

Auxiliar de planificacion
de Produccién

Inicio
1. Realiza Pre-orden para solicitar material de acondicionamiento
primario
2. Envia Pre-orden a bodega con cantidad requerida por
presentacion

Técnico de materia
prima

3. Verifica que material para acondicionamiento primario se
encuentre con etiqueta de aprobado

4. Realiza orden de produccion prepara y asigna numero de lote a
materiales

5. Despacha material de empaque primario en area de
desencartonado

Operario de Produccion

6. Recibe material de empaque verifica nimero de bultos y etiqueta
de aprobado

7. Procede aingresar a area por esclusa de materiales (sélidos,
liquidos, semisdlidos)

8. Solicita liberacion a garantia de calidad

Supervisor de
aseguramiento de
calidad

9. Verifica &rea de acondicionamiento para liberacion, asi como
etiquetas y numero de bultos de material de acondicionamiento
primario.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

Word.

Tabla XLIlIl.  Acondicionamiento primario

Departamento de Produccion

Proceso

Material de acondicionamiento primario

Inicia:

Operario de produccién] Termina: | Operario de produccién

Responsable

Procedimiento

Auxiliar de planificacion
de Produccion

Inicio

1. Prepara papeleria para acondicionamiento primario del producto.

Operario de Produccion

2. Prepara papeleria para solicitar liberacién de area.
Identificacion de producto a acondicionar en area de graneles
4. Solicitar liberacién de area a Garantia de Calidad

w
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Continuacion de la tabla XLIII.

Supervisor de
aseguramiento de 5. Realiza verificacién de area para identificar
calidad

6. Prepara blister para proceso de acondicionamiento.
Operario de Produccion 7. Realiza ingreso por esclusa de materiales.
8. Realiza pruebas con material para ajustar el equipo.

Supervisor de

aseguramiento de 9. Verifica pruebas de hermeticidad con camara de vacio
calidad
Operario de produccion 10. Realiza proceso de acondicionamiento primario
Supervisora de 11. Realizan controles en proceso para verificar (hermeticidad, lote
Aseguramiento vence)
12. Finaliza el proceso de acondicionamiento.
Operarios de 13. Solicita despeje final de area.
produccion 14. Identifica la cantidad de material de desechos y retira del area.
Supervisora de
Aseguramiento 15. Realiza despeje final de area
Operarios de 16. Realiza rendimiento del producto cuadre de cantidad de blister
produccién 17. Cierre de documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XLIV. Fabricacion de liguidos

Departamento de Produccion

Proceso Fabricacion de tabletas solidas
Inicia: Operario de produccion| Termina: | Operario de produccion
Responsable Procedimiento
Inicio

1. Preparala documentacion para solicitar liberacion de area a garantia

. » de calidad
Operario de Produccion

2. Recibe documentacion del auxiliar de planificacion
3. Solicita liberacion de area a garantia de calidad
4. Recibe producto por esclusa de materia prima dispensada
5. Ingresa producto por esclusa de materiales de solidos
Supervisor de 6. Verifica fisicamente el &rea de produccion
Aseguramiento de 7. Sicumple con limpieza y documentacion del proceso
Calidad 8. Libera el area segun requerimiento del producto
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Continuacion de la tabla XLIV.

9. Realiza el proceso de fabricacion segun requerimientos mezclado,
Operario de Produccién granulado

Supervisor de

Aseguramiento de 10. Realiza muestreo del proceso y envia a control de calidad para
Calidad analisis de humedad y homogeneidad.
Analista fisicoquimico 11. Realiza analisis al producto.

12. Brinda dictamen

Supervisor de
Aseguramiento de 13. Notifica a produccion el resultado
Calidad 14. Si es conforme aprueba para el siguiente proceso
15. Fuera de especificacion se debe realizar nuevamente el proceso.

16. Coloca el producto en area de graneles con marchamo
correspondiente.

Operario de produccion 17. Realiza rendimiento del producto

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XLV. Llenado de liquidos

Departamento de Produccion

Proceso Llenado de liquidos
Inicia: Operario de produccion| Termina: | Operario de produccion
Responsable Procedimiento
Inicio
1. Procede a armar equipo de llenado conexién de tanque y
Operario de Produccion mangueras
2. Prepara documentacion para solicitar liberacion de area
3. Etiqueta Status de area
4. Etiqueta de identificacion
5. Etiqueta de equipo y area
6. Registros de equipos
7. Solicitar liberacion de area a Garantia de Calidad
8. Se requiere controles en proceso de fabricacion andlisis de

densidad.

9. Verifica documentacién para liberacion de area etiqueta de
equipos y area, registros y cantidad de bultos de MEP

10. Sicumple libera area

11. No cumple notifica que existe un error en el proceso

Supervisor de
Aseguramiento de
Calidad

12. Inicia el proceso de llenado.
Operario de Produccion 13. Ajusta parametros de llenado boquillas dosificadoras
14. Realiza controles en proceso para arranque
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Continuacion de la tabla XLV.

15. Pruebas de peso
16. Volumen de entrega

Supervisor de 17. Verifica si cumplen los controles en proceso
aseguramiento de 18. Aprueba el inicio del llenado
calidad 19. No cumple solicita ajustar parametros
Operario de Produccién 20. Inicia el llenado de liquidos
Supervisor de
Aseguramiento de 21. Realiza controles en proceso de pesos.
Calidad
Operario de produccion 22. Finaliza el proceso de llenado

23. Solicita despeje final

Supervisor de 24. Toma de muestras para andlisis fisico quimico y microbiologico
Aseguramiento de 25. Realiza despeje final
Calidad
Operario de produccion 26. Realiza cuadre del producto

27. Cierra documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XLVI. Fabricaciéon de cremas semisoélidos

Departamento de

Produccién
Proceso Fabricacion de semisolidos
Inicia: Operario de produccién| Termina: | Operario de produccién
Responsable Procedimiento
Inicio
Auxiliar planificacion 1. Prepara documentacién para fabricacion de producto
de produccion 2. Orden de produccion

3. Guia de fabricacion

4. Recibe documentacién del auxiliar de planificacion
Operario de Produccién 5. Prepara documentacion para solicitar liberacion de area
6. Etiqueta Status de area
7. Etiqueta de identificacion
8. Etiqueta de equipo y area
9. Registros de equipos
10. Solicitar liberacion a Garantia de Calidad
11. Agua para produccion
12. Area
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Continuacion de la tabla XLVI.

13. Realiza liberacion de agua si cumple con

Supervisor de 14. TOC
Aseguramiento de 15. Conductividad
Calidad 16. Verifica documentacion para liberacién de area

17. Si cumple libera area
18. No cumple notifica cual es el inconveniente a produccion

Operario de Produccion 19. Recibe MP en esclusa de materia prima dispensada

20. Realiza el ingreso de MP por esclusa de materiales de
semisolidos

21. Inicia el proceso de fabricacién de cremas

22. Calienta el equipo de mezclado marmita de 100 kg

23. Realiza el proceso de fabricacion de cremas

Supervisor de

Aseguramiento de 24. Toma muestras para analisis fisico quimico y microbioldgico
Calidad 25. Envia muestra para analisis de PH de la crema
Analista fisicoquimico 26. Analiza muestra para andlisis de PH

27. Dictamen conforme
28. Dictamen no conforme

Supervisor de
Aseguramiento de 29. Notifica a produccion para que cierre tanque de fabricacion
Calidad Marmita

30. Cierra tanque de fabricacion de cremas
Operario de produccion 31. Cierra documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla XLVII. Llenado de cremas semisoélidos

Departamento de Produccion

Proceso Llenado de liquidos

Inicia: Operario de produccién] Termina: | Operario de produccién

Responsable Procedimiento

Inicio

Procede a armar equipo de llenado de cremas
Llenadora de cremas semiautoméatica

Selladora de tubos

Prepara documentacion para solicitar liberacion de area
Etiqueta Status de area

Etiqueta de identificacion

Operario de Produccion

o U wNE
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Continuacion de la tabla XLVII.

7.
8.
9.

Etiqueta de equipo y area
Registros de equipos
Solicitar liberacién de area a Garantia de Calidad

Se requiere controles en proceso de fabricacién analisis de pH de crema

Supervisor de 1. Verifica documentacion para liberacion de area etiqueta de
Aseguramiento de equipos y area, registros y cantidad de bultos de MEP
Calidad 2. Sicumple libera area
3. No cumple notifica que existe un error en el proceso
Operario de Produccion 4. Inicia el proceso de llenado
5. Ajusta pardmetros de llenado.
6. Tornillo de graduacion con conexion a sistema de aire comprimido
Supervisor de 7. Verifica si cumplen los controles en proceso
aseguramiento de 8. Aprueba el inicio del llenado
calidad 9. No cumple solicita ajustar parametros
10. Realiza controles en proceso para arranque
11. Pruebas de peso de tubos
12. Aspecto visual de tubos
13. Verifica si cumplen los controles en proceso
14. Aprueba el inicio del llenado
15. No cumple solicita ajustar parametros
Operario de Produccion 16. Inicia el llenado de cremas
17. Realiza controles en proceso de pesos
18. Finaliza el proceso de llenado de cremas
19. Solicita despeje final
Supervisor de
Aseguramiento de 20. Toma de muestras de producto semi terminado para andlisis fisico
Calidad quimico y microbioldgico.
21. Realiza despeje final
Operario de produccion 22. Realiza cuadre de cantidad de tubos
23. Cierra documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

2.2.3.2.

Word.

Area de empaque

En el afio 2020 el 4rea de Empaque de Laboratorio Phara, S.A fue

restructurada debido a la necesidad de fabricar sus propios empaques y que

estos cumplan con los estandares de calidad establecidos por la empresa.
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Por tal motivo, el area cuenta con personal operativo de reciente ingreso
gue no cuenta con experiencia en la industria los cuales deben ser capacitados
e instruidos por el supervisor de empaque para desarrollar sus actividades, de
esta forma se procede a realizar entrevistas no estructuradas al personal

responsable.
Como resultado de la entrevista y observar las lineas de empaque, se
obtiene la informacién acerca de las funciones que realiza el encargado de area

y los operarios de empaque como se observa a continuacion.

Tabla XLVIIl.  Supervisor de empaque

Departamento de Produccién
Supervisora de empaque

e Elaborar documentacion de acondicionamiento secundario.
e Elaborar las ordenes de empaque
Capacitar al personal operativo sobre el uso y manejo de
equipos.
Capacitar al personal operativo sobre limpieza de area
Verificar y aprobar la ejecucion de los procesos productivos.
Planificacion de acondicionamiento de productos.
Seguimiento al cumplimiento del master de
acondicionamiento.
Cierre de 6rdenes de acondicionamiento
e Elaborar y reportar informes de produccién a gerencia.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla XLIX. Operario de empaque

Departamento de Produccién
Operarios de empaque

Realizar el proceso de acondicionamiento secundario.
Realizar la documentacion para liberacién de areas
Realizar proceso de limpieza de areas

Realizar rendimiento y cuadre de producto.

Realizar el cierre de documentacion de los procesos.
Traslado de producto en transito y producto terminado a
bodega.
e Reportar procesos a supervisora de empaque.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Como se puede observar en el listado maestro de la tabla XXIlI, el area de
empaque no cuenta con una documentacion que respalde las actividades que
desarrolla el personal lo que afecta negativamente la produccién debido a que no

se dispone de una estructura que permita mejorar los procesos.

A continuacién, se presenta la forma en que se realizan los procesos

actualmente.

Tabla L. Planificacion de Empaque

Departamento de Produccion (Empaque)

Proceso Planificacion de acondicionamiento
Inicia: Supervisor de Termina: Supervisor de empaque
Empague
Responsable Procedimiento
Inicio
1. Verifica si material de empaque secundario se encuentra
Operario de Produccién disponible en bodega y este cuenta con etiqueta de aprobado por

control de calidad.

2. Solicita informacion acerca de planificacion de produccion para
preparar lineas de empagque y planificacion.

3. Realiza planificacién de acondicionamiento secundario semanal.
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Continuacion de la tabla L.

4. Envia planificacion de acondicionamiento a Gerencia General,
Gerente de Produccién y Coordinador de Bodegas para
aprobacién o modificacion de la misma segin necesidades

5. Verifica la programacién con base en prioridad de los productos.

Brinda dictamen aprobado

7. Siaprueba solicita proceder con la planificacién realizada por
supervisora de empaque.

8. No aprueba realiza modificaciones segun la prioridad de entrega
de los productos.

S

Gerente de Planta

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LI. Solicitud y recepcién de materiales

Departamento de Produccion (Empaque)

Proceso Solicitud de recepcion de materiales
Inicia: Supervisor de Termina: Supervisor de
Empaque aseguramiento
Responsable Procedimiento
Inicio
Supervisor de empaque 1. Genera nimero para orden de acondicionamiento

Envia a Coordinador de bodegas

2

3. Genera Pre-Orden de acondicionamiento

4. Asigna nimero de lote a materiales y pasa orden a Técnico de
Bodega para que realice el despacho.

Coordinador de bodegas

- 5. Recibe orden de acondicionamiento y prepara los materiales
Técnico de bodega . . . .
) . 6. Realiza traslado fisico hacia esclusa de materiales.
Materia Prima
1. Recibe y verifica material de empaque secundario.
2. Cajas
3. Inserto
Operario de linea de 4. Dosificadores
empaque | 5. Brinda dictamen
6. Si cumple firma papeleria y autoriza su ingreso.
7. No cumple notifica a supervisora para proceder a devolver
material de empaque
Operario de linea de 8. Solicita liberacion final a Garantia de Calidad
empaque |
Supervisora de 9. Realiza el despeje de linea final

Aseguramiento

10. Coloca el producto terminado en area de producto en transito
Operario de Lineas de 11. Coloca etiqueta de identificacion de producto

empaque | 12. PROD-ETIQ-005
13. Procede a retirar el desecho de las cajas cuenta las cantidades
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Continuacion de la tabla LI.

14.

15.
16.

17.
18.
19.

para realizar un cuadre del material entregado por bodega.
Coloca etiqueta para identificar el material de desechos y
devoluciones

PROD-ETIQ-006

Realiza el cuadre entre el material utilizado, devoluciones y
desechos

Brinda dictamen para cuadre de materiales

Si cuadra ordena la papeleria para entregar a supervisora

No cuadra verifica con los encargados de linea para el cuadre de
materiales

Supervisora de
Empaque

20.
21
22.
23

Verifica la cantidad sobrante y el desecho

Aprueba y firma papeleria

Firma etiquetas, Orden de acondicionamiento y Guia
Solicita revision de Garantia de Calidad

Supervisor de
Aseguramiento

24.

Firma conforme por Garantia de Calidad

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

Tabla LII.

Word.

Acondicionamiento secundario

Departamento de Produccion (Empaque)

Proceso Acondicionamiento secundario
Inicia: Supervisor de Termina: Supervisor de
Empaque aseguramiento
Responsable Procedimiento

Inicio

1. Clasifica al personal operativo y designa a encargado de linea
Supervisor de empaque 2. Entrega de papeleria
3. Orden
4. Guia de acondicionamiento
Operario de linea de 5. Prepara papeleria para solicitar liberacion de linea de empaque.
empagque | 6. Solicita liberacion de inicial para el proceso de acondicionamiento

7. Verifica que papeleria y etiquetas de los materiales se encuentren

Supervisor de

correctamente.

. 8. Brinda dictamen aprobado
aseguramiento de . . .

calidad 9. Sicumple libera el area

10. No cumple notifica que existe problema con papeleria o etiqueta
de los materiales

11. Realiza el proceso de acondicionamiento secundario

. . 12. Realizan el proceso de encajado para Phara o Farmeco

Operario de linea de o . s
empaque Il 13. Codifican empaque, colocan inserto y dosificador para el producto
pag gue sea requerido.

14. Finaliza el proceso de acondicionamiento.
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Continuacion de la tabla LII.

15. Realiza el conteo de materiales para cuadrar cantidades
devoluciones y desechos

Operario de linea de 16. Solicita liberacion final a Garantia de Calidad
empaque |
Supervisora de 17. Realiza el despeje de linea final

Aseguramiento

18. Coloca el producto terminado en area de producto en transito

19. Coloca etiqueta de identificacion de producto

20. PROD-ETIQ-005

21. Procede a retirar el desecho de las cajas cuenta las cantidades
para realizar un cuadre del material entregado por bodega.

22. Coloca etiqueta para identificar el material de desechos y

Operario de Lineas de devoluciones
empaque | 23. PROD-ETIQ-006
24. Realiza el cuadre entre el material utilizado, devoluciones y
desechos

25. Brinda dictamen para cuadre de materiales
26. Sicuadra ordena la papeleria para entregar a supervisora
27. No cuadra verifica con los encargados de linea para el cuadre de

materiales
28. Verifica la cantidad sobrante y el desecho
Supervisora de 29. Apruebay firma papeleria
Empaque 30. Firma etiquetas, Orden de acondicionamiento y Guia
31. Solicita revision de Garantia de Calidad
Supervisor de 32. Firma conforme por Garantia de Calidad

Aseguramiento

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

2.2.4. Departamento de Mantenimiento

El Departamento de Mantenimiento cuenta con gran cantidad de sus
procesos documentados lo que facilita al personal capacitado brindar un servicio
eficiente y atender las necesidades de la planta, los técnicos de sistemas criticos
y mantenimiento industrial operan las maquinas y proporcionan los servicios
preventivos y correctivos a todos los equipos, los técnicos auxiliares se encargan
de proporcionar condiciones de trabajo adecuadas para el personal

administrativo.
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Como resultado de la entrevista con el Gerente de mantenimiento y
observar los procesos auxiliares en las instalaciones, se obtiene informacién

acerca de las funciones principales del personal como se observa a continuacion.

Tabla LIIl.  Funciones de Gerente de Mantenimiento

Departamento de Mantenimiento
Gerente de mantenimiento

¢ Planifica programas de mantenimiento preventivo de
equipos.

e Programa actividades de mantenimiento preventivo y
correctivo.

¢ Planifica mantenimiento de sistemas criticos, sistema y
planta eléctricos.

e Inspecciona mantenimiento de planta

e Programa de mantenimiento a instalaciones

¢ Realiza plan de capacitacion de personal

e Realiza informes a gerencia de planta.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LIV. Funciones técnico de sistemas criticos

Departamento de Mantenimiento
Técnico de sistemas criticos

e Realizar mantenimientos preventivos al sistema de

tratamiento de agua. (sistema de generacioén, distribucion)
e Realizar mantenimiento preventivo al sistema de aire
Funciones HVAC. (filtros, pre filtros, Umas, chiller)
e Realizar mantenimiento preventivo al sistema de aire

comprimido (tanques, filtro, compresor, condensador)
e Realizar informes a gerencia de mantenimiento

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla LV. Funciones técnico de mantenimiento industrial

Departamento de Mantenimiento

Técnico de Mantenimiento Industrial

o Realizar mantenimientos preventivos a los equipos de
manufactura.

e Realizar mantenimiento de é&reas de planta vy
administrativas

¢ Realizar mantenimiento en instalaciones de bodega

¢ Realizar mantenimiento preventivo a equipos de medicion
de control de calidad.

e Realizar informes a gerencia de mantenimiento.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LVI. Funciones técnico de auxiliar de mantenimiento

Departamento de Mantenimiento
Auxiliares de mantenimiento

¢ Realizar mantenimiento de limpieza en areas de oficina
Realizar mantenimiento de limpieza en areas de bodega

¢ Realizar mantenimiento de limpieza en areas de vestidores
y sanitarios.

Funciones e Realizar mantenimiento de limpieza en laboratorio de
control de calidad.

¢ Realizar mantenimiento de limpieza en pasillos de ingreso
a area de produccion.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Luego de identificar las funciones principales del personal y revisar el listado
maestro de Mantenimiento de la tabla XXIV, se observa que este departamento
ya cuenta con sus procesos principales vigentes y Unicamente se requieren

elaborar procedimientos de servicios auxiliarles para el personal técnico.
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A continuacion, se describen los procesos de mantenimiento de los cuales

no se tiene evidencia.

Tabla LVIl. Limpieza de area bodega de Materia prima

Departamento de Mantenimiento

Proceso Limpieza de area bodega de materia prima
Inicia: Técnico auxiliar de Termina: Coordinador de Bodega
limpieza |
Responsable Procedimiento
Inicio
1. Prepara utensilios de limpieza
Supervisor de empaque 2. Preparacion de sanitizante de turno.

3. Procede a colocar etiqueta de identificacion de soluciones de

limpieza y sanitizacion

Etiqueta

PROD-ETIQ-007

Realiza la sefializacion de areas

Inicia el proceso de limpieza en bodega segun programacion de

mantenimiento

MANT-PROG-013

Limpieza de techos y ldmparas segun los dias programados

10. Limpieza de mallas, columnas, paredes y ventanas segun dia
programado

11. Limpieza de producto, estanterias y materiales de embalaje segun
dia programado.

12. Limpieza de tarimas, ductos y persiana segun dias programados

13. Limpieza de montacargas, escaleras, balanzas y extintores

14. Limpieza de mesas, sillas y escaleras.

15. Retira la basura y realiza la limpieza de pisos y desagies

16. Firma el registro y anota sanitizante de turno

17. MANT-REG-004

N o gk

© ©

1. Supervisa la limpieza e indica dictamen
Si es conforme firma el registro MANT-REG-004
3. No es conforme solicita una revisién del proceso

N

Coordinador de bodegas

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla LVIIl. Limpieza de pasillos generales y areas administrativas

Departamento de Mantenimiento

Proceso Limpieza de pasillos generales y areas administrativas
Inicia: Técnico auxiliar de Termina: Coordinador de
limpieza | compras
Responsable Procedimiento
Inicio
1. Prepara utensilios de limpieza
Supervisor de empaque 2. Preparacion de sanitizante de turno

3. Procede a colocar etiqueta de identificacion de soluciones de

limpieza y sanitizacion

Etiqueta

PROD-ETIQ-007

Realiza la sefializacion de &area en limpieza

Inicia el proceso de limpieza en pasillos generales segun

programacion de mantenimiento

MANT-PROG-014

Realiza limpieza de techos y lamparas humedeciendo las mopas

plasticas

10. Limpieza de paredes y ventanas utilizando la mopa pléastica

11. Realiza limpieza de mesas y sillas en oficinas administrativas

12. Retira la basuray realiza la limpieza de pisos y escaleras de
acceso a areas administrativas.

13. Firma el registro y anota sanitizante de turno

14. MANT-REG-004

N o gk

© ©

15. Supervisa la limpieza e indica dictamen
Coordinador de compras 16. Si es conforme firma el registro MANT-REG-004
17. No es conforme solicita una revision del proceso

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LIX. Limpiezatoma muestras del sistema de agua

Departamento de Mantenimiento

Proceso Limpieza de toma muestras del sistema de agua
técnico de mantenimiento y técnico de mantenimiento y
Inicia: técnico auxiliar 11 Termina: técnico auxiliar Il
Responsable Procedimiento
Inicio

1. Colocar equipo de agua OSMOIPA fuera de servicio
2. Prepara equipo de proteccion personal

3. Colocar equipo de agua OSMOIPA fuera de servicio
4. Colocar equipo de agua OSMOIPA fuera de servicio
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Continuacion de la tabla LIX.

5. Colocar equipo de agua OSMOIPA fuera de servicio
6. Prepara equipo de proteccion personal

7. Guantes

8. Preparar utensilios de limpieza

9. Cacerola de acero

10. Desinfectante

11. Cepillo de uso sanitario

12. Desarmar toma muestras del sistema de agua.
13. Agua potable

14. TM001, TM002, TM0O03 TM101, TM102,

15. Agua purificada

técnico de
mantenimiento y técnico 16. TM103, TM104, TM105
auxiliar 11 17. Colocar toma muestras en cacerolas de acero por separado y

sumergir en agua purificada para remover suciedad

18. Aplicar jabon neutro y con cepillo limpiar cada una de las tomas
muestras.

19. Enjuagar con agua purificada para remover suciedad y jabon
aplicado

20. Verificar si las piezas se encuentran libres de suciedad si es
conforme

21. Prepara solucion sanitizante de acido peracético para sumergir
muestras.

22. No es conforme deberd repetir el proceso de lavado con jabdn
neutro y accidon mecanica con cepillo

23. Sumergir cada una de las tomas muestras en el agente
sanitizante acido peracético

24. las piezas deberan quedar sumergidas por un tiempo minimo de
15 minutos en la solucion sanitizante

25. Aplicar accion mecanica para limpiar cada uno de las tomas
muestra con cepillo de uso sanitario.

26. Utilizar guantes durante todo el proceso y aplicar alcohol cada 5
minutos

27. Verificar el pH de las aguas de enjuague

28. Utilizando Potenciémetro verificar rangos de medicion

29. Realizar enjuagues para eliminar el &cido peracético de las tomas
muestras.

30. Verificar el pH del agua de enjuague hasta llegar al rango de
aceptacion para agua purificada 5-7 si es conforme

31. Proceder al armado de las tomas muestras de agua potable y
purificada

32. No es conforme debera repetir el proceso de enjuague hasta
llegar a niveles aceptables de agua purificada

33. Procede a llenar registro de agua purificada OSMOIPA.

34. MANT-REG-034

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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2.2.5. Departamento de Abastecimiento

Abastecimiento también conocido como logistica y distribucién, esta
constituido por 2 areas las cuales son compras y bodega su funcion principal es
garantizar que se cuente con los insumos necesarios para cumplir con la
programacion mensual de produccion y comercializar productos farmacéuticos.
Actualmente el departamento cuenta con personal altamente capacitado en cada

una de sus ramas.

A finales del primer trimestre del 2020 se identificé la necesidad de
restructurar el departamento debido a la ausencia de una gestion enfocada a la
eficiencia de los procedimientos de parte de la Gerencia. Actualmente el
departamento cuenta con personal altamente capacitado en cada una de sus

ramas.

Como resultado de las entrevistas no estructuradas realizadas, presentadas
en la figura 2, al personal a cargo del area: Gerente de Abastecimiento,
Coordinadora de Compras y Coordinador de bodegas se identifica que este
departamento carece de informacién acerca de los procesos elaborados debido

a la reciente reestructuracion del departamento.
Asimismo, se identificaron las funciones del personal de abastecimiento las

cuales serviran para determinar los puestos responsables de los procesos y

procedimientos como se observa a continuacion.
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Tabla LX. Funciones Gerente de Abastecimiento

Departamento de Abastecimiento
Gerente de Abastecimiento

¢ Realiza cotizaciones segun requerimientos de clientes
Planifica produccion.

e Gestiona logistica en recepcion de materias primas y
material de empaque.

o Gestiona la aprobacion de producto en cuarentena con
control de calidad.

e Gestionay autoriza la compra de insumos

e Realiza informes a gerencia de planta.

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

2.2.5.1. Area de compras
El area de compras encargado de suministrar los insumos a las
instalaciones del Laboratorio Phara S.A. es dirigida por la coordinadora de
compras, quien cuenta con experiencia en el area y posee actitudes que le

permiten desenvolverse de gran forma en su puesto de trabajo.

Luego de entrevistar a la responsable del area se identifican cuales son las

funciones principales de su puesto las cuales se observan a continuacion.
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Tabla LXI.

Funciones de Coordinadora de Compras

Departamento de Abastecimiento

Coordinadora de compras

Funciones .

Realiza cotizaciones de insumos

Genera O6rdenes de compra de materiales

Gestiona 6rdenes de pago por compras realizadas
Gestiona y asigna precios de insumos en sistema

Realiza cierres en sistema asignando costos de producto

terminado.

Realiza informes a gerencia de abastecimiento

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

Word.

Los procesos principales del

area de compras se encuentran

documentados, sin embargo, existen algunos que requieren ser elaborados para

dar trazabilidad y seguimiento al tiempo necesario de entrega de insumos como

se observa a continuacion.

Tabla LXIl. Recepcién de 6rdenes de compra a droguerias
Departamento de Abastecimiento
Proceso Recepcion de 6rdenes de compra por droguerias
o Coordinador de _ Analista fisicoquimico
Inicia: compras corporativo Termina:
Responsable Procedimiento
. Inicio
Coordinador de. 1. Solicita cotizacion de producto a Gerente de abastecimiento
compras corporativo
Asistente de contabilidad 2. Consulta de costos por unidad de produccion
Gerente de 3. Elabora cotizacion y envia propuesta a clientes
Abastecimiento
4. Analiza propuesta segln volumen de entrega y brinda dictamen
Coordinador de compras 5. Siaprueba emite orden de compra
Corporativo 6. No aprueba solicita una rebaja y nueva cotizacion a Gerente de
Abastecimiento.
Gerente de 7. Recibe orden de compra y anticipo de pago del 50% del producto.
Abastecimiento 8. Verifica existencia de materiales en el sistema
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Continuacion de la tabla LXII.

9.

10.

Si cuenta con material disponible planifica produccién
No cuenta solicita a compras cotizar

Coordinadora de
compras

11
12.

13.
14.

Compras cotiza material de empaque primario con drogueria
Cotiza materias primas y material de empaque primario no
disponible en droguerias

Droguerias aprueba materiales y entrega a Abastecimiento
Notifica a gerencia si existen materias primas con fecha de
vencimiento menor a 1 afio

Gerente de
Abastecimiento

15.

Realiza hoja de planificacion de uso y envia a Gerencia de Planta
y Gerencia de Garantia de Calidad

Gerente de planta/
Gerente de Garantia

16.
17.
18.

Verifican hoja y brindan dictamen
Aprueban compras genera orden de compra
No aprueba no reciben producto

Coordinadora de
compras

19.

Notifica a bodega probable fecha de ingreso

Coordinador de Bodegas

20.
21
22.
23.
24.

Recibe materia prima y material de empaque primario
Verifica si producto cumple con orden de compra
Cumple realiza pre ingreso de materiales al sistema
No cumple notifica a compras para reclamo

Coloca etiqueta de producto en cuarentena

Analista fisico quimico

25.
26.
27.
28.

realiza muestreo de materia prima y material de empaque
Brinda dictamen

Si cumple coloca etiqueta de aprobado

No cumple coloca etiqueta de rechazado

Fuente: elaboracion propia, con

Tabla LXIII.

informacion de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Solicitud de compra de materiales

Departamento de Abastecimiento

Proceso

Solicitud de compra de materiales

Inicia:

Gerente de
abastecimiento

Coordinador de

Termina: compras

Responsable

Procedimiento

Gerente de
abastecimiento

Inicio
1.
2.

No ok~ w

Recibe solicitud de cliente para cotizar el producto

Elabora cotizacion con base en los costos por unidad que asigna
el departamento de contabilidad

Envia cotizacién en espera de aprobacion del cliente

Si el cliente acepta, recibe:

Orden de compra

Porcentaje de pago anticipado

Verifica si cuenta con existencia de materiales en el sistema
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Continuacion de la tabla LXIII.

8. Materia Prima
9. Material de Empaque primario.

Coordinadora de 10. Recibe solicitud para cotizar

compras 11. Materia Prima

12. Material de Empaque primario.

13. Natifica si existe producto con fecha de vencimiento menor al afio
requerido.

14. Genera orden de compra

15. Natifica la posible fecha de ingreso de materiales a bodega

16. Recibe orden de compra luego de que bodega realiza el pre
ingreso al sistema.

17. Verifica si la orden de compra cumple con lo solicitado

18. Si cumple ingresa costos al sistema

19. No cumple devuelve producto solicita nota de crédito por producto

facturado.
20. Procede a ingresar costos al sistema de los productos.
Gerente de 21. Realiza hoja de planificacion de uso para materias primas
Abastecimiento 22. Solicita a Control de Calidad aprobacion de materias primas

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

2.2.5.2. Area de Bodega de Materia Prima

El Area de Bodega se encuentra controlada por el Coordinador de Bodegas,
quien es el responsable de gestionar el ingreso y recepcién de materiales, se
encarga de recibir, cargar al sistema y distribuir al area de produccién con base

en la pre-orden generada por produccion.
2.2.5.3. Area de Bodega de Producto Terminado
El Area de Bodega de Producto Terminado es la encargada de recibir y
almacenar el producto posteriormente del proceso de acondicionamiento

secundario. Realiza analisis al rendimiento del producto para confirmar el cierre

de la orden de acondicionamiento.
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Se realizan las entrevistas al responsable de area para conocer cuales son
las funciones a cargo del coordinador de Bodegas como se observa a

continuacion.

Tabla LXIV. Funciones de Coordinador de Bodega

Departamento de Abastecimiento
Coordinador de bodega

e Realizar ingreso de materiales al sistema
Solicitar analisis de resultados a materias primas y material
de empaque.
Generar orden de produccién
Generar orden de acondicionamiento secundario
Verificar planificacién de acondicionamiento.
Gestionar distribucion de materiales a produccion
Reportar a gerencia de abastecimiento

Funciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Luego de conocer las funciones principales y verificar en el listado maestro
de Abastecimiento como se observa en la tabla XXV, Los procesos actuales que
realiza el personal técnico del area, no se encuentran documentados lo que
ocasiona que los trabajadores dentro del area desarrollen sus propios métodos

de trabajo, ademas de utilizar las herramientas que ellos consideren necesarias.
Por lo que es necesario documentar la informacion de estos procesos de

forma oficial, a continuacién, se describe la forma en que se realizan los

procesos.
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Tabla LXV. Recepcion de materiales en bodega

Departamento de Abastecimiento

Proceso Recepciéon de materiales en bodega
Coordinador de Coordinador de
Inicia: bodegas Termina: compras
Responsable Procedimiento
Inicio

1. Verifica el ingreso de transporte a la empresa
2. Notifica al técnico de materias primas que el transporte se
encuentra en el area de descarga

Coordinadora de
bodegas

Solicita guia de transporte para cuadrar cantidades

Realiza inspeccién visual de paquetes

Verificacion de producto contra la orden de factura emitida

Realiza el ingreso al sistema

Genera el lote interno e identifica por cantidades los paquetes

Técnico de bodega Coloca etiqueta de cuarentena al producto previo al traslado a
Materia prima bodega de cuarentena

9. Realiza el traslado fisico a bodega de cuarentena

o N A ®

Coordinadora de 10. Realiza el ingreso de costos en el sistema
compras

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LXVI. Solicitud y entrega de materiales

Departamento de Abastecimiento

Proceso Solicitud y entrega de materiales
Gerente de
Inicia: Investigacion y Termina: Técnico de materia
desarrollo prima
Responsable Procedimiento
Inicio
Gerente de 1. Elaboracion de Kit
Investigacion y 2. Generacion de
desarrollo 3. No Orden
4. Pre-orden de produccion
5. Verifica los célculos de pre-orden de produccién.
6. Dictamen aprobado/ no aprobado
Gerente de garantia de 7. Acepta firmay envia a bodega de materia Prima
calidad 8. Rechaza devuelve la hoja a produccion para que realice cambios.
Auxiliar de planificacién 9. Realiza la pre-orden de produccion
de produccion
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Continuacion de la tabla LXVI.

Técnico de bodega
Materia Prima

10.

11

12.
13.
14.
15.
16.

Prepara el material con base a cantidad y lote solicitado en la pre-
orden

Clasifica los materiales a entregar utilizando los métodos de
inventario

PEPS (Primeros en entrar primeros en salir)

PVPS (Primeros en vencer primeros en salir)

Entrega a produccion y realiza traslados de inventario

Si es Materia Prima entrega en areas de pesaje

Si es MEP entrega en Esclusa de materiales

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

Tabla LXVII.

Word.

Recepcidn de producto semi terminado

Departamento de Abastecimiento

Proceso

Recepcion de producto semi terminado

Inicia:

Operario de Técnico de Bodega

Produccion Termina: Producto Terminado

Responsable

Procedimiento

Operario de Produccion

Inicio

Notifica a bodega para entrega de Producto semi terminado
Coloca el producto Semi terminado en puerta de emergencia
Blister

Ampollas

Cremas

Técnico de Bodega
Producto Terminado

ol s~ WD

Recibe producto semi terminado y coloca en bodega de
cuarentena

Verifica las cantidades por medio de rendimiento de producto
Solidos se pesan para su conteo

Liquidos y Semi Sdlidos se cuentan las unidades

Notifica a produccion el rendimiento del producto

Traslada el producto a bodega de cuarentena

Supervisora de
Empaque

13.

14.

Brinda dictamen a solicitud para recibir producto para su
acondicionamiento

Si aprueba solicita a bodega de PT para que coloquen producto
ST en esclusa de materiales.

No aprueba indica que no puede recibir el producto y que este
debe esperar en bodega de cuarentena.

Técnico de Bodega PT

15.

Procede a colocar el producto en esclusa de materiales para
acondicionamiento.

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft

Word.
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2.2.6. Departamento de Investigacion y Desarrollo

A finales del afio 2019 EI Departamento de Investigacion y Desarrollo inicia
a realizar los tramites para las transferencias de tecnologias necesarias para

fabricar los productos en las instalaciones del Laboratorio Phara S.A.

Este departamento realiza los masters de produccion necesarios para el
desarrollo de los productos que se comercializan a través de las marcas Phara y
Farmeco, sin embargo, con la intencién de incrementar su portafolio de productos
y expandir su linea de medicamentos OTC, el departamento se encuentra en

proceso de pruebas para crear nuevos productos.

Como resultado de la entrevista realizada al gerente de Investigacion y
Desarrollo se obtiene la informacién acerca del proceso de productos nuevos el
cual se pretende implementar, pero del cual no se cuenta con documentacion y

evidencia del proceso.

A continuacién, se describe el proceso requerido para la elaboracion de

productos nuevos.

Tabla LXVIIl.  Fabricacion de productos nuevos

Departamento de
Abastecimiento

Proceso Fabricacion de productos nuevos
Gerente de
Inicia: Investigacion y Termina: Coordinador de Bodega
desarrollo / Gerente de
Mercadeo
Responsable Procedimiento
Gerente de Inicio

Investigacion y
desarrollo / Gerente de
Mercadeo Pharay
Farmeco

Definen especificaciones de los productos nuevos a desarrollar
Forma farmacéutica

Via de administracién

Concentracion de principio activo

Presentacién del producto

a s wDdh e
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Continuacion de la tabla LXVIII.

6. Llena registro de solicitud para productos nuevos y envia a
director de planta
L 7. Realiza estudios del principio activo y sus excipientes verifica
Gerente de Investigacion . . -
especificaciones y metodologia analitica
y Desarrollo . P e .
8. Envia propuesta de metodologia analitica a control de calidad
Gerente de Control de 9. Evalldan equipos y reactivos necesarios para producto solicitado
Calidad
10. Se realizan ensayos de pre-formulacién no mayor a 3 formulas
L 11. Proyecta el costo aproximado para cada pre-formulacién
Gerente de Investigacion . . o .
12. Traslada registros a director de planta para verificar si se aprueba
y Desarrollo o
o rechaza la solicitud de desarrollo
13. Brinda dictamen
. 14. Si aprueba gerente de ID solicita compra de materia prima
Director de planta P . g P P y
material de empaque
15. No aprueba indica que debe realizar cambios al proceso
L 16. Realiza especificaciones fisicas del producto
Gerente de Investigacion . ; . . L
17. Solicita a control de calidad realizar las especificaciones quimicas
y Desarrollo . o
y microbiolégicas del producto
Gerente de control de 18. Establecen especificaciones preliminares de materias primas y
calidad/ Investigacién y material de empaque
Desarrollo
Coordinadora de 19. Realiza compra e ingreso al sistema de materias primas y material
compras de empaque primario
] 20. Indica a control de calidad para que realice muestreo del producto
Coordinador de Bodega
21. Analiza y brinda dictamen
. - o 22. Sicumple aprueba las materias primas y material de empaque
Analista fisico quimico . .p P P y paq
primario.
23. No aprueba coloca etiqueta de rechazado y notifica a ID
L 24. Planifica con produccion para fabricar los productos nuevos
Gerente de Investigacion . . ) . -
25. Realiza lotes piloto que seran sometidos a pruebas de estabilidad
y Desarrollo - e o . L
26. Solicita andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos de los productos
27. Analiza y brinda dictamen
28. Si cumple solicita acondicionamiento primario para estudio de
Analista fisico quimico estabilidad
29. No cumple notifica que deben re muestrear o reformular el
producto de ser necesario
30. Se analizan los productos en tiempo inicial de 90 y 180 dias en
camaras a 40°C y 75 % de humedad relativa respectivamente.
31. Brinda dictamen
32. Si cumple notifica a control de calidad para realizar la validacion
de la metodologia analitica
Gerente de Investigacion 33. No cumple se retira del proceso de estabilidad y se levanta
y Desarrollo desviacion del producto
34. Establecen especificaciones finales del producto y emite reporte

de estabilidad
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Continuacion de la tabla LXVIII.

Director de planta 35. Reune informacién para generar el expediente del registro
sanitario del producto

Registros sanitarios 36. Envia copia de registro a departamentos involucrados

Gerente de investigacion 37. Traslada informacion de especificaciones finales, formula maestra

y Desarrollo y guia de fabricacién

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

2.2.7. Departamento de Recursos Humanos

Como parte del diagnostico se realizan entrevistas no estructuradas
utilizando el formato de la figura No.3 al personal a cargo del area: Gerente de
Recursos Humanos y Auxiliar de Recursos Humanos, el personal involucrado
indica que para iniciar con un proceso de reclutamiento se debe contar con los
lineamientos previamente establecidos donde se describe las funciones y

atribuciones minimas que se requieren para cubrir el puesto vacante.

Utilizando esta herramienta se identifica la ausencia de informacion en
perfiles y descriptores de nuevos puestos. El uso de descriptores y perfiles de
puestos deficientes dificultan el proceso debido a que el departamento no tiene
el conocimiento de cudles son las habilidades, conocimientos y/o experiencia
minima que deben de tener los candidatos para aplicar a las plazas disponibles.
El Auxiliar de Recursos Humanos indica que el responsable de establecer dichos
aspectos para que el Departamento de Recursos Humanos inicie el proceso son
los gerentes los cuales seran los encargados de trasladar la informacion
necesaria con los requerimientos exactos al cual debe ajustarse el perfil del

candidato aspirante.
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Actualmente, el Departamento de Recursos Humanos posee la necesidad
de cubrir las siguientes plazas: Asistentes de Validaciones, Auxiliares de
Investigacion y Desarrollo, Documentador de Garantia de Calidad vy
Documentador Profesional de Control de Calidad. Estos puestos no cuentan con
un descriptor y perfil de puesto, por lo que es necesario documentar la

informacion y realizar un formato que se ajuste a las necesidades actuales.

A continuacion, se describe el modelo de perfil y descriptor de puesto que

se maneja actualmente en el Departamento de Recursos Humanos.

Tabla LXIX. Perfil de puesto asistente de validaciones

Perfil de puesto
Identificacion de puesto

Puesto Analista de validaciones
Empresa Laboratorio Phara
Departamento Validaciones

Objetivo General del Puesto: Elaborar y ejecutar protocolos e informes de calificacion de sistemas
criticos, equipos productivos e instalaciones, procesos y limpiezas, que cumplan con los requerimientos
de buenas practicas de manufactura de la industria farmacéutica.
1.2.1 Nivel Académico: Graduado o con Pensum cerrado en Ingenieria quimica, Quimico
Farmacéutico.
1.2.2. Experiencia: Ideal dos afios en la industria farmacéutica.
1.2.3 Ingles intermedio.
1.2.4 Conocimiento de andlisis de laboratorio
1.2.5 Buenas practicas de manufactura (Informe 32)
1.2.6 Paquete de office.
1.3. Responsabilidades:
Responsabilidad por Proceso: Verificacion de equipos y herramientas, ejecucién de actividades de
\validacion y calificacién, documentacion
Responsabilidad por Activos: Equipo patrones de validacion y calificacion, equipo de computo
1.4. Reporta a: Coordinador de validaciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla LXX. Descriptor de puesto Analista de validaciones

Descriptor de puesto

Identificacion de puesto

Puesto Analista de validaciones
Empresa Laboratorio Phara
Departamento Validaciones

Descriptor del puesto:

1.2.1 Nivel Académico: Graduado o con Pensum cerrado en Ingenieria quimica, Quimico Farmacéutico.
1.2.2. Experiencia: Ideal dos afios en la industria farmacéutica.

1.2.3 Ingles intermedio.

1.2.4 Conocimiento de andlisis de laboratorio

1.2.5 Buenas practicas de manufactura (Informe 32)

1.2.6 Paquete de office.

Equipos Conocimiento

Contador de particula

[Tacémetro

Muestreador de gases comprimidos
Medidores de temperatura y humedad
Luxémetro

Sondmetro Bésico
Termémetro

Multimetro

Medidor de carbono organico total
Baldmetro

Herramientas Conocimiento

Herramientas basicas de mecanica
Indicadores bioldgicos y quimicos
Masas

Cajas Petri

Basico

1.4 Verificacion de balanzas

1.5 Revision e interpretacion de planos de equipos y areas/Diagramas de ingenieria

1.6. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Verificacién de equipos y herramientas, ejecucion de actividades de
lvalidacion y calificacién, documentacion

Responsabilidad por Activos: Equipo patrones de validacion y calificacién, equipo de computo.

1.7. Reporta a: Coordinador de validaciones

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla LXXI.  Auxiliar Investigacion y Desarrollo

Perfil de puesto

Identificacion de puesto

Puesto Auxiliar Investigacion y Desarrollo
Empresa Laboratorio Phara
Departamento Investigacion y Desarrollo

Objetivo General del Puesto: Elaborar y ejecutar Especificaciones de materias primas, producto
terminado, Metodologias Analiticas de producto terminado, Estabilidades y Formulas maestras para
andlisis Cuali-cuanti para cumplir con los requerimientos de buenas practicas de manufactura de la
industria farmacéutica, asi como ayudar en el desarrollo de productos nuevos

1.2. Requerimientos para el puesto:
1.2.1 Nivel Académico: Graduado o con Pensum cerrado en Ingenieria quimica, Quimico
Farmacéutico.
1.2.2. Experiencia: Ideal dos afios en la industria farmacéutica.
1.2.3 Ingles intermedio.
1.2.4 Conocimiento de andlisis de laboratorio
1.2.5 Buenas practicas de manufactura (Informe 32)
1.2.6 Paquete de office.
1.3. Responsabilidades:
Responsabilidad por Proceso: Desarrollo de Formulas Maestras, Especificaciones de materias
primas y producto terminado PT, Metodologias de los productos y analisis de transferencias de
tecnologia.
Responsabilidad por Activos: Formulacion y andlisis de materias primas
1.4. Reporta a: Gerente de Investigaciéon y Desarrollo

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LXXIl. Descriptor de puesto Auxiliar Investigaciéon y Desarrollo

Descriptor de puesto
Identificacion de puesto

Puesto Auxiliar Investigacion y Desarrollo
Empresa Laboratorio Phara
Departamento Investigacion y Desarrollo

Descriptor del puesto:

1.2.1 Elaborar Formulas Maestras de productos nuevos, Especificaciones de Materias primas y producto
terminado.

1.2.2 Metodologias analiticas para analisis Cuali- Cuanti

Formulacién para desarrollo de productos nuevos
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Continuacion de la tabla LXXII.

Equipos Conocimiento
Agitadores
Balanzas semi analiticas
Granulador
Tableteadora Bésico
Encapsuladora
Recubridores
[Tanques
Equipo de laboratorio Conocimiento

Disolutores
Desintegrador
Karl Fischer .

-, Basico
Potenciémetro
Conductimetro
HPLC
1.4 Verificacion de camaras de estabilidad
1.5 Revision de controles de temperatura y humedad en cuartos de estabilidad
1.6. Responsabilidades:
Responsabilidad por Proceso: Verificar las metodologias analiticas y Especificaciones de los
productos, transferencias de tecnologia.
Responsabilidad por Activos: Reactivos, Probetas y equipo de Laboratorio.
1.7. Reporta a: Gerente de Investigacion & Desarrollo

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LXXIIl. Documentadora de Garantia de Calidad

Perfil de puesto
Identificacion de puesto

Puesto Documentadora de Garantia de Calidad
Empresa Laboratorio Phara
Departamento Garantia de Calidad

Objetivo General del Puesto: Elaborar y divulgar los procedimientos de Garantia de Calidad
cumpliendo con requerimientos de buenas practicas de manufactura de la industria farmacéutica

1.2. Requerimientos para el puesto:

1.2.1 Nivel Académico: Pensum cerrado en Administracion de Empresas

1.2.2. Experiencia: Ideal un afio en la industria farmacéutica.

1.2.3 Ingles intermedio.

1.2.4 Buenas practicas de Documentacion

1.2.5 Paquete de office.

1.3. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Documentar procedimientos de aseguramiento de calidad,
divulgacion de copias controladas de peo’s y controles de cambios en documentacion, elaboracion de

89




Continuacion de la tabla LXXIII.

los Dosieres de Calidad.

1.4. Reporta a: Gerente de Garantia de Calidad

Fuente: elaboracion propia, con informacion de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LXXIV. Descriptor de puesto Documentadora de Garantia de
Calidad

Descriptor de puesto

Identificacion de puesto

Puesto Documentadora de Garantia de Calidad
Empresa Laboratorio Phara
Departamento Garantia de Calidad

Descriptor del puesto:
1. Elaborar Documentacién de los procedimientos para el Departamento de Garantia de Calidad
2. Divulgar los procedimientos elaborados, llevar control del listado maestro de Garantia de

Calidad
Documentacion Conocimiento

Buenas préacticas de Manufactura
Buenas practicas de Laboratorio Basico
Buenas practicas de Documentacién

Documentacién Especifica Conocimiento
Conocimiento del informe 32 OMS
Conocimiento del reglamento Técnico Centro Bésico
Americano

1.4 Redaccion de informes de calidad acerca de la aprobacién de productos liberados al mercado

1.5 Formacion de los Dosieres de calidad para productos.

1.6. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Documentar procedimientos de aseguramiento de calidad,
divulgacion de copias controladas de peo’s y controles de cambios en documentacion, elaboracién de
los Dosieres de Calidad.

1.7. Reporta a: Gerente de Garantia de Calidad

Fuente: elaboracion propia, con informacion de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.
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Tabla LXXV. Documentadora profesional de control de calidad

Perfil de puesto

Identificacion de puesto

Puesto Documentadora profesional de control de calidad
Empresa Laboratorio Phara
Departamento Control de calidad

1.1. Objetivo General del Puesto: Elaborar documentacion de metodologias y especificaciones
analiticas de control de calidad para el analisis fisicoquimico del producto.

\Verificar la estabilidad de los productos y levantar los informes de los mismos.

1.2. Requerimientos para el puesto:

1.2.1 Nivel Académico: Pensum cerrado en Quimica Farmacéutica, Ingenieria Industrial,

Quimica

1.2.2. Experiencia: Ideal un afio en la industria farmacéutica.

1.2.3 Ingles intermedio.

1.2.4 Buenas préacticas de Documentacion

1.2.5 Paquete de office.

1.3. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Documentar procedimientos de aseguramiento de calidad,

divulgacion de copias controladas de peo’s y controles de cambios en documentacion, elaboracion de

los Dosieres de Calidad.

1.4. Reporta a: Gerente de control de calidad

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Tabla LXXVI. Descriptor de puesto Documentadora profesional de

control de Calidad

Descriptor de puesto
Identificacion de puesto

Puesto Documentadora profesional de Control de Calidad
Empresa Laboratorio Phara
Departamento Control de Calidad

Descriptor del puesto:
1. Elaborar Documentacion de especificaciones y metodologias analiticas para el andlisis
fisicoquimico en control de calidad
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Documentacién Conocimiento
Buenas Practicas de Manufactura
Buenas practicas de Laboratorio Basico
Buenas practicas de Documentacion
Documentacién Especifica Conocimiento

Especificaciones de materias primas
Especificaciones de producto terminado
Metodologias analiticas

\Validacion de metodologias Bésico
Estabilidades

Equipos de Laboratorio de Control de calidad

1.4 Documentacion sobre informe de estabilidades a corto plazo (acelerada) y largo plazo (prolongada)
en los productos

1.5 Formacion de los Dosieres para analisis de Control de Calidad

1.6. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Documentar procedimientos de control de calidad, especificaciones
de materias primas, producto terminado, metodologias analiticas para la validacion de los productos
por parte de control de calidad.

1.7. Reporta a: Gerente de Control de Calidad

Fuente: elaboracion propia, con informacién de Laboratorio Phara S.A, empleando Microsoft
Word.

Se observa que estos formatos contienen informacion basica y no cubren
todos los requerimientos necesarios para un descriptor y perfil que se acople a

las necesidades que contempla la organizacion actualmente.
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2.3. Documentacion de los procesos de Laboratorio Phara S.A

Con base en el diagnéstico de situacion actual de los departamentos del
Laboratorio Phara, S.A. se documentan los procesos criticos identificados

previamente.

Se recomienda manejar dos copias fisicas de la documentacion de
procesos, las cuales seran entregadas a la Gerencia General de planta y

Gerencia de Garantia de Calidad

2.3.1. Departamento de Calidad

El departamento de calidad se distribuye en; Garantia de Calidad encargado
de garantizar la calidad en los procesos y Control de Calidad encargado de

verificar que los procesos se encuentren dentro de especificacion.

2.3.1.1. Departamento de Garantia de Calidad

Garantia de Calidad es el encargado de garantizar la calidad total durante
la ejecuciobn de la produccion. La actividad principal del personal de
Aseguramiento de la Calidad es la liberacion de areas, esta se lleva a cabo de
forma general, sin embargo, en areas especificas se requiere realizar otras
actividades para llevarlos a cabo y permitirle al personal de otras areas identificar

la forma en que estas se desarrollan.

En el diagnéstico realizado en el capitulo 2.2.1 se identificaron los
procedimientos que desarrolla este departamento. Describiendo la forma actual
en la que se realizan estas actividades y las areas que requieren de un proceso

distinto para su cumplimiento como se observa a continuacion.
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] Instructivo
o Liberacion de areas generales. (Involucra una sola persona de

forma general)

o Procedimientos
o Liberacion de areas para el proceso de fabricacion de solidos.
o Liberacion de areas para el proceso de comprimidos sélidos.
o Liberacion de areas para el proceso de llenado de liquidos.
o Liberacion de area para el proceso de llenado de semisélidos.

Estos procedimientos se consideran independiente el uno de otro ya que en
cada uno de ellos intervienen diferentes actividades y se necesita de la

colaboracién de otros departamentos para cumplirlos en su totalidad.

Luego de identificar la forma actual en la que se desarrollan los
procedimientos e instructivo se procede a realizar el formato para documentarlos,
asegurando que estos sean claros para todo el personal del area y facilitar el

conocimiento y compresion de los mismos a personal de otras areas.
Enlatabla LXXVIl. Se observa cémo se realiza el instructivo de

liberacion general en las areas del laboratorio en donde Unicamente interviene el

personal de Aseguramiento de la Calidad.
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Tabla LXXVII. Liberacion de areas generales

Descripcion de Instructivo

Nombre de . .
®
Departamento: Garantia de Calidad ‘ l PHA RA
Titulo (:'le Liberacion de Areas generales
Instructivo:
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
. Supervisor de . . .
Inicia aseguramiento Termina Supervisor de Aseguramiento
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Revision visual de area y equipos
2 Revisa que haya etiqueta en area y equipo.
PROD-ETIQ-002
3 Retira etiquetas
4 Verifica si cumple con limpieza
5 No cumple no se libera limpieza y areas
6 Notifica a producciéon
7 Si cumple con verificacion de limpieza se
revisan etiquetas y autoriza
Supervisor de 8 Revisa  documentacion completa de
Garantia de Calidad | Aseguramiento de produccion
Calidad Llena registro de limpieza y verificacion de
9 areas de produccion.
PROD-ETIQ-006
Si cumple revisa etiqueta de status e
10 identificacion de area
a. PROD-ETIQ-004
b. PROD-ETIQ-001
1 Coloca identificacion de liberacion para
limpieza y areas
12 Revisa y firma bitacora de uso de areas y
equipos
13 Procede a llenar el registro de despeje de
linea inicial

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 5. Flujograma liberacion de areas generales

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad A

®
Titulo de Liberacion de Areas generales ‘) P H A RA
Instructivo:
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 2

Supervisor de Aseguramiento de Calidad

‘ Inicio '

A

Revision visual de
areas y equipos

v

Verifica si el area
cuenta con etiqueta
PROD-ETIQ-002

v

Retira etiqueta

Revisa
Cumple Retira etiqueta y documentacion
i con autoriza completa de
impieza produccion

A 4

Llena registro de
limpieza y
verificacion de area

No se libera
limpiezay area

v

Notifica a Sl
Produccién Revisa etiqueta de Cumple
status
NO
fin
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Continuacién de la figura 5.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad A

®
Titulo de Liberacion de Areas generales ‘) P H A RA
Instructivo:
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 2

Supervisor de Aseguramiento de Calidad

Coloca
identificacion de
liberacioén limpieza 'y
area

A 4

Revisa y firma
bitacoras de uso
para area y equipos

A 4

Realiza registro de
despeje final

Final

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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El procedimiento de liberacidon de areas para la fabricacion de solidos

comprimidos se observa a continuacion.

Tabla LXXVIIl. Liberacion de area para fabricacion de tabletas solidas

Descripcion de Procedimiento

Nombre de .| Garantia de Calidad
Departamento:

Auxiliares Control de Calidad “) I:)HARA®

Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento fabricacion de Solidos

Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Inicia i“pe”’mf de Termina Supervisor de Aseguramiento
seguramiento
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Liberacion de Agua para produccion

Supervisor de Verifica si el proceso requiere granulacion

Garantia de A : 2 -
Calidad seguramlento de previa a la mezcla

Calidad

3 Envia muestras a control de calidad para
analisis de humedad.
4 Realiza el analisis de humedad
Control de Calidad Anallsf(a .FISICO 5 Verifica si cumple con especificacion de
Quimico producto

6 Notifica el resultado a garantia de calidad

7 Revision visual de area y equipos

Revisa que haya etiqueta en area y equipo.
PROD-ETIQ-002

Supervisor de
Aseguramiento de
Calidad

Garantia de
Calidad

9 Retira etiquetas

10 Verifica si cumple con limpieza

11 No cumple no se libera limpieza y areas

12 Notifica a produccion
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Continuacion de la tabla LXXVIII.

Descripcion de Procedimiento

Nombre de _ | Garantia de Calidad
Departamento:

Auxiliares Control de calidad ‘A) PHARA®

Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento | fabricacion de Soélidos

Hoja No. 2de 2 No. De Formularios 1

Si cumple con verificacion de limpieza se

13 . X -
revisan etiquetas y autoriza

14 Revisa documentacion completa de
produccion

Llena registro de limpieza y verificacion de
15 areas de produccion.
PROD-ETIQ-006

Garantia de A Supervisor de Si cumple revisa etiqueta de status e
Calidad seguramiento de 16 | identificacion de area
Calidad a. PROD-ETIQ-004

PROD-ETIQ-001

Coloca identificacion de liberacion para

17 S .
limpieza y areas

18 Revisa y firma bitacora de uso de areas y
equipos

19 Procede a llenar el registro de despeje de

linea inicial

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 6. Flujograma Liberacion de area fabricacion de solidos

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad A
®
Auxiliares: Control de Calidad ‘) P H A RA
Titulo de Liberacion de Area en proceso de
Procedimiento: fabricacion de Sélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de3

Supervisor de Aseguramiento de
Calidad

Analista Fisicoquimico

‘ Inicio ’

Liberacion de agua
para produccion

Proviene
De
granulacion

Envia muestras
para analisis

Realiza analisis de

> humedad en el
producto

Y

Revision visual de

areas y equipo en
area de mezclado

Dictamen
conforme

Cumple con
aspecificacion

v

Verifica si areay
equipo cuentan
con etiqueta

v

Procede a retirar
las etiquetas

v

Dictamen no
conforme

100



Continuacién de la figura 6.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad ‘
®
Auxiliares: Control de Calidad ‘) P H A RA
Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento: fabricacion de Soélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina2de3
Supervisor de Aseguramiento de Calidad Analista Fisicoquimico

Cumple
con
limpieza

No libera limpieza
y area de trabajo

Revisa etiquetas y

autoriza +
¢ Notifica a
produccioén
Revisa

documentacion
completa de
produccion \ 4

v Fin
Llena registro de
limpiezay
verificacion de
area

v

Proviene de
granulacion
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Continuacioén de la figura 6.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad ‘
®
Auxiliares: Control de Calidad ‘) P H A RA
Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento: fabricacion de Soélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina3de 3
Supervisor de Aseguramiento de Calidad Analista Fisicoquimico

Revisa etiqueta de
Status e
identificacion de
area

A\ 4

Colocar
identificacion de
liberacion de
limpieza y area

Proceder a retirar
las etiquetas

\ 4

Revisar y firmar
bitacoras de uso
de areas y equipos

\ 4

Llenar los registros
de despeje de linea
final

\4

‘ Final ’

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

102



Tabla LXXIX. Liberacion de area para comprimido de tabletas

Descripcion de Procedimiento

De'\lp(:rtz:ﬁednio' Garantia de Calidad A o
Auxiliar Control de Calidad ‘) PHARA
Titulo de Liberacion de Area para el proceso de

Procedimiento comprimidos soélidos

Hoja No. 1de 2 No. De Formularios 1

Supervisor de

Inicia A . Termina Supervisor de Aseguramiento
seguramiento
Departamento Responsable Paso No. Actividad
Supervisor de - _—
Garantia de . Solicita analisis de humedad del producto a
Calidad Asgguramlento de 1 control de calidad
Calidad
2 Realiza el analisis de humedad
Control de Calidad | AnalistaFisico : , )
Quimico 3 Notifica el resultado a garantia de calidad
resultado

Verifica el resultado obtenido
a. Sicumple procede a realizar la revision
4 de area para liberar tableteado.
b. Sino cumple notifica a produccién que
se debe realizar un reproceso del
producto.

5 Revision visual de area y equipos

Revisa que haya etiqueta en area y equipo.

6 PROD-ETIQ-002
Garantia de Supervuspr de 7 Retira etiquetas
" Aseguramiento de — —
Calidad . Verifica la limpieza
Calidad . .
a. Sicumple procede a revisar
8 etiquetas y autoriza
b. No cumple no libera limpieza y area,
notifica a produccion
9 Revisa documentacion completa de

produccion

Llena registro de limpieza y verificacion de
10 areas de produccion.
PROD-ETIQ-006

Si cumple revisa etiqueta de status e
identificacion de area
b. PROD-ETIQ-004
PROD-ETIQ-001

1
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Continuacion de la tabla LXXIX.

Descripcion de Procedimiento
Nombre de . .
Garantia de Calidad
Departamento: ‘ ®
Auxiliar Control de Calidad ‘) PHARA

Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento comprimidos sélidos

Hoja No. 2de?2 No. De Formularios 1

12 Coloca identificacion de liberacion para
limpieza y areas

Supervisor de

Garantia de . 13 Revisay firma bitacora de uso de areas y
Calidad Asegurar‘mento equipos
de Calidad
14 Procede a llenar el registro de despeje

de linea inicial

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 7.

Flujograma Liberacion de area para comprimido de tabletas

Laboratorio Phara S.A

Z') PHARA

Procedimiento:

Departamento: Garantia de Calidad
Auxiliares: Control de Calidad
Titulo de Liberacion de Area para el

proceso de Comprimidos Sélidos

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina 1 de 2

Supervisor de

Aseguramiento

Analista Fisicoquimico

' Inicio '

A

Solicita analisis de

humedad a control
de calidad

Revision visual de

Dictamen

areasy equipoen [«
area de tableteado

Y

Verifica si areay
equipo cuentan
con etiqueta

\4

Procede a retirar
las etiquetas

y

Cumple con
limpieza

conforme

No libera limpieza
y area de trabajo

v

Realiza analisis de
humedad en el
producto

v

Si

Cumple con
especificacion

Dictamen no
conforme

Fin
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Continuacioén de la figura 7.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad

Auxili : Control de Calidad A ®
Tit:::;a‘;‘:s ontrol de Calida ‘) PHARA

Liberacion de Area para el

Procedimiento: proceso de Comprimidos Sélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 2
Supervisor de Aseguramiento Analista Fisicoquimico

Revisa documentacion
completa de produccion

v

Llena registro de
limpieza y verificacion

Cumple con
limpieza

Revisa etiqueta de
status e identificacion
de area

v

Colocar identificacion
de liberacion de limpieza
y area

v

Revisar y firmar
bitacoras de uso de area

y equipo

:

Revisar y firmar
bitacoras de uso de area

y equipo

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla LXXX.

Liberacion en el llenado de liquidos

Descripcion de Procedimiento

gg?a";f[zmento:de Garantia de Calidad A .
Auxiliar Control de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Liberacién de Area para el proceso de Llenado
Procedimiento de liquidos
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Inicia Supervnsqr de Termina Supervisor de Aseguramiento
Aseguramiento
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Liberacion de Agua para produccion
; Supervisor de 2 Toma de muestras para analisis Fisico
Garar)tla de Aseguramiento Quimicos y microbiolégicos
Calidad -
de Calidad
3 Envia muestras a control de calidad para
analisis de densidad
4 Realiza el analisis de densidad
Control de Analista Fisico 5 Verifica si cumple con especificacion de
Calidad Quimico producto
6 Notifica el resultado a garantia de
calidad
7 Revision visual de area y equipos
Revisa que haya etiqueta en area y
8 equipo.
PROD-ETIQ-002
9 | Retira etiquetas
Garantia de Supervisor de . . L
A Aseguramiento 10 | Verifica si cumple con limpieza
Calidad -
de Calidad
11 | No cumple no se libera limpieza y areas
12 | Notifica a produccion
13 Si cumple con verificacion de limpieza se
revisan etiquetas y autoriza
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Continuacion de la tabla LXXX.

Descripcion de Procedimiento
Nombre de . .
Garantia de Calidad
Departamento: ®
Auxiliares: Control de Calidad “) PHA RA

Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento Llenado de liquidos

Hoja No. 2de 2 No. De Formularios 1

Revisa documentacion completa de

14 .
produccion

Llena registro de limpieza y verificacion de
15 areas de produccion.
PROD-ETIQ-006

Si cumple revisa etiqueta de status e
identificacion de area

16 a. PROD-ETIQ-004
b. PROD-ETIQ-001
17 Coloca identificacion de liberacion para

limpieza y areas

Supervisor de 18 Revisa y firma bitacora de uso de areas y

Garantia de A - equipos
Calidad segu!‘amlento
de Calidad
19 Procede a llenar el registro de despeje de
linea inicial
20 Realiza calculos de volumen minimo,

promedio y maximo

21 Realiza controles en proceso de llenado de
frascos

Brinda dictamen.
a. Si cumple realiza arranque al
proceso de llenado.
b. No cumple solicita ajustes al equipo
para realizar nuevas pruebas

22

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 8. Flujograma Liberacion de area llenado de liquidos.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Garantia de Calidad
Auxiliares: Control de Calidad A. PH A RA®
Titulo de Procedimiento: Liberacion f:le .Area para el proceso de ‘
Llenado de liquidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de3
Supervisor de Aseguramiento de Calidad Analista Fisicoquimico
Liberacion de agua
para produccion
v
Toma de muestras Envia muestras Realiza analisis de
para analisis > para analisis humedad en el
fisicoquimicos fisicoquimico producto
Revision visual de — Dictamen
areasy equipo conforme Cumple con
especificacion
+ Sl
Verifica si areay
equipo cuentan
con etiqueta Notifica
v dictamen de no
aprobado
Revisa etiquetas
NO
No libera
limpieza y
area
v v sl
Notifica a Revisa etiqueta y
produccioén autoriza
v v
. Revision de
Fin documentacion
completa
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Continuacioén de la figura 8.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Garantia de Calidad A o
Auxiliares: Control de Calidad ‘ ) P H A RA
Titulo de Liberacion de Area para el proceso de Llenado
Procedimiento: de liquidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 3
Supervisor de Aseguramiento de Calidad Analista Fisicoquimico

Llena registro de
limpieza y verificacion
de areas de
produccion

=

Sl

Revisa etiqueta de
status e identificacion
de area

v

Colocar identificacion
de liberado limpieza y
area

v
Revisay firma

bitacoras de uso de
areas y equipo

v

Procede a llenar
registro de despeje
de linea inicial

v

Realiza calculos de
volumen minimo
promedio maximo

v

Realiza controles en
proceso volumen de
entrega en frascos
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Continuacién de la figura 8.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Garantia de Calidad

Auxiliares: Control de Calidad ‘AA PHARA®

Titulo de Liberacion de Area para el proceso de

Procedimiento: Llenado de liquidos

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina2de 3
Supervisor de Aseguramiento de Calidad Analista Fisicoquimico

NO Ajusta el equipo y
realiza nuevas
pruebas
Si

Realiza el control de
arranque de <
proceso

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla LXXXI. Liberacion de area llenado de semisolidos

Descripcion de Procedimiento
Nombre de . .
Garantia de Calidad
Departamento: ®
Auxiliar Control de Calidad A PHA RA

Titulo de Liberacion de Area para el proceso de Llenado
Procedimiento | de semisoélidos

Hoja No. 1de?2 No. De Formularios 1
Inicia i“pe“"”f de Termina Supervisor de Aseguramiento
seguramiento
Departamento Responsable NoPaso Actividad
2 Toma de muestras para analisis Fisico
i Quimicos y microbiolégicos
Garantia de AS upervisor de y 9
. seguramiento
Calidad d . . .
e Calidad 3 | Enviamuestras acontrol de calidad para
analisis de pH
4 Realiza el analisis de pH
Control de Analista Fisico 5 Verifica si cumple con especificacion de
Calidad Quimico producto

6 Notifica el resultado a garantia de
calidad

7 Revision visual de area y equipos

Revisa que haya etiqueta en area y
8 equipo.
PROD-ETIQ-002

9 Retira etiquetas

Garantia de Supervisor de

Calidad Aseguramiento 10 | Verifica si cumple con limpieza
de Calidad

11 No cumple no se libera limpieza y areas

12 Notifica a produccion

13 Si cumple con verificaciéon de limpieza
se revisan etiquetas y autoriza
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Continuacion de la tabla LXXXI.

Descripcion de Procedimie

Nombre de . ]
Departamento: Garantia de Calidad A m
Auxiliares: Control de Calidad ‘ PHARA

Titulo de Liberacién de Area para el proceso de Llenado
Procedimiento de liquidos

Hoja No. 2de2 No. De Formularios 1

Revisa documentacion completa de

14 produccion

Llena registro de limpieza y verificacion de
15 areas de produccion.
PROD-ETIQ-006

Si cumple revisa etiqueta de status e
identificacion de area

16 c. PROD-ETIQ-004
d. PROD-ETIQ-001
17 Coloca identificacion de liberacion para
limpieza y areas
. Revisa y firma bitacora de uso de areas y
Garantia de iupervusor t 3e 18 equipos
Calidad seguramiento de
Calidad
19 Procede a llenar el registro de despeje de
linea inicial
Realiza calculos de volumen minimo,
20 . s
promedio y maximo para llenado de tubos
21 Realiza controles en proceso de llenado de

tubos

Brinda dictamen.
c. Si cumple realiza arranque al
29 proceso de llenado.
d. Nocumple solicita ajustes al equipo
para realizar nuevas pruebas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 9. Flujograma Liberacion de area llenado de semisoélidos

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad
®
Auxiliares: Control de Calidad A PHARA
Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento: Llenado de semisélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de3
Supervisor de Aseguramiento de Calidad Analista Fisicoquimico
Toma muestras Envia muestras Realiza analisis de
para analisis fisico || para analisis fisico >
y quimico quimico PH al producto

v

Revision visual de Notifica dictamen
areay equipo de aprobado

A

v s ] Mo
Verifica que areas

Yy equipos cuenten Notifica dictamen
con etiqueta de no aprobado

! !
Retira etiqueta Fin

No libera limpieza y
area

NO

Sl

\4

Revisa etiqueta 'y Notifica a
autoriza produccién

v

Revision de
Fin documentacion
completa de
produccion
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Continuacioén de la figura 9.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad ‘
®
Auxiliares: Control de Calidad ‘) P H A RA
Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento: Llenado de semisélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina2de3
Supervisor de Aseguramiento de Calidad Analista Fisicoquimico

Llena registro de
limpiezay
verificacion de area
de produccion

Sl

Colocar
identificacion de
liberaciéon de areay
limpieza

v

Revisa y firma
bitacoras de uso de
areas y equipo

v

Procede a llenar
registro de despeje
de linea inicial

v

Realiza calculos de
volumen minimo
promedio maximo

v

Realiza controles en
proceso de volumen
de llenado de tubos
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Continuacioén de la figura 9.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Garantia de Calidad ‘
®
Auxiliares: Control de Calidad ‘) P H A RA
Titulo de Liberacion de Area para el proceso de
Procedimiento: Llenado de semisélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina3de 3
Supervisor de Aseguramiento de Calidad Analista Fisicoquimico

O,

NO Ajusta el equipoy
realiza nuevas
pruebas
Si
Realiza control de Fin
arranque al
proceso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Adicionalmente, como parte del diagndstico del manual de calidad
documento presente en el punto 2.2.1.1 se determina que la Estructura del
sistema de Gestion Calidad actual no se ajusta a los requerimientos del
laboratorio, por lo tanto, luego de realizar un andlisis a profundidad junto al
Gerente de Calidad se disefia una nueva estructura de la piramide documental
qgque cumpla con la informacion necesaria para el manejo del sistema en

Laboratorio Phara S.A. la cual se observa a continuacion.

Figura 10. Estructura de Gestion de Calidad

Manual de Calidad
Politica de Calidad

* Mision y Vision

* Objetivos de Calidad

r,
Manuales Generales ™
Formulas maestras
Procedimientos Estandar de Operacion
Dossier de Produccion
Plan Maestro de Validaciones

nstructivos ™
Especificaciones

M

Metodologias

Master de Produccion y
Acondicionamiento

Programas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Esta piramide del Sistema de Gestion de Calidad indica como se rige el

sistema documental actual en Laboratorio Phara S.A.

Figura 11. Disefio de Integracién del sistema de gestion

R = -

* Compromiso formal s Identificar los procesos.
de la Alta direccion.

» Mapa de procesos.

. . s

- s Caracterizar los Caracterizacion de

» Plan de accidn para procesos Procesos.
implementar el 5GC.

» Establecer la politicay 'cﬂﬁlcﬁ;? y objetivos de

* Planeacion los objetivos.

estrategica de la

organizacion. » Indicadares

¢ Documentar los
Procesos.

. Do;tuf;{lnio de # Procedimientos,
roductos. i i
P » Definir indicadores de L= L e
seguimiento

& Colaboradores con 2 » Formulas
ccnucm‘lnentc: maestras,maonuales,
normativo Dossieres de productos,

metodologias,

» Estructura especificaciones,

administrativa, formatos y registros.
_ \ | smanual de calidad
. iy o’ N >

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Luego de establecer la nueva estructura de la pirdmide del sistema de
Gestion y el disefio de integracion acerca de la toma de decisiones se logra
indicar que el manual de calidad del Departamento de Garantia de Calidad

describe como se debe manejar el Sistema de Gestibn Documental.
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2.3.1.2. Departamento Control de Calidad

El Departamento de Control de Calidad a través de sus metodologias
analiticas validadas realiza los analisis fisicoquimicos de los productos para

identificar si los procesos se encuentran dentro de especificaciones.

Como resultado del diagnostico realizado en el capitulo 2.2.2 se identifica
que la ausencia de documentacién, especialmente en las actividades de
muestreo realizadas por el area de microbiologia, lo que ocasiona que el personal

encuentre dificultades al momento de elaborar reportes.

Adicionalmente, se identificaron los procesos y procedimientos principales

gue se desarrollan para este departamento, siendo este los siguientes.

. Procesos
o) Muestreo de materias primas, material de empaque primario y
secundario
o Andlisis fisicoquimicos y microbiolégicos para aprobacion de
graneles
o Procedimiento
o Andlisis fisicoquimicos de productos soélidos

Por lo descrito anteriormente y la necesidad de eliminar la problematica, se
documenta la forma adecuada de realizar estas actividades especificas del

Departamento de Control de Calidad.

A continuacién, se presenta el proceso de muestreo de materias primas y

material de empaque realizado en bodega de materias primas.
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Tabla LXXXII.

Muestreo de materias primas

Descripcion de Proceso
Nombrede Control de Calidad
Departamento:
Auxiliares Abastecimiento

') PHARA

Titulo de Proceso:

Muestreo de materias Primas, material
de empaque primario y secundario

Determinar que

las materias primas cumplen con

los analisis

Objetivo L I . S .
fisicoquimicos y microbioldgicos para ser liberados.
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Analista
Inicia Fisico Termina | Técnico Bodega de Materia Prima
Quimico |
Departamento Responsable | Paso No. Actividad
1 Verifica el estado de los materiales y
que estos cuenten con etiqueta de cuarentena.
2 Verifica que etiquetas de cuarentena
coincida con el producto a muestrear.
Brinda dictamen
Control de Analista Fisico a. Si ‘f(“",‘p:e pr(')\lcecga absT’:icitar los
. Quimico | materiales y No. De bultos para
Calidad 3 muestrear.

b. No cumple notifica a bodega que el
producto y etiqueta no
corresponden.

4 Solicita al técnico de bodega el traslado de
materiales a area de muestreo
Abastecimiento gizrgcg gg 5 Procede a realizar el traslado fisico de los
materie?prima materiales hacia area de muestreo
6 Realiza el muestreo e identifica la cantidad de
material muestreado.
. . 7 Procede a la toma de muestras para realizar
Cg"}":' ge Angl'sjta_ Flsllco analisis Fisico Quimico y Microbiologico
alida uimico
Notifica a bodega que termina el proceso de
8 muestreo para regresar el material a bodega
de cuarentena
Técnico de Procede a retirar el material muestreado a
Abastecimiento Bodega de 9 area de producto en cuarentena en espera de

materia prima

dictamen de control de calidad

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 12. Flujograma Muestreo de materias primas

Laboratorio Phara S.

Departamento: Control de Calidad ‘
Auxiliares Bodega ) PH AR A®
Titulo de Proceso: Muestreo de Materias Primas ‘
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 1
Analista Fisicoquimico | Técnico de Bodega MP

Verifica el estado de
materiales y que estos
cuenten en estado de

cuarentena

v

Verifica que etiqueta
de cuarentena
correspondan al
producto a muestrear

Indica a bodega que el
producto no corresponde
con su etiqueta.

NO
Sl
Fin
In?\;cadque matfrla y Traslada Materiales
0 de paquetes Solicitados al area de
requiere para muestreo
muestrear

v

Muestra e identifica la
cantidad de material
muestreado

v

Tomar muestras para
realizar analisis
fisicoquimico y
microbioléaico

v

Notifica a bodega para
el regreso de material

Traslada material
muestreado a bodega de
cuarentena esperando
dictamen

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla LXXXIII.  Analisis fisicoquimico de productos solidos

Descripcion de Procedimie
Control de Calidad

Nombre de

D rta to:
Azf:ialiare':en > Garantia de Calidad A PHA RA®

Titulo de
Procedimiento:

Analisis fisicoquimico de productos sélidos

Hoja No. 1de?2 No. De Formularios 1

Supervisora de
Inicia Aseguramiento de | Termina Analista fisicoquimico Il
la Calidad

Departamento Responsable Paso No. Actividad

Realiza muestreo a producto en

1 proceso y producto terminado

Realiza solicitud de analisis e identifica
e Numero de lote
Garantia de Supervisora de 2 e Producto

Calidad Aseguramiento e Pruebas requeridas para el
producto
Envia muestras para analisis Fisico
Quimicos
Recibe producto por buzén de
transferencia de materiales

Identifica la muestra para realizar los
analisis del producto

Para tabletas solidas realiza pruebas
de:

Cuantificacion

Disolucion

Uniformidad de contenido
Variacion por peso

Control de Analista fisico
Calidad Quimico

Realiza el analisis del producto segun
metodologia analitica

Indica Dictamen
a. Sicumple firma hoja de
analisis de producto.
b. No cumple notifica a gerencia
para realizar un re muestreo
de producto.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 13. Flujograma Analisis fisicoquimico de productos solidos

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Control de Calidad ‘
®
Auxiliares Garantia de Calidad ‘) P H A RA
Titulo de Analisis Fisicoquimico de productos
Procedimiento: Solidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 1
Supervisor de Aseguramiento de . - T
Calidad Analista Fisicoquimico
v
Realiza muestreo
de producto en
proceso y final
Realiza solicitud de S Identifica No de
analisis lote de
broduccién
v
Envia muestras Recibe producto y
para analisi »| solicitud de analisis por
fisicoauimicos buzon de transferencia

v

Identifica la muestra
para realizar el analisis
del producto.

v

Realiza analisis de
cuantificacion,
disolucion, pesos

v

Realiza analisis de
producto segun
metodologia analitica

Notifica a gerencia
de CC para solicitar
re muestreo

S| * NO *
Realiza analisis de Fin

producto segun
metodologia analitica

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla LXXXIV. Aprobacién de graneles

Descripcion de Proceso
Control de Calidad

Nombre de A
Departamento:
Ausiliares Garantia de Calidad ‘) I:)HARA®

Titulo de Proceso: | Aprobacion de graneles

Garantizar la aprobacion del producto cumpliendo con los analisis

Objetivo fisi o
isicoquimicos
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Supervisora de
Inicia Aseguramiento de | Termina Gerente de Control de Calidad
la Calidad
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Realiza muestreo a producto ST en granel
Garantia de Supervisora de
Calidad Aseguramiento

2 Envia muestras para analisis Fisico Quimicos
y Microbiolégicos

3 Realizan analisis del producto ST

Indican Dictamen
a. Sicumple firman y notifican para
que el proceso continte.
b. No cumple notifica a gerencia para
realizar reproceso o re analisis del
producto.

Analistas fisico

Control de Calidad L
Quimicos

Procede a liberar el producto para que se
5 acondiciones en ausencia de resultados

negativos
. Gerente de Control
Control de Calidad de Calidad 6 Aplr:ega en sistema para los Certificados de
calida

Genera los costos de analisis para el cierre
de orden

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 14. Flujograma Aprobacion de graneles

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Control de Calidad ‘
®
Auxiliares Bodega ‘) P H A RA
Titulo de Proceso: Aprobacioén de graneles
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 1
Supervisor de . - - .
P - Analista Fisicoquimico Gerente de Control de Calidad
Aseguramiento
L
Realiza muestreo de
producto a granel
v
Envia muestras para Realiza analisis
analisis fisicoquimicos del
fisicoquimicos y producto en
microbiol6éaicos proceso
NO Dictamen el
producto no
cumple con
especificacion
Sl
Notifica si es
Dictamen el requerido un re

producto cumple proceso o re

con especificacion muestreo.
Autoriza el
» producto para su Fin
acondicionamiento
Aprueba en

sistema para
emitir certificados

L2

Aprueba en
sistema para
emitir certificados

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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2.3.2. Departamento de Produccion

Las actividades que le corresponden al area de produccion en la
manufactura de productos sélidos, liquidos y semisolidos comprenden desde el
proceso de solicitud de materiales hasta el acondicionamiento primario del

producto.

2.3.2.1. Area de Produccion

Segun el diagnodstico realizado en el capitulo 2.2.3.1, se identifica la
necesidad de la documentacién de procesos para facilitar la capacitacién de
personal con experiencia minima, asimismo eliminar las indicaciones verbales

proporcionadas.

De la misma manera, se determina la forma en que se llevan a cabo los

procesos de produccién los cuales se describen a continuacion.

. Solidos
o Solicitud y entrega de materiales a produccion
o Fraccionamiento de materias primas
o Proceso de fabricacion de tabletas (fabricacion y compresion)
o Recubrimiento de tabletas
o Proceso de fabricacion y llenado de capsulas (polvo)
o Proceso de llenado de capsulas (Pellets)
o Material de acondicionamiento primario
o Proceso de acondicionamiento primario

126



o Liquidos

o Solicitud y entrega de materiales a produccion
o Proceso de fabricacion de liquidos
o Proceso de llenado de liquidos

o Semisdlidos
o) Solicitud y entrega de materiales a produccion
o Proceso de fabricacion de cremas
o Proceso de llenado de cremas

A continuacion, se describe el formato adecuado para cada uno de los

procesos de produccion.
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Tabla LXXXV.

Solicitud y entrega de materiales a produccion

Descripcion de Proceso

Nombre de ..
. Produccién
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad, ID, Abastecimiento

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Solicitud y entrega de materiales a produccion

Elaborar la orden de produccion con base en la planificacion de

Objetivo .
produccion
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Gerente de
Inicia investigacion y | Termina Técnico de Materia Prima
Desarrollo
Departamento Responsable Paso No. Actividad
| Gerfnte de 1 Elaboracion de Kit
Investigacion y n;es |gac::or/1 y e Sodlidos
desarrollo/ Aesa.llrjro ; Generacion de
> uxiliar de
Produccion planificacion de 2 ¢ NoOrden
Produccion e Pre orden de produccion
3 Verifica los calculos de pre orden de
produccioén
. Gerente de Dictamen aprobado/ no aprobado
Ga;:;i'l;:\dde Garantia de 1. Aceptafirmay envia a bodega
Calidad 4 de materia Prima
2. Rechazadevuelve la hoja a
produccioén para que realice
cambios.
Auxiliar de
Produccion planificacién de 5 Realiza la pre-orden de produccion
produccion
6 Prepara el material con base a cantidad
y lote solicitado en la pre-orden
Clasifica los materiales a entregar
utilizando los métodos de inventario
7 1. PEPS (Primeros en entrar
Técnico de primeros en salir)
Abastecimiento | bodega Materia 2. PVPS (Primeros en vencer
Prima primeros en salir)
Entrega a produccioén los materiales y
realiza traslados de inventario
8 1. Sies Materia Prima entrega en

areas de pesaje
2. Sies MEP entrega en Esclusa
de materiales

128

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.




Figura 15. Flujograma Solicitud y entrega de materiales a produccion

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Producciéon

T [ ') PHARA

Solicitud y entrega de materiales a

Titulo de Proceso:

producciéon
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 1
Gerente de ID Auxiliar de Técnico de Bodega de Materia Gerente de
Produccion Prima Garantia de Calidad

Inicio

Generacionde ||
Kit

Generacion de
No. de ordeny

Verifica calculos
de pre orden de

pre orden de produccion
produccion *
Realiza Orden Firmay enviaa
de Produccion bodega de MP
v
Preparay

asigna el lote de
cada material

v

Clasifica
materiales a
entregar segun

invantarin

v

Entrega
produccion los
materiales (MP,

MEP)
A 7 v
MP se entrega MEP es entregado
en el area de en area de
pesaje desencartonado

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla LXXXVI.

Fraccionamiento de materias primas

Descripcion de Proceso

Nombre de .
. Produccion
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad y Control de Calidad

') PHARA

Titulo de Proceso:

Fraccionamiento de materias primas

Realizar el pesaje de materias primas para fabricar productos sélidos,

Objetivo liquidos y semi sé6lidos
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Inicia Operarlo_ . de Termina Supervisor de Aseguramiento
Produccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
Recibe materia prima en esclusa de
materiales
1 L .
a. Principio activo
Produccion Operario de b. Excipientes
Produccion Recibe la documentacion:
2 a. Preorden
b. Orden de produccion
c. Calculos
Verifica si las materias primas corresponden
3 con lo que dice la orden de produccion y si
tiene condiciones de ingreso a areas blancas
Garantia de Supervisor
; Aseguramiento de Si no cumple notifica a bodega para realizar
Calidad . 4
la Calidad la devolucion de materias primas
5 Si cumple libera el area para que produccion
realice el pesaje de materiales
6 Realiza el pesaje de materias primas
iz Operario de
Produccién L
Produccion 7 Solicita rectificar los pesos a Garantia de
Calidad
Garantia verifica pesos brinda dictamen
a. sino corresponden con la orden de
Garantia de Supervisor produccion solicita que se verifique
" Aseguramiento de 8 y rectifique el proceso de pesado.
Calidad . .
la Calidad b. Siel peso es conforme a la orden
de produccion se realiza el despeje
final de area
i Operario de Materias primas se colocan en el area de
Produccién L. 10 .
Produccion dispensado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 16. Flujograma Fraccionamiento de materias primas

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion

[) PHARA

Titulo de Proceso: | Fraccionamiento de Materias Primas

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 1
Operario de Produccioén Supervisor de Aseguramiento de Calidad
v

Recibe materia prima
en esclusa de
materiales

v

Recibe
documentacion para
el proceso de
fabricacion

[ ) Pre orde.r! de
produccion y
calculos

Verifica que las materias
primas corresponden
con la orden de
produccion

v

Notifica a bodega
para devolver

1 Libera area de pesado
en metrologia

Realiza el pesaje de
las materias primas

L2

Solicita rectificacion
de pesos a garantia
de calidad

v

Materias primas se
colocan en el area de
materia prima
dispensada

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla LXXXVII.

Fabricacién de tabletas soélidas

Descripcion de Proceso

Nombre de .
. Produccion
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad y Control de Calidad

Titulo de Proceso:

Fabricacion de tabletas sélidos

Z') PHARA

Garantizar que los productos soélidos cumplan con las especificaciones

Objetivo de calidad.
Hoja No. 1de4 No. De Formularios 1
Inicia gperano_ . de Termina Operario de Produccion
roduccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
Prepara documentacion para solicitar
liberacion de area a Garantia de
Calidad
1 a. Identificacion de area
b. Status del area
c. Etiqueta de area, equipos y
utensilios limpios
d. Registros de uso de equipos.
Recibe la documentacion:
] 2 a. Orden de producciéon
Produccién Operario de b. Guia de fabricacion
Produccion c. Materiales para fabricacion
3 Recibe materia prima en esclusa de
materiales dispensada
4 Ingresa producto por esclusa de
materiales en area de sélidos
5 Notifica a Garantia de Calidad para
realizar liberacion de area.
s . Libera area de fabricacion de sélidos
. upervisor B .
Garantia de . segun requiera el producto.
. Aseguramiento 6 -
Calidad . a. Granulacion
de la Calidad
b. Mezclado
Realiza el proceso de fabricacion segun
i Operario de caracteristicas del producto
Produccion . 7 - . ..
Produccion a. Sirequiere granulacion
b. Mezclado
Garantia de Supervisor Realiza muestreo y envia a Control de
Calidad Aseguramiento 8 Calidad para analisis de humedad y
de la Calidad homogeneidad de la mezcla
Control de Analista Fisico . s
Calidad Quimico 9 Realiza analisis de humedad
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Continuacion de la tabla LXXXVII.

Descripcion de Proceso

Nombre de .
. Producciéon
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad y Control de Calidad

Titulo de Proceso:

Fabricacion de tabletas sélidos

Z') PHARA

Objetivo

Garantizar que los productos sélidos cumplan con las especificaciones

de calidad.
Hoja No. 2de4 No. De Formularios | 1
Inicia Operarlq . de Termina Operario de Produccion
Produccion
Departamento Responsable Zzso Actividad
Control de Analista Fisico Notifica dictamen a Garantia de Calidad
X P 10 e Conforme
calidad Quimico
¢ No conforme
Notifica a produccion el resultado del
proceso
. Supervisor ¢ Dentro de especificacion aprobado
g:;;zgga de Aseguramiento 11 para siguiente fase (Tableteado)
de Calidad ¢ Fuera de especificacion se debe
llevar muestra de humedad y
homogeneidad del proceso
Producto fabricado es colocado en area
12 de graneles con marchamo
Operario de correspondiente esperando siguiente
Produccion fase.
Realiza rendimiento del producto
13 -
fabricado
Produccion Indica si el producto sera tableteado
Gerente de . .
. 14 inmediatamente.
Produccion
Prepara documentacion para solicitar
15 . . .
. liberacion de area en tableteado
Operario de
produccion 16 Solicita liberacion a Garantia de Calidad
Verifica papeleria para liberar limpieza de
. area
Garantia de A Superwspr 17 o Etiquetas de equipos y areas
. seguramiento . .
Calidad . Firma Registros
de Calidad - - - ——
18 Realiza despeje de linea inicial con orden
y guia de fabricacion
Ajusta los equipos Tableteadora,
.. Operario de desempolvador y detector de metales,
Produccién . 19 : .
producciéon procede a realizar la compresion de
tabletas
20 Si el proceso requiere Pre compresion
previa dictamen
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Continuacion de la tabla LXXXVII.

Descripcion de Proceso

Nombre de ..
. Produccioén
Departamento: ®
Auxiliares: Garantia de Calidad y Control de Calidad ‘ PHARA
Titulo de Proceso: | Compresion de Tabletas Soélidos
i Garantizar que los productos soélidos cumplan con las especificaciones
Objetivo .
de calidad.
Hoja No. 3de4 No. De Formularios 1
a. Sirequiere pre compresion
e Comprime producto
e Muele producto en molino
20 ¢ Realiza proceso de
) compresion nuevamente
Produccién Operario_fie b. No requiere pre compresion
Produccion establece parametros que se
encuentran en guia de fabricacién
21 Toma muestras para desintegracion
22 Envia muestras para desintegracion
Realiza analisis y brinda dictamen
. - a. Notifica que cumple con
Control de calidad Anagls'ta .FISICO 23 especificacion
uimico o
b. Notifica que no cumple con
especificacion
Si la notificacion es que cumple.
Garantia de Supervisor a. Procede arealizar arranque del
Calidad Aseguramiento de 24 proceso de tableteado
Calidad b. Notifica a G. Produccioén para el
desarrollo del desvio
i Operario de Inicia con el proceso de compresion en
Produccion produccion 25 tabletas
Garantia de Supervisor .
Calidad/ Aseguramiento de 26 Realiza controles en proceso durante el
. R proceso de tableteado
Produccién Calidad
. Operario de - L
Produccion produccién 27 Finaliza el proceso de compresion
28 Realiza controles en proceso finales de
peso, dureza y friabilidad de tabletas
Procede a tomar muestras
. a. Entabletas recubiertas
Garantia de Super\{lsor unicamente se toman muestras
Calidad Aseguramiento de 29 para analisis fisico Quimico.
Calidad b. Entabletas no recubiertas se
toman muestras para analisis
fisico Quimico y microbiolégico
30 Realiza despeje de linea final
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Continuacion de la tabla LXXXVII.

Descripcion de Proceso

Nombre de B
Departamento: Produccion A ]
Garantia de Calidad y Control de Calidad ‘ PHA RA

Auxiliares:

Titulo de Proceso: Compresion de Tabletas Soélidos

Objetivo Garan.tlzar que los productos sélidos cumplan con las especificaciones
de calidad.

Hoja No. 4de4d No. De Formularios 1
31 Coloca producto en graneles
Produccion Operario de 32 Reali dimiento d duct
produccion ealiza rendimiento de producto
33 Cierra papeleria de proceso de compresion

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 17.

Flujograma Fabricacion de tabletas solidas

Laboratorio Phara S. A

Departamento:

Produccioén

Auxiliares:

Garantia de Calidad

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Fabricacion de Tabletas Sélidas

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina1deb5

Operario de Produccion

Supervisor de

Aseguramiento

' Inicio )

v

Prepara papeleria Etiqueta de
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solicitar liberacion limpias.
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v

Recibe materia
prima en area de
dispensado

v

Ingresa materia
prima por esclusa
de materiales de
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v
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Libera area de
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Requiere 4
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Sl
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de humedad,
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v

©,
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Continuacioén de la figura 17.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion A
®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Proceso: Fabricacion de Tabletas Sélidas
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina2de5
Operario de Supervisor de . - _—
.. . Analista Fisicoquimico
Produccion Aseguramiento
NO
Notificaa G. :
e Dictamen Aprueba
produccion para < conforme
proceso de desvio
Fin Si
Notifica a produccion Dictamen
Coloca ;?roducto en g que el proceso es conforme
graneles conforme

.

Realiza rendimiento
del producto
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Continuacioén de la figura 17.

Departamento: Produccion
Z") PHARA

Auxiliares: Garantia de Calidad

Titulo de Proceso: Compresion de Tabletas Solidas

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina3de5

Operario de Produccion

Gerente de
Produccion

Supervisor de
Aseguramiento

Prepara papeleria
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Indica si producto

v

Solicita liberacion
a garantia de
calidad

Solicita liberacion
de area a garantia
de calidad

requiere ser
tableteado

Verifica papeleria
para liberar
limpieza de area.

v

Pre
compresion

Sl ¢

A

Comprime
producto

v

Muele producto en
molino

Establece
parametros de
compresion

Ingresa materia
prima por esclusa
de materiales de
s6lidos
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Continuacioén de la figura 17.
Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccién ‘A) PH AR A®

Auxiliares: Garantia de Calidad
Titulo de Proceso: Compresion de Tabletas Solidas
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina4de5
Operario de Supervisor . - _
P .. perv Analista Fisicoquimico
Produccion de Aseguramiento
Toma muestras
para
desintegracion
Solicita liberacion - NO
de area a garantia Notifica no
9 ! conforme
de calidad
Sl
Procede a realizar Notifica que
arranque del < cumple con
proceso desintegracion
A\ 4
Indica si producto .
. Realiza controles
requiere ser —» en broceso
tableteado P

Controles en

Finaliza el proceso proceso finales

de compresion peso, durezay
fabricacion

v

Procede a toma de
muestras
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Continuacioén de la figura 17.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Producciéon ‘
®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Proceso: Compresion de Tabletas Solidas
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina5de5
Operario de Produccion Supervisor de Aseguramiento
Toma muestras Tableta
para analisis recubierta
fisicoquimicos y
microbiolégicos
Toma muestras
para analisis
fisicoquimicos
A 4
Coloca producto | Realiza despeje
en graneles final
Realiza
rendimiento del
producto
Cierra papeleria
de etapa de
compresion
A 4
‘ Final '

Fuente: elaboracion Propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla LXXXVIII. Recubrimiento de tabletas solidas

Descripcion de Proceso

Nombre de Produccion
Departamento: A ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘ PHARA
Titulo de Proceso: | Recubrimiento de tabletas Soélidos
i Garantizar que el proceso de recubrimiento entérico cumpla con las
Objetivo ., .
especificaciones del producto.
Hoja No. 1de?2 No. De Formularios 1
Inicia Operario de Termina Operario de Produccion
produccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Recibe documentacion del proceso anterior
comprimido de tabletas
Prepara documentacion para solicitar
liberacion de area
. Etiqueta Status de area
2 e Etiqueta de identificacion
Produccion Operarios de * Etlt('quetas (;e equipos y areas
produccion . itacoras de equipos
3 Realiza ingreso de producto por esclusa de
materiales
4 Solicitar liberacion de area y agua para
produccion a Garantia de Calidad
. Realiza verificacion de area para identificar
. Supervisora de . . .
Garantia de . a. Sicumple procede a liberar area
. Aseguramiento de 5 e
Calidad . b. No cumple notifica que no puede
Calidad . :
liberar area
6 Inicia con el proceso de recubrimiento
Produccion Operarios de
produccion
7 Realiza inspeccioén visual de tabletas
Realiza controles en proceso de pesos.
. Supervisora de a. Sies conforme sigue con el
Garantia de .
Calidad Aseguramlento de 8 proceso -
Calidad b. No es conforme notifica que
tabletas no cumplen
Produccion Operarios de 9 Finaliza el proceso de recubrimiento de
produccion tabletas
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Continuacion de la tabla LXXXVIII.

Descripcion de Proceso

Nombre de .
Departamento: | Produccion ‘ ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘ PHARA
Titulo de Proceso: | Recubrimiento de tabletas Soélidos
i Garantizar que el proceso de recubrimiento entérico cumpla con las
Objetivo o .
especificaciones del producto.
Hoja No. 2de?2 No. De Formularios 1
Produccion Operarios de 10 Solicita despeje final a garantia de
produccion calidad
1 Realiza toma de muestras para analisis
Garantia de iupervusora de Fisico Quimico y Microbioldgico
. seguramiento
Calidad de Calidad
12 Realiza despeje final
13 Traslada producto terminado a area de
graneles
Praduccion Operar|o§’de 14 Realiza rendimiento del producto
produccion
15 Cierre de documentacion

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 18. Flujograma Recubrimiento de tabletas solidas

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion A o
Aucxiliares: Garantia de Calidad ‘) PH A RA
Titulo de Proceso: Recubrimiento de tabletas Sélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 2
Operario de Produccioén Supervisor de Aseguramiento
v

Recibe papeleria de
proceso anterior
tableta comprimida

v

Prepara papeleria
para solicitar
liberacion de area

v

Ingreso de producto
por esclusa de

materiales
Solicita liberacion de Verifica eti "
aguay areaa > ctiquetas,
papeleria y guia

Garantia de Calidad

No libera
y s v

Inicia con el proceso Libera el area
de recubrimiento

v

Realiza inspeccion Realiza controles en

visual de tabletas d proceso de pesos
NO -
Notifica que
tabletas no
cumplen
* Si
Finaliza proceso de Sigue el proceso de
recubrimiento recubrimiento

®
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Continuacion de la figura 18.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion ‘
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘A PH A RA®
Titulo de Proceso: Recubrimiento de tabletas Sélidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 2
Operario de Produccion Supervisor de Aseguramiento

Toma muestras
para analisis
Fisicoquimicos y
microbiolégicos

! ¥

Solicita liberacion
de aguay areaa
Garantia de Calidad

Solicita despeje
final

\ 4

Realiza despeje
final

A

\4

Realiza rendimiento
del producto

Cierre de papeleria

A 4

( Final )

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla LXXXIX. Proceso de fabricacion para capsulas en polvo

Descripcion de Proceso

Nombre de Produccioén

D rt to:
e::xil?;:::o Garantia de Calidad “) PHARA

Titulo de Proceso: | Fabricacion para Capsulas polvo

.. Garantizar que la produccion de capsulas cumpla con las
Objetivo o . . . -
especificaciones de la guia de fabricacion
Hoja No. 1de3 No. De Formularios 1
Auxiliar de
Inicia planificacion de | Termina Operario de Produccion
produccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
Adjunta documentacion para fabricacion de
Auxiliar de producto y traslada a operario de
planificacion de 1 produccion
produccion e Orden de produccion

e Guiade fabricacion
Prepara documentacion para solicitar
liberacion de area a Garantia de Calidad
a. lIdentificacion de area

2 b. Status del area
c. Etiqueta de area, equipos y
Produccion utensilios limpios
d. Registros de uso de equipos.
Ope(;arlo.Sie 3 Recibe materia prima en esclusa de materia
produccion prima dispensada
a Ingresa producto por esclusa de materiales
en area de solidos
5 Notifica a Garantia de Calidad para realizar
liberacion de area.
Supervisor Libera area de fabricacion de soélidos segun
Garantia de Calidad Aseguramiento 6 requiera el gmdufto.' .
de la Calidad a. ranulacion

b. Mezclado

Realiza el proceso de fabricacion segun

Operario de caracteristicas del producto

Produccion . 7 X . L
produccion a. Sirequiere granulacion
b. Mezclado

Supervisor Realiza muestreo y envia a Control de Calidad

Garantia de Calidad Aseguramiento 8 para analisis de humedad y homogeneidad
de la Calidad de la mezcla
Control de Calidad Analis'ta .Fisico 9 Realiza .anélisis de humedad y
Quimico homogeneidad de la mezcla
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Continuacion de la tabla LXXXIX.

Nombre de

Descripcion de Proceso

Departamento: Produccion A ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHARA
P TlFulo de Llenado de Capsulas en polvo
roceso:
Obieti Garantizar que la produccion de capsulas cumpla con las
jetivo . . . . L
especificaciones de la guia de fabricacion
Hoja No. 2de3 No. De Formularios 1
Analista Fisico Notifica dictamen a Garantia de Calidad
Control de Calidad Quimi 10 Conforme
uimico
No conforme
Notifica a produccion el resultado del
Supervis 11 proceso
or e Dentro de especificacion
Garantia de Calidad Aseguramiento aprobado para siguiente fase
de Calidad e Fuera de especificacion se debe
llevar muestra para humedad y
homogeneidad
12 Producto fabricado es colocado en area de
Operario de graneles con marchamo correspondiente
Producciéon esperando siguiente fase.
13 Realiza rendimiento del producto fabricado
Indica si el producto sera encapsulado
14 segun planificacion Dictamina:
Gerente de a. Indica si el producto sera
Produccién encapsulado inmediatamente
Indica que no sera encapsulado el producto
pasa almacenar en graneles
15 Prepara documentacion para solicitar
liberacion de area en encapsulado
Operario de
produccion S — _ .
16 Solicita liberacion a Garantia de Calidad
Verifica papeleria para liberar limpieza de
17 area
Supervisor . Etiquetas de equipos y areas
Garantia de Calidad | Aseguramiento e  Firma Registros
de Calidad Producto semielaborado
Realiza despeje de linea inicial con orden y
18 guia de fabricacion
Procede armar los equipos encapsuladora,
19 desgmpolvador de capsulas. Ajusta
Produccion | OPerario de parametros
produccién Pesos
20 Procede a realizar pruebas de variacion de
pesos del encapsulado
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Continuacion de la tabla LXXXIX.

Descripcion de Proceso
Nombre de ..
i Produccion
Departamento: @
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘ PHA RA
TIFUlO de Llenado de Capsulas en polvo
Proceso:
i Garantizar que la produccion de capsulas cumpla con las
Objetivo i . . . =
especificaciones de la guia de fabricacion
Hoja No. 3de3 No. De Formularios 1
Realiza controles para dar arranque al
21 proceso de capsulas verifica pesos e
integridad de capsulas.
: Supervisor brinda dictamen
Garantia de .
Calidad Aseguramlento a. Sicumple indica que el proceso de
de Calidad 29 capsulas de inicio
b. No cumple indica que realice
ajustes al equipo
23
Realiza el proceso de encapsulado
Produccién 2?:;32; g: 24 Finaliza el proceso de encapsulado
25 Solicita despeje final de area
Supervisor 26 o
Aseguramiento Toma de muestras para andlisis fisico
Garantia de Calidad de Calidad quimico y microbiolégico
2 Realiza despeje final
23 Procede a retirar el producto hacia area de
graneles con marchamo correspondiente
Lo Operario de
Produccién produccién 29 Realiza rendimiento del producto
30

Cierra documentacion del proceso

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 19. Flujograma fabricacion para capsulas en polvo

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Produccion
Auxiliares: Garantia de Calidad “) PHA RA®
Titulo de Proceso: Llenado de capsulas Polvo
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de3

Supervisor de

Operario de Produccioén .
Aseguramiento

Recibe
documentacion para
el proceso de
fabricacion

v

Prepara
documentacion de
area solicitar
liberacion

v

Recibe materias
primas en area de
materia prima
dispensada

v

Ingreso de materia
prima por escusa de
materiales solidos

v

Ingresa a esclusa de
materiales de area

v

Solicita a garantia de
calidad liberacion de
area

Liberacion de area
de fabricacion

Requiere
granulacion

Proceso de
granulacion

NO

) 4
>
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Continuacién de la figura 19.

Laboratorio Phara S.A

Departamento:

Produccion

Auxiliares:

Garantia de Calidad

Titulo de Proceso:

Llenado de capsulas Polvo

) PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina2de 3

Coloca producto
de granales

v

Realiza
rendimiento de
producto

produccion proceso

Operario de . . . - _
P . Supervisor de Aseguramiento Analista Fisicoquimico
Produccién
NO
Toma muestras y
Proceso de " P
mezelado > envia analisis de Aprueba 1
humedad
Notifica a St

A

es conformé

| Indica si producto es
L

Prepara papeleria
para solicitar
liberacion

encapsulado

4

Notifica que producto

v

Solicita liberacion a
garantia de calidad

sera encapsulado

Verifica papeleria

Prepara arma los
equipos,
encapsulado

\4

para liberar limpieza
de area

A 4

Realiza despeje de

linea inicial con
orden
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Continuacioén de la figura 19.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Produccion A o
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Proceso: Llenado de capsulas Polvo
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina3de 3
Operario de Produccioén Supervisor de Aseguramiento

Realiza prueba de R Realiza control de
arranque para

encapsulado Bd
pesos de capsulas

NO
Solicita ajustables
al equipo
Sl
Realiza el proceso | Continaa con el Fin
de encapsulado B proceso
v

Finaliza el proceso

v

Solicita despeje
final de area

Realiza muestras
para analisis fisico,

quimico
v
Traslada producto < Realiza despeje
agraneles final
v
Realiza
rendimiento de
nroducto
v
Cierra

documentacion

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla XC. Llenado de capsulas en Pellets

Descripcion de Proceso

Nombre de L.
. Produccion
Departamento: ®
Auxiliares: | Garantia de Calidad ‘ PHA RA
Titulo de Proceso: | Llenado de Capsulas Pellets
- Garantizar que el llenado de capsulas pellets cumpla con las
Objetivo . . ; O
especificaciones de la guia de fabricacion.
Hoja No. 1de?2 No. De Formularios 1
Inicia Operarlq . de Termina Operario de Produccion
produccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
Recibe documentacion para llenar y traslada
1 a operario de produccion
e Orden de produccion
e Guia de fabricacion
Prepara documentacion para solicitar
. Operario de liberacion de area a Garantia de Calidad
Produccién produccion a. Identificacion de area
2 b. Status del area
c. Etiqueta de area, equipos y
utensilios limpios
d. Registros de uso de equipos.
3 Solicita a Garantia de Calidad para realizar
liberacion de area.
Supervisor Verifica documentacion de area
Garantia de perv a. Sicumple libera el area
. Aseguramiento de 4 " .
Calidad . b. No cumple notifica a operario para
la Calidad -
dar solucion al problema
Recibe materia prima en esclusa de materia
prima dispensada
6
e Capsulas
o Pellets
Produccion Operarloﬁe Ingresa producto por esclusa de materiales
Produccion 7 . "
en area de soélidos
8 Realiza pruebas de encapsulado
Verifica pesos de capsulas para dar arranque
al proceso.
Garantia de Super\{lsor a. Si cqmple indica que pueden
Calidad Aseguranyento de 9 continuar con 'el.proceso )
la Calidad b. No cumple solicita que se ajusten
los parametros de pesos en el
equipo para realizar mas pruebas
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Continuacion de la tabla XC.

Descripcion de Proceso

Nombre de .
X Produccion
Departamento: ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘ PHA RA
Titulo de Proceso: | Llenado de Capsulas Pellets
i Garantizar que el llenado de capsulas pellets cumpla con las
Objetivo i . ) . h
especificaciones de la guia de fabricacion.
Hoja No. 2de2 No. De Formularios 1
10 Realizar proceso de encapsulado
11 Realiza controles en proceso de pesos en
. Operario de capsulas
Produccion Produccion
12 Finaliza el proceso de encapsulado
13 Solicita despeje final a garantia de calidad
14 Toma muestras para analisis fisico quimico y
Supervisor de microbiologico
Garantia de Calidad aseguramiento
15 Realiza despeje final de area
16 Procede a retirar producto hacia area de
graneles
Produccion Qperario de 17 Reali dimiento d duct
Produccion ealiza rendimiento de producto
18 Cierra documentacion del proceso de
encapsulado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 20. Flujograma Llenado de capsulas Pellets

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Produccion

Auxiliares: Garantia de Calidad {) PH AR A@

Titulo de Proceso: | Llenado de capsulas Pellets

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 2
Operario de Produccion Supervisor de Aseguramiento
Recibe

documentacion para
el proceso de llenado
de capsulas

v

Prepara
documentacion de area
para solicitar liberacion

v

Recibe capsulas y
pellets en esclusa de
materia prima
dispensada

v

Ingresa producto por
esclusa de materiales

de soélidos
Solicita liberacion de Verifica
area a garantia de »| documentacion de
calidad area
Notifica a
NO operario para

Realiza inspeccion solventar

visual de tabletas problema
SI

1 Libera area Fin

v

Finaliza proceso de
recubrimiento

Finaliza proceso de
recubrimiento
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Continuacioén de la figura 20.

Departamento:

Laboratorio Phara S.A

Produccioén

Auxiliares:

Garantia de Calidad

Titulo de Proceso:

Llenado de capsulas Pellets

£\ PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina 2 de 2

Operario de Produccion

Supervisor de Aseguramiento

Realiza proceso de
encapsulado

Si

v

Realiza controles en
proceso de pesos de
capsulas

v

Finaliza proceso de
encapsulado

v

Solicita despeje final
de linea

v

Procede a retirar
producto hacia area
de graneles

Indica que puede
continuar con el
nroceso

Solicita que
ajuste pesos en el
eauipo

Tomas muestras para

v

Finaliza proceso de

analisis fisicoquimicos y
microbiolégicos

v

recubrimiento

v

Finaliza proceso de
recubrimiento

v

Finaliza proceso de
recubrimiento

v

Realiza despeje de linea

Fuente

154

: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.




Tabla XCI.

Material de acondicionamiento primario.

Descripcion de Proceso

Nombre de L.
X Produccion
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Material de acondicionamiento primario

Preparar el material de acondicionamiento primario para que se

Objetivo encuentre disponible al momento de realizar el empaque segun forma
farmacéutica.
Hoja No. 1de1 No. De Formularios I 1
Auxiliar de
Inicia planificacion de | Termina Operario de Produccion
producciéon
D Paso -
epartamento Responsable No Actividad
Realiza pre orden para solicitar material de
acondicionamiento primario
- e Solidos (Blister)
‘s A%»‘ullar‘ fje 1 e Liquidos (llenado frascos y
Produccion planificacion de
produccion ampollas)
e Semisodlidos (tubos para cremas)
2 Envia Pre orden a bodega con cantidad
requerida por presentacion
Verifica que material para
3 | acondicionamiento primario se encuentre
con etiqueta de aprobado
Técnico de
Abastecimiento Bodega Materia 4 Realiza orden de produccion prepara y
Prima asigna numero de lote a materiales
5 Despacha material de empaque primario
en area de desencartonado
6 Recibe material de empaque verifica
numero de bultos y etiqueta de aprobado
Procede a ingresar a area por esclusa de
. materiales
Producciéon Operarlo.ge e Soélidos (Aluminio, pvc, pvdc)
Produccion 7 -
e Liquidos (frascos, tapas,
ampollas)
e Semi sdlidos (tubos para crema)
8 | Solicita liberacion a garantia de calidad
Verifica area de acondicionamiento para
Garantia de Supervisora de 9 liberacion, asi como etiquetas y numero de
calidad Aseguramiento bultos de material de acondicionamiento
primario.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 21. Flujograma Material de acondicionamiento primario

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Producciéon

Auxiliares: Garantia de Calidad ‘AA P HA RA®

Titulo de

Material de acondicionamiento primario

Proceso:
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 1
- . o Operario de Supervisor de
Auxiliar de Produccion Técnico de Bodega MP Produccion Aseguramiento
Realiza pre orden
para solicitar
material de
acondicionamiento
v
3 Verifica que materiales
Envia pre orden a L » de acondicionamiento
bodega con rimario se encuentre
tidad requerida P
can aprobados
v
Generar orden de
acondicionamiento
primaria asigna
numero de lote
Despacha material Recibe material de
acondicionamiento o~ empaque verifica
primario en area de numero de bultos y
desencartonado etiquetas, aprobado

v

Ingresa material por
esclusa de materiales

v
- . Realiza lib iond
Solicita liberacion de ea 'zzr'e:'::lon ©
areaagarantiade T ,congicionamiento
calidad primo
2

Verifica etiqueta y
numero de bustos de
materiales

Final

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla XCIl. Acondicionamiento primario (Blister)

Descripcion de Proceso

Nombre de L.
Departamento: | " reduccion ‘ ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Proceso: | Acondicionamiento Primario (Blister)
- Garantizar que el producto acondicionado cumple con las
Objetivo e . L
especificaciones de la guia de produccion.
Hoja No. 1de?2 No. De Formularios 1
Auxiliar de
Inicia planificacion de | Termina Operario de Produccion
produccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
Auxiliar de Prepara papeleria para
planificacion de 1 acondicionamiento primario del
produccion producto
Prepara papeleria para solicitar
liberacion de area
e Etiqueta Status de area
2 o Etiqueta de identificacion
Produccién e Etiquetas de equipos y areas
e Bitacoras de equipos
Operarios de
produccion
3 Identificacion de producto a
acondicionar en area de graneles
Solicitar liberacion de area a Garantia de
4 -
Calidad
Realiza verificacion de area para
Supervisora de identificar
Garantia de - c. Sicumple procede a liberar
: Aseguramiento 5 .
Calidad . area
de Calidad -
d. No cumple notifica que no
puede liberar area
6 Prepara blister para proceso de
acondicionamiento
Realiza ingreso por esclusa de
Produccion Operarios de 7 materiales .
produccion . ProduF:to a acondlcmnar '
e Material de empaque primario
8 Realiza pruebas con material para
ajustar el equipo.
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Continuacion de la tabla XCII.

Descripcion de Proceso

Nombre de L.
. Produccion
Departamento: A ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘ PHA RA
Titulo de Proceso: | Acondicionamiento Primario (Blister)
o Garantizar que el producto acondicionado cumple con las
Objetivo i . . .
especificaciones de la guia de produccion.
Hoja No. 2de?2 No. De Formularios 1
Verifica pruebas de hermeticidad con
camara de vacio
a. Sicumple procede a dar arranque
Garantia de Supervisora de 9 al proceso de acondicionamiento
calidad Aseguramiento primario
b. No cumple solicita que realicen
ajustes a parametros de equipo.
. Operarios de Realiza proceso de
Produccion Produccion 10 acondicionamiento primario
Realizan controles en proceso para
verificar
Garantia de Supervisora de 1 e Hermeticidad en blister
calidad Aseguramiento e Loteyvence
e Integridad de alveolos
. Informacién en aluminio
Finaliza el proceso de
12 L -
acondicionamiento
Produccion Operarios de 13 Solicita d ie final de 3
produccion olicita despeje final de area
Identifica la cantidad de material de
14 : :
desechos y retira del area
Gara[ltla de Superwson.'a . 15 Realiza despeje final de area
calidad Aseguramiento
16 Realiza rendimiento del producto
. cuadre de cantidad de blister
Produccion Operarloide
produccion
17 Cierre de documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 22. Flujograma Acondicionamiento primario (blister)

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion

') PHARA

Titulo de Proceso: Acondicionamiento primario (Blister)

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 2

Auxiliar de Planificacion
de Produccion

v

Revisa papeleria para

Operario de Produccién Supervisor de Aseguramiento

Prepara papeleria

orden de licita
acondicionamientoy [P , para soficitar
entrega liberacion de area

v

Identifica producto a
acondicionar en area

de graneles
Solicita liberacion de Realiza
area a garantia de »| verificacion de
calidad area

NO Notifica que no
Cumple puede liberar

Si *

Prepara blister para
proceso de Libera area
acondicionamiento

v

Ingreso de materiales
para
acondicionamiento

v

Realiza prueba con
material para ajustar
el equipo

Fin

Verifica el
proceso de
hermeticidad en
camara de vacio
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Continuacioén de la figura 22.
Laboratorio Phara S.A

Departamento: Producciéon

Auxiliares: Garantia de Calidad ‘A) PHAF{A®

Titulo de Proceso: | Acondicionamiento primario (Blister)

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 2

Operario de Produccion Supervisor de Aseguramiento

Solicita que
ajuste pesos en el
NO equipo

SI

Realiza arranque del
proceso

A 4

Realiza controles en
proceso de pesos de
capsulas

v

Finaliza proceso de
acondicionamiento
primario

v

Solicita despeje final
de linea

v

Identifica Ia. cantidad Realiza despeje final
de material para » de linea
desechos y sobrantes

2

Realiza cuadro de
blister

v

Cierra papeleria

> Realiza controles en
proceso

v

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla XCIIl. Fabricacion de liguidos (soluciones, suspensiones y jarabes)

Descripcion de Proceso

Nombre de L.
X Produccion
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad

') PHARA

Titulo de Proceso:

Fabricacion de liquidos

Garantizar que la fabricacion de liquidos cumpla con las especificaciones

Objetivo de la guia de produccién
Hoja No. 1de2 No. De Formularios 1
Auxiliar de
Inicia planificacion de | Termina Operario de Produccion
produccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
- Prepara documentacion para fabricacion de
Auxiliar
g o, producto
planificacion de 1 Orden d d ..
roduccion ° rden de produccion
P e  Guiade fabricacion
2 Recibe documentacion de producto a fabricar
Produccion Prepara documentacion para solicitar
liberacion de area
. Etiqueta Status de area
Operarios de 3 e  Etiqueta de identificacion
produccioén . Etiqueta de equipo y area
. Registros de equipos
Solicitar liberacion a Garantia de Calidad
4 e Agua para produccion
e Area
Realiza liberacion de agua si cumple con
5 ¢« TOC
Garantia de Supervisora . Conductividad
Calidad Aseguramiento de Verifica documentaciéon para liberacion de
alida Calidad area
6 a. Sicumple libera area
b. No cumple notifica cual es el
inconveniente a produccion
7 Recibe MP en esclusa de materia prima
dispensada
Produccion Operarios de 8 Realiza el ingreso de MP por esclusa de
produccion materiales de liquidos
9 Inicia el proceso de fabricacion
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Continuacion de la tabla XCIII.

Descripcion de Proceso

D:lp(::tt:;s:nio: Produccion ‘ ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA

Titulo de Proceso: | Fabricacion de liquidos

Garantizar que la fabricacion de liquidos cumpla con las especificaciones

Objetivo de la guia de produccién

Hoja No. 2de2 No. De Formularios 1

Realiza proceso de filtrado
10 e  Este proceso se realiza de acuerdo

al producto a fabricar
Produccion Operarios de

produccion

Toma muestras de pH para verificar si cumple

11 . o
con especificacion

Rectifica el valor del pH tomado por
produccion
a. Sicumple rectifica el aforo en
tanque de fabricacion
b. No cumple solicita que ajuste el PH
del producto

12

Garantia de Supervisor de e e -
calidad aseguramiento 13 Toma muestras para analisis fisico quimico y

microbiologico

14 Envia muestra para analisis de densidad

. _ Analiza muestra para analisis de densidad
Control de calidad Analista fisico 15 a. Dictamen conforme

quimico b. Dictamen no conforme
Garantia de Supervisor de 16 Notifica a produccién para que cierre tanque
calidad aseguramiento de produccion
17 Cierra tanque con producto
Produccion Operarios de
produccion
18 Cierra documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 23. Flujograma Fabricacion de liquidos

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion ‘
®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Proceso: Fabricacion de liquidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de3
Auxiliar Planificacion Operario de . .
de Produccién Produccién Supervisor de Aseguramiento
v
Prepara

Recibe documentacion

d tacic
ocufzs:caaz%r:‘para —» de producto a fabricar
Prepara

documentacion de area
para solicitar liberacion

v

Recibe MP en esclusa
de materia prima
dispensada

v

Ingresa producto por
esclusa de materiales

liquidos
v
Solicita liberacion de Realiza liberacion de
aguay area a garantia [P agua para
de calidad produccion
v
Verifica

documentacion para
liberacion de area

Notifica que no
puede liberar

]

Libera area
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Continuacioén de la figura 23.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Producciéon A o
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Proceso: Fabricacion de liquidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina2de 3
Operario de Produccion Supervisor de Aseguramiento

Inicia el proceso de
fabricacion

L2

Realiza el proceso de
filtrado

v

Toma muestras de PH
para verificar si Rectifica el valor de
cumple PH

NO Solicita que
ajuste PH del
producto

S|

Rectifica el aforo del
producto <

v

Toma muestras para
analisis
fisicoquimicos y
microbiolégicos

v

Envia muestras para
analisis de densidad
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Continuacioén de la figura 23.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Producciéon A
®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Proceso: Fabricacion de liquidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina3de3
Operario de Supervisor de . - -
Produccién Aseguramiento Analista Fisicoquimico

Toma de muestra
para analisis
fisicoquimico

v

Envia muestras
para analisis de »| Analiza muestras
densidad
NO .
Dictamen no
conforme
Sl
Indica a
Cierra el tanque P produccion para el Dictamen
con producto <« cierre del tanque conforme
con producto

Cierra
documentacion del
proceso

v

o)

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla XCIV.

Llenado de liquidos

Descripcion de Proceso

Nombre de ..

. Produccioén
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Llenado de liquidos

Garantizar que el llenado de liquidos cumpla con los controles en

Objetivo . ) ; i,
procesos requeridos segun guia de produccion.
Hoja No. 1de?2 No. De Formularios ‘ 1
Inicia Operario. de Termina Operario de Produccion
produccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Procede a armar equipo de llenado conexion
de tanque y mangueras
Prepara documentacion para solicitar
liberacion de area
. . e  Etiqueta Status de area
Produccion Operarios de 2 «  Etiqueta de identificacion
produccion X . .
. Etiqueta de equipo y area
. Registros de equipos
Solicitar liberacion de area a Garantia de
Calidad
3 Se requiere controles en proceso de
fabricacion anélisis de densidad.
Verifica documentacion para liberacion de
. area etiqueta de equipos y area, registros y
Supervisor de .
Garantia de calidad Aseguramiento de 4 cantidad g? bultols 0:%MEP,
Calidad a. i cumple libera area )
b. No cumple notifica que existe un
error en el proceso
7 Inicia el proceso de llenado
8 Ajusta parametros de llenado boquillas
Produccién Operarios de dosificadoras
produccion
Realiza controles en proceso para arranque
9 e  Pruebas de peso
e Volumen de entrega
Supervisor de Verifica si cumplen los controles en proceso
Garantia de calidad aseguramiento de 10 z' ﬁprueba lel |n||9|9 del. llenado
Calidad . o cumple so icita ajustar
parametros
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Continuacion de la tabla XCIV.

Descripcion de Proceso

De'\lp(:\Ttt:::nio: Produccion A ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA

Titulo de Proceso: | Llenado de liquidos

Garantizar que el llenado de liquidos cumpla con los controles en

Objetivo . By . L
procesos requeridos segun guia de produccion.
Hoja No. 2de?2 No. De Formularios 1
Producciéon Operario de 11 Inicia el llenado de liquidos
produccion
Garantia de Aseguramiento de
calidad / Calidad / Operario 12 Realiza controles en proceso de pesos
Produccion de produccion
13 Finaliza el proceso de llenado
. Operario de
Produccién produccién

14 Solicita despeje final

15 Toma de muestras para analisis fisico quimico
y microbiolégico
Supervisor de

Garantia de aseguramiento de

calidad

Calidad
16 Realiza despeje final
17 Realiza cuadre del producto
Produccion Operario. ‘.je
produccion

18 Cierra documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 24. Flujograma Llenado de liquidos

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion A o
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) P HA RA
Titulo de Proceso: Llenado de liquidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 2
Operario de Produccion Supervisor de Aseguramiento

v

Arma equipo para Realiza conexion
llenado de mangueras

v

Prepara
documentacion
para el proceso

v

Realiza controles

Solicita liberacion  |— en proceso de

fabricacion
Verifica Etiqueta de
documentacion para |—p eqt?ipo y de
liberacion de area bultos MEP
No Notifica que no
puede liberar
S|
Inicia el proceso < Libera area
|
Ajusta parametros Realiza controles Realiza
de llenado boquillas en proceso para [ pruebas de
dosificadoras arranque volumen de
entreaa
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Continuacioén de la figura 24.

Laboratorio Phara S.A
Departamento: Produccion A o
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHA RA
Titulo de Proceso: Llenado de liquidos
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 2
Operario de Produccion Supervisor de Aseguramiento

Solicita que
ajuste
NO parametros
Sl
Inicia el llenado de Aprueba indicar el

liquidos llenado

v

Realiza controles en
proceso de pesos

v

Finaliza el proceso de
llenado

v

Toma de muestras para
analisis fisicoquimico y
microbiolégico

v v

Realiza cuadre del < Realiza despeje final
producto

v

Cierra documentacion
del proceso

v

Solicita despeje final

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla XCV. Fabricacién de semisélidos (cremas)

Descripcion de Proceso

Nombre de .,

. Produccion
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad

'\ PHARA

Titulo de Proceso:

Fabricaciéon de Cremas

Garantizar que la fabricacion de cremas cumpla con las especificaciones

Objetivo de la guia de produccioén.
Hoja No. 1de?2 No. De Formularios 1
Auxiliar de
Inicia planificacion Termina Operario de Produccion
de produccién
Departamento Responsable Paso No. Actividad
- Prepara documentacion para
Au’f'l.'ar de fabricacion de producto
planificacion 1 Orden d d .
de produccion . rden de produccién
e  Guia de fabricacion
2 Recibe documentacion de producto a
fabricar
Prepara documentacion para solicitar
Prod i liberacion de area
roduccion e Etiqueta Status de area
Operarios de 3 . Et!queta de |deqt|flca?lon
produccion e Etiqueta de equipoy area
¢ Registros de equipos
Solicitar liberacion a Garantia de
Calidad
4 L
* Agua para produccion
e Area
Realiza liberacion de agua si cumple con
5 ¢« TOC
. Supervisora de . ' Conductlwd?’d . -
Garantia de Aseguramiento Verifica documentacion para liberacion
Calidad de Calidad de rea o
6 c. Sicumple libera area
d. No cumple notifica cual es el
inconveniente a produccion
7 Recibe MP en esclusa de materia prima
dispensada
Produccion Operarios de 8 Realiza el ingreso de MP por esclusa de
produccion materiales de semisoélidos
9 Inicia el proceso de fabricacion de

cremas
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Continuacion de la tabla XCV.

Descripcion de Proceso

Nombre de L.

. Producciéon
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad

) PHARA

Titulo de Proceso:

Fabricacion de liquidos

Garantizar que la fabricacion de cremas cumpla con las especificaciones

Objetivo de la guia de produccioén.
Hoja No. 2de?2 No. De Formularios 1
Calienta el equipo de mezclado marmita de
10
100 kg
Produccion Operarios de
produccion
11 Realiza el proceso de fabricacion de cremas
Toma muestras para analisis fisico quimico y
12 microbiologico
L]
. Supervisor de
Garantia de calidad aseguramiento
14 Envia muestra para analisis de PH de lacrema
Analista fisico Analiza muestra para analisis de PH
Control de calidad vimico 15 a. Dictamen conforme
a b. Dictamen no conforme
. . Supervisor de Notifica a produccion para que cierre tanque
Garantia de calidad aseguramiento 16 de fabricacion Marmita
17 Cierra tanque de fabricacion de cremas
Produccion Operarios de
produccion
18 Cierra documentacion del proceso
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Figura 25.

Flujograma Fabricacion de semisélidos (cremas)

Laboratorio Phara S. A

Departamento:

Produccion

Auxiliares:

Garantia de Calidad/ Control de calidad

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Fabricacion de cremas

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina1de3

Auxiliar de Planificacion
de Produccién

Operario de Produccién

Supervisor de Aseguramiento

v

Prepara
documentacion para
fabricacion

Recibe
documentacion de
producto a fabricar

v

Prepara
documentacion de
area para solicitar

v

Recibe MP en esclusa
de materia prima
dispensada

v

Ingresa producto por
esclusa de materiales
de semisolidos

v

Solicita liberacion de
aguay area a garantia
de calidad

Realiza liberacion de
agua para
produccion

v

Verifica
documentacion para
liberacion de area

Notifica que no
puede liberar

]

Libera area
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Continuacioén de la figura 25.

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion A o

Auxiliares: Garantia de Calidad/ Control de calidad ‘) PHA RA

Titulo de Proceso: Fabricacion de cremas

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina2de3
Operario de Produccion Supervisor de Aseguramiento

Inicia el proceso de
fabricacion de cremas

L2

Calienta el sistema de
mezclado marmita de

100 kg
Realiza el proceso de Toma muestras para
fabricacion de > analisis
cremas fisicoquimicos y
microbiolégicos

v

Envia muestras para
analisis de densidad
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Continuacioén de la figura 25.

Laboratorio Phara S.A

Departamento:

Produccion

Auxiliares:

Garantia de Calidad/ Control de calidad

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Fabricacion de cremas

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina3de3

Operario de
Produccién

Supervisor de
Aseguramiento

Analista Fisicoquimico

Analiza muestras

v

o
Dictamen no
conforme
Sl
o 't o Indica a
ufarLa'e ?'}qude e produccién para el Dictamen Fin
abricacion de cierre del tanque conforme
cremas con producto
A

Cierra
documentacion del

proceso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla XCVI.

Llenado de semisolidos (cremas)

Descripcion de Proceso
Nombre de L.
X Produccion
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad

Titulo de Proceso:

Llenado de Cremas

'\ PHARA

Garantizar que el proceso de llenado de cremas cumple con los analisis

Objetivo y especificaciones de la guia de produccion
Hoja No. 1de?2 No. De Formularios 1
Inicia Operarnq . de Termina Operario de Produccion
produccion
Departamento Responsable Paso No. Actividad
Procede a armar equipo de llenado de
cremas
1 a. Llenadorade cremas
semiautomatica
b. Selladora de tubos
Prepara documentacion para solicitar
liberacion de area
Produccion Operarios de ¢ Etiqueta Status de area
produccion 2 e Etiqueta de identificacion
e Etiqueta de equipo y area
e Registros de equipos
Solicitar liberacion de area a Garantia
de Calidad
3 Se requiere controles en proceso
de fabricacion analisis de pH de crema
Verifica documentacion para liberacion
Supervisor de de area etiqueta de equipos y area,
Garantia de P . registros y cantidad de bultos de MEP
. Aseguramiento 4 : - .
calidad - a. Sicumple libera area
de Calidad i .
b. No cumple notifica que existe
un error en el proceso
7 Inicia el proceso de llenado
Produccion Operarios de Ajusta parametros de llenado.
produccion 8 e Tornillo de graduaciéon con
conexion a sistema de aire
comprimido
Supervisor de Realiza controles en proceso para
Garantia de asep uramiento 9 arranque
calidad 9 ¢ Pruebas de peso de tubos

de Calidad

e Aspecto visual de tubos
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Continuacion de la tabla XCVI.

Descripcion de Proceso

gggnabr:gmento: o Produccion A ®
Auxiliares: Garantia de Calidad ‘) PHARA

Titulo de Proceso: | Llenado de Cremas

Garantizar que el proceso de llenado de cremas cumple con los analisis

Objetivo y especificaciones de la guia de produccién
Hoja No. 2de?2 No. De Formularios 1
Verifica si cumplen los controles en
Garantia de Supervnsqr de proceso o
. aseguramiento 10 a. Aprueba el inicio del llenado
calidad . L .
de Calidad No cumple solicita ajustar
parametros
Produccion Operarlo' gle 11 Inicia el llenado de cremas
produccion
Garantia de Aseguramiento de
calidad / Calidad / Operario 12 Realiza controles en proceso de pesos
Produccién de produccion
13 Finaliza el proceso de llenado de
cremas
L. Operario de
Produccion produccién
14 Solicita despeje final
Toma de muestras de producto semi
15 terminado para analisis fisico quimico y
) Supervisor de microbiologico
Gacraal?;laa dde aseguramiento de
Calidad
16 Realiza despeje final
17 Realiza cuadre de cantidad de tubos
Produccion Operario. 9|e
produccion
18 Cierra documentacion del proceso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 26. Flujograma Llenado de semisodlidos (cremas)

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion A .
Auxiliares: Garantla de Calidad/ Control de ‘ l PHA RA
calidad
Titulo de Proceso: | Llenado de cremas
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1de 2
Operario de Produccién Supervisor de Aseguramiento
v
Armaequipopara | | |Llenadora de cremas
llenado de cremas semiautomatica
v
Prepara

documentacion
para el proceso

L 2
[ L. Se requiere
Solicita liberacion  |— controles en proceso
de fabricacion
Verifica .
documentacion para | —p E;It?i:it? 32
liberacion de area bultos MEP
NOo Notifica que no
puede liberar
l S| ¢
Fin
Inicia el proceso < Libera area

Realiza controles
en proceso para
arranque

Ajusta parametros
de llenado tornillo
de graduacion
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Continuacioén de la figura 26.

Laboratorio Phara S.A

Departamento:

Produccion

Auxiliares:

Garantia de Calidad/ Control

calidad

de

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Llenado de cremas

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina 2 de 2

Operario de Produccién

Supervisor de Aseguramiento

Inicia el llenado de
cremas

Solicita que
ajuste
NO parametros
Sl
Aprueba indicar el Fin

v

Realiza controles en
proceso de pesos

v

Finaliza el proceso de
llenado de cremas

v

Solicita despeje final

llenado

Toma de muestras para
analisis fisicoquimico y

v

producto

Realiza cuadre del <

microbiologico

v

v

Cierra documentacion
del proceso

v

Realiza despeje final

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.3.2.2. Area de Empaque

Las actividades que le corresponden al area de acondicionamiento
secundario de los productos fabricados en Phara comprenden desde la

planificacion de acondicionamiento hasta el proceso de cierre de érdenes.

En el diagnostico realizado a esta area en el inciso 2.2.3.2 se identifica que
la ausencia de documentacion de procesos estandarizados surge de la
reestructuracion del departamento en el afio 2020, y hasta la fecha sigue
afectando los procesos de capacitacion. Por tal motivo, se determinan que los
procesos que desarrolla este departamento y necesitan ser documentados son

los siguientes.

. Procesos
o) Planificacion de acondicionamiento
o Solicitud y recepcion de materiales
o Proceso de acondicionamiento secundario
o Recepcion de producto terminado
o Instructivo
o Cierre de orden de acondicionamiento secundario. (participa una

sola persona de la misma area)

El detalle de los procesos se obtiene como resultado de las entrevistas
realizadas. A continuacion, se presenta la documentacion realizada de los
procesos con los objetivos de mejorar el flujo de actividades que desarrolla la

mano de obra operativa del &rea de empaque.

179



Tabla XCVII. Planificacién de acondicionamiento secundario

Descripcion de Proceso

Nombre de . . .
Departamento: Produccién (Acondicionamiento) A .
Auxiliares: Gerencia de Planta ‘ ‘ PHARA

Titulo de Proceso: Planificaciéon de Acondicionamiento

Garantizar que el proceso de acondicionamiento sea efectuado en
los tiempos establecidos.
Hoja No. 1de1 [ No. De Formularios | 1

Objetivo

Supervisor de

Termina Gerente de Planta
Empaque

Inicia

Departamento Responsable Zzso Actividad

Verifica en sistema y fisicamente si

material de empaque secundario se

encuentra disponible en bodega y

1 | este se encuentra

e Aprobado en sistema

e Etiqueta de aprobado por
control de calidad

Abastecimiento Coordinador de
(Bodega) Bodegas

Solicita informacion acerca de
planificacion de produccion para
preparar lineas de empaque Yy
planificacion.

Realiza planificacién de
3 | acondicionamiento secundario

Produccion Supervisora de semanal y/o quincenal

(Acondicionamiento) Empaque

Envia planificacién de
acondicionamiento a Gerencia
General, Gerente de Produccion y
4 | Coordinador de Bodegas para
aprobacion o modificacion de la
misma segun prioridad mensual
(fabricacion)

Verifica la programacion con base en
prioridad de los productos

Brinda dictamen aprobado

a. Siaprueba solicita proceder
con la planificacion
realizada por supervisora

7 de empaque.

b. No aprueba realiza
modificaciones segun la
prioridad de entrega de los
productos.

Gerencia General Gerente de Planta

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 27. Flujograma Planificacion de acondicionamiento secundario

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion (Acondicionamiento)

Auxiliares: Gerencia de Planta ‘AA PHARA®

Titulo de Planificacion de Acondicionamiento
Proceso:
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de1

Coordinador de
Bodega

v

Verifica si se cuenta
con
Material de
acondicionamiento
secundario

Supervisor de Empaque Gerente de Planta

Solicita informacion
de cumplimiento de
programa de
produccioén

v

Realiza
programacion de
acondicionamiento

v
Envia programacion Verifica
de documentacion
acondicionamiento para liberacion de
semanal area

NO Notifica a
supervisor que
proceda con
programacion

Sl
Reali bi Notifica a ¢
ealiza CaGT, g’éyy P supervisor de .
reenviaa -r, < acondicionamiento Fin
CB -
de los cambios

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla XCVIIIl. Solicitud y recepcidén de materiales

Descripcion de Procedimiento

(Acondicionamiento)

Nombre de L - .
Departamento: Produccion (Acondicionamiento) A PHARAC
Auxiliares: Abastecimiento ‘
Titulo de Solicitud y recepcion de materiales
Procedimiento:
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Inicia guperwsora de Termina Operario de Linea de Empaque |
mpaque
Departamento Responsable Paso No. Actividad
Completo programa con numero de orden
Produccién Supervisorade y se envia a Coordinador de bodegas,

Empaque

Gerente General, Gerente Produccion,
Gerente Abastecimiento

Abastecimiento

Genera Pre Orden de acondicionamiento

Coordinador
de Bodegas

Verifica producto en sistema y fisico asigna
numero de lote a materiales y pasa orden a
Técnico de Bodega para que realice el
despacho.

e Cantidad

e Loteyvence

Produccion
(Acondicionamiento)

Técnico de
Bodega PT

Recibe orden de acondicionamiento
verifica en sistema y fisicamente los
materiales

e Cantidad

o Loteyvence

Realiza traslado fisico hacia esclusa de
materiales

Produccion
(Acondicionamiento)

Supervisorade
Empaque

Verifica si ya se realiz6 la orden para poder
empezar a recibir

Produccion
(Acondicionamiento)

Operario de
Lineas de

Recibe y verifica material de empaque
secundario.

e Cajas

e Inserto

e Dosificadores

e Jeringas

e Producto semi terminado

empaque |

Brinda dictamen
a. Sicumple firma papeleriay
autoriza su ingreso.
b. No cumple notifica a supervisora
para proceder a comprobar y
devolver material de empaque

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.



Figura 28. Flujograma Solicitud y recepcion de materiales
Laboratorio Phara S. A
Departamento: Produccion (Acondicionamiento)
- . Garantia de Calidad y Control de ‘ ®
Aucxiliares: Calidad ‘ ‘ PHARA
. . | Solicitud y recepcion de
Titulo de Proceso: materiales

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina 1 de 1

Supervisor de Coordinador de Técnico Bodega .
E
Empaque Bodega PT Operario linea Empaque |
Completo Genera pre
programa con orden de
or;‘:rr:';reoneiea a B acondiciona
CB, GGy GA miento
Verifica en Recibe orden
sistemay de
fisicamente —p+ acondicionamie
materiales nto prepara
aciana Inte materiales
Realiza
traslado en

sistema y fisico
de materiales

v

v

Traslada
materiales por
esclusa de
materiales

Traslada Verifica
materiales por | material de
esclusa de empadque caja,
materiales inserto
Notifica a
—»| supervisor que
no cumple con
NO orden
SI ¢
Flrm:? Se devuelve
papeleria y material de
autoriza el
: empaque
ingreso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla XCIX.

Proceso de acondicionamiento secundario

Descripcion de Proceso

Nombre de . Produccion (Acondicionamiento)
Departamento:
Auxiliares: Abastecimiento

Titulo de Proceso:

Acondicionamiento Secundario

£\ PHARA

Garantizar que el empaque secundario de los productos cumpla con las

Objetivo o - .
especificaciones requeridas
Hoja No. 1de?2 No. De Formularios 1
Inicia Supervisora de Termina | Operario de Linea de Empaque |
Empaque P paq
Departamento Responsable :230 Actividad
1 Clasifica al personal operativo y designa
. a encargado de linea
Produccion Supervisora de .
(Acondicionamiento) Empaque Entrega de papeleria
2 e Orden
e Guia de acondicionamiento
. 3 Prepara papeleria para solicitar
Produccién l(?perarlos ge liberacion de linea de empaque
(Acondicionamiento) inea e . N . .
Empaque | 4 Solicita liberacion de inicial para el
proceso de acondicionamiento
5 Verifica que papeleria y etiquetas de los
materiales se encuentren correctamente
Supervisora de
Garantia de Calidad as:guramiento Brinda dictgmen aprgbado )
de calidad e Sicumple libera el area
6 ¢ No cumple notifica que existe
problema con papeleria o
etiqueta de los materiales
7 Realiza el proceso de acondicionamiento
secundario
Realizan el proceso de encajado para
8 Phara o Farmeco
Produccién Operario de Codifican empaque, colocan inserto y
(Acondicionamiento) | Lin€as de 9 dosificador para el producto que sea
empaque Il requerido.
10 Finaliza el proceso de acondicionamiento
Realiza el conteo de materiales para
11 cuadrar cantidades devoluciones y
desechos
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Continuacion de la tabla XCIX.

Descripcion de Proceso

Nombre . de Produccion (Acondicionamiento)
Departamento:
Auxiliares: Garantia de Calidad

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Acondicionamiento Secundario

Garantizar que el empaque secundario de los productos cumpla con las

Objetivo i . '
especificaciones requeridas
Hoja No. 2de?2 No. De Formularios 1
L. Operario de
(Aco::i?;:z:'r:?ento) Lineas de 12 Solicita liberacioén final a Garantia de Calidad
empaque |

Supervisora de

Aseguramiento

Garantia de Calidad Aseguramiento 13 Realiza el despeje de linea final
14 Coloca el producto terminado en area de
producto en transito
Coloca etiqueta de identificacion de
15 producto
e PROD-ETIQ-005
Procede a retirar el desecho de las cajas
16 cuenta las cantidades para realizar un
cuadre del material entregado por bodega.
Produccion Olf)’eraru:jde Coloca etiqueta para identificar el material
(Acondicionamiento) ineas el 17 de desechos y devoluciones
empaque « PROD-ETIQ-006
18 Realiza el cuadre entre el material utilizado,
devoluciones y desechos
Brinda dictamen para cuadre de materiales
a. Sicuadraordena la papeleria para
19 entregar a supervisora
b. No cuadra verifica con los
encargados de linea para el cuadre
de materiales
20 Verifica la cantidad sobrante y el desecho
21 Aprueba y firma papeleria
Produccion Supervisora de
(Acondicionamiento) Empaque - Firma etiquetas, Orden de
acondicionamiento y Guia
23 Solicita revision de Garantia de Calidad
Garantia de Calidad Supervisora de 24 Firma conforme por Garantia de Calidad

185

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.



Figura 29. Flujograma condicionamiento secundario

Departamento: Produccién (Acondicionamiento) ‘ o
£ PHARA

Auxiliares: Garantia de Calidad

Titulo de proceso: Acondicionamiento secundario

Kevin Barraza Pagina1de3

Elaborado por:

S|

Supervisor de Operarios de Operarios de . "
Empaque linea | linea Il Supervisor de Aseguramiento
Asigna
responsable de
linea en base a
programacion de
Aamnaniie
Entrega Prepara
documentacion papele'r?ia para
orden y guia de —p : "
acondicionamient I|ber?cuon de
area
o
Solicita liberacion Verifica papeleria
inicial para y material de
proceso de acondicionamiento
acondicionamiento

Notifica
inconveniente
con material
de empaque

Realiza proceso de
acondicionamiento

Realiza despeje
inicial

v

Encaja en
corrugado Phara
o Farmeco

v

Se devuelve
material de
empaque
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Continuacioén de la figura 29.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Produccion (Acondicionamiento) A o
£ PHARA

Auxiliares: Garantia de Calidad

Titulo de proceso: Acondicionamiento secundario

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina2de 3
Operario de linea Il Supervisor de Aseguramiento Operariode Linea |

Finaliza el proceso de
acondicionamiento

v

Realiza conteo de

C Solicita liberacion
material para final a garantia de

desechos y calidad
devoluciones

2

Solicita que ajuste
parametros

Coloca producto en
area de producto en
transito

v

Coloca etiqueta

PROD-ETIQ-005

identificacion de
producto

v

Procede aretirar el
desecho de las cajas,
cuentay rectifica
cantidad

v

Coloca etiqueta de
identificacion para
desechos y

Aaunliirinnace

v

Etiqueta PRD-ETIQ-
006 Descarte y
desechos

v
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Continuacioén de la figura 29.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Produccion (Acondicionamiento) A o
£ PHARA

Auxiliares: Garantia de Calidad

Titulo de proceso: Acondicionamiento secundario

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina3de 3
Supervisor de . . Supervisor de
Operario de Linea | .
Empaque P Aseguramiento
Realiza cuadre
entre desechos,
devoluciones y
cantidad utilizada
Verificaconel |NO
personal Cuadra
encargado de Cantidades
linea
Fin
Verifica las
cantidades P Ordena
sobrantes y el h papeleria
desecho
Aprueba y firma
papeleria
Firma etiquetas,
guia de
acondicionamiento
y orden
Solicita revision a > Firma garantia de
garantia de calidad calidad

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla C.

Recepcidn de producto terminado

Descripcion de Proceso

Nombre X de Produccion (Acondicionamiento)
Departamento:
Auxiliares: Abastecimiento (Bodega PT)

Titulo de Proceso:

Recepcion de producto Terminado

') PHARA

Objetivo Garantizar que el producto es almacenado en condiciones adecuadas
. No. De
Hoja No. 1der Formularios 1
Inicia Suy:éerwsora de Termina Supervisora de Empaque
mpaque
Departamento Responsable | Paso No. Actividad
Produccion Supervisora de 1 Entrega documentacion a
(Acondicionamiento) Empaque operario de linea de empaque |
. . Coloca etiqueta de
Produccion Operarios de linea .
(Acondicionamiento) de Empaque | 2 devo.lucmnes, desechos y producto
terminado
Produccion Supervisora de Coordina con coordinador de
(Acondicionamiento) Empaque 3 | bodega si aprueba para recibir
producto terminado
Espera dictamen
a. Siaprueban pasa producto
Produccion Operarios de linea 4 :ﬁ;g:::os por esclusa de
Acondici ient
(Acondicionamiento) de Empaque | b. No aprueban producto es
colocado en zona de
transito
5 Recibe producto, verifica
Abastecimiento Técnico de bodega papeleriay firma
(Bodega de PT) de PT Devuelve pre orden y orden de
9 acondicionamiento luego de cuadrar
cantidades fisicas con teéricas.
Produccion Supervisora de 10 Recibe y firma para proceder
(Acondicionamiento) Empaque al cierre de orden.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 30. Flujograma Recepcion de producto terminado

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion (Acondicionamiento) A
®
Auxiliares: Abastecimiento (Bodega) ‘) PHARA
Titulo de proceso: Recepcioén de producto terminado
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de 1
Supervisor de . . I
P Operario de Linea | Técnico de PT
Empaque
Entrega Coloca etiquetas
documentacion a » devolucion
operario de desechos, PT
empaque
|
Coordina con el
coordinador de
bodega recibir
producto
NO
Aprueba Producto queda
P en area de
transito
Si
Fin
Pasa producto por | verificay firma
esclusa de ?
. papeleria de orden
materiales

v

Recibe y firma para Devuelve
proceder con orden papeleria orden,
pre orden

de cierre

‘ Final ’

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CI.

Cierre de orden de acondicionamiento secundario

Descripcion de Instructivo

Nombre de L . .
Departamento: Produccion (Acondicionamiento) A .
Auxiliares: Abastecimiento (Bodega PT) ‘ PHA RA
Titulo de Cierre de orden de acondicionamiento
Instructivo: secundario
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Inicia guperwsora de Termina Supervisora de Empaque
mpaque
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Recibe documentacion firmada por bodega
de PT
2 Firma documentacion y cierra orden de
produccion
3 Identifica si la orden es cerrada con costo o
sin costos
Orden es cerrada sin costo
. Requiere cierre de orden de
produccion
4 . Produccion notifica a Garantia de
calidad via correo para
Produccion Supervisor de . aprobacion
(Acondicionamiento) | Empaque Si aprueba
paq Cierra orden de produccién
Orden es cerrada con costo
1. Requiere cierre de orden de
produccion
. Produccioén notifica a Garantia de
calidad via correo para
aprobacion
5 Si aprueba
Cierra orden de produccién
2. Costos son emitidos por contabilidad
Envia correo a Garantia de Calidad
para liberar producto final
6 Cierra orden de acondicionamiento

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 31. Flujograma Cierre de orden de acondicionamiento

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Produccion (Acondicionamiento)
‘| ®
Auxiliares: Abastecimiento (Bodega) ‘ P H A RA

Titulo de Instructivo: Cierre de orden de acondicionamiento

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de1
Supervisor de Empaque

Recibe documentacion
firmada de bodega de PT

v

Firma documentacion y cierre
orden de acondicionamiento
secundario

v

Identifica si la orden es
cerrada con costos o sin

costos
Dictamen
¢ NO S| *
) Orden es cerrada con
Orden es cerrada sin costos
costos
: Contabilidad emite
Requiere orden de costos del producto

cierre de produccion

* v

Produccion solicita ’
por correo a garantia Enyla correoa
de calidad aprobacion garantia para solicitar

cierre de orden

Garantia de calidad

Cierra orden de

aprueba
produccion

v

Requiere orden de

cierre de produccion
Final

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.3.3. Departamento de Mantenimiento

Como se indica en el diagndstico realizado, el Departamento de
Mantenimiento cuenta con la mayoria de sus procesos y procedimientos
documentados, garantizando que todos los equipos se encuentran en

condiciones adecuadas para su uso.

La necesidad se encuentra en los procedimientos correspondientes a
controlar que las areas auxiliares de trabajo se encuentren en condiciones

adecuadas y seguras, es decir los siguientes procedimientos de limpieza:

o Limpieza en area de bodega de Materia Prima

o Limpieza de pasillos generales y areas administrativas

Adicionalmente, se identifica la necesidad de documentar el instructivo de
limpieza asignado a la toma de muestras en el sistema de agua. Este
procedimiento es realizado por el personal técnico asignado en brindar apoyo al
personal de limpiezas, el cual realiza el lavado de piezas en el sistema de agua,
actividad la cual requiere que el equipo de generacién y distribucion se detenga

para realizar la limpieza a cada una de las tomas muestra del sistema.

o Limpieza de toma muestras en el sistema de agua

A continuacion, se describe la actividad de limpiezas generales en area de

Bodega de Materia Prima.
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Tabla Cll. Limpieza en area de bodega de MP

Descripcion de Procedimie

Departamento: Mantenimiento ‘AA PHARA®

Nombre de

Titulo de N .
Procedimiento: Limpieza en area de bodega MP
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Técnico
Inicia Auxiliar de | Termina Coordinador de Bodega
limpieza Il
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Prepara utensilios de limpieza
2 Preparacion de sanitizante de turno

Procede a colocar etiqueta de identificacion
de soluciones de limpieza y sanitizacion

Etiqueta
e PROD-ETIQ-007
4 Realiza la seializacion de areas

Inicia el proceso de limpieza en bodega segun
5 programacion de mantenimiento
¢  MANT-PROG-013

6 Limpieza de techos y lamparas segun los dias
Técnico programados
Mantenimiento Auxiliar de
limpieza Il 7 Limpieza de mallas, columnas, paredes y

ventanas segun dia programado

8 Limpieza de producto, estanterias y
materiales de embalaje segln dia programado

9 Limpieza de tarimas, ductos y persiana segun
dias programados

10 Limpieza de montacargas, escaleras,
balanzas y extintores

11 Limpieza de mesas, sillas y escaleras

12 Retira la basura y realiza la limpieza de pisos y
desagiies

13 Firma el registro y anota sanitizante de turno

e  MANT-REG-004
Supervisa la limpieza e indica dictamen
. a. Sies conforme firma el registro
Abastecimiento go%rd‘;nador 14 MANT-REG-004
e bodega b. No es conforme solicita una revision

del proceso

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 32. Flujograma Limpieza en area de bodega de Materia Prima

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Mantenimiento ‘ .

Titulo d.e . Limpieza en area de Bodega MP ‘) PHARA

Procedimiento:

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de 2
Técnico de Mantenimiento Auxiliar Il Coordinador de Bodega

Inicio

Preparacion de
utensilios

v

Preparacion de
sanitizantes

v

Coloca etiqueta de
identificacion de -
soluciones de PROD-ETIQ-007

limnieza v

v

Seializacion de areas

v

Limpieza de techos y
lamparas

v

Limpieza de mallas,
columnas, paredes y
ventanas

v

Limpieza de
estanterias
productos, materiales
y embalaje

v

Requiere orden de
cierre de produccion

Etiqueta

195



Continuacioén de la figura 32.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Mantenimiento A .
Titulo de Limpieza en area de Bodega ‘) PHARA
Procedimiento: MP
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 2
Técnico Mantenimiento Auxiliar Il Coordinador de Bodegas

Limpieza de escaleras
y montacargas,
balanzas y extintores

v

Limpieza de sillas,
mesas y escritorios

v

Retirar la basura

v

Firma el registroy
Limpieza de pisos y ) anota el
desagiie sanitizante de
turno
. NO Solicita revisar el
Registro suLPer",'sa la » proceso de
MANT-REG-004 Impleza limpieza
SI i
Fin

Firma el registro
MANT-REG-004

Final

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CIII.

Limpieza de pasillos generales y areas administrativas

Descripcion de Procedi

Nombre de _—
X Mantenimiento ®
Departamento: PHA RA
Titulo de Limpieza de pasillos generales y areas ‘
Procedimiento: administrativas
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Técnico
Inicia Auxiliar de | Termina Coordinadora de compras
limpieza Il
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Prepara utensilios de limpieza
2 Preparacion de sanitizante de turno
Procede a colocar etiqueta de identificacion de
3 soluciones de limpieza y sanitizacion
Etiqueta
e PROD-ETIQ-007
4 Realiza la sefalizacion de area en limpieza
Inicia el proceso de limpieza en pasillos
5 generales segun programacion de
Técnico mantenimiento
Mantenimiento Auxiliar de ¢ MANT-PROG-014
limpieza Il
6 Realiza limpieza de techos y lamparas
humedeciendo las mopas plasticas
7 Limpieza de paredes y ventanas utilizando la
mopa plastica
8 Realiza limpieza de mesas y sillas en oficinas
administrativas
9 Retira la basura y realiza la limpieza de pisos y
escaleras de acceso a areas administrativas.
10 Firma el registro y anota sanitizante de turno
e MANT-REG-004
Supervisa la limpieza e indica dictamen
. c. Sies conforme firma el registro
Abastecimiento Coordinadora 11 MANT-REG-004

de compras

d. No es conforme solicita una revision
del proceso
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.




Figura 33. Flujograma Limpieza de pasillos generales

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Mantenimiento A o
Titulo de Limpieza de pasillos generales y areas ‘) PHARA
Procedimiento: administrativas
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de 2
Técnico Auxiliar de Mantenimiento Il Coordinador de Compras
Inicio

Preparacion de
utensilios

v

Preparacion de
Sanitizantes

v
Coloca etiqueta de Etiquet
identificacion de N lqueta
soluciones de limpieza y PROD-ETIQ-007
sanitizacién

v

Realiza seinalizacion de
area limpieza

v

Inicia proceso de
limpieza segun
programa

v

Realiza limpieza de
techos y lamparas con
mopa plastica

v

Realiza limpieza de
paredes y ventanas

v

Realiza limpieza de
mesas y sillas en
oficinas
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Continuacioén de la figura 33

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Mantenimiento ‘
®
Titulo de Limpieza de pasillos generales y ‘) PHA RA

Procedimiento: areas administrativas
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 2
Técnico de Mantenimiento Auxiliar Il Coordinador de Compras

Retira la basura del

area
Realiza limpieza de
pisos
Firma el registro y
anota el sanitizante
de turno
Registro Supervisa la NO Solicita revisar el
oY g proceso de
MANT-REG-004 Limpieza limpieza
S| i
Fin
Firma el registro
MANT-REG-004
\ 4
( Final )

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CIV.

Limpieza toma muestras del sistema de agua

Nombre de

Departamento:

Descripcion de Instructivo

Mantenimiento

Titulo de
Instructivo:

Limpieza toma muestras del sistema de agua

'\ PHARA

Hoja No.

1de2

No. De Formularios 1

Inicia

Personal
técnico de
mantenimiento

Termina

Personal técnico de

mantenimiento

Departamento

Responsable

Paso No.

Actividad

Mantenimiento

Personal
Técnico de
Mantenimiento
/ Técnico
Auxiliar de
limpieza |

1

Colocar equipo de agua OSMOIPA fuera
de servicio

2

Prepara equipo de proteccion personal
e Guantes

Preparar utensilios de limpieza
e Cacerola de acero
e Desinfectante
e Cepillo de uso sanitario

Desarmar toma muestras del sistema de
agua.
a. Agua potable
e TM001, TM002, TM003 TM101,
TM102,
b. Agua purificada
e TM103, TM104, TM105

Colocar toma muestras en cacerolas de
acero por separado y sumergir en agua
purificada para remover suciedad

Aplicar jabén neutro y con cepillo limpiar
cada una de las tomas muestras

Enjuagar con agua purificada para
remover suciedad y jabon aplicado

Verificar si las piezas se encuentran
libres de suciedad si es conforme

a. Prepara solucion sanitizante de
acido peracético para sumergir
muestras.

b. No es conforme debera repetir el
proceso de lavado con jabén
neutro y acciéon mecanica con
cepillo

Sumergir cada una de las tomas
muestras en el agente sanitizante acido
peracético

las piezas deberan quedar sumergidas
por un tiempo minimo de 15 minutos en la
solucion sanitizante
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Continuacion tabla CIV.

Descripcion de Instructivo

Departamento: Mantenimiento ‘A) |:)HARA®

Nombre de

Titulo de

- Limpieza toma muestras del sistema de agua
Instructivo:

Hoja No. 2de?2 No. De Formularios 1

Aplicar accion mecanica para limpiar
cada uno de las tomas muestra con
10 | cepillo de uso sanitario.

Utilizar guantes durante todo el
proceso y aplicar alcohol cada 5§ minutos
Verificar el pH de las aguas de enjuague

Utilizando equipo Potenciometro
11 | ubicado en controles en proceso de
liquidos verificar rangos de medicion con
buffer de 4-7

12 Realizar enjuagues para eliminar el acido

Personal peracético de las tomas muestras

Técnico de

Mantenimiento Mantenimiento Verificar el pH del agua de enjuague

I Técnico hasta llegar al rango de aceptacion para

Auxiliar de agua purificada 5-7 si es conforme

limpieza | a. Proceder al armado de las

13 tomas muestras de agua potable
y purificada

b. No es conforme debera repetir
el proceso de enjuague hasta
llegar a niveles aceptables de
agua purificada

Procede a llenar registro de agua
14 | purificada OSMOIPA.
MANT-REG-034

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 34. Flujograma Limpieza de toma muestras sistema de agua

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Mantenimiento

Limpieza toma muestras del sistema de

Titulo de Instructivo: agua

'\ PHARA

Elaborado por: Kevin Barraza

Pagina1de 3

Personal Técnico de Mantenimiento/ Auxiliar de limpieza |

Colocar equipo de agua OSMOIPA
fuera de servicio

v

A 4

Prepara equipo de protecciéon necesari

Utiliza guantes durante el
proceso, sanitizar cada 5
minutos con alcohol

v

. o Cacerolas de acero,
Prepara utensilios de limpieza desinfectante, cepillo de uso
sanitario para limpieza

v

Desarma las tomas muestras del
equipo de agua potable y purificada

Cacerolas de acero,
desinfectante, cepillo de uso
sanitario para limpieza

v

Coloca las tomas muestras en
cacerolas de acero por separado y
sumerge en agua para remover
suciedad

v

Aplica solucion de jabon neutro y
limpia con cepillo sanitario cada
una de las tomas muestras

v

Encaja con agua purificada para
remover suciedad y el jabon
aplicado

v

Verifica si piezas se encuentran
libres de particulas de suciedad
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Departamento:

Continuacioén de la figura 34.

Laboratorio Phara S. A

Mantenimiento

Titulo de Instructivo:

Limpieza toma muestras del
sistema de agua

Z') PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina2de 3

Personal Técnico de Mantenimiento/ Auxiliar de limpieza |

NO

SI

Debera repetir el proceso
de lavado con jab6n neutro
y accion mecanica con

cepillo

Prepara sanitizante acido
peracético para proceder
a sumergir las tomas de
aaua

v

Sumergir cada una de las
tomas muestras en acido
peracético

Piezas deberan quedar
sumergidas por un tiempo
de 15 minutos como minimo

v

Limpiar con cepillo de uso
sanitario por dentro y fuera
de cada toma muestra

Utilizar guantes durante el
proceso, sanitizar cada 5
minutos con alcohol

v

Verifica el pH de las aguas
de enjuague

Utiliza potenciometro
ubicado en controles en
proceso de liquidos verifica

AAAAAA A~ADL A 7

v

Realizar enjuagues para
eliminar sanitizante de
acido peracético

v

Verifica PH hasta llegar a
rangos de agua purificada
5-7

\ 4

Toma de agua potable
TM001, TM002, TM003,
TM101 Y TM102, agua
purificada TM104 y TM105
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Continuacioén de la figura 34.

Laboratorio Phara S.A

Departamento:

Mantenimiento

Titulo de Instructivo:

sistema de agua

mpers one v | & PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina3de 3

Personal Técnico de Mante

nimiento/ Auxiliar de limpieza |

NO

Debera repetir el proceso
de enjuague hasta llegar los
parametros de agua
purificada

SI

Proceder a armas las
tomas de agua potable y
purificada

v

Procede a llenar el registro
de agua purificada OSMOIPA
MANT-REG-034

v

Fin

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.3.4. Departamento de Abastecimiento

El Departamento de Abastecimiento se encuentra conformado por el area
de compras y Area de Bodega de Materias Primas y Producto Terminado, las
cuales son las encargadas de proveer los suministros e insumos a los otros

departamentos del laboratorio para que realicen sus actividades.

Como se detalla en el diagnostico, el Departamento de Abastecimiento sufre
una reestructuracion a inicios del afio 2020 debida a la mala gestion por parte de
la gerencia. Actualmente, gracias al cambio de enfoque, se encarga de la
logistica y distribucién dentro del laboratorio garantizando que los productos sean
realizados y entregados en los tiempos establecidos.

Con respecto al Area de Compras, se identifica la problematica para dar
trazabilidad y seguimiento al tiempo necesario para entrega de insumos debido
a la falta de la documentacién del proceso correspondiente a la generacion de

solicitudes de compra de materiales.

Asimismo, en el Area de Bodega de Materia Prima y Bodega de Producto
Terminado la falta de procesos estandarizados ocasiona que el personal
desarrolle sus propios métodos de trabajo haciendo uso incorrecto de las

herramientas proporcionadas. Por lo que se documentan los siguientes procesos

estandarizados:
o Procesos
o Recepcion de 6rdenes de compra por drogueria
o Recepcion de materiales en bodega
o Solicitud y entrega de materiales
o Recepcién de producto semi terminado
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° Procedimiento

o Solicitud de compra de materiales (participan personas del mismo

departamento).

En la tabla CV se describe el proceso de recepcion de 6rdenes de compra

por parte de las droguerias.

Tabla CV.

Recepcidén de 6rdenes de compra por droguerias

Descripcion de Proceso
Nombre de . Abastecimiento
Departamento:
Auxiliares: Contabilidad y Droguerias

'\ PHARA

Titulo de Proceso: Recepcugn de ordenes de compra de
Drogueria
. Garantizar que la orden de compra se ajusta a las necesidades del
Objetivo .
cliente.
Hoja No. 1de2 | No. De Formularios | 1
.. Coordinador de . . - T
Inicia compras Termina Analista fisico quimico
Departamento | Responsable Paso No. Actividad
Droquerias Coocrg::ag:sr de 1 Solicita cotizacion de producto a Gerente de
9 pra: abastecimiento
Corporativo
- Asistente de Consulta de costos por unidad de
Contabilidad contabilidad 2 produccion
- Gerente de Elabora cotizacion y envia propuesta a
Abastecimiento Abastecimiento 3 clientes
Analiza propuesta segin volumen de
Coordinador de entregay prlnda dlctamgn
. a. Siaprueba emite orden de compra
Droguerias compras 4 g .
. b. No aprueba solicita una rebajay
Corporativo L
nueva cotizacion a Gerente de
Abastecimiento.
5 Recibe orden de compra y anticipo de pago
del 50% del producto
o Gerente de \(erifica existencia de materiales en el
Abastecimiento L sistema
Abastecimiento . . . .
6 a. Si cuenta con material disponible
planifica produccion
b. No cuenta solicita a compras
cotizar
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Continuacion de la tabla CV.

Descripcion de Proceso
Nombre de Ab -
. astecimiento
Departamento:
Auxiliares: NA

') PHARA

Titulo de Proceso:

Recepcion de orden de compra de Drogueria

Objetivo:

Garantizar que la orden de compra se ajusta a las necesidades del

cliente.

Hoja No.

2de 2

No. De Formularios 1

Compras cotiza material
primario con drogueria

de empaque

Cotiza materias primas y material de

8 empaque primario no disponible en
Abastecimiento Coordinadora de droguerias
compras
9 Droguerias aprueba materiales y entrega a
Abastecimiento
Notifica a gerencia si existen materias
10 primas con fecha de vencimiento menor a 1
ano
Gerente de Realiza hoja de planificacion de uso y envia a
Abastecimiento L 11 Gerencia de Planta y Gerencia de Garantia
Abastecimiento X
de Calidad
. Verifican hoja y brindan dictamen
Gerencia !’Iantal a. Aprueban compras genera orden
Garantia de Gerentes 12
Calidad de compra
b. No aprueba no reciben producto
Cooadlnadora de 13 Notifica a bodega probable fecha de ingreso
ompras
14 Recibe materia prima y material de
empaque primario
L . Verifica si producto cumple con orden de
Abastecimiento Coordinador de compra
Bodegas 15 a. Cumple realiza pre ingreso de
materiales al sistema
b. No cumple notifica a compras para
reclamo
16 Coloca etiqueta de producto en cuarentena
17 realiza muestreo de materia prima y material
de empaque
Control de Calidad Analista fisico Brinda dictamen .
quimico a. Si cumple coloca etiqueta de
18 aprobado
b. No cumple coloca etiqueta de
rechazado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 35. Flujograma Recepcion de orden de compra de Drogueria
Laboratorio Phara S.A
Departamento: Abastecimiento

Titulo de Proceso:

Drogueria

Recepcion de orden de compra de

) PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina1de 3

Emite orden de

Drogueria Contabilidad Abastecimiento

o Consulta de Gerente elabora
Solicitud de costos por cotizacion

izacié idad de ! ia a cliente
cotizacion uni ae envia a clientes

produccion
NO
Aprueba 4@
SI

compra

Requerimiento
de material -

Gerente recibe

a|orden de compra

y anticipo de
pago (%)

Verifica
existencia de
materiales

Planifica
produccion

empaque
primario

v

Requerimiento
de material
empaque
primario

v v
Compras ME primario
solicita ME Compras »| frascos,
primario cotiza MP y ME "] ampollasy
(aluminio) materiales
Notifica a gerencia si
existe producto con <

fecha de vencimiento

menor a 1 aiho

v

O,
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Continuacién de la figura 35.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Abastecimiento ‘AA PHARA

. . Recepcion de orden de compra de
Titulo de Proceso: Drogueria

Kevin Barraza Pagina2de 3

Elaborado por:

Abastecimiento Gerencia General

Notifica
gerenciay
garantia de

calidad

Gerencia realiza
hoja de
planificacion de
uso

A 4

Si
Aprueba

Compras genera
orden de compra

v

Notifica posible

fecha de ingreso
de materiales a .

bodega Fin

v

No se aceptan
los materiales

Bodega recibe
materia primay
material empaque
primario

Notifica a
compras

Cumple con
Orden
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Continuacioén de la figura 35.

Departamento: Abastecimiento A .
£ PHARA

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina3de 3

Recepcion de orden de compra de

Titulo de Proceso: Drogueria

Abastecimiento

Gerencia realiza hoja
de planificacion de
uso

v

Coloca etiqueta de
MP y ME primario
en cuarentena

v

Entrega laorden a

compras para que

realice ingreso de
costos

v

Compras realiza
ingreso al sistema
de costos de MP y

ME primario

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CVI.

Solicitud de compra de materiales

Departamento:

Abastecimiento

Titulo de
Procedimiento:

Solicitud de compra de materiales

Z\ PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina 1 de 1

Inicia Gerente. . de Termina Coordinadora de Compras
abastecimiento
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Recibe solicitud de cliente para cotizar el
producto
Elabora cotizacion con base en los costos por
2 unidad que asigna el departamento de
contabilidad
3 Envia cotizacion en espera de aprobacion del
Gerente cliente
Abastecimiento
Si el cliente acepta, recibe:
4 a. Ordende compra
b. Porcentaje de pago anticipado
Verifica si cuenta con existencia de materiales
5 en el sistema
a. Materia Prima
b. Material de Empaque primario.
Recibe solicitud para cotizar
6 a. Materia Prima
b. Material de Empaque primario.
7 Notifica si existe producto con fecha de
Abastecimiento vencimiento menor al aiio requerido.
8 Genera orden de compra
9 Notifica la posible fecha de ingreso de
Coordinadora de materiales a bodega
Compras 10 Recibe orden de compra luego de que bodega
realiza el pre ingreso al sistema.
Verifica si la orden de compra cumple con lo
solicitado
1 a. Sicumple ingresa costos al sistema
b. No cumple devuelve producto
solicita nota de crédito por producto
facturado.
12 Procede a ingresar costos al sistema de los
productos
13 Realiza hoja de planificacion de uso para
Gerente de materias primas
Abastecimiento 14 Solicita a Control de Calidad aprobacion de

materias primas
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Figura 36. Flujograma Solicitud de compra de materiales

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Abastecimiento A

®
Titulo de Solicitud de compra de materiales ‘) PHARA
Procedimiento: P
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 2

Gerente de Abastecimiento

Recibe Elaboray
cotizacion de envia
cliente

cotizacion

Coordinadora de Compras

SI

Cliente
Acepta

Emite la orden
de compra

v

Recibe orden
de compray
anticipo de
pago

NO . Cotiza materia
Planifica Verifica prima y material

Existencia de
produccion Materiales de empagque
Sl primario

Fin Notifica si existe
materia prima
con vencimiento
menor a 1 aiho

v

Genera orden
de compra

A
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Continuacién de la figura 36.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Abastecimiento A
®
Titulo de - . ‘) PHARA
. . . Solicitud de compra de materiales
Procedimiento:
Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2de 2
Gerente de Abastecimiento Coordinadora de Compras
Notifica posible
fecha de ingreso
de materiales a
bodega
Recibe orden de
compra luego
del pre ingreso
al sistema
Verifica que
orden de
compra cumpla
Cumple con Devuelve el
oc producto
Solicita nota de
Realiza hoja de Ingresa costo al crédito por
e e . producto
planificacionde | _ sistema de facturado
uso para - materia prima
materias primas ME y primario
¢ Fin
Solicita a control
de calidad
aprobacion de
materias primas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CVII.

Recepcidén de materiales en bodega

Descripcion de Proceso
Nombre de Ab -
. astecimiento
Departamento:
Auxiliares: NA

'\ PHARA

Titulo de Proceso:

Recepcion de materiales en bodega

Verificar el correcto ingreso de materiales a la

Objetivo: bodega de Materia de Prima
Hoja No. 1de1 No. De Formularios 1
Inicia goordmador de Termina Coordinadora de Compras
odegas
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Verifica el ingreso de transporte a la
empresa
Coordinador de
Bodega Notifica al técnico de materias primas
2 que el transporte se encuentra en el
area de descarga
3 Solicita guia de transporte para
cuadrar cantidades
4 Realiza inspeccion visual de paquetes
Verificacion de producto contra la
5 o
Abastecimiento orden de factura emitida
Técnico de 6 Realiza el ingreso al sistema
materias primas
Genera el lote interno e identifica por
7 :
cantidades los paquetes
Coloca etiqueta de cuarentena al
8 producto previo al traslado a bodega de
cuarentena
9 Realiza el traslado fisico a bodega de
cuarentena
Coordinadora de 1 Realiza el ingreso de costos en el

compras

sistema

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 37. Flujograma Recepcidon de materiales en bodega

Laboratorio Phara S. A

Departamento: Abastecimiento

e | ') PHARA

;utulo . de Recepciéon de materiales en bodega

roceso:

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de1
Coordinador de Bodega Técnico de Bodega MP Coordinador de Compras

Verifica el ingreso
del transporte a la
empresa
v
Notifica a técnico Solicita guia de
el ingreso de transporte para
transporte cuadrar cantidades

v

Realiza inspeccion
visual de paquetes

v

Verificacion del
producto ingresado
con factura

v

Genera lote interno e
identifica por
cantidad de paquetes

Realiza ingreso al
sistema

A

Identifica con
etiqueta el producto

Realiza el ingreso
Ingreso a bodega de >
de costos al
cuarentena X
sistema

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CVIII. Solicitud y entrega de materiales

Descripcion de Proceso
Nombre . de Abastecimiento
Departamento:
- . Investigacion y desarrollo, Garantia de
Auxiliares:

Calidad, Produccion

Z') PHARA

Titulo de Proceso:

Solicitud y entrega de materiales

Garantizar la entrega de materiales a produccion en el tiempo

Objetivo: establecido.
Hoja No. 1de1 | No. De Formularios | 1
Gerente de
Inicia investigacion y | Termina Técnico de Materia Prima
Desarrollo
Departamento Responsable | Paso No. Actividad
Gerente de 1 Elaboracion de Kit
Investigacion y Investigacion y
desarrollo/ desarrollo / Auxiliar Generacion de
Produccién de planificacion de 2 ¢ NoOrden
Produccion e  Preorden de produccion
3 Verifica los calculos de pre orden de
produccion
. Dictamen aprobado/ no aprobado
Garantia de calidad Gerente de'Garantla 1. Aceptafirmay envia a bodega de
de Calidad ’ .
a materia Prima
2. Rechaza devuelve la hoja a
produccion para que realice
cambios.
Auxiliar de
Produccion planificacion de 5 Realiza la pre-orden de produccion
produccion
6 Prepara el material con base a cantidad y
lote solicitado en la pre-orden
Clasifica los materiales a entregar utilizando
los métodos de inventario
7 1. PEPS (Primeros en entrar
Técnico de bodeda primeros en salir)
Abastecimiento Mr:t;ria Primag 2. PVPS (Primeros en vencer
primeros en salir)
Entrega a produccion los materiales y
realiza traslados de inventario
8 1. Sies Materia Prima entrega en

areas de pesaje
2. Sies MEP entrega en Esclusa de
materiales
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Figura 38. Flujograma solicitud y entrega de materiales
Laboratorio Phara S.A
Departamento: Abastecimiento

Auxiliares:

NA

Titulo de Proceso:

Solicitud y entrega de materiales

) PHARA

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de1
Gerente de ID / Auxiliar de L Gerente de Garantia de
Planificacién de Produccién Técnico Bodega de MP Calidad
Generacion de
KIT
Generacion de Verifica los
No. ordeny pre calculos de pre
orden de orden de
produccion produccion
Si
Realiza orden de — Firmay envia a Aprueba
produccion bodega de MP
v NO
Preparay asigna el
lote de cada
material
Clasifica materiales
a entregar segun
inventario
Entrega a
produccion los
materiales (ME,
MEP es
MP se entrega en entregado en
el area de pesaje area de
desencartonado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CIX. Recepcion de producto semi terminado

Descripcion de Proceso

Nombre de
Departamento:

Abastecimiento

Auxiliares:

w ') PHARA

Titulo de Proceso:

Recepcion de producto Semi Terminado

Verificar que el producto acondicionado a almacenar cumpla con la

Objetivo: cantidad que indica la orden de produccion.
Hoja No. 1de1 | No. De Formularios | 1
Inicia Operarlo_ Fle Termina Tecm'co de Bodega Producto
Produccion Terminado
Departamento Responsable Paso No. Actividad
1 Notifica a bodega para entrega de Producto
semi terminado
. Operario de Coloca el producto Semi terminado en
Produccion Produccion puerta de emergencia para entrega
2 e Blister
e  Ampollas
e Cremas
3 Recibe producto semi terminado y coloca en
bodega de cuarentena
Verifica las cantidades por medio de
Técnico de Bodega rendimiento de producto
Producto 4 a. Solidos se pesan para su conteo
Terminado b. Liquidosy Semi Soélidos se cuentan
las unidades
Abastecimiento 5 Notifica a produccion el rendimiento del
producto
6 Traslada el producto a bodega de
cuarentena
7 Emite orden de acondicionamiento previo a
planificacion con supervisora de empaque
Coordinador de
Bodegas Notifica a supervisora de empaque para el
8 traslado fisico del producto a esclusa de
materiales
Brinda dictamen a solicitud para recibir
producto para su acondicionamiento

a. Siaprueba solicita a bodega de

‘o Supervisora de PT para que coloquen producto ST
Produccion Empaque 9 en esclusa de materiales.

b. No aprueba indica que no puede
recibir el producto y que este debe
esperar en bodega de cuarentena.

- Técnico de Bodega Procede a colocar el producto en esclusa de
Abastecimiento 10 . g .
PT materiales para acondicionamiento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 39. Flujograma Recepcion de producto semi terminado

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Abastecimiento ‘A) PH AR A®

Auxiliares: Produccion, Acondicionamiento

Titulo de Proceso: | Recepcion de producto Semi Terminado

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina1de 2

Operario de Produccién Técnico de Bodega PT

Notifica a bodega para
entrega de producto
semi terminado

v

Coloca producto de Recibe producto semi
acondicionamiento > tern:ina’;o zoloca :r:
primario en puerta y

bodega de cuarentena

de emergencia

v

Verifica cantidades
por medio de
rendimiento

v v
Solidos se pesan y Liquidos y
luego se cuentan en Semisolidos se
bascula cuentan las unidades

v

Notifica a produccion
el rendimiento del
producto

v

Se traslada a bodega
de cuarentena
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Continuacién de figura 39.

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Abastecimiento ‘AA PH AR A®

Auxiliares: Produccion, Acondicionamiento

Titulo de Proceso: | Recepcion de producto Semi Terminado

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 2 de 2

Técnico de Bodega PT Coordinador/de\Bodegas Supervisor de Empaque

kf)
Emite solicitud de
acondicionamiento
previo a planificacion

con supervisor de
empaque

v

Notifica a supervisor
para el traslado del
producto a
acondicionar

S|

Aprueba

NO

Solicita a bodega

Coloca producto en colocar producto ST
en esclusa de

esclusa de materiales -
materiales

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.3.5. Departamento de Investigacion y Desarrollo

El Departamento de investigacion y desarrollo se encarga de realizar las
transferencias de tecnologias de todos los productos Phara y Farmeco que se
encuentran en el mercado esto permite al Laboratorio Phara S.A realizar los

medicamentos en las instalaciones.

En la actualidad el proceso principal de este departamento consiste en la
creacion de nuevos productos para la cual es necesario definir las
especificaciones del principio activo y sus excipientes, el objetivo es introducir un

producto que permita cubrir otras necesidades en los pacientes.

Como se identifica en el diagnoéstico, dicho proceso necesita ser
documentado de forma adecuada para dejar evidencia de cada una de las

actividades realizadas para introducir un nuevo producto.

El encargado de Investigacion y Desarrollo realiza el analisis de pre
factibilidad en el producto dando a conocer a detalle cada uno de los
requerimientos a desarrollar para poner a prueba la formulacion del producto, sin
embargo, la creacion de nuevos productos requiere de un andlisis exhaustivo
para controlar cada parte del proceso desde el desarrollo de su especificacion,
metodologia analitica para analisis fisicoquimicos y microbiolégicos, formula
maestra, estudio de estabilidad y validacién de metodologia analitica del producto
fabricado.

En la tabla CX se describe el proceso requerido para la fabricacion de

productos nuevos en el mercado.
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Tabla CX.

Descri

cion

Fabricacion de productos nuevos

de Proceso

Nombre de

Departamento:

Investigacién y Desarrollo

Titulo de Proceso:

Fabricaciéon de Productos nuevos

Z') PHARA

Objetivo: Incrementar el portafolio de nuevos productos a ser fabricados.
Hoja No. 1de1 | No. De Formularios | 1
. Investigacion y . .
Inicia Desarrollo Termina Coordinador de Bodega
Deg artament Responsable Paso No. Actividad
Gerente Definen especificaciones de los productos
de Investigacion nuevos a desarrollar
Investigacion y y desarrollo / 1 e  Forma farmacéutica
Desarrollo Gerente de e Viade administracion
Mercadeo Phara e Concentracion de principio activo
y Farmeco e  Presentacion del producto
2 Llena registro de solicitud para productos
nuevos y envia a director de planta
Investigacion y | Gertgnte de Realiza estudios del principio activo y sus
nvestigacion y 3 excipientes verifica especificaciones y
Desarrollo D '
esarrollo metodologia analitica
a Envia propuesta de metodologia analitica a
control de calidad
Gerente de . . . .
Control de Calidad Control de 5 Evaliian equipos ¥ reactivos necesarios para
Calidad P
Gerente de Se realizan ensayos de pre formulacion no
Investigacion y 6 Y P
mayor a 3 formulas
Desarrollo
Investigacién y 7 g‘:rxsf;;;: costo aproximado para cada pre
Desarrollo Gerente de
Investigacion y Traslada registros a director de planta para
Desarrollo 8 verificar si se aprueba o rechaza la solicitud de
desarrollo
Brinda dictamen
a. Siaprueba gerente de ID solicita
Corporativo Phara Director de 9 compra de materia prima y material
planta de empaque
b. No aprueba indica que debe realizar
cambios al proceso
10 Realiza especificaciones fisicas del producto
Investigacion y Gergnte p!e
Desarrollo Investigacion y Solicita a control de calidad realizar las
Desarrollo 11 especificaciones quimicas y microbiolégicas
del producto
Gerente de
control de Establecen especificaciones preliminares de
Control de Calidad calidad/ 12 .ecen esp ones p
Y materias primas y material de empaque
Investigacion y
Desarrollo
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Continuacion de la tabla CX.

Descripcion de Proceso

Departamento: Investigacion y Desarrollo ‘) PHARA®

Nombre de

Titulo de Proceso: Fabricaciéon de Productos nuevos

Objetivo: Incrementar el portafolio de nuevos productos a ser fabricados
Hoja No. 2de2 | No. De Formularios | 1
Coordinadora de Realiza compra e ingreso al sistema de
compras 13 materias primas y material de empaque
Abastecimiento primario
Coordinador de Indica a control de calidad para que realice
14
Bodega muestreo del producto
Analiza y brinda dictamen
a. Sicumple aprueba las materias
. Analista fisico primas y material de empaque
Control de Calidad quimico 15 primario.
b. No aprueba coloca etiqueta de
rechazado y notificaa ID
16 Planifica con produccion para fabricar los
productos nuevos

. . Gerente de . . . .

InSSUGRCkny | invesigaciony | 17 | Realiza ltes ploto aue serdn someticos 2
Desarrollo

18 Solicita analisis fisicoquimicos y

microbiologicos de los productos

Analiza y brinda dictamen
a. Sicumple solicita
acondicionamiento primario para

Analista fisico 19 estudio de estabilidad

Control de Calidad

quimico b. No cumple notifica que deben re
muestrear o reformular el producto
de ser necesario
Gerente de Se analizan los productos en tiempo inicial de
Investigacion y 20 90 y 180 dias en camaras a 40°C y 75 % de
Desarrollo humedad relativa respectivamente

Brinda dictamen
a. Sicumple notifica a control de

Investigacion y Gerente de calidad para realizar la validacién
Desarrollo Investigacion y 21 de la metodologia analitica
Desarrollo b. No cumple se retira del proceso de

estabilidad y se levanta desviacion
del producto

Gerente de ID Establecen especificaciones finales del

/Control de 22 - -
Calidad producto y emite reporte de estabilidad
. Director de Reune informacion para generar el expediente
Corporativo Phara planta 23 del registro sanitario del producto
Registros sanitarios Reg.lstr.os 24 !Envna copia de registro a departamentos
sanitarios involucrados

Investigacion y Gerente de ID 25 Traslada informacion de ’espemﬁc.amo.n’es
Desarrollo finales, formula maestra y guia de fabricacion

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 40. Flujograma Fabricaciéon de productos nuevos

Laboratorio Phara S.A

Departamento: Abastecimiento

Titulo de Proceso: Fabricacion de Productos Nuevos

Z') PHARA

Pagina1de4
Gerente de Control de Calidad

Elaborado por: Kevin Barraza

Gerente de Investigacion y Desarrollo

Define
especificaciones de
productos nuevos a

desarrollar

Forma farmacéutica
de administracion

v

Llena registro de
solicitud para
productos nuevos

v

Realiza estudios de
principios activo y
sus excipientes

Verifica
especificaciones y
sus metodologias

v

Envia propuesta de
metodologia analitica
a control de calidad

Envia equipos y
reactivos necesarios
para producto
solicitado

v

Se realiza ensayos de
pre formulacién

v

Se traslada a bodega
de cuarentena

v

Se traslada a bodega
de cuarentena
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Continuacioén de la figura 40.

Laboratorio Phara S.A

Departamento:

Abastecimiento

Titulo de Proceso:

Fabricacion de Productos Nuevos

) PHARA

Elaborado por: Kevin Barraza Pagina 1 de 4
Gerente de Gerente de
Director de Planta Investigacion y Control de Abastecimiento
Desarrollo Calidad
SI
Autoriza la
comprade
materiales
NO A 4
Realiza
i especificacio
Indica nes fisicas del
cambios en producto
el proceso l
- Establece
Solicita " . Establece
Fin realizar Hp espeﬁlef::acuo especificacione
especificacion L s preliminares
preliminares

\4

Establece
especificacione
s preliminares

225




Continuacioén de la figura 40.

Laboratorio Phara S.A

Departamento:

Abastecimiento

Titulo de Proceso:

Fabricacion de Productos Nuevos

Z*) PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina3de 4

Gerente de Investigacion y Desarrollo

Analista Fisicoquimico

Planifica con
produccioén la
fabricacion

Realiza lotes
pilotos

v

Solicita
analisis de
producto

Somete
productos en
estabilidad 90

y 180 dias
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primas
NO
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de rechazado
S|
N Fin
Autoriza
materia prima
Analiza el
producto
NO
Cumple Coloca etiqueta
de rechazado
SI
Fin
Analiza el
producto
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Continuacioén de la figura 40.

Laboratorio Phara S.A

Departamento:

Abastecimiento

Titulo de Proceso:

Fabricacion de Productos Nuevos

Z*) PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Pagina4 de 4

Director de Planta

Gerente de Investigacién y Desarrollo

Registros Sanitarios

O,

NO

Si

Solicita realizar
la validacion

v

Establece
especificaciones
finales

y

Retira del
proceso de
estabilidad

Fin

Reuine
papeleria

realiza registro
sanitario

Envia copia de
registro a
departamentos
involucrados

v

Traslada
informacion de
especificaciones

A 4

( Final )

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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2.3.6. Departamento de Recursos Humanos

El Departamento de Recursos Humanos encargado de realizar el proceso
de reclutamiento e induccion del personal requiere realizar la calificacion de
personal de laboratorio, para lo cual es necesario que los perfiles de puesto y
descriptores del personal de reciente ingreso se encuentren definidos por los

jefes de areas para iniciar el proceso.

2.3.6.1. Descriptores y perfiles de puesto

Como se identifico en el diagndstico de la situacion actual, el Departamento
de Recursos Humanos carece de los descriptores y perfiles de puestos de
reciente creacion, lo cual dificulta el proceso de reclutamiento y seleccion de

personal.

Los descriptores y perfiles de puesto nos permiten conocer cuales son los
requerimientos minimos que debe tener cada uno de los candidatos para aplicar
a las plazas disponibles vacantes. El jefe directo es el responsable de identificar
las habilidades, conocimientos y actitudes necesarias y enviar a Recursos

Humanos para que este de inicio al proceso de reclutamiento e induccion.

A continuacion, se describen los perfiles y descriptores del personal que se
integra recientemente para cubrir los puestos disponibles en Laboratorio Phara
S.A.

o Analistas de validaciones

o Auxiliar de investigacion y desarrollo

o Documentadora de Garantia de Calidad

o Documentalista profesional de Control de Calidad
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Tabla CXI. Perfil de puesto analista de validaciones

A Cédigo
PHARA® PERFIL DE PUESTO
‘ ANALISTA DE VALIDACIONES .
Pagina
Version | Fecha de revision
IDENTIFICACION DEL PUESTO
Puesto Analista de validaciones
Empresa Laboratorio Phara S.A
Departamento: Validaciones

1. PERFIL GENERAL DEL PUESTO

1.1. Objetivo General del Puesto: Elaborar y ejecutar protocolos e informes de calificacién
de sistemas criticos, equipos productivos e instalaciones, procesos y limpiezas, que cumplan
con los requerimientos de buenas practicas de manufactura de la industria farmacéutica.

1.2. Requerimientos para el puesto:

1.2.1 Nivel Académico: Pensum cerrado en Ingenieria Industrial, quimica, sistemas o
mecénica.

1.2.2. Experiencia: Ideal un afio en la industria farmacéutica.

1.2.3 Ingles intermedio.

1.2.4 Microbiologia Bésica

1.2.5 Buenas préacticas de manufactura (Informe 32)

1.2.6 Paquete de office.

1.3. Relaciones con otros puestos de la organizacion:

Coordinador de
Validaciones

Analista de
Validaciones

1.3.1. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Verificacion de equipos y herramientas, ejecucién de
actividades de validacién y calificacién, documentacion

Responsabilidad por Activos: Equipo patrones de validacién y calificacién, equipo de
computo

1.3.2. Reporta a: Coordinador de validaciones

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CXIl. Descriptor de puesto analista de validaciones

/A PHARA DESCRIPCION DE PUESTO Codigo
‘) ANALISTA DE VALIDACIONES Pagina
Version Fecha de revision
Puesto: Analista de validaciones
Empresa: Laboratorio Phara S.A
Departamento: Validaciones

1. PERFIL GENERAL DEL PUESTO

Descriptor del puesto:

1.1 Elaborar protocolos e informes de calificacion y validacion, de equipos, sistemas criticos, procesos
de manufactura, Limpieza y software.

1.2Muestreo de agua purificada, gases comprimidos, ambientes y limpiezas.

1.3 Uso de equipos patron de validaciones

Conocimiento

Equipos — - -
quip Basico Intermedio | Avanzado Observaciones

Contador de particula X

Tacometro X

Muestreador de gases X
comprimidos

Medidores de temperatura vy X
humedad

Luxémetro

Sonémetro

Termdmetro

Multimetro

Medidor de carbono orgénico total

X| X| X| X| X| X

Balometro

Herramientas Basico Intermedio | Avanzado Observaciones

Herramientas basicas de mecéanica

Indicadores bioldgicos y quimicos

Masas

X | X [X[X

Cajas Petri

1.4 Verificacion de balanzas

1.5 Revision e interpretacion de planos de equipos y areas/Diagramas de ingenieria

1.3.1. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Verificacion de equipos y herramientas, ejecucion de actividades de
validacién y calificacion, documentacion

Responsabilidad por Activos: Equipo patrones de validacion y calificacién, equipo de computo.

1.3.2. Reporta a: Coordinador de validaciones

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CXIll. Técnico de validaciones

PERFIL DE PUESTO AUXILIAR Caddigo

‘A) PHARA DE INVESTIGACION Y

DESARROLLO Pagina
Version | Fecha de revision
IDENTIFICACION DEL PUESTO
Puesto Auxiliar de Investigacion y desarrollo
Empresa Laboratorio Phara S.A
Departamento: Investigacion y Desarrollo

1. PERFIL GENERAL DEL PUESTO

1.1. Objetivo General del Puesto: Elaborar y ejecutar Especificaciones de materias primas,
producto terminado, Metodologias Analiticas de producto terminado, Estabilidades y Formulas
maestras para analisis Cuali-cuanti para cumplir con los requerimientos de buenas practicas
de manufactura de la industria farmacéutica, asi como ayudar en el desarrollo de productos
nuevos.

1.2. Requerimientos para el puesto:

1.2.1 Nivel Académico: Graduado o con Pensum cerrado en Ingenieria quimica, Quimico
Farmacéutico.

1.2.2. Experiencia: Ideal dos afios en la industria farmacéutica.

1.2.3 Ingles intermedio.

1.2.4 Conocimiento de analisis de laboratorio

1.2.5 Buenas practicas de manufactura (Informe 32)

1.2.6 Paquete de office.

1.3. Relaciones con otros puestos de la organizacion:

Gerente de Investigacion
& Desarrollo

Auxiliar de
Investigacion &
Desarrollo

1.3.1. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Desarrollo de Formulas Maestras, Especificaciones de
materias primas y producto terminado PT, Metodologias de los productos y analisis de
transferencias de tecnologia.

Responsabilidad por Activos: Formulacién y andlisis de materias primas

1.3.2. Reporta a: Gerente de Investigacion & Desarrollo

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CXIV. Descripcion de puesto Auxiliar de Investigacion y Desarrollo

/A PHARA DESCRIPCION DE PUESTO | ©0dig0
‘) ANALISTA DE VALIDACIONES Pagina
Version Fecha de revision
Puesto: Auxiliar de Investigacion & Desarrollo

Empresa: Laboratorio Phara S.A
Departamento: Investigacién & Desarrollo

1. PERFIL GENERAL DEL PUESTO

Descriptor del puesto:
1. Elaborar Formulas Maestras de productos nuevos, Especificaciones de Materias
primas y producto terminado.
2. Metodologias analiticas para analisis Cuali- Cuanti
Formulacidn para desarrollo de productos nuevos

Conocimiento
Equipos

Basico Intermedio | Avanzado Observaciones

Agitadores

Balanzas semi analiticas

Granulador

Tableteadora

Encapsuladora

Recubridores

X[ X[ X[ X| X[ X[ X

Tanques

Equipos de Laboratorio Basico | Intermedio | Avanzado Observaciones

Disolutores

Desintegrador

Karl Fisher

Potenciémetro

Conductimetro

XX [ X [X]|X | X

HPLC

1.4 Verificacién de camaras de estabilidad

1.5 Revision de controles de temperatura y humedad en cuartos de estabilidad

1.3.1. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Verificar las metodologias analiticas y Especificaciones de los
productos, transferencias de tecnologia.

Responsabilidad por Activos: Reactivos, Probetas y equipo de Laboratorio.

1.3.2. Reporta a: Gerente de Investigacion & Desarrollo

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CXV. Documentadora de Garantia de Calidad

A . PERFIL DE PUESTO Cédigo
‘) PHARA DOCUMENTADORA GARANTIA DE
CALIDAD Pagina
., Fecha de
Version L
revision
IDENTIFICACION DEL PUESTO
Puesto
Documentadora Garantia de Calidad
Empresa
Laboratorio Phara S.A
Departamento:

Garantia de Calidad

1. PERFIL GENERAL DEL PUESTO

1.1. Objetivo General del Puesto: Elaborar y divulgar los procedimientos de Garantia de
Calidad cumpliendo con requerimientos de buenas practicas de manufactura de la industria
farmacéutica.

1.2. Requerimientos para el puesto:

1.2.1 Nivel Académico: Pensum cerrado en Administracion de Empresas
1.2.2. Experiencia: Ideal un afio en la industria farmacéutica.

1.2.3 Ingles intermedio.

1.2.4 Buenas practicas de Documentacion

1.2.5 Paquete de office.

1.3. Relaciones con otros puestos de la organizacion:

Gerente de Garantia de
Calidad

Documentadora

1.3.1. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Documentar procedimientos de aseguramiento de calidad,
divulgacién de copias controladas de peo’s y controles de cambios en documentacion,
elaboracidn de los Dosieres de Calidad.

1.3.2. Reporta a: Gerente de Garantia de Calidad

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CXVI. Descripcion de puesto Documentadora Garantia de Calidad

‘I PHARA DESCRIPCION DE PUESTO | COPIGO
DOCUMENTADORA GARANTIA
d DE CALIDAD PAGINA
Version Fecha de revision
Puesto: Documentadora Garantia de Calidad
Empresa: Laboratorio Phara S.A
Departamento: Garantia de Calidad

1. PERFIL GENERAL DEL PUESTO

Descriptor del puesto:
2. Elaborar Documentacién de los procedimientos para el Departamento de Garantia

de Calidad
3. Divulgar los procedimientos elaborados, llevar control del listado maestro de Garantia de
Calidad
Conocimiento
Documentacioén — - -
Basico Intermedio | Avanzado Observaciones

Buenas Practicas de Manufactura X
Buenas préacticas de Laboratorio X
Buenas practicas de X
documentacion
Documentacion Especifica Basico | Intermedio | Avanzado Observaciones
Conocimiento del informe 32 «
OMS
Conocimiento del reglamento
Técnico Centro Americano X

1.4 Redaccién de informes de calidad acerca de la aprobacién de productos liberados
al mercado

1.5 Formacién de los Dosieres de calidad para productos.

1.3.1. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Documentar procedimientos de aseguramiento de calidad,
divulgacién de copias controladas de peo’s y controles de cambios en documentacion,
elaboracion de los Dosieres de Calidad.

1.3.2. Reporta a: Gerente de Garantia de Calidad

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CXVIl. Documentadora profesional Control de Calidad

A . PERFIL DE PUESTO Cédigo
‘) PHARA DOCUMENTADORA PROFESIONAL
DE CONTROL DE CALIDAD Pagina
., Fecha de
Version L
revision
IDENTIFICACION DEL PUESTO
Puesto
Documentadora Profesional de Control de Calidad
Empresa
Laboratorio Phara S.A
Departamento:

Control de Calidad

1. PERFIL GENERAL DEL PUESTO

1.2. Objetivo General del Puesto: Elaborar documentacion de metodologias vy
especificaciones analiticas de control de calidad para el andlisis fisicoquimico del
producto.

1.3. Verificar la estabilidad de los productos y levantar los informes de los mismos.

1.2. Requerimientos para el puesto:

1.2.1 Nivel Académico: Pensum cerrado en Quimica Farmacéutica, Ingenieria Industrial,
Quimica

1.2.2. Experiencia: Ideal un afio en la industria farmacéutica.

1.2.3 Ingles intermedio.

1.2.4 Buenas practicas de Documentacion

1.2.5 Paquete de office.

1.3. Relaciones con otros puestos de la organizacion:

Gerente de Control de
Calidad

Documentadora
profesional

1.3.1. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Documentar procedimientos de control de calidad,
especificaciones de materias primas, producto terminado, metodologias analiticas para la
validacion de los productos por parte de control de calidad

1.3.2. Reporta a: Gerente de Control de Calidad

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Tabla CXVIIl. Descriptor de puesto Documentadora Control de Calidad

CODIGO

DESCRIPCION DE PUESTO
Z')\ PHARA

PROFESIONAL CONTROL DE |PAGINA

CALIDAD
Version | Fecha de revision
Puesto: Documentadora Profesional Control de Calidad
Empresa: Laboratorio Phara S.A
Departamento: Control de Calidad

1. PERFIL GENERAL DEL PUESTO

Descriptor del puesto:
1. Elaborar Documentacién de especificaciones y metodologias analiticas para el
analisis fisicoquimico en control de calidad

Conocimiento
Documentacién _— i i
Basico Intermedio | Avanzado Observaciones
Buenas Practicas de Manufactura X
Buenas practicas de Laboratorio X
Buenas practicas de X
documentacion
Documentacion Especifica Basico | Intermedio | Avanzado Observaciones
Especificaciones de  materias X
primas
Especificaciones de producto «
terminado
Metodologias analiticas X
Validacién de metodologias X
Estabilidades X
Documentacion Especifica Bésico Intermedio | Avanzado Observaciones
Equipos de Laboratorio de Control x
de calidad

1.4 Documentacién sobre informe de estabilidades a corto plazo (acelerada) y largo
plazo (prolongada) en los productos

1.5 Formacién de los Dosieres para analisis de Control de Calidad

1.3.1. Responsabilidades:

Responsabilidad por Proceso: Documentar procedimientos de control de calidad,
especificaciones de materias primas, producto terminado, metodologias analiticas para la
validaciéon de los productos por parte de control de calidad.

1.3.2. Reporta a: Gerente de Garantia de Calidad

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.4. Costo de la propuesta

Los costos para llevar a cabo la propuesta de documentacion de los

procesos del Laboratorio Phara S.A se dividen de la siguiente manera:

o Costos fijos

Se necesita la contratacion de una persona encargada de realizar auditorias

de auto inspeccion para darle seguimiento a la ejecucién de los procesos acorde

a la documentacién realizada, asi como de equipo para uso de trabajo

computadora, silla y escritorio para el uso de esta persona.

Tabla CXIX. Costos fijos

Tipo Descripcion Cantidad Costo fijo | Costo Total
mensual anual

Supervisor de

Humano auditorias de auto 1 Q6 000,00 Q72000
inspeccion
Computadora 1 Q3 000,00 | Q3 000,00

Material Silla 1 Q450,00 Q 450,00
Escritorio 1 Q500,00 Q 500,00

TOTAL Q. 75 950,00

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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o Costos variables
Se requieren resmas de papel para realizar las impresiones de los procesos,
cartuchos de tinta, impresiones y los encuadernados para los manuales que

seran entregados a cada uno de los responsables directos.

Tabla CXX. Costos variables

Costos Variables
Tipo Descripcion Cantidad Cos_to Costo Total
variable

Resma de papel 2 Q85,00 Q 170,00
Material Cartuchos de Tinta 2 Q250,00 Q 500,00
Impresiones 3 Q200 Q600,00
Encuadernado de 3 060,00 0.180,00

manual de procesos
TOTAL Q. 1450

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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° Costo total

El costo total de implementacién de la propuesta de documentacion de

procesos del Laboratorio Phara S.A, se muestra a continuacion:

Tabla CXXI. Costo total

Costo Total
Total, costos fijos Q 75 950,00
Total, costos variables Q1 450,00
Costo Total Q 77 400,00

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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3. FASE DE INVESTIGACION. PROPUESTA PARA LA
REDUCCION DE ENERGIA ELECTRICA

En las instalaciones del Laboratorio la iluminacion natural no es un recurso
utilizado que permita ahorrar energia, por lo que el uso de iluminacién artificial es
necesario para el desarrollo de las actividades diarias, o que genera un alto
consumo de energia eléctrica, Considerando que aun utilizando luminarias tipo
Led, las cuales generan un bajo consumo de energia, existe otra gran cantidad
de equipos y sistemas que se encuentran activos todo el tiempo que son

necesarios para mantener condiciones de trabajo en la planta.

Las ventajas para el laboratorio van enfocadas al nivel econémico, es
decir, cada kilovatio-hora le cuesta a la empresa 21 quetzales en promedio, a

continuacion, se muestra el analisis del consumo actual detallado por equipos y

servicios.
3.1. Analisis del consumo actual de energia
o Conteo de Lamparas por area

Se realizé el conteo de ldmparas por areas para identificar el tipo de

luminarias, dimensiones y el consumo que estas representan.
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Tabla CXXIl. Consumo de Lamparas en planta de Laboratorio
“) PHARA CONSUMO DE LAMPARAS | .
EN PLANTA '
Area Tamarfio Tipo Cantidad Watts
24” tubo circular Led 48 9
Solidos
6” ojo de buey Led 19 12
Liquidos 24" tubo circular Led 56 9
6” ojo de buey Led 16 12
Semi Sdélidos 24” tubo circular Led 20 9
6” ojo de buey Led 8 12
Metrologia 24" tubo circular Led 32 9
6” ojo de buey Led 5 12
Pasillos y 24” tubo circular Led 44 9
servicios ——
Auxiliares 6” ojo de buey Led 12 12
Sistema de 24” tubo circular Led 8 9
agua _
6” ojo de buey Led 4 12
Areas de 24” tubo circular Led 20 9
jefaturas _
6” ojo de buey Led 0 12

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

o Unidades manejadoras de aire

Se investiga el consumo de energia suministrado por las unidades

manejadoras de aire que permiten:

o Proveer condiciones de temperatura y humedad en las areas.
o) Minimizar la contaminacion de particulas en areas
o Presurizar las salas calificadas presiones diferenciales
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Tabla CXXIll.  Consumo en KW de Manejadoras de aire

A CONSUMO EN KW DE .

4 A PHARA MANEJADORAS DE AIRE | 29 1
Equipo Consumo en Amperios Consumo en KW
UMAS Linea 1 Linea 2 Linea 3

Microbiologia 3,6 3,5 3 2,4
Liquidos 11 10 11 7,3

Equipo de agua 4,6 4,6 5,9 3,1

Pasillos 3,9 3,6 3,8 2,6
Empaque 9,9 10 9,3 6,6
Metrologia 80 78 80 53,2

Metrt_)logla‘sm 31 35 3 21
resistencia
Semi soélidos 4,6 6 59 3,1
Investigacion & > > > 13
Desarrollo
Sanitarios 4 3,7 3,9 2,7

Sélidos 57 58 57 37,9
Solidos sin 10,3 10,5 10,2 6,9
resistencia

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel
o Equipos de servicio en planta de produccion
Son los encargados del funcionamiento de los equipos y servicios en el area

de produccién los cuales generan el mayor consumo de energia para las
instalaciones de la planta del Laboratorio.
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Tabla CXXIV. Consumo de los equipos de servicios en planta de

Laboratorio

A) PHARA CONSUMO DE LOS o4 .
[ SREANS EQUIPOS DE SERVICIO g-
: , Consumo en
Equipo Consumo en amperios KW
Lineal | LineaZ2 Linea 3

Chiller 3 Toneladas 1,1 0,8 1,3 0,7
Chiller 5 Toneladas 4.9 51 5,4 3,3
Compresor De aire 33,3 31,8 44,6 22,1

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

o Analisis de Consumo de energia Eléctrica

Se determina el consumo en KW/h para identificar el costo mensual que
este representa en la factura del servicio eléctrico al evaluar equipos, servicios
los cuales tienen un consumo de energia trifasico y el consumo por luminarias

por lo que se evaltan los ultimos 4 meses de historial a una tarifa media social.

Costos promedios de los ultimos 4 meses en planta de Laboratorio.
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Tabla CXXV. Consumo de unidades manejadora de aire

CONSUMO DE UNIDADES MANEJADORAS
A Pag. 1
A PHARA DE AIRE
Equino Consumo Consumo kw Total kW Costo energia
quip en kW h/dia dia/mes eléctrica
UMAS 11 12 13 Q.
Microbiologia 3,6 3,5 3 2,4 23,9 694,4 Q 236,00
liquidos 11 10 11 7.3 73,2 2121,7 Q721,11
Equipo de
4.6 4,6 5,9 3,1 30,6 887,3 Q 301,56
agua
Pasillos 3,9 3,6 3,8 2,6 25,9 752,2 Q 255,67
Empaque 9,9 10 9,3 6,6 65,8 1909,5 Q 649,00
Metrologia 80 78 80 53,2 532,1 15 430,5 Q 5 244,45
Metrologiasin | 5, | 55 | 3 2,1 20,6 597,9 Q 203,22
resistencia
Semisolidos 4,6 6 59 3,1 30,6 887,3 Q 301,56
Investigacion |, 2 2 1,3 13,3 3858 Q131,11
y Desarrollo
Sanitarios 4 3.7 3.9 2,7 26,6 771,5 Q 262,22
Sélidos 57 58 57 37,9 379,1 10 994,2 Q 3 736,67
Sélidos sin
. . 10,3 | 10,5 | 10,2 6,9 68,5 1986,7 Q 675,22
resistencia

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.

Las areas de Sdlidos y de metrologia al ser areas en las cuales se
consideran condiciones de Temperatura y humedad son las que mayor gasto

generan de consumo de energia.
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Tabla CXXVI. Consumo promedio de equipos de servicio

A ) CONSUMO PROMEDIO DE EQUIPOS DE Pag
4 A PHARA SERVICIO . 1
Equipo CONsSUMo consumo kw Total kW h Costo energia
quip en kW h/dia dias/mes eléctrica
10 29 Q
11 12 13
Chiller 3 1,108 1,3 0,7 7,3 212,2 Q72,10
Toneladas
Chiller 5 49 | 51|54 3,3 32,6 945,1 Q3215
Toneladas
Compresor 33, | 31, | 44, 22,1 221,5 64229 Q2182,2
De Aire 3 8 6

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

El compresor de aire es el encargado de suministrar el aire comprimido en

cada uno de los puntos de areas requeridas en la planta del Laboratorio.

Tabla CXXVII. Consumo de los equipos de produccion

A g CONSUMO DE LOS EQUIPOS DE .
4 A PHARA PRODUCCION Pag. | 1
Equipo Consumo Consumo kw Total kW h Costo energia
en kW h/dia dias/mes eléctrica
{1213
Chiller 72 toneladas | 50 | 54 | 52
250% 33,3 332,6 93115 Q 3164,05
bombas agua 19118 17 12,6 126,4 35384 Q120234
helada
Zg‘g{/ero laboratorio 206 2(;5 255 172,9 1729,3 48 419,8 Q 16 453,06

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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El tablero de Laboratorio indica el consumo de energia que generan los

equipos de produccion al estar funcionando en sélidos, liquidos y semi solidos.

Tabla CXXVIII. Consumo de Luminarias en planta de produccion

A , CONSUMO DE LUMINARIAS EN ;

4 A PHARA PLANTA DE PRODUCCION Pag. 1
Ladmparas | Cantidad | Consumo -\I/-vc;t?g Total, kWh/dia kWh/mes costo

8 28
'a”irz’év‘vr as 64 0,19 768 6,144 172,032 | 129,024
lamparas 228 0,075 2 052 16,416 450,648 | 344,736
de tubo 9w
costo total de energia eléctrica Q473,76

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Al contar con lamparas de tipo led se puede observar que el consumo de
energia de las luminarias es el mas bajo en comparacién de los servicios de
consumo de equipos como lo son las unidades manejadoras de aire y los

compresores.

A continuacién, se observan las graficas por consumo para los ultimos

4 meses en kW/h.
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Figura 41. Consumo en kW/h de los ultimos 4 meses

CONSUMO KW

2170 |

|197a |

SEPTIEMERE

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Figura 42. Costo en Quetzales representativo de la factura para los

ultimos 4 meses

COSTO

JULIO AGOSTO SEPTIEMBRE

Mes

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Como se observa en el grafico anterior el costo representativo en quetzales
al incluir todos los servicios de consumo en las instalaciones del laboratorio es
bastante alto por lo que es necesario realizar un plan que permita identificar la

causa raiz y alternativas para mejorar en este tema.

3.2. Plan de ahorro

El plan de ahorro consiste en describir ciertos aspectos con los cuales
Laboratorio Phara busca reducir costos por servicio, por lo que se contempla
manejar el uso de bitacoras y sefializacion para concientizar en los operarios que
deben de hacer uso adecuado de todas las herramientas y equipos para alcanzar
los objetivos trazados en siguiente plan.
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Tabla CXXIX. Plan de ahorro energético

Plan de Ahorro

Consumo energia eléctrica ‘) PHARA®

.. Realizado .
Version | 01 Kevin Barraza Hoja 01/03
por
Objetivos del plan parala reduccion de energia eléctrica
e General

o Proponer un plan de uso eficiente y ahorro, que permita disminuir el
consumo de energia eléctrica en las instalaciones de la planta del
laboratorio.

e Especificos

o Realizar una evaluacion del consumo actual del servicio eléctrico.

o Proponer soluciones y métodos para reducir el consumo de energia en
las areas principales de la planta.

o Incentivar al personal a que haga un buen uso de las areas y equipos
que no se encuentran desempefiando actividades de trabajo.

El plan de accidn a desarrollar parareducir el consumo de energia eléctrica en la planta
del Laboratorio Phara S.A requiere de las siguientes actividades.

e Capacitacion de personal
Con la finalidad de que el personal operativo de planta identifique el costo que representan
las luminarias, unidades manejadoras de aire y los equipos de servicios y auxiliares de las
instalaciones del Laboratorio Phara S.A en la factura eléctrica, se realizara una etapa de
concientizacién para explicarle a los colaboradores la importancia de mantener un habito de
consumo responsable de la energia dentro de la empresa, en estas charlas se abordara los
siguientes puntos:

o Sistemas indispensables: Se expone que dentro del laboratorio existe
sistemas los cuales no pueden ser apagados como lo son las Unidades
manejadoras de aire, las cuales permiten mantener condiciones
controladas a las areas productivas para que estas conserven su
clasificacion de salas blancas, en este punto el plan contempla eso y por
€s0 no se establecera un control riguroso.

o Magquinaria no indispensable: en este punto se explica al personal que
hay maquinaria en el area de produccion que no es necesario este
encendida cuando la linea no estd trabajando o bien si se puede
establecer controles que generen el habito de apagar los equipos luego
de haber fabricado el lote de produccion y terminar de utilizar la linea.

o Equipo de oficina: se explica a los colaboradores que el equipo de oficina
debe quedar apagado para evitar que genere consumo por inactividad
del mismo.

o Luminarias: en este punto ya se cuenta con la ultima tecnologia LED,
bastante eficiente en el consumo de energia, por lo que la bitacora
contempla Unicamente el control de dejar la oficina con la luz apagada
al salir el Gltimo colaborador del lugar de trabajo.
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Continuacion de la tabla CXXIX.

Plan de Ahorro

Consumo energia eléctrica ‘AA PHARA@)

Versién 01 | Realizado por Kevin Barraza Hoja 02/03

e Sefializacién en areas de Trabajo

Suministrar indicaciones al personal para que estos hagan buen uso de los equipos de
manufactura y servicios de alimentacion en las instalaciones, sigan instrucciones y cumplan
con lo descrito en las rotulaciones las cuales seran colocadas en las areas requeridas para la
correcta administracion de los recursos como se observa en las siguientes figuras.

Figura 43. Sefalizacion

) PHARA ' PHARA £\ PHARA

APAGAR LUCES ANTES DE DESCONECTAR LOS EQUIPOS VERIFICAR CIERRE DE
RETIRARSE ANTES DE RETIRARSE LLAVES DE AGUA

Z2\ PHARA 22\ PHARA 2\ PHARA

APAGAR EQUIPOS AL DESCONECTE EQUIPOS DE APAGAR EQUIPO DEOFICINA
RETIRARSE TOMAS DE AIRE ANTES DE RETIRARSE
COMPRIMIDO

Fuente: elaboracion propia

e Bitacoras para uso de equipos y servicios

La alternativa plantea disefiar una bitacora con la cual se lleve una gestion eficiente del uso de
los equipos no indispensables para el laboratorio, equipo de oficina, luminarias en el area
administrativa, la finalidad de esta bitacora es cuantificar las horas efectivas de los equipos y
luminarias evitando asi que consuman energia cuando no hay personal presente o0 no es
necesario que el equipo este encendido.

La bitacora seréa funcional Unicamente si el personal genera un registro diario que pueda ser el
punto de partida para tener trazabilidad en el control del consumo de la energia eléctrica.

Por lo que se define poder establecer un encargado de llenar la bitAcora de manera diaria y a
su vez alguien que audite de manera semanal o quincenal el control de la bitacora para que la
propuesta de reduccion sea efectiva.
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Continuacion de la tabla CXXIX.

Plan de Ahorro

Consumo energia eléctrica ‘) PHARA®

. Realizado . Hoj
Version | 01 Kevin Barraza
por a

03/03

Figura 44. Bitacora de area para uso de equipos y servicios

(‘i PHARA BITACGRA OE OPERACIGN PARA EQUIPOS DE SERVICIO EN PRODLCEION o
Fecha de emision. Fecha de prowima revision.
Version: 001 10 de Nowiembre de 2020 Noviembre /2022
[T AT
frer I I T R T
Cédigo de equipo:
Descripcion del equipol Area:
Encendido Apagada
- " . " A e
e i | i | omcoga P |Emcumeida e e Ptsooraatie LT ool v e conpinice e it e oo L
L e
QID o D vador L] D £l D L] D 8l D El D &l D Porgue:
'
w] | we [ — wo [ w| we] we [ w[e
SIU El D vaior El |:| o D k] D Ll D k] D El D Porgue:
! wo[] | w [ — o [ wo [ w[]l we Ol w0
s a0 Els ™ El| ERn IR s O s g e
w] | we [ — w [ w| wO] w [ wOpken
. SID -] D L] -] D o D 8l D -] D El D Porque:
w[] | w [ — wo [ wl w w [ w[lkn
Sll_‘ k] D valor El |:| 8 El s D s D k] D el D Porgue:
: wl] | w [ — wo [ W] w] [ [k
. QID o D vador L] D Ll D o D 8l D El D &l D Porgue:
o] | w[] — wo [ w| we] we [ w[e[]

NOTA 1: 1 hojas s Bena cada vez que encieade y 8pag el equipa,

NOTA 2 Colacar horas de trabojadas por equips, escuente tiempos de impieza, comida, Eic.
Nombre y Firma del gerente e mantenimi iento

NOTA 3 Autorizado toma HVAC cormactiva

NOTA 4 Si tisne Horomelra reste Hora final - Hora inicisl &n equipos

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

A continuacion, se muestra a detalle las actividades a realizar en cada una
de las areas para implementar el plan de ahorro para el consumo de energia

eléctrica en la planta de Laboratorio Phara S.A.
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Tabla CXXX. Plan de ahorro

PLAN DE ACCION

Ahorro de Energia

)\ PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Objetivo

Personal operativo

Se crea bitacora de
uso donde deberan

Medida de
reduccion de
consumo

anotar por areas,

Pagina 1 de 2

Ahorro
estimado

Responsable

pero el gasto que
este genera al

estar activo toda
una jornada de

trabajo.

cuando exista

periodos en los que

la planta no esté
produciendo.

haga buen uso de asignando Personal
. . las areas cuando responsable para el Se estima un .
Luminarias P b 0 operativo de
estas no se apagado de luces ahorro del 5% >
Produccion
encuentren cuando no sean
funcionando necesarias o
terminen actividades
de trabajo
Utilizando bitacora
. de uso y etiquetas
Personal operativo arg hager Se estima un
debe registrar las parah; 0
S conciencia de la ahorro del 15% Personal
horas de inicio y X . )
. cantidad de energia | dado a que son operativo de
. hora final de uso de L
Equipos equinos de que consumen los parte de los produccion y
?odﬂccic')n equipos cuando se que mayor personal de
_bro encuentran consumo mantenimiento.
identificando sus
. conectados y generan
horémetros. . )
encendidos sin
utilizar
Concientizar en los
colaboradores la Se debe de notificar
importancia de a mantenimiento Al desactivar
contar con un cuando no se las unidades
; . - . . Personal de
sistema de aire utilicen areas ya sea manejadoras .
. . ) . produccién en
UMAS libre de particulas y por acciones de se estima un colaboracién con
contaminantes, mantenimiento o ahorro del 25% P
personal técnico

en el consumo
de energia
eléctrica

de mantenimiento
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Continuacion de la tabla CXXX.

PLAN DE ACCION

Ahorro de Energia

'\ PHARA

Elaborado por:

Kevin Barraza

Objetivo

Medida de
reduccion de

Pagina 2 de 2

Ahorro
estimado

Responsable

consumo

Que el personal
tenga el Utilizando bitacora
conocimiento que de uso para que el Al desconectar
el compresor de personal identifique X
. - ) la toma de aire
) aire que suministra | cuando es necesario comorimido se
Sistema de el sistema de aire utilizar el sistema esF:ima un Personal
Aire comprimido genera anote el valor ahorro del 8% operativo de
comprimido un amplio gasto por suministrado y en el consumo produccién
lo cual se requiere posteriormente .
de energia
que se desconecte proceda a cléctrica
los equipos de las desconectar al )
tomas cuando no finalizar.
se utilicen.
Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
3.3. Costo de la propuesta

A continuacion, se presentan los costos estimados para la realizacion de las
actividades recomendadas en el plan de reduccion del consumo de energia

eléctrica en la planta.

o Costos fijos

Se necesita realizar mantenimiento preventivo y cambios en refrigerantes

para el chiller de enfriamiento y filtros a la unidad manejadora de aire para el

optimo funcionamiento de los sistemas.
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Tabla CXXXI. Costos fijos

Costos Fijos

Tipo Descripcién Cantidad EZitsoual fijo Cozt:u'(;(l)tal

Refrigerante 1 Q 60,00 Q 720,00

Material
Filtros sintéticos 8 Q 240,00 Q 2 880,00
TOTAL Q. 3 600,00
Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
o Costos Variables

Se requiere planificar una capacitacién sobre el costo por dar mal uso a los
equipos y servicios del laboratorio, se requieren mandar a realizar las
rotulaciones sobre la sefializacion en planta e impresiones de las bithcoras sobre
el uso y mantenimiento de los servicios.

Tabla CXXXIl. Costo de la propuesta

Costos Variables

. Costo
Tipo Descripcién Cantidad Costo V"’?“ab'e variable Costo Total
por unidad anual
total
Rotulaciones de
Areas 15 Q 20,00 Q300,00 Q 300,00
Material Resma de papel
para 1 Q 80,00 Q 80,00 Q 960,00
impresiones
Empastado de 5 Q 25,00 Q100,00 | Q 1200,00
bithcoras ' ' '
Humano Capacitacion a 1 Q 200,00 Q 200,00 Q 200,00
personal
TOTAL Q. 2 660.00

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.

257



° Costos Total

El costo total de implementacion de la propuesta para la reduccion de
consumo eléctrico en las instalaciones del Laboratorio Phara S.A, se muestra a

continuacion:

Tabla CXXXIII. Costo total
Costo Total
Total, costos fijos Q 3600,00
Total, costos variables Q2 660,00
Costo Total Q 6 260,00

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Luego de realizar el estudio se espera que el personal de planta tenga
conciencia del mal uso que esta dando de los servicios y esto permita generar
una reduccion al consumo al implementar los registros de bitacoras las cuales

estaran a cargo del personal de mantenimiento.
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4. FASE DE DOCENCIA. PLAN DE CAPACITACION

4.1. Diagndstico de necesidades de capacitacion

Actualmente la capacitacién del personal en el Laboratorio Phara S.A se
desarrolla enviando a sus trabajadores a talleres y capacitaciones esporadicas
que los miembros de otros departamentos realizan sobre un tema especifico
segun se requiera. Sin embargo, no se cuenta con programacion establecida
acerca de qué temas se deben desarrollar para mejorar las competencias en
cada uno de sus colaboradores, lo que genera que el personal tenga
conocimientos muy limitados sobre temas importantes o desconozca en su

totalidad de ellos.

Para dar inicio al diagnostico, se llevd a cabo una reunion con los
encargados de areas para tratar el tema de las capacitaciones que requieren ser
impartidas para mejorar actitudes y fomentar el crecimiento en cada uno de los

colaboradores.

Adicionalmente, se utilizaron los métodos de observaciones directas y
entrevistas no estructuradas, con los cuales se puede obtener la informacion
necesaria para identificar las necesidades a través de herramientas de ingenieria

como lo es el diagrama causa y efecto.
Luego de realizar esta investigacion se puede observar cuales son las

actividades y necesidades detectadas sobre el tema de capacitaciones que se

requieren impartir.
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Tabla CXXXIV. Actividades detectadas

Problema Necesidad Caracter
Personal de reciente ingreso .
) 9 Capacitar a personal de "

el cual no ha sido capacitado ) . Critica
reciente ingreso

Procedimientos engorrosos o

poco entendibles para los Mejorar los procedimientos Critica

operarios actuales

Se cuenta con equipo limitado

para desarrollar ciertos Suministro de herramientas e Critica

procesos insumos

Procedimientos de reciente

elaboracién no se han puesto . _

g Divulgar los procedimientos a .
a prueba para verificar el ; Media
" - los involucrados en procesos.
cumplimiento y aceptacion.
Problemas financieros para o .
L . Identificar alternativas para .

suministro de equipos o . Media
facilitar las operaciones

Comunicacién deficiente Implementar talleres de

entre departamentos comunicacién efectiva entre Critica
departamentos

Desviaciones en procesos

carecen de enfoque Impler_nen_tar peosy Media
capacitaciones para esta tarea.

No se cuentan con

herramientas de ingenieria Taller sobre uso de Media

para el cierre de hallazgos. herramientas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Posterior a realizar estas actividades se identifica que la causa a este
problema es no contar con un plan de capacitaciéon orientado a las necesidades
del personal de la empresa, lo que genera una deficiencia en conocimientos del

personal operativo.
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En la figura se presenta el diagrama de causa y efecto, el cual muestra las

causas que provocan la deficiencia en conocimientos, habilidades y destrezas

del personal.

Figura 45. Diagrama de causay efecto
/ Mano a ™\ /T
\ de Obra | \Méquina/w :j\Método/:w

Falta de capacitacion
de personal

\

Desconocimiento

\ de nuevos -
. | rocedimientos

Falta de equipos \ P

—

Procedimientos \ y utensilios \ Falta de \
engorrosos 0 poco ——»\ aplicacion de
entendibles \ nuevas R
Introduccion de \ herramientas
Malas practicas en \ nuevos metodos —»\
desarrollo de - no comprobados \ Problemas
actividades \ financieros —>\
o Deficiencia en el plan
de capacitaciones
Falta de / Resultad
comunicacion / Desconocimiento de “esultados /
entre >/ uso de equipos "/ deficientes en los >/
departamentos procesos
Informacion poco
Riesgos por clara acerca de / .

/ A — procedimientos /

fallos en los w equipos no cumplen con —»

procesos especificaciones /

/ N\
/[ Medio

e ~ e R
|Ambiente Materlalgg 3\Med|CIOFI/J

Fuente: elaboracion propia, utilizando Microsoft Visio.

El diagrama muestra las necesidades y carencias con las que cuenta el
personal operativo las cuales se buscan disminuir a través del plan de

capacitaciones contemplado para esta fase.
Luego de las distintas reuniones con los encargados de area y definir en

gué areas se requiere enfatizar para mejorar el programa de capacitaciéon interna

se obtienen los siguientes temas.
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° Buenas Practicas de Manufactura

o Procedimiento de limpiezas para areas y equipos de produccion
o Proceso de induccion a puesto de trabajo

o Manejo de equipos de produccién

o Manejo de documentacion desviaciones de calidad

o Herramientas de ingenieria para hallazgos de calidad

o Comunicacion efectiva entre departamentos

o Taller de Trabajo en equipo

o Diagramas de flujo de los procesos por Departamento

4.2. Plan de Capacitacion

Luego de definir los temas en los cuales se requiere capacitar a traves del
diagndstico utilizando la herramienta de ingenieria Diagrama de causa y efecto,
se describen los programas a impatrtir, quien sera el responsable de realizar dicha
capacitacién cuales seran los temas a tratar y desarrollar previo a realizar una
evaluacion, los recursos y el tiempo requerido para cumplir con el 100 % segun

el cronograma de actividades descritas en la tabla CXLIV.

Este plan de capacitacién se encuentra orientado a un plan de accién en
donde se describen todo lo anterior el cual se encuentra a partir de la pagina 193,
a continuacion, se describen a detalle los temas y frecuencia con la que seran

realizadas las capacitaciones.
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Tabla CXXXV. Buenas Practicas de Manufactura

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de Recursos

Departamento: Humanos ‘A) PHARA®

Respon_sab!('a de Gerente de Planta
capacitacién

Versién 1 Hoja No. Fecha:

Tema: Buenas Practicas de Manufactura

Participantes: Produccién, Empaque, Abastecimiento, Garantia de Calidad y
Mantenimiento

Objetivo:
Dar a conocer a todo el personal de Laboratorio cuales son los procesos

adecuados que permita la excelencia operativa y garantizar la mas alta calidad
del producto.

Especificaciones:

Duracion: 2 horas

Fecha: Diciembre

Metodologia Capacitacion y taller

Lugar de capacitacion Sala de juegos Corporacion Phara

Equipos Proyector, computadora, mesas, sillas, lapiceros y
evaluacion de presentacion

Costo N/A

Programacion: C/3 Meses

Meses Diciembre Enero Febrero Marzo
Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Temas a tratar:
Ingreso a areas blancas y procedimiento de lavado de manos
Riesgos de contaminacién a productos
Importancia del manejo de documentacion
Porque es necesario garantizar la calidad del producto

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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Tabla CXXXVI. Procedimiento de limpieza de areas y registros de

capacitacion

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de Recursos A R
Departamento: Humanos i PHARA
Responsable de ‘

N Gerente de produccién
capacitacién P

Versién 1 Hoja No. Fecha:

Tema: Procedimiento de limpieza de areas y equipos de produccion
Participantes: Produccién

Objetivo:
Dar a conocer cada uno de los lineamientos y pasos a seguir para obtener un
proceso de limpieza eficiente en areas productivas.

Especificaciones:

Duracion: 2 horas

Fecha: Enero

Metodologia Capacitacion y taller

Lugar de capacitacion Sala de juegos Corporacién Phara

Equipos Proyector, computadora, mesas, sillas, lapiceros y
evaluacién de presentacion

Costo Por refaccién Q 150

Programacion: Unica

Meses Diciembre Enero Febrero Marzo
Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Temas a tratar:
Preparacion de sanitizantes
Utilizacion de equipos para limpieza
Procedimiento estandar de operacion para limpieza de areas
Riesgos de ejecutar una mala limpieza

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

264



Tabla CXXXVII. Procedimiento induccién a puestos de trabajo

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de

Departamento: Recursos Humanos ‘AA PHARA®

Responfsab_lg de Gerente de Planta
capacitacién

Version 1 Hoja No. Fecha:

Tema: Procedimiento de induccién a puestos de trabajo
Participantes: Produccion, Empaque, Abastecimiento, Garantia de Calidad, Control
de Calidad, Investigacién y Desarrollo y Mantenimiento.

Objetivo:
Dar a conocer a todo el personal la estructura del Laboratorio cual es el giro de
negocio, la politica de calidad, mision y vision que pretende la empresa alcanzar y
el aporte que brindara cada uno desde su puesto de trabajo.

Especificaciones:

Duracion: 2 horas

Fecha: Enero

Metodologia Capacitacion y taller

Lugar de capacitacion Sala de juegos Corporacion Phara

Equipos Proyector, computadora, mesas, sillas, lapiceros y
evaluacion de presentacion

Costo N/A

Programacion: C/2 Meses

Meses Enero Febrero Marzo Abril Mayo
Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Temas a tratar:
e Politica de calidad, mision y vision de la empresa
e Buenas practicas de manufactura en la industria farmacéutica, Buenas
practicas de Documentacion, Buenas Précticas de Laboratorio

e Reconocimiento de Instalaciones y puesto de trabajo.

Fuente: elaboracion propia, Empleando Microsoft Excel.
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Tabla CXXXVIIl.  Manejo de equipos de produccion

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de Recursos

Departamento: Humanos ‘A) PHARA®

Respon_sab!(? de Gerente de produccion
capacitacién

Version 1 Hoja No. Fecha:

Tema: Manejo de equipos de produccién
Participantes: Produccion

Objetivo:
Dar a conocer al personal operativo el uso y manejo adecuado de los
equipos de manufactura.

Especificaciones:

Duracion: 1 horas

Fecha: Enero

Metodologia Capacitacién

Lugar de capacitaciéon Planta de produccién
Equipos Proyector, computadora

Programacion: Unica

Meses Diciembre Enero Febrero Marzo
Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Temas a tratar:
¢ Uso y manejo de equipos de produccion
e Procedimiento estandar de operacién del equipo
e Indicar pardmetros a ajustar para el cuidado del equipo

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Tabla CXXXIX. Manejo de documentacion para desviaciones de calidad

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de A .
Departamento: Recursos Humanos ' PHARA
Responsable de Gerente de Garantia de ‘
capacitacién Calidad
Version 1 Hoja No. Fecha:

Tema: Manejo de documentacién para desviaciones de calidad
Participantes: Gerente de planta, Gerente de Produccion, Gerente de Control de
Calidad, Gerente de Abastecimiento, Gerente de Investigacion y desarrollo

Objetivo:
Dar a conocer a todos los gerentes las acciones correctivas a tomar para solventar
las desviaciones en la calidad de los productos.

Especificaciones:

Duracion: 2 horas

Fecha: Febrero

Metodologia Capacitacion y taller

Lugar de capacitacion Sala de juegos Corporacién Phara

Equipos Proyector, computadora, mesas, sillas, lapiceros y
evaluacion de presentacion

Costo Refacciéon 100

Programacion: Unica

Meses Enero Febrero Marzo Abril Mayo
Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 |

Temas a tratar:

e Aplicacion del procedimiento para manejo de desviaciones
e Formato de registro para acciones correctivas y preventivas
e Identificacion de herramientas de ingenieria.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Tabla CXL. Herramientas de ingenieria para hallazgos de calidad

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de Recursos A .
Departamento: Humanos . PHARA
Responsable de ‘
ST EPS
capacitacion
Version 1 Hoja No. Fecha:

Tema: Herramientas de ingenieria para hallazgos de calidad

Participantes: Produccion, Investigacion y Desarrollo, Control de Calidad,
Garantia de Calidad, Mantenimiento, Abastecimiento

Objetivo:
Dar a conocer a gerentes y supervisores de Laboratorio el uso de herramientas
de calidad para dar soluciones a desviaciones

Especificaciones:

Duracion: 2 horas

Fecha: Noviembre

Metodologia Capacitacién

Lugar de capacitaciéon Sala de juegos Corporacion Phara
Equipos Proyector, computadora, sillas, mesas

Programacion: Unica

Meses Noviembre Diciembre Enero Febrero
Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Temas a tratar:
¢ Que son herramientas de ingenieria
e Aplicacion de herramientas de ingenieria para no conformidades

e Taller de aplicacion sobre herramientas de ingenieria diagrama
causa y efecto, lluvia de ideas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Tabla CXLI. Comunicacién efectiva entre Departamentos

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de Recursos A .
Departamento: Humanos ' PHARA
Responsable de ‘

; ., Gerente de Recursos Humanos
capacitacion

Version 1 Hoja No. Fecha:

Tema: comunicacion efectiva entre departamentos

Participantes: Produccion, Investigacion y Desarrollo, Control de Calidad,
Garantia de Calidad, Mantenimiento, Abastecimiento

Objetivo:
Dar a conocer a gerentes y supervisores de cada uno de los

departamentos como fomentar una cultura laboral que permita caminar de
la mano hacia los objetivos organizacionales

Especificaciones:

Duracion: 2 horas

Fecha: Enero

Metodologia Capacitacién

Lugar de capacitacién Sala de juegos Corporacién Phara
Equipos Proyector, computadora, sillas, mesas

Programacion: Unica

Meses Enero Febrero Marzo Abril
Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Temas a tratar:
e Cultura laboral organizacional
¢ Disciplinas del trabajo en equipo

e Habitos para personas altamente efectivas en sus puestos de
trabajo.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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Tabla CXLII. Taller trabajo en equipo

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de Recursos

Departamento: Humanos ‘. PHARA®
Responsable de ‘
Y Empresa Externa
capacitacion
Version 1 Hoja No. Fecha:

Tema: taller trabajo en equipo

Participantes: Produccion, Investigacion y Desarrollo, Control de Calidad,
Garantia de Calidad, Mantenimiento, Abastecimiento

Objetivo:
Que todo el personal de planta desarrolle y fomente el trabajo en equipo
en sus puestos de trabajo para alcanzar las metas trazadas.

Especificaciones:

Duracion: 6 horas

Fecha: Noviembre / 3 grupos
Metodologia Taller

Lugar de capacitacion Instalaciones recreativas cantera
Equipos Espacio aire libre

Programacioén: Unica

Meses Noviembre Diciembre Enero Febrero
Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3

Temas a tratar:
e Taller de alto rendimiento actividades de trabajo en equipo
e Charla motivacional sobre la importancia del trabajo en equipo
e Rally con actividades de trabajo en equipo

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Tabla CXLIIl. Diagrama de flujo de procesos

Registro de Capacitacion

Nombre de Departamento de Recursos A .
Departamento: Humanos ' PHARA
Responsable de ‘
oo EPS
capacitacion
Version 1 Hoja No. Fecha:

Tema: Diagrama de flujo de procesos

Participantes: Produccién, Investigacion y Desarrollo, Control de Calidad,
Garantia de Calidad, Mantenimiento, Abastecimiento

Objetivo:
Que todos los gerentes y supervisores identifiquen la estructura de sus
procesos criticos a través de los flujogramas desarrollados en el proyecto

Especificaciones:

Duracion: 2 horas

Fecha: Noviembre

Metodologia Presentacion

Lugar de capacitacién Sala de juegos Corporacién Phara

Equipos Cafonera, computadora, sillas, mesas
Programacion: Unica

Meses Noviembre Diciembre Enero Febrero

Semanas 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Temas a tratar:

Diagnéstico de documentacion de procesos por Departamento
e Documentacion de los procesos criticos

e Diagramas de flujo a cerca de los procesos criticos del Laboratorio.

Fuente: elaboracién propia, Microsoft Excel.
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Programa de capacitaciones

Tabla CXLIV.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Tabla CXLV. Avance de plan de capacitacion

PLAN DE ACCIO

Plan de Capacitacion “l PHARA'
LABORATORIO PHARA S.A. Pagina: 1/1
Objetivo \ Participantes Responsable Recursos Duracion
Dar a conocer a los
Departamento de
procesos adecuados ducei6 Proyector
Buenas que permita la Pro uceian, Computador
P : . Abastecimiento, Gerente de
Préacticas de excelencia operativa L Mesas 2 horas
. . Mantenimiento, Planta -
Manufactura y garantizar la mas . Sillas
: Garantia de ;
alta calidad del . Refacciones
Calidad
producto.
Brindar conocimiento Proyector
Proceso de a_ce_(rjca(ljde Todos los Recursos Computador h
induccion activi ades a Departamentos Humanos M_esas 2 horas
desempefiar en Sillas
puestos de trabajo
Capacitar al personal Procedimiento
Mar_\ejo de operativo para el Departamento de Gerente de de uso de
equipos de . i . equipos. 1 hora
- manejo adecuado de Produccion produccion
produccién 10S equinos Manual de
quip operacion
Procedimiento ngzﬁlzt:rdill Ezgsggal Proyector
de Ilmplezas sanitizantes y el Departamento de Gerente de Computador
para areas y ; o L . Mesas 2 horas
) manejo de utensilios produccion produccion -
equipos de para realizar el Sillas
produccién proceso de limpiezas Refaccion
Brindar el
Manejo de conocimiento a todos Proyector
documentacion los gerentes acerca Todos los Gerent}a de Computador
o > Garantia de Mesas 2 horas
desviaciones de como se debe dar Gerentes . -
; S Calidad Sillas
de calidad seguimiento a las Refaccion
desviaciones
Identificar con
Herramientas gerentes 'y Proyector
de ingenieria supervisores las Todos los Computador
. herramientas Gerentes y EPS Mesas 2 horas
para el cierre . ) :
de hallazgos utlllzadas_para dar supervisores S|Ilas_,
solucion a Refaccion
desviaciones
e Proyector
Diagrama de Identificar con cada Todos los Computador
; uno de los gerentes
flujo del f gerentes y EPS Mesas 3 horas
roceso como se conforman supervisores Sillas
P SuS procesos S
Refaccion
Realizar talleres de Proyector
Comu_mcacmn convivencia para Todo el personal ReCUrsos Computador
efectiva entre mejorar la . Mesas 3 horas
S de laboratorio Humanos :
departamentos comunicacion y Sillas
liderazgo Refaccion
Realizar actividad
Taller de con el personal del .
trabajo en laboratorio para Todo el perso_nal Recursos Actividad de 4 horas
. . de laboratorio Humanos campo
equipo fomentar la unién y
destreza

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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4.3, Resultados

Durante el desarrollo de EPS, como parte del programa de capacitaciones
se realizé la capacitacidon de herramientas de ingenieria para el manejo de
desviaciones. El cual se desarroll6 en el mes de noviembre, en el salon de juegos
de la empresa de la Corporacion Phara, teniendo una duracién de 2 horas donde

participaron los gerentes y supervisores.

El propdsito de dicha capacitacion era el dar a conocer cémo utilizar
herramientas de ingenieria para solucionar problemas las cuales surgen de
desviaciones en los procesos internos del laboratorio. Posteriormente se
implement6 un taller de trabajo en equipo acerca de diversas situaciones que
podrian existir y la forma correcta de identificarlas utilizando las herramientas de

lluvia de ideas y diagrama de causa y efecto.

Los resultados obtenidos fueron expuestos por cada uno de los grupos de
trabajo dando a conocer los diferentes puntos de vista para abordar los diferentes

escenarios presentados en la capacitacion.

La segunda capacitacion realizada por el programa de EPS tuvo como
finalidad presentar los diagramas de flujo de procesos elaborados para cada uno
de los departamentos que conforman el Laboratorio Phara S.A, participaron los

gerentes y supervisores de area se proporcioné refaccion.
Al finalizar la presentacién el personal de area identifico la estructura de

cada uno de sus procesos criticos desarrollados como parte del programa de
EPS.
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En las siguientes figuras se observan las fotografias obtenidas para dicha

capacitacion.

Figura 46. Capacitaciones impartidas a los Gerentes y supervisores de
Laboratorio Phara S.A

Fuente: elaboracion propia, zona 1, Esperanza, Quetzaltenango.
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4.4. Costo de la propuesta

Se presenta el costo de la propuesta el cual es requerido para completar el
plan de capacitaciones que seran impartidas en las instalaciones del Laboratorio
Phara S.A.

o Costos fijos

Para esta fase no se contemplan costos fijos que incurran directamente en

las capacitaciones del personal.

. Costos variables

Los costos variables para completar la propuesta de capacitaciones es la

siguiente.

Tabla CXLVI. Costo del plan de capacitacion

Capacitacion Costo
Proceso de induccion a puestos de trabajo Q. 120,00
Manejo de documentacion de desviaciones de calidad | Q. 120,00
Comunicacion efectiva entre departamentos Q. 100,00
Taller de trabajo en equipo Q. 1 700,00
Costo Total Q. 2 040,00

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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CONCLUSIONES

Se realiza un diagnéstico general acerca de la situacion de la empresa
para identificar los factores internos y externos, se logra identificar la
estructura del sistema de gestion de calidad actual, el estado de la
documentacion de los procesos que se realizan actualmente en cada uno
de los departamentos y se requieren mejorar para cumplir con las Buenas
Practicas de Manufactura.

En el diagndstico realizado en cada uno de los Departamentos se identifica
gue actualmente los colaboradores no se rigen a un proceso
estandarizado, el personal realiza sus actividades con base en la practica
y experiencia adquirida durante este tiempo, por lo que se disefia un
formato para documentar los procesos y procedimientos, asimismo con
esta informacién elaborar los flujogramas los cuales permitan estandarizar

el proceso.

Se identifica que la forma actual en que se llevan a cabo los procesos no
permite dar trazabilidad a los errores cometidos, el no contar con procesos
documentados y estandarizados, complica la forma de medir las
capacidades y el desempefio de cada uno de los colaboradores ya que no

existe evidencia por escrita.

Se disefian los procedimientos y flujogramas de los procesos criticos
evidenciados para cada uno de los departamentos, esto con el fin de
mejorar y facilitarle al personal su ejecucion y claridad de las actividades

desarrolladas.
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Se realiza un diagnostico del consumo de energia eléctrica para los
equipos de manufactura, luminarias y sistemas de servicio dentro de la
planta del Laboratorio Phara S.A, para identificar el consumo de la linea
en kW hora que representan en la factura cada uno de estos equipos.

Se elabora un plan para reducir el consumo de energia eléctrica, se
desarrollaron bitdcoras de uso para el manejo de los equipos y servicios
gue son indispensables para el funcionamiento adecuado en la planta, se
disefian cuadros de rotulacion para concientizar en los operarios, asi como
un plan de capacitacion donde conoceran como llenar la bitacora de uso

por parte de mantenimiento.

Utilizando la herramienta de ingenieria diagrama Ishikawa se obtiene la
causa raiz que origina el no contar con un plan de capacitacion que permita
mejorar las actitudes en los trabajadores para evitar que estos sigan

cometiendo errores por desconocer los procesos.

Se disefia un plan de capacitacibn enfocado en las necesidades
identificadas en el personal del laboratorio, a través del cual se busca el
crecimiento profesional y desarrollo de nuevas habilidades que les

permitan desempefarse de forma efectiva en sus puestos de trabajo.
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RECOMENDACIONES

Verificar cada uno de los procedimientos llevados a cabo por los
departamentos del laboratorio a través de las auto inspecciones de
calidad las cuales permitiran identificar si el personal se encuentra

cumpliendo con lo descrito en los procesos.

Verificar el cumplimiento de actividades en un 100 % para el
Departamento de Produccion en las areas de produccion y empaque con
la finalidad de que estos realicen de forma correcta las actividades

designadas.

Revisar cada uno de los flujogramas de procesos por departamentos y
velar porque se lleven a cabo las actividades descritas en cada uno de

ellos.

Verificar que los colaboradores respeten las sefalizaciones y hagan uso
de las bitacoras generales para reducir el consumo de energia eléctrica

en las instalaciones de planta.

Revisar las bitdcoras de uso y atender las necesidades cuando se
requiera desconectar o apagar los sistemas de servicio para dar

cumplimiento al plan de ahorro de energia.

Garantizar que se lleven a cabo las capacitaciones propuestas en el plan
establecido y gestionar las actividades para fortalecer el trabajo en

equipo y clima laboral dentro del laboratorio.
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