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LISTA DE SIMBOLOS

Simbolo Significado

BPM Buenas practicas de manufactura

L Litro
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Q Quetzales

XXI



XX



Alta direccion

Agua purificada

Agua farmacéutica

Area limpia

Calibrar

Contaminacion cruzada

Esclusa

GLOSARIO

Persona o grupo de personas con la facultad de dirigir

y controlar al mas alto nivel una organizacion.

Es el agua tratada que es utilizada como excipiente en
la produccién de medicamentos u otras aplicaciones

farmacéuticas.

Es el agua tratada que es utilizada como excipiente en
la produccién de medicamentos u otras aplicaciones

farmacéuticas.

Es el area que cuenta con un control del medio
ambiente respecto a la contaminacion usadas para

reducir la generacion y retencion de contaminantes.

Es la comparar de un instrumento de medicion con un
patrén de trazabilidad establecido, determinando su

error y exactitud.

Contaminacién de un producto con otro material o

producto durante el proceso de produccion.

Es un lugar cerrado, con dos puertas, que se interpone
entre dos o0 mas ambientes con diferentes

requerimientos de limpieza.
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Fabricacion

Gestion de Calidad

Licencia sanitaria

Limpieza

Materia prima

Procedimiento

Validacion

Operaciones involucradas desde la compra materiales
y productos, produccion, control de calidad,
aprobacion, almacenamiento, distribucion  del

producto terminado y los controles relacionados.

Actividades coordinadas para dirigir a la organizacion

en lo relativo a la calidad.

Documento emitido por la autoridad reguladora que
autoriza al fabricante para la manufactura de

medicamentos.

Es un procedimiento que se aplica para remover la

suciedad y residuos.

Sustancia empleada en la produccion de un

medicamento.

Descripcién de las operaciones que deben realizarse

para lograr realizar una tarea.
Accion documentada para evidenciar que un proceso,

equipo, material o sistema conducen a los resultados

requeridos.
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RESUMEN

El objetivo del presente trabajo de graduacion es disefiar un manual de
buenas practicas de manufactura para la Planta de Productos Naturales de
Industria Farmacéutica, S.A. En la fase de servicio profesional se realizé un
diagnéstico de la empresa utilizando analisis FODA, arbol de problemas y arbol
de objetivos estableciendo de esta manera, las necesidades de documentacién
requeridas para realizar un manual de buenas practicas de manufactura, con los
lineamientos necesarios para fabricar medicamentos naturales con base en los
principios de buenas practicas de manufactura. Se disefid un manual con los
instructivos, procedimientos y programas detallados de tal forma que puedan ser
utilizados como método de consulta y asi, evitar desconocimiento e incertidumbre

en los trabajadores.

En la fase de investigacion se realizd un plan de ahorro de agua para uso
farmacéutico en la planta general de la empresa, a partir de los principios de
produccion mas limpia. Para esto se realizé un diagnéstico del consumo del
recurso utilizando las herramientas de diagrama de Pareto y diagrama de
Ishikawa con las cuales, se implantaron las estrategias para solucionar las
causas del exceso en el consumo de agua purifica. Se logré disefar la propuesta
de un plan de ahorro de agua para uso farmacéutico que solucioné las principales
causas de desaprovechamiento del recurso, con el cual se pretende optimizar su

uso y reducir los costos de produccion.

En la fase de capacitacion se utilizaron las herramientas de cinco porqués

y diagrama de Pareto para analizar las deficiencias en la capacitaciéon en los
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empleados. Con esto, se disefid0 un plan de capacitacion para el personal en

temas relacionados a buenas practicas de manufactura.
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OBJETIVOS

General

Disefiar un manual de buenas practicas de manufactura para la Planta de

Productos Naturales de Industria Farmacéutica, S.A.

Especificos

1. Analizar la situacion actual de la empresa en relacion con las actividades

de buenas practicas de manufactura.

2. Diagnosticar las necesidades de documentacion segun los requerimientos

especificos de la Planta de Productos Naturales.

3. Determinar los lineamientos de buenas practicas de manufactura que se
deben aplicar segun las actividades productivas de la Planta de Productos

Naturales.
4. Disefiar un manual de buenas practicas de manufactura para la Planta de
Productos Naturales que garantice la calidad y seguridad en la fabricacion

de medicamentos.

5. Realizar un diagnostico del consumo de agua para uso farmaceutico

dentro de la planta general a partir de recoleccion de datos.
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Disefiar un plan para el ahorro del consumo de agua para uso

farmacéutico segun los principios de produccion mas limpia.

Crear un plan de capacitacion de acuerdo con las necesidades de adquirir,

actualizar o fortalecer conocimientos en el personal de la empresa.
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INTRODUCCION

Industria Farmacéutica, S.A. es una farmaceéutica guatemalteca fundada en
el afio 1926, desarrolla mas de 100 productos muy bien recibidos por las
poblaciones de la region centroamericana. Para garantizar la calidad y seguridad
de cada uno de sus productos, cuentan con una planta de producciéon
especializada para la fabricacion especifica de medicamentos naturales. La
nueva planta de productos naturales provocé la necesidad de crear
documentacion relacionada a buenas practicas de manufactura. Se requiere esta
documentacion con el fin de asegurar la calidad de estos nuevos productos y

para estar en cumplimiento con normativas nacionales e internacionales.

Este trabajo de graduacion tiene como propdsito disefiar un manual de
buenas practicas de manufactura para la planta de productos naturales, se
desglosaron los lineamientos para la fabricacién de productos seguros para el
consumo humano en diferentes documentos como procedimientos, instructivos y
programas. El manual de buenas practicas de manufactura contiene
instrucciones basadas en los principios basicos y herramientas de higiene que
aseguran la salud del consumidor y servirh como un método de consulta fisico y
permanente para los empleados. Para el disefio del manual se realizé un
diagndstico de la empresa utilizando herramientas de ingenieria como analisis
FODA, arbol de problemas y arbol de objetivos con los cuales, se establecieron
estrategias para realizar un manual adecuado para las actividades de produccién

que se llevan a cabo en la planta.

Con el fin de contribuir a la mejora de la empresa se propuso un plan de

ahorro de agua, a través de un andlisis de produccién mas limpia el cual se
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enfoca en el aprovechamiento del agua para uso farmacéutico utilizado en la
planta general. Se busco reducir el uso de este importante recurso y, ademas,
reducir los costos generados por este consumo. Para la realizacion del plan se
utilizaron herramientas de ingenieria como diagrama de Pareto y el diagrama de
Ishikawa los cuales, establecieron las causas del problema de exceso en el
consumo de agua purificada y, por lo tanto, se establecié en qué actividades

dedicar el mayor esfuerzo.

En este trabajo de graduacion también se realiz6 un diagnostico de las
necesidades de capacitacion en los empleados, utilizando herramientas de
ingenieria como cinco porqués y diagrama de Pareto. Se propuso un plan de
capacitacion dirigido al personal de la empresa, en temas relacionados a buenas
practicas de manufactura donde se encontré necesidad de un reforzar, instruir o

actualizar conocimientos.
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1. GENERALIDADES DE INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.

1.1. Descripcion

Industria Farmacéutica, S.A. INFASA es una empresa que se dedica a la
investigacion, desarrollo fabricacion y comercializaciéon de medicamentos para la
prevencion y conservacion de la salud. Es una empresa nacional que distribuye
productos farmacéuticos en centro américa y Republica Dominicana y su buen
funcionamiento ayuda a fortalecer la economia nacional a través de la produccion

y exportacion de medicamentos.
1.1.1. Ubicacion

Industria Farmacéutica, S.A. esta ubicada en 0-80, Calzada Roosevelt km

15.5, ciudad de Guatemala.

Figura 1. Ubicacion empresa

21:Calle

ixco guatemala o

@;F . g = Residenciales 2A Calle

F:.
@

Street View 2A Avenig, :
'“  Datos del mapa ©2022

Fuente: INFASA. Ubicacion Infasa. https://www.infasa.net. Consulta: 05 de agosto 2022.
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1.2. Datos Historicos

Industria Farmacéutica S.A. INFASA es una empresa lider, con mas de 90 afios de
experiencia en la fabricacion y distribucion de productos farmacéuticos, manteniendo
operaciones comerciales en toda el area centroamericana y Republica Dominicana.

Fue fundada en 1926 representando en Guatemala y otros paises centroamericanos
a compafiias multinacionales como Schering USA, Ploug, Picot, Lederle, Squibb,
Maltine, Armour, Smith Kline & French, Allergan, Vick y otras empresas como
Beiersdorf de Hamburgo, fabricantes de crema Nivea.

En 1952, Industria Farmacéutica, S.A. comenzd con la fabricacién de medicamentos
bajo licencia de algunas de estas compafiias y pocos afios después, se iniciaron
programas de investigacion para desarrollar las primeras formulas de la linea de
productos propios. Los primeros productos desarrollados por INFASA fueron en la
linea ética de productos pediatricos, la cual tuvo mucha aceptacién y preferencia de
los médicos de la region. Mas adelante, desarroll6 su primer producto popular:
Nutrison, un multivitaminico que llegé rapidamente a ser lider en el mercado. Con
dedicacion y esfuerzo, INFASA ha ido desarrollando una linea completa de
productos propios, medicamentos éticos, populares u OTC (Over The Counter),
fitoterapéuticos y genéricos, contando a la fecha con una linea de mas de
100 productos.

Actualmente INFASA cuenta con uno de los laboratorios fabricantes mas modernos
del area centroamericana.l

1.3. Misidn

“Proveemos bienestar a la sociedad fabricando y distribuyendo a precios
accesibles productos farmacéuticos de alta calidad que cumplen con las

normativas internacionales.”?

L INFASA.NET. Quienes somos. https://infasa.net/nosotros/. Consulta: 22 de mayo de 2022.
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1.4. Vision

“Consolidarnos como una empresa lider en el mercado farmacéutico
regional, reconocida por sus altos estandares de calidad, ética empresarial e

interés genuino por el bienestar de las personas.”

1.5. Valores

. Colaboracion: Escucho y me expreso con apertura y confianza para poder
apoyar a quien necesite de mi ayuda.

o Creatividad: Tomo la iniciativa para resolver de forma diferente los problemas
que se presentan y busco innovar constantemente.

. Calidad: confio en mis capacidades. Busco con mente y corazdn ser mejor en
todo lo que hago.

. Comunidad: Soy parte fundamental del éxito en Infasa. Asumo la
responsabilidad de mis funciones y reconozco el logro alcanzado por los
demas.

. Crecimiento: Soy consciente que Infasa es una empresa en constante

crecimiento por lo que tengo la determinacion de crecer con ella. Me preparo,
propongo, trabajo y crezco como persona, viendo el futuro con ambicién y
optimismo.*

1.6. Estructura Organizacional

Industria Farmacéutica S.A. cuenta con un organigrama donde se indica
claramente la estructura jerarquica de la empresa y, cuya funcion es dar
organizacion a la empresa. Ademas, se refleja que su tipo de estructura es
funcional debido a que se encuentra dividida en diferentes departamentos, los
cuales realizan su funcion. En el organigrama se refleja la independencia de los

departamentos. También, se describe la cantidad de profesionales graduados,

3 INFASA. NET. Quienes somos. https://infasa.net/nosotros/. Consulta: 22 de mayo de 2022.
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personal con estudios de diversificado y personal operativo que labora en cada

departamento de la empresa.

Figura 2. Organigrama Industria Farmacéutica, S.A.
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Fuente: Industria Farmacéutica, S.A.



1.7. Productos

Industria Farmacéutica, S.A. tiene mas de cien productos distribuidos en
tres lineas las cuales son linea terapéutica, linea genérica y de venta libre. Las
formas farmacéuticas con las que cuenta Industria farmaceéutica, S.A. son las

siguientes:

o Formas farmacéuticas solidas: tabletas, tabletas recubiertas, capsulas de
micro granulos con cubierta entérica, cadpsulas Fito terapéuticas y polvos

para suspensioén oral.

o Formas farmacéuticas liquidas: jarabes, suspensiones orales, jarabes Fito

terapéuticos, solucion topica.






2. FASE DE SERVICIO TECNICO PROFESIONAL: DISENO
DE UN MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LA PLANTA DE PRODUCTOS
NATURALES DE INDUSTRIA FARMACEUTICA, S.A.

2.1. Diagnostico de la situacién actual

Se realizaron entrevistas a la gerente de gestion de calidad y a la
coordinadora de buenas practicas de manufactura y documentacién sobre la
situacion actual de Industria Farmacéutica, S.A. en ese momento. Se lograron
encontrar necesidades de mejora en el area de buenas practicas de manufactura
para la nueva Planta de Productos Naturales de la empresa. A partir de las
entrevistas realizadas, de hallazgos encontrados en inspecciones anteriores del
Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social MSPAS y de visitas a la empresa
se recopilo suficiente informacion para realizar un diagndéstico de la situacion

actual de la empresa.

Se realizé un analisis de las actividades, procedimientos y normas del
departamento de Gestion de Calidad y se plantearon posibles soluciones y
acciones que pudieran dar respuesta a las necesidades de la empresa. Se
estudiaron ventajas y desventajas de la ejecucion del proyecto y de las
herramientas de ingenieria que podrian utilizarse para dar solucién a los

problemas encontrados.



2.1.1. Industria Farmacéutica, S.A.

Industria Farmacéutica, S.A. es una empresa dedicada a la fabricaciéon y
comercializacion de productos farmacéuticos y afines, que garantiza la seguridad
y eficacia de estos para contribuir a la salud. INFASA sostiene un compromiso
por mantener una labor de mejora y capacitacién continua y de cumplimiento de
normativas por lo que abrieron las puertas para realizar un analisis de su situacion

actual.

Se decidio realizar un andlisis FODA debido a que es una herramienta que
permite visualizar en un mismo cuadro las fortalezas, oportunidades debilidades
y amenazas con las cuales se logra realizar un diagnéstico objetivo para el disefio
de estrategias. Las fortalezas y debilidades muestran los factores internos de la
empresa, mientras que las oportunidades y amenazas se refieren a los factores
externos que afectan a Industria Farmacéutica, S.A. Precisamente por ello es
mas accesible trabajar y obtener resultados visibles enfocandose en fortalezas y
debilidades, por lo tanto, se pueden realizar acciones directas en las cuales se

tiene control.

2.1.1.1. FODA

En primer lugar, se realizd una investigacion y se ejecutaron entrevistas no
estructuradas a los gerentes y jefes del departamento de produccién y de los
departamentos y areas de apoyo a produccion. Se identificaron factores que se
consideran relevantes para el buen desempefio de la empresa: instalaciones,
cumplimiento de normativas, buenas practicas de manufactura, competencia,

recurso humano, tiempo, organizacion.



Se enlistaron cada una de las fortalezas, oportunidades, debilidades y

amenazas que se percibieron en el presente durante el diagnostico interno. Como

resultado se detectaron las siguientes principales fortalezas:

Tabla I. Fortalezas

F1

F2

F3

F4

F5

F6

F7

La empresa ya cuenta con la certificacion vigente de buenas
practicas de manufactura otorgada por el MSPAS.

Todo empleado de nuevo ingreso recibe una capacitacion
inductiva la cual queda documentada.

La capacitacion de buenas practicas de manufactura se
realiza 2 veces al afio cumpliendo con el minimo solicitado segun
el informe 32 del RTCA

La empresa cuenta con instalaciones de primera categoria
en las areas de fabricacion.

El personal se encuentra capacitado acorde a las funciones
propias del puesto.

Todo el personal al ser contratado y durante el tiempo de
empleo se somete a exdmenes médicos.

La empresa cuenta con los recursos necesarios para realizar
las pruebas que aseguren las condiciones ambientales que
garantizan la calidad.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Se pudieron encontrar las siguientes debilidades con las que cuenta la

empresa:



Tabla Il. Debilidades

D1 Falta de documentacion de las actividades relacionadas a
buenas préacticas de manufactura.

No existe un area de produccion adecuada para productos

D2
naturales.
D3 El crecimiento ha sido muy rapido y podria comprometerse la
calidad.
D4 No existe un procedimiento para retirar y declarar equipos
fuera de servicio.
D5 No se cuenta con procedimientos de circulacion para areas

nuevas.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Se realizd el mismo procedimiento para el diagnéstico de las variables
externas, efectuando un analisis del entorno en las siguientes dimensiones:
tecnologica, econdmica, politico-legal, internacional y sociocultural. Se

obtuvieron las siguientes principales oportunidades:
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Tabla lll. Oportunidades

Regulacion a favor para la recertificacion en Buenas

ol Practicas de Manufactura otorgada por el MSPAS.
02 Reconocimiento nacional a la exportacion.
03 Existencia de empresas candidatas para alianzas

comerciales.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
Las amenazas encontradas fueron las siguientes:

Tabla IV. Amenazas

Al Aumento de precio de insumos.
A2 Competencia consolidada en el mercado.

Cambio en la legislacion que ahora exige areas separadas

= para la fabricacion de productos naturales.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

11



Al determinar completamente el analisis FODA en un primer plano, permite
ordenar, relacionar y considerar las diferentes alternativas para desarrollar

estrategias adecuadas.

Tabla V. Lista plana de factores FODA de Industria Farmacéutica, S.A.

Factores Internos

Lista de Fortalezas Lista de Debilidades

F1 | Laempresa ya cuenta con la certificacion D1 | Falta de documentacion de las
vigente de buenas practicas de actividades relacionadas a buenas
manufactura otorgada por el MSPAS. practicas de manufactura.

F2 | Todo empleade de nuevo ingreso recibe D2 | Mo se cuenta con un procedimiento para
una capacitacion inductiva la cual queda el control y seguimiento de salud del
documentada. personal de planta.

F3 | La capacitacidn de buenas pricticas de
manufactura se realiza 2 veces al afio
cumpliendo con el minimo solicitado
segun el informe 32 del RTCA

F4 | La empresa cuenta con instalaciones de D3 | No poseen procedimientos para realizar
primera categoria en las dreas de el lavado y secado por separado de
fabricacion. uniformes por tipo de area, no estéril,

- estéril y mantenimiento.

F5 | El personal se encuentra capacitado
acorde a las funciones propias del puesto.

F6 | Todo el personal al ser contratado y D4 | No existe un procedimiento para retirar y
durante el tiempo de empleo se somete a declarar equipos fuera de servicio.
examenes médicos.

F7 | La empresa cuenta con los recursos D5 | Mo se cuenta con procedimientos de
necesarios para realizar las pruebas que circulacion para dreas nuevas,
aseguren las condiciones ambientales que
garantizan la calidad.

01 Regulacion a favor para la recertificacion | A1 | Aumento de precio de insumos.

en Buenas Practicas de Manufactura
otorgada por el MSPAS.

02 Reconocimiento nacional a la A2 | Competencia consolidada en el

exportacion. mercado.

03 Existencia de empresas candidatas para A3 | Cambio en la legislacion gue ahora exige

alianzas comerciales. dreas separadas para la fabricacion de
productos naturales.

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

Matriz FODA

FACTORES
INTERNOS

FACTOR
ES
EXTERN

Lista de Fortalezas

Lista de Debilidades

F1 Laempresayacuentaconla
certificacidn vigente de buenas

practicas de manufactura otrogada bor
Todo epleado de nuevo ingreso recibe

una capacitacion inductiva la cual

aueda documentada.
La capacitacidn de buenas practicas de

manufactura se realiza 2 veces al afio
cumpliendo con el minimo solicitado
La empresa cuenta con instalaciones
de primera categoria en las areas de
fabricacion.

El personal se encuentra capacitado
acorde alas funciones propias del
puesto.

Todo el personal al ser contratado y
durante el tiempo de empleo se

somete a examenes medicos.
La empresa cuenta con los recursos
necesarios para realizar las pruebas que

aseguren las condiciones. ambientales

F2

F3

F4

F5

F6

F7

Falta de documentacion de las
actividades relacionadas a buenas
oracticas de manufactura.

D1

No se cuenta con un procedimiento
para el control y seguimiento de salud
del personal de planta.

D2

D3 No poseen procedimientos para
realizar el lavado y secado por
separado de uniformes por tipo de
area no esteril, esteril y

mantenimiento.

D4 No existe un procedimiento para
retirary declar equipos fuera de

servicio.
No se cuenta con procedimientos de

circulacién para areas nuevas.

D5

Lista de Oportunidades

Estrategias (FO)

Estrategias (DO)

01 Regulacion a favor para la
recertificacion en Buenas
Practicas de Manufactura
otorgada por el MSPAS.

02
Reconocimiento nacional a la

exportacion

03
Existencia de empresas candidatas
para alianzas comerciales

Fortalecer los procedimientos para el
cumplimiento de las normativas de buenas
practicas de manufactura. (F1, F7, 01)

Realizar un Manual de Buenas Practicas de
Manufactura que documente todos los
procedimientos y normativas vigentes que
aseguran la calidad de los productos
fabricados. (F2, F3, F4, F5, F6, 02Y 03)

Definir una propuesta de los procedimientos
y documentacién necesaria para el disefio
del plan de buenas practicas de manufactura.
(D1, D2, D3, D4, D5, 01, 02, 03)

Lista de amenazas

Estrategias (FA)

Estrategias (DA)
EST

Aumento de precio de
insumos.

Al

Competencia consolidada en el

mercado.
A2
Cambio en lalegislacidn que
ahora exige dreas separadas
para la fabricacion de
A3 productos naturales.

programar revisiones a las normativas
nacionales e internacionales de Buenas
Practicas de Manufactura para verificar la
actualizacién de estas y continuar con su
correcto cumplimiento. (F1.F7. A1)

Realizar inspecciones periodicas a las nuevas
dreas, procedimienos, equipos y productos
para asegurarse que se cumple con las
buenas practicas de manufactura en cada
uno de ellos. (F2, F3, F4, F5, F6, A2, A3)

Buenas practicas de Manufactura y asi
asegurar la calidad de los productos
farmaceuticos elaborados dentro de la
planta. (A1, D1)

Inncrementar el personal a cargo de
mantenimiento y del cumplimiento de
buenas practicas de manufactura segln sea
necesario. (A2, D2)

Crear los procedimientos y un area adecuada
para productos naturales y productos
nuevos. (A3, D3, D4, D5)

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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Al utilizar la herramienta FODA se determinaron diferentes estrategias, con
las que se pretende proponer un proyecto que contribuya a la mejora de la

empresa.

o Estrategias DA (mini-mini): las estrategias DA (debilidades versus
amenazas), estas estrategias actian de forma defensiva, por lo tanto,
pretenden minimizar las debilidades y evitar las amenazas. La principal
estrategia para minimizar las amenazas es estandarizar los procesos
relacionados a buenas practicas de manufactura, y asi, asegurar la calidad
de los productos farmacéuticos elaborados dentro de la planta.

Tabla VIl.  Estrategias DA

Estandarizar los procesos
relacionados a Buenas practicas de
Manufactura y asi asegurar la calidad
de los productos farmacéuticos
elaborados dentro de la planta. (A1,
D1)

Incrementar el personal a cargo de
mantenimiento y del cumplimiento de
buenas practicas de manufactura
segun sea necesario. (A2, D2)

Crear los procedimientos y un area
adecuada para productos naturales y
productos nuevos. (A3, D3, D4, D5)

Fuente: elaboracion propia, con informacién de tabla VI, empleando Microsoft Word.

o Las estrategias DO (mini-maxi): la estrategia DO (debilidades versus
oportunidades), intentan minimizar las debilidades y maximizar las
14



oportunidades. Las debilidades se minimizaran al definir una propuesta de
los procedimientos y documentacién necesaria para el disefio del plan de

buenas practicas de manufactura.

Tabla VIIl.  Estrategia Do

Definir una propuesta de los
procedimientos y documentacion
necesaria para el disefio del plan de
buenas practicas de manufactura. (D1,
D2, D3, D4, D5, 01, 02, 0O3)

Fuente: elaboracion propia, con informacién de tabla VI, empleando Microsoft Word.

Las estrategias FA (maxi-mini): La estrategia FA (Fortalezas versus
amenazas), Las fortalezas se utilizaran como una forma de evitar
amenazas Las fortalezas van a maximizarse al realizar inspecciones
periodicas a las nuevas areas, procedimientos, equipos y productos para
asegurarse que se cumple con las buenas practicas de manufactura en
cada uno de ellos. Asi como, programar revisiones a las normativas
nacionales e internacionales de buenas practicas de manufactura para
verificar la actualizacion de estas y continuar con su correcto

cumplimiento.
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Tabla IX. Estrategias FA

programar revisiones a las normativas
nacionales e internacionales de
Buenas Précticas de Manufactura para
verificar la actualizacion de estas y
continuar con su correcto
cumplimiento. (F1, F7, Al)

Realizar inspecciones periddicas a las
nuevas areas, procedimientos,
equipos y productos para asegurarse
gue se cumple con las buenas
practicas de manufactura en cada uno
de ellos. (F2, F3, F4, F5, F6, A2, A3)

Fuente: elaboracion propia, con informacién de tabla VI, empleando Microsoft Word.

Las estrategias FO (maxi-maxi): la estrategia FO (fortalezas versus
oportunidades), es la estrategia ideal, ya que, pueden maximizar tanto
fortalezas como oportunidades utilizando el mismo planteamiento. Esta es
la estrategia que va a utilizarse en el proyecto ya que se considera la mas
importante, se pretende maximizar tanto fortalezas como debilidades al
realizar un manual de buenas practicas de manufactura que documente
todos los procedimientos y normativas vigentes que aseguran la calidad
de los productos fabricados. Otra estrategia Fo es fortalecer los
procedimientos para el cumplimiento de las normativas de buenas

practicas de manufactura.
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Tabla X. Estrategias FO

Fortalecer los procedimientos para el
cumplimiento de las normativas de
buenas practicas de manufactura. (F1,
F7,01)

Realizar un Manual de Buenas
Practicas de Manufactura que
documente todos los procedimientos y
normativas vigentes que aseguran la
calidad de los productos fabricados.
(F2, F3, F4, F5, F6, 02 Y O3)

Fuente: elaboracion propia, con informacién de tabla VI, empleando Microsoft Word.

2.1.2. Departamento de Gestion de Calidad

Debido a que se decidid utilizar la estrategia de realizar un manual de
buenas practicas de manufactura que documente todos los procedimientos y
normativas vigentes, se procedié a realizar un analisis del departamento de
gestion de calidad que estd a cargo de velar por el cumplimento de las buenas

practicas de manufactura en la empresa.

En Industria Farmacéutica, S.A. la garantia de calidad es responsabilidad
de la direccion de la empresa mientras es monitoreado por el Area de Gestién de
Calidad. En la Gestion de Calidad y buenas practicas de manufactura participa
y se encuentra comprometido todo el personal de los diferentes departamentos

0 areas de todos los niveles dentro de la empresa.
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Ademas, el departamento de Gestion de calidad estad a cargo de las
diferentes actividades coordinadas para dirigir la empresa en lo relativo a la
calidad y buenas practicas de manufactura. Algunos de los principales aspectos
en los que se involucra son la planificacién y control de los objetivos de la calidad,
el control de documentos, la mejora continua dentro de la empresa y la correcta
aplicacion de las buenas practicas de manufactura. Y la gerente de Gestion de
calidad es quien dirige estas actividades, por lo cual, se continué con el
diagndstico dentro del departamento bajo su gestion.

2.1.2.1. Arbol de problemas

Para entender mejor las necesidades y la problematica a resolver se
continu6 con el diagnostico haciendo uso de la herramienta de arbol de
problemas. Para comenzar se identifico el problema central, siendo en este caso
la ausencia de un manual de buenas practicas de manufactura para la planta de
productos naturales de Industria Farmacéutica, S.A. Luego se realiz6é una lluvia
de ideas para ayudar a identificar las posibles causas que dan origen al problema
y, asi mismo los efectos que puede generar este problema.

18
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Figura 3.

Fuente: elaboracion propia, empleando Canva.
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2.1.2.2. Arbol de objetivos

Después de caracterizar el problema central con ayuda del &rbol de
problemas se buscé convertir las causas en medios y los efectos en fines. Para
esto, se paso del estado negativo a un estado positivo deseado convirtiendo el

problema central en el objetivo central.

20
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Fuente: elaboracion propia, empleando Canva.

Después de elaborar la herramienta de arbol de problemas y objetivos se

determind que para cambiar la situacién problematica en la planta de productos
21



naturales y, lograr los propdsitos establecidos en el arbol de objetivos se debe
realizar el disefio de un manual de buenas practicas de manufactura para la
planta de productos naturales. Se determind que, el disefio del manual es
indispensable para la fabricacién segura de medicamentos y mediante el manual
se resolveran las dificultades que afectan gravemente el cumplimiento de los
objetivos de la empresa. Se establecido que, siguiendo dicha estrategia, se
detallaran los lineamientos para realizar las actividades de fabricacion siguiendo
las normas de las buenas practicas de manufactura. De esta manera, el manual
servirA como una guia para los empleados evitando peligros para ellos mismos

riesgos para el consumidor y posibles sanciones para la empresa.

2.2. Manual de buenas practicas de manufactura para la planta de

productos naturales de Industria Farmacéutica, S.A.

El presente documento técnico permitira que el personal conozca y aplique
los requerimientos que exigen las leyes nacionales e internacionales, en materia
de la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la industria
farmacéutica. En este manual se describen las areas para la aplicacién y
funcionamiento de las BMP en la empresa y, su utilizacién reducird al minimo los

riesgos que afecten la calidad de los productos farmacéuticos.
2.2.1. indice
Para una mejor organizacion de los programas, procedimientos, instructivos
registros y lineamientos que conforman el Manual de Buenas Practicas de

Manufactura para la Planta de Productos Naturales de Industria Farmacéutica,

S.A. se realiz6 una lista ordenada de documentos.
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Figura 5. indice de procedimientos

INDICE DE PROCEDIMIENTOS

1.1.Manual de buenas practicas de manufactura para la planta de productos
naturales
1.1.1_ indice
1.1.2. Introduccion
1.1.3. Objetivos
1.1.4. Simbolos
1.1.5 Normas
1.1.6. Documentacion
1.1.6.1. Procedimiento de creacién y verificacion de documentos
1.1.7. Equipos e instrumentos
1.1.7.1. Procedimiento de verficacion de instrumentos de Medicidn
1.1.7.2. Programa de verificacion de instrumentos
1.1.7.3. Programa de verificacién de equipos
1.1.8. Materias primas y malteriales
1.1.8.1. Procedimiento de evaluacion de proveedores
1.1.9. Circulacién y uniformes
1.1.9.1. Procedimiento de uso de uniformes y circulacion
1.1.92 Instructivo de lavado de uniformes de areas grises
1193, Instructivo de lavado de uniformes de areas blancas
1.1.9.4. Instructivo de ingreso de visitantes
1.1.9.5 Instructivo de limpieza de las dreas de lavanderia
1.1.96. Instructivo de lavado de limpiadores
1.1.10. Seguridad del personal
1.1.10.1. Procedimiento de seguimiento de seguridad industrial
1.1.10.2. Procedimiento del control de la salud del personal de
produccion
1.1.10.3. Instructivo de régimen de disciplina
1.1.10.4. Procedimiento de capacitacién de personal

1.1.10.5. Instructivo de lavado de manos
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Continuacioén de la figura 5.

1.1.11. Fabricacion

1.1.11.1. Procedimiento para fabricacion

1.1.11.2. Procedimiento de revision de equipo y areas

1.1.11.3. Procedimiento de prevencion de contaminacion cruzada

1.1.11.4. Procedimiento de limpieza y desinfeccion de areas blancas

1.1.11.5. Procedimiento de limpieza y desinfeccion de areas grises
1.1.12 Manejo de basura y desechos

1.1.12.1. Procedimiento de manejo de desechos

1.1.12.2. Procedimiento de descarte de residuos quimicos
1113 Instalaciones y servicios

1.1.13.1. Procedimiento para el disefio y mantenimiento adecuado de

areas de fabricacion

1.1.13.2. Programa de mantenimiento de instalaciones

1.1.13.3. Procedimiento de notificacion para el control de plagas
1.1.14. Validacion

1.1.14.1. Programa de validaciones

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.2. Introduccién

Este documento contiene los lineamientos necesarios para elaborar,
preparar, manipular y envasar productos farmacéuticos y afines con los
principios, normas y practicas de higiene que las buenas practicas de

manufactura estipulan.

Se detallaran los procedimientos, instructivos, registros y documentacion
necesaria para asegurar que, en la Planta de Productos Naturales de Industria
Farmacéutica, S.A. se fabriquen productos farmacéuticos en condiciones de

inocuidad y sanidad apropiadas.

El presente manual sera una base sdlida para instaurar el sistema de
buenas practicas de manufactura en la panta garantizando que la fabricacion se
realice conforme a estandares altos de calidad eliminando el riesgo de
contaminacion.

2.2.3. Objetivos

A continuacién, se describié el fin que se pretende alcanzar con la
realizacion del proyecto al cual, se dirigen las acciones y estrategias previamente
planteadas.

2.2.3.1. Objetivo general

La hipdtesis o planteamiento del problema al que se le pretende dar

solucion, como propdsito del proyecto es la siguiente.
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o Describir el sistema de buenas practicas de manufactura de la Planta de
Productos Naturales de Industria Farmacéutica S.A., para garantizar el
desarrollo de sus procesos, asegurando su comprension por parte de

gerencia, proveedores, personal y demas partes interesadas.

2.2.3.2. Objetivos Especificos
o Documentar las responsabilidades del personal especificandolas
claramente.
o Establecer procedimientos técnicos para fabricacion, verificacion vy

documentacion que aseguren la gestiébn y buenas practicas en las
actividades realizadas dentro de la Planta de Productos Naturales.

o Implantar y mantener un estado de control de la ejecucion de los procesos
productivos que permitan llevar a cabo acciones correctivas y preventivas
eliminando la recurrencia.

o Disefiar, implementar y mantener un sistema de documentacion apropiado

gue evidencie las acciones y medidas tomadas.

2.2.4. Alcance

Este documento alcanza al Sistema de Bunas Practicas de Manufactura en
el desarrollo y fabricacion de los productos farmacéuticos y afines siendo de

aplicacion especifica para la Planta de Productos Naturales.

2.2.5. Responsabilidad de la gerencia

o Tiene la responsabilidad de establecer, implementar y hacer cumplir el
Manual de Buenas Préacticas de Manufactura en la Planta de Productos

Naturales de Industria Farmacéutica S.A.
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o Debe tener un compromiso de revisar continuamente el Sistema de
Buenas Préacticas de Manufactura y decidir sobre las acciones para la
mejora de este.

o La Direccion tiene el compromiso de proporcionar la disponibilidad de los

recursos necesarios.

2.2.6. Normas

Este documento tiene correspondencia con:

o Informe 32. OMS. Especificaciones para las Preparaciones
Farmaceéuticas.
o Reglamento Técnico Centroamericano RCTA 11.03.42:07. Buenas

Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.

o Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2006. Buenas Préacticas de
Fabricacion para Establecimientos de la Industria Quimico Farmacéutica
dedicados a la Fabricacion de Medicamentos.

o ISO 9001:2008 Sistemas de Gestion de Calidad.

2.2.7. Documentacion

Para demostrar que se aplican las buenas préacticas de manufactura se hace
uso de la documentacion. Con el objetivo de sistematizar el trabajo y crear
evidencia se indican los lineamientos para el manejo de la documentacion, en el
procedimiento de creacion y verificacion de documentos. Al documentar las
buenas practicas de manufactura se facilitan las tareas, brinda espacio para

capacitacion y evita la improvisacion por parte de los trabajadores.
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La documentacion es parte esencial del Sistema de Buenas practicas de
Manufactura, las especificaciones, formulas, métodos e instrucciones de
fabricacion, procedimientos y registros estan en forma impresa, debidamente
revisados y aprobados. A continuacion, se describe como se administra la

piramide documental, que es la base de la estructura documental.

Figura 6. PirAmide documental

REGISTROS (RG)

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

2.2.7.1. Procedimiento de creacién y verificacion de

documentos.

El objetivo del procedimiento de creacion y verificacion de documentos es

Indicar los lineamientos a seguir para la creacion y control de la documentacion
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requerida por Gestion de Calidad. Esto abarca emision, identificacion, revision,
aprobacion, divulgacién, control de cambios, almacenamiento, proteccion,

recuperacion y vigencia de los documentos.

2.2.7.1.1. Requisitos

Para la realizacion del procedimiento de creacién y verificacion de
documentos, es necesario que el jefe o gerente de un area o departamento que
opere en la planta de productos naturales requiera documentar algin proceso o
actividad por escrito, se requiere también del formato para realizar

procedimientos, instructivos y registros y el registro de documentos PR-RG-01.

2.2.7.1.2. Alcance

Este procedimiento alcanza a todo el personal involucrado en la elaboracion

de documentos utilizados en la planta de productos naturales.

2.2.7.1.3. Responsabilidades

o Es responsabilidad del departamento de Gestion de Calidad la verificacion
de la documentacion, asi como la gestion almacenamiento y resguardo de
los documentos elaborados en la Planta de Productos Naturales.

o Es responsabilidad de gerentes y jefes de las diferentes areas de la
empresa la creacion y actualizacion de documentacion, asi como solicitud
de codigos para verificacion de documentos.

o Es responsabilidad de gerentes y jefes de cada departamento notificar si
algun empleado no cumple con las normas de buenas practicas de

documentacion.
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Es responsabilidad del departamento de Gestion Humana aplicar las

medidas disciplinarias requeridas.

2.2.7.1.4. Definiciones

Almacenamiento. La forma correcta de resguardar los documentos, en
cualquier estado de vigencia, con el fin de proporcionar evidencia de estos.
Aprobacion. accioén en la cual se califica el cumplimiento de un objetivo
para el cual se crea el documento.

Copia Controlada. Es toda copia de un documento que tiene un
responsable y que estd debidamente codificada y es controlada.
Distribucién. Accién de llevar documentos aprobados a su punto de uso.
Divulgacion. Dar a conocer el documento aprobado, a todas las personas
relacionadas con él.

Documento. Informacién y su medio de soporte.

Vigencia. Se refiere al tiempo maximo en que un documento debe ser
revisado para su actualizacién, en caso necesario. Un documento se

considera obsoleto si no se encuentra dentro de su tiempo de vigencia.

2.2.7.15. Generalidades

Los documentos deberan estar escritos en espafiol, con vocabulario
sencillo y deberan estar escritos con letra legible. Su organizacion debera
permitir su facil comprension y se indicara el uso del documento.

Originales y copias no podran ser alteradas.
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o Los documentos donde se realizan registros deben poseer datos claros y
se deberan escribir con material indeleble.

o Las correcciones deben permitir la lectura del dato anterior y deben ir
firmadas y fechadas.

o La vigencia de procedimientos es de 5 afios y los instructivos no tienen
vigencia.
o Los procedimientos deben contar minimo con: objetivo, alcance,

responsable, definiciones, instrucciones.

Nomenclatura documental: todos los documentos utilizados para la
produccion en la Planta de Productos Naturales deben estar codificados y constar

de las siguientes partes.

o Abreviatura que indique el departamento al que pertenece el documento.
Tabla XI. Abreviatura para departamentos
Abreviatura Departamento
AC Aseguramiento de Calidad
PR Produccion
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Continuacion de tabla XI.

AR Asuntos Regulatorios
GC Gestion de Calidad

ID Investigacion y desarrollo
GH Gestiéon Humana

MT Mantenimiento

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

. Guion.

o Abreviatura que indique tipo de documento.

Tabla Xll.  Abreviatura paratipo de documento

Abreviatura Tipo de documento

PC Procedimiento
IN Instructivo
RG Registros

Fuente: elaboracion Propia, empleando Microsoft Word.
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o Guion.
o Numero correlativo del documento.
o Nomenclatura de Procedimientos: abreviatura de departamento

abreviatura tipo de documento, Numero de documento. Por ejemplo: GC-

PC-001.
2.2.7.1.6. Normas de buenas practicas
de documentacion
o La informacion registrada debe ser legible.
o La fecha abreviada debe ser registrada como: dia /mes/ afio.
o Los documentos deben ser llenados con lapicero azul.
o Todos los espacios definidos que no se utilicen deben completarse con

"N/A" donde corresponda. Cuando son muchos espacios sin utilizar puede
dibujarse una linea diagonal que abarque dichos espacios.

o Todos los documentos deben realizarse con la fecha actual.

o Si algun error es encontrado inmediatamente después de registrar los
datos, tachar la informacion incorrecta con una linea simple, ingresar los
datos correctos y colocar la fecha de correccion y la firma.

o No se debe sobre escribir en los datos ni dejar espacios en blanco.

2.2.7.1.7. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 7.

Descripcion del procedimiento GC-PC-01

Planta de Productos naturales

cédigo: GC-PC-01

PROCEDIMIENTO DE CREACION Y VERIFICACION D

E DOCUMENTOS

Version: 1

Sustituye a: N/A

Pagina 1/3

Inicia: Jefe de P

roduccion Termina:

Supervisor de Produccion

Area

Puesto responsable | No. Paso

Actividad

Planta de
Productos
Naturales

Jefe de produccion

Solicitud: el
departamento o area que
requiera la creacion de
un nuevo procedimiento
debera solicitarlo a la
persona responsable del
documento.

Supervisor de
produccion

Elaboracion: La persona
mas capacitada para
realizar la actividad debe
encargarse de la
elaboracion del
documento. Si se
modifica se debe
documentar la razén del
cambio. Elaborar una
lista de las personas que
deben revisar el
documento, codificarlo y
colocar su version.

Jefe de Produccion

Revision: El responsable
del documento lo debe
enviar a los dos
revisores. El de mas alto
mando o el mas
familiarizado con el tema
firma el documento de
revisado y lo envia de
regreso al responsable.

Supervisor de
produccion

Correcciones en el
documento: el
responsable realiza las
correcciones y lo envia a
los revisores hasta que
quede de conformidad.
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Continuacién de la figura 7.

Planta de Productos naturales

cadigo: GC-PC-01

PROCEDIMIENTO DE CREACION Y VERIFICACION D

E DOCUMENTOS

Version: 1

Sustituye a: N/A

Pagina 2/3

Inicia: Jefe de P

roduccion

Termina:

Supervisor de Produccion

Area

Puesto responsable

No. Paso

Actividad

Jefe de produccion

Autorizacion: el
procedimiento revisado

de conformidad es
firmado por su autor y

luego es enviado al
director técnico para su
autorizacion. La persona
que autoriza puede
repetir el procedimiento
de revision hasta que
finalmente quede
autorizado dicho

documento.

Planta de
Productos
Naturales

Director Técnico

Difusién y capacitacion:
al autorizarse el

documento el

responsable debera
realizar una lista de las
personas que deben
conocer el documento o
capacitarse para su uso.

Supervisor de
produccion

Verificacion de
documentos: Cuando la
capacitacion se completa
el responsable realiza
una lista de participantes
con sus firmas y elabora
una lista de personas
que deben tener copias
controladas. Se deben
realizar y sellar las
copias para su entrega.
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Continuacioén de la figura 7.

Planta de Productos naturales cbdigo: GC-PC-01

PROCEDIMIENTO DE CREACION Y VERIFICACION DE DOCUMENTOS

Version: 1 Sustituye a: N/A Péagina 3/3
. Coordinadora de buenas . Coordinadora de buenas
Inicia: o Termina: o
practicas de manufactura practicas de manufactura
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad

Control y registro:
Después el
departamento de gestion
de calidad procedera a

Planta de Coordinadora de realizar sus controles y
Productos Buenas Précticas de 8 registros del documento.
Naturales Manufactura El responsable también

entregara una copia del
listado de personas
capacitadas en dicho
documento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
2.2.7.1.8. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y

decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacion del
procedimiento.
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Figura 8.

Flujograma de procedimiento GC-PC-01

Plants de Productos
Maturzles

Cad

igo: GC-PC-01

PROCEDIMIENTO DE CREACION Y VERIFICACIOM DE DOCUMENTOS

Versign: 1

Sustituye a: M/A

Pagina 1,2

Gerente del area

Jefe del drez

Director Técnico

Gestidn de Calidad

¥
Solictarlo procedimiznto
a j=fe
[
¥
Jefe o persona mas
capacitada redacta el
dacumento
]
¥
Firma el documento de
revisado ¥ lo envia de
regreso
5
L 4

no

Realiza las comrecciones ¥
ko envia a los revisores, s
repite &l proceso hasta que
el documenta quede 3
conformidad.

!

iquedo de
conformidad?

El procedimiento es firmado
por su autor y luego es
envizdo al director t2cnico
pEra sU autorizacion.

¥

reviza el procedimisnio
para su autorizacion.
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Continuacioén de la figura 8.

Plantz de Product .-
=nie 8 Fradictes cédiga: GL-PC-01
naturales

PROCEDIMIENTO DE CREACION Y VERIFICACION DE DOCUMENTOS

Wersion: 1 Sustituye a: N/A Pagina 22

Gerente del area Jefe del arez Director Tecnico Gestion de Calidad

&

iQwedo de
conformidad?

Realiza una ista de las
personas que deben
conocer el documento o
capacitarse para su wso.

!

Realiza una lists de
participantes con sus
firmas y elabora una lista
de personas que deben
tener copias controladas

¥

Realiza sus controles y
registros del
documenio.

!

Q.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.7.1.9. Registro de documentos
Para llevar un adecuado control de los documentos se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 9. Registro de documentos GC-RG-01

N GC-RG-01

ik REGISTRO DE DOCUMENTOS

Nombre del
Documento:
Version:

Persona . . . Firma de
Divulgé 5 Fech -
Responsable Se Divulgo | Se Capacito copia echa Recibido

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.8. Equipos e instrumentos

Para garantizar la calidad de los productos y asegurar que los equipos e
instrumentos de la Planta de Productos Naturales se encuentren en Optimas
condiciones, se debe realizar una calibracion de los instrumentos de medicion y
dispositivos de registro. La calibraciébn sera peridédica y de acuerdo con el
Programa de verificacion de Instrumentos GC-RG-05 donde se especifican los
intervalos establecidos. Si algun instrumento no cumple con las especificaciones
descritas en el Procedimiento de verificacion de instrumentos de medicion GC-

PC-02 no debera usarse.

Se cuenta con un sistema verificacion interna de equipos que se realiza
periodicamente segun el Programa de verificacion de equipos GC-PG-02. El
sistema también cuenta con registros de verificaciones y calibraciones para

evidenciar el buen funcionamiento de este.

2.2.8.1. Procedimiento de verificacion de

instrumentos de medicién

El objetivo del procedimiento de verificacion de instrumentos de medicion
GC-PC-02 es asegurar el buen funcionamiento de los instrumentos medicion, a
través del cumplimiento del programa de calibraciones, garantizando y la calidad

de los productos y validez de los resultados de analisis.

2.2.8.1.1. Requisitos

Para la realizacion del procedimiento de verificacion de instrumentos de
medicion, se requieren instrumentos de medicion y etiquetas con fechas de

calibracion. Al llevar a cabo el procedimiento se obtendran certificados de
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calibracion y Dispositivos o instrumentos calibrados y verificados que garantizan
y proporcionan evidencia para la conformidad de un producto. También se
requiere el programa de verificacion de instrumentos GC-PG-01 y el programa de
verificacion de equipos GC-PG-02.

2.2.8.1.2. Alcance

Todos los instrumentos de medicién de la planta de productos naturales

tales como balanzas, termémetros, mandmetros, potenciometros, entre otros.

2.2.8.1.3. Responsables

Es responsabilidad de gerentes y jefes ceder los instrumentos o equipos, el
tiempo necesario para su calibracion o calificacion. Asi como informar a
Mantenimiento y a Gestion de Calidad cuando se mueven, se dan de baja o se
compran nuevos equipos o instrumentos de medicion, para codificarlos e

incluirlos al programa.

Es responsabilidad del departamento de Gestibon de Calidad dar
seguimiento y ejecutar el programa anual de calibraciéon de los instrumentos de
medicion. También es responsabilidad de Gestion de Calidad revisar, verificar y
archivar los certificados de calibracion e inspeccionar los instrumentos y equipos

del programa de calibraciones.
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El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.

Figura 10.

2.2.8.1.4.

Descripcion

procedimiento

Descripcion del procedimiento GC-PC-02

Planta de Productos naturales

codigo: GC-PC-02

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS DE MEDICION

Version: 1

Sustituye a: N/A

Pégina 1/2

Inicia:

Coordinadora de buenas
practicas de manufactura

Termina:

Coordinadora de buenas
practicas de manufactura

Area

Puesto responsable | No. Paso

Actividad

Planta de
Productos
Naturales

Jefe de produccion

Los responsables del
area que reciben un
nuevo instrumento
deben notificar a Gestion
de Calidad.

Coordinadora de
buenas préacticas de
manufactura

Gestién de calidad
ingresa el equipo al
programa de verificacion
de instrumentos.

Coordinadora de
buenas préacticas de
manufactura

Gestion de Calidad
coordina mensualmente
las calibraciones de
instrumentos de
medicion y calificacion
de equipos, segun el
Programa de verificacion
de instrumentos.

Proveedor

El proveedor del servicio
procede a calibrar el
instrumento y lo etiqueta.

Proveedor

El proveedor del
servicio entrega a
Gestion de calidad el
certificado, que es
recibido y verificado.

Coordinadora de
buenas practicas de
manufactura

Los certificados de
calibracién son
revisados, si estan en
conformidad se coloca
un sello de “Verificado
por Gestion de Calidad.
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Continuacién de la figura 10.

Planta de Productos naturales codigo: GC-PC-02

PROCEDIMIENTO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS DE MEDICION

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/2
Inicia: Jefe de produccion Termina: Jefe de Produccion
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad

Si el certificado esta en
inconformidad, el

Planta de encargado del

Productos Jefe de produccion 7 instrumento debera

Naturales gestionar la reparacion o
reposicion del
instrumento.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.

2.2.8.1.5. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién gréfica de los pasos y

decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.
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Figura 11. Flujograma procedimiento GC-PC-02

Plantz de Productos Maturasles codigo: GC-PC-02

FROCEDIMIENTO DE VERIFICACION DE INSTRUMENTOS DE MEDICION

Wersion: 1 Sustituye a: NfA Pagina 1/1

lefe de Area Coordinadora de BPM Provesdor

'

Jefe del drea
notificara Gestion de
Calidad. l
Gestidn de calidad ingresa el
=quipe al programa y coording las
calibraciones.
Frograma de varnficacian os -
NEruMEntos. El provesdor proceds a
calibrar 2l instrumento y
lo etigusta.
El proveedor
entrega a Gestidn de
Calidzd el certificado.
Los certificados son
revisados, si estan en -
confermidad se colocs
un sella de venficsdo.
Se gestiona la Si
repamcﬁn o EFﬁiCﬂ - ilncﬂnfﬂrmidadES?

del instrumento.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.8.1.6. Registro de inspeccion de

equipos

Para llevar un adecuado control de la inspeccion de los equipos y crear

evidencia, se disefo es el siguiente registro.

Figura 12. Registro de inspeccion de equipos GC-RG-05
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Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.8.2. Programa de verificacion de instrumentos

El programa de verificacion de instrumentos es un cronograma con el
inventario de los instrumentos y equipos que deben calibrarse dentro de la planta
de productos naturales, el cual, debe actualizarse anualmente. La frecuencia

necesaria para las calibraciones va indicada en el programa de calibracion.

Figura 13. Cronograma de verificacion de instrumentos GC-PG-01
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.8.3. Programa de verificacion de equipos

El programa de verificacion de equipos es un cronograma que desglosa el
inventario de los equipos que deben verificarse dentro de la planta de productos
naturales, el cual, debe actualizarse anualmente. La frecuencia necesaria para

las verificaciones va indicada en el programa de calibracion.

Figura 14. Programa de Verificacion de equipos GC-PG-02

CG-PG-02
A

Fecha: 03/18/22
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PLANTA DE PRODUCTOS NATURALES
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<
b3
<
[-3
(U]
[¢]
-3
o

Programa Anual de Verificacion de Equipos

FEBRER:

PROCEDIMIENTO
EJECUTADO

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.9. Materias primas y materiales

Las materias primas son los materiales esenciales sin trabajar que se
adquieren para un proceso de fabricacion; los materiales de empaque sirven para
resguardar y destacar el producto. Es indispensable que estos cumplan con
caracteristicas especiales que solicita el departamento de Investigacion y
Desarrollo y que cumplan con estdndares de calidad que exige el departamento
de Aseguramiento de Calidad.

Los materiales deben proceder Unicamente de proveedores previamente
aprobados y de ser posible, adquiridos directamente del productor. La calificacion
de proveedores para la Planta de Productos Naturales, se lleva a cabo segun el
procedimiento GC-PC-03. Cada lote de materia prima es inspeccionado
visualmente, para verificar su estado fisico, al momento de recibirla. Asi mismo
cada lote de materia prima esta debidamente identificado con una etiqueta que

incluye lo siguiente.

o Nombre de la materia prima

o Caddigo interno

o Nombre del fabricante

o Nombre del proveedor.

o Cantidad del material ingresado.

o Cdédigo o numero de lote de fabricante
J Fecha de expiracion.

o Condiciones de almacenamiento.

o Advertencias y precauciones.

o Fecha de analisis
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2.2.9.1. Procedimiento de evaluacion de

proveedores

El propésito del procedimiento de evaluacion de proveedores GC-PC-03 es
establecer los lineamientos para seleccionar, calificar y categorizar a los
proveedores de materiales y envases o empaque primario, utilizados para la

manufactura de productos dentro de la Planta de Productos Naturales.

2.2.9.1.1. Requisitos

Para la realizacion del procedimiento de evaluacion de proveedores, se
requiere la evaluacion de proveedores GC-RG-11, el requerimiento de un nuevo
proveedor o el de recalificacion de un proveedor y el registro de proveedores
calificados GC-RG-12. Al llevar a cabo el procedimiento se obtendra evidencia

de la seleccion y calificacién de los proveedores utilizados.
2.29.1.2. Alcance
Este procedimiento tiene alcance sobre todos los materiales y envases o
empaque primario utilizados en la fabricacion de productos dentro de la Planta
de Productos Naturales de Industria Farmacéutica, S.A.
2.2.9.1.3. Responsables
Es responsabilidad del personal de los departamentos de Aseguramiento

de Calidad, Compras y Gestion de Calidad ejecutar y dar seguimiento a los

lineamientos descritos en este procedimiento.
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2.29.1.4. Generalidades

La evaluacion del proveedor se hace con base a los siguientes parametros
de evaluacion, que indican si el proveedor es el indicado para proporcionar el

insumo o servicio.

o Calidad
o Precio Competitivo
o Tiempo de entrega
o Servicio

2.2.9.15. Frecuencia

La frecuencia para realizar el procedimiento es al menos una vez al afio
como minimo para la reevaluacién de proveedores y cada vez que se necesite

un nuevo proveedor.

2.29.1.6. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin
determinado.
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Figura 15. Descripcion del procedimiento GC-PC-03

Planta de Productos naturales

cadigo: GC-PC-03

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE PROVEEDORES

Version: 1 Sustituye a: N/A

Pagina 1/2

. Coordinadora de buenas .
Inicia: - Termina:
précticas de manufactura

Analista de aseguramiento
de calidad

Area Puesto responsable | No. Paso

Actividad

Coordinadora de
buenas practicas de 1
manufactura

Para seleccionar un
nuevo proveedor o
recalificarlo anualmente,
se debera elaborar el
Cuestionario para
Seleccién de
Proveedores.

Jefe de Compras 2

Planta de
Productos
Naturales

Compras traslada al
proveedor el
cuestionario para que
procedan a responderlo
y solicita a cada
proveedor una muestra
del producto a adquirir
acompafiada de su
certificado de analisis
para la verificacion de la
calidad del material.

Jefe de Compras 3

Compras traslada al
proveedor el
cuestionario para que
procedan a responderlo
y solicita a cada
proveedor una muestra
del producto a adquirir
acompafiada de su
certificado de analisis
para la verificacion de la
calidad del material.

Analista de
Aseguramiento de 4
Calidad

Al recibir la muestra, el
departamento de
Compras la traslada a
Aseguramiento de
Calidad, para su

evaluacion.
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Continuacioén de la figura 15.

Planta de Productos naturales

cadigo: GC-PC-03

PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE PROVEEDORES

Version: 1

Sustituye a: N/A

Pagina 2/2

Inicia: Jefe de compras

Termina:

Coordinadora de buenas
practicas de manufactura

Area

Puesto responsable

No. Paso

Actividad

Jefe de Compras

El departamento de
compras notifica al
proveedor de los
resultados obtenidos.

Planta de
Productos

Jefe de Compras

Si el material es
aprobado, se inicia
negociacion de compra
cuando lo requiera.

Naturales

Coordinadora de
buenas practicas de
manufactura

Gestion de Calidad
agrega al nuevo
proveedor o al ya

existente a la
categorizacion de

proveedores

anualmente.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.29.1.7. Flujograma del
procedimiento

El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y

decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacion del

procedimiento.

Figura 16. Flujograma del procedimiento GC-PC-03

:ﬁﬁa Planta de Productos Naturales codigo: GC-PC-03
PROCEDIMIENTO DE EVALUACION DE PROVEEDORES
Wersion: 1 Sustituye a: NfA Pigina 1/1
Coordinadora de BPM Analista de

lefe de Compras
Aszeguramiento de Calidad

Elaboerar el Cuestionaric para
Seleccion de Proveedores.

¥
Traslada al proveedor el
cuestionaro y solicita una
muesira del preducto y su
cerfificado de analisis

Traslada muesiras para su
evaluacion
T
¥
Realiza las prusbas o
andliziz y detarmina el
cumplimisnto o
incurnplimianto de calidad.
T
¥

Mofifica al proveedor de
los resultados cbtenidos.

1

i el material es aprobado, se
inicia negociacidn
de compra cuande lo requiera.
!
¥
Agrega al nueve proveedor o al
ya existente a la categorizacion de
proveedores anualmente.

®

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.9.1.8. Evaluacion de proveedores
Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 17. Evaluacion de proveedores GC-RG-09

CODIGO: GC-RG-09

HH Version: 1

CUESTIONARIO PARA SELECCION DE PROVEEDORES DE MATERIA PRIMA

Nombre de la empresa:

Direccion:
Teléfonos: Celular:
Persona Contacto: Fax:

Contacto Alterno:

Correo Electrénico:

Tipo de Productos que fabrica y/o distribuye:
Tiempo de entrega:

Crédito Autorizado:

Favor responder SI, NO o N/A a las siguientes preguntas:

1. ¢La empresa es fabricante de los productos que distribuye?
Si No N/A

2. ¢Cuenta la empresa con Licencia Sanitaria Vigente?
Si No NA

3. ¢Cuenta con un profesional Quimico Farmacéutico como Director Técnico de
la empresa?
Si No N/A

4. ¢Cuenta la empresa con un departamento interno de Control de Calidad?
Si No NA

5. ¢Cuentan con un procedimiento de rechazo de materiales?
Si No NA

6. ¢Cuenta con una bodega que cumpla con las especificaciones establecidas por
el Ministerio de Salud Publica?
Si No NA

7. ¢Los productos que ingresan a su bodega cuentan con certificado de Calidad del
Fabricante?
Si No NA
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Continuacioén de la figura 17.

8. ¢Se realiza la operacién de divisién de materias primas, poniendo en practica las
Buenas Précticas de Manufactura?
Si No N/A

9. ¢Poseen programa de mantenimiento preventivo y calibracion de instrumentos?
Si No N/A

10. ¢ Se utiliza en su bodega el sistema PEPS?
Si No N/A

11. ¢ Ofrecen servicio de entrega a domicilio?
Si No N/A

12. ¢Cuentan con un sistema de transporte adecuado para la entrega, en el cual el
material no viaje a la intemperie?
Si No N/A

13. ¢ Entregan sus productos empacados en recipientes o embalajes adecuados que
garanticen mantener la calidad de los productos durante el transporte?
Si No N/A

14. (Esta la empresa en disponibilidad de proveer a sus clientes muestras de
materias primas?
Si No N/A

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

2.2.9.1.9. Registro de proveedores

calificados

Para llevar un adecuado control y crear evidencia de los proveedores

calificados se disefid el siguiente registro.
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Figura 18. Registro de proveedores calificados GC-RG-12

GC-RG-012

: f REGISTRO DE PROVEEDORES CALIFICADOS
' 1 l a LISTADO DE PROVEEDORES CATEGORIZADOS

PERIODO DE EVALUACION:

b. Categorizacién de

a. Parametros a calificar
Proveedores

La evaluacion del proveedor SegUn la nota obtenida por un
se hace en base en los proveedor en la evaluacion se
siguientes parametros de clasificar4 como sigue:
evaluacion:
1. Calidad

. - o . Categoria
2. Precio Competitivo Obtenida
3. Tiempo de entrega 91-100% A
4. Servicio 81-90% B

71-80% C

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

2.2.10.  Circulacién y uniformes

Hay ciertas normas y disposiciones que deben cumplir los trabajadores de
una industria farmaceéutica. El personal contratado para la fabricacion que esta
en contacto directo con los medicamentos debe usar un uniforme blanco, con
botones escondidos, de manga larga y confeccionado de un material que no

desprenda particulas. El uniforme de trabajo se usa exclusivamente en el area
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para la cual fue disefiado, y estos requerimientos estan definidos en el

procedimiento de uso de uniformes y circulacion GC-PC-04.

se aplican a todas las personas que ingresan a las areas de produccion,

incluyendo empleados temporales, permanentes y visitantes.

2.2.10.1. Procedimiento de uso de uniformes vy

circulacién

El procedimiento de uso de uniformes y circulacion tiene como objetivo
establecer el flujo adecuado de circulacion del personal en las instalaciones de
la Planta de Productos Naturales de Industria Farmacéutica S.A. Asi como,
establecer los lineamientos y asegurar el uso correcto de los uniformes en las

diferentes areas de la Planta.

2.2.10.1.1. Alcance

Este procedimiento abarca a todo el personal de los Departamentos de
Aseguramiento de Calidad, Fabricacion, Empaque, Gestion de Calidad,
Limpieza, Lavanderia Mantenimiento y visitas que ingresen a la Planta de

productos naturales.

2.2.10.1.2. Responsables

o Es responsabilidad de todo el personal que ingrese a la Planta de
Productos Naturales, cumplir y respetar los lineamientos de circulacion y
cambio de uniformes.

o Es responsabilidad de los Gerentes y Jefes de cada area velar por el

cumplimiento de este procedimiento.
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Es responsabilidad del Departamento de Gestion de Calidad, capacitar a
todo el personal de los Departamentos involucrados.

2.2.10.1.3. Definiciones

Uniforme. Vestimenta que utiliza el personal de una empresa, el cual es
adecuado a la labor que desarrolla. Los uniformes aseguran que un
trabajador esta perfectamente equipado y que su ropa laboral cumple los
requisitos de seguridad e higiene lo cual reducira notablemente los riesgos
laborales a los que estaran expuestos.

Flujo de Personal. Dentro de una organizacion, es el modelo que intenta
caracterizar el flujo de las personas hacia adentro y hacia afuera de la
organizacion. Con el flujo adecuado del personal, se logra prevenir la
contaminacion cruzada.

Esclusa. Es un lugar cerrado, que sirve como zona de transicion y que se
interpone entre dos o mas ambientes con diferentes requerimientos de
limpieza.

Area Blanca. Es aquella en la cual el nivel de filtracion de particulas y la
contaminacién microbiana se encuentra bajo control. Se usa para reducir
la introduccion, generacion y retencion de contaminantes.

Area Gris. Es un éarea clasificada que se utiliza como zona de transicion
entre un area negra y un area blanca.

Area Negra o Auxiliar: Es un area no clasificada y que no requiere ningtn

tipo de control en filtracién de particulas.

2.2.10.1.4. Prohibiciones

Se prohibe comer, beber, fumar, asi como guardar comida, bebida,

cigarrillos, medicamentos personales en las areas de produccion.
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o El personal no debe usar maquillaje, joyas, relojes, teléfonos celulares ni
ningun instrumento ajeno al uniforme en areas de riesgo para el producto.

o Las visitas deben utilizar mascarilla para cubrirse la barba o bigote. El
personal tiene prohibido el uso de barba o bigote.

o En las esclusas de personal y de materiales, esta prohibido abrir
simultaneamente ambas puertas de ingreso/ egreso para evitar la

contaminacién cruzada.

2.2.10.1.5. Frecuencia

El presente procedimiento de uso de uniformes y circulacion se llevara a
cabo todos los dias al momento que se ingrese a la Planta de Productos

Naturales.

2.2.10.1.6. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin
determinado.

59



Figura 19. Descripcion del procedimiento GC-PC-04

Planta de Productos naturales cédigo: GC-PC-04
PROCEDIMIENTO DE USO DE UNIFORMES Y CIRCULACION
Version: 1 Sustituye a: N/A Péagina 1/2
Inicia:  Operaria de lavanderia Termina: operario de produccién
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
El personal de
lavanderia entregara un
uniforme blanco al
personal que ingresa a
Operaria de 1 areas blancas y un
lavanderia uniforme color verde al
personal que ingrese a
areas grises en caso de
areas negras no es
necesario.
El personal y visitantes
deberén retirar el
operario de 5 maquillaje del rostro,
produccion joyas y accesorios y
guardarlos en el locker
correspondiente
Planta de Colocarse la cofia
Productos operario de 3 asegurandose que el
Naturales produccion cabello y las orejas
queden dentro de ella.
operario de 4 Realizar cambio de
produccion zapatos.
. Desinfectarse las
operario de :
duccié 5 manos antes de ingresar
produccion al pasillo general.
Todo el personal que
ingrese a las areas
blancas dirigirse a la
operario de esclusa de pgrsonal
duccié 6 correspondiente,
produccion cambiarse el uniforme
verde y dejarlo en el
colgador o locker
respectivo.
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Continuacién de la figura 19.

Planta de Productos naturales

cddigo: GC-PC-04

PROCEDIMIENTO DE USO DE UNIFORMES Y CI

RCULACION

Version: 1

Sustituye a: N/A

Pagina 2/2

Inicia:  operario de

produccion Termina:

asistene de buenas
practicas de manufactura

Area

Puesto responsable | No. Paso

Actividad

operario de
produccion

Subir un pie y
colocarse el protector de
zapatos, pasar la pierna
al otro lado de la banca
6 linea amarilla. Subir el

otro pie y colocarse el
protector de zapatos
restante. Pasar la
segunda pierna al otro
lado de la banca 6 linea
amarilla.

Planta de
Productos
Naturales

operario de
producciéon

Desinfectarse las
manos antes de ingresar
al area blanca.

Asistente de buenas
practicas de 3
manufactura

Gestion de calidad
realizara supervisiones
dentro de la planta de
productos naturales para
asegurar que se sigan
los lineamientos de
circulacion y uso de
uniformes.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.10.1.7. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.

Figura 20. Flujograma de procedimiento GC-PC-04

r;?g;‘u Planta de Productos Naturales codigo: GC-PC-04
PROCEDIMIENTO DE USO DE UNIFORMES ¥ CIRCULACION
Versidn: 1 Sustituye a: NfA Pdgina 1/1
Perscnal de Lavanderia QOperaric de |la planta Asistente de BPM
¥

Entregara un uniformes blanco
para ingrasar a dreae blancasz
v werde para droas grizes.

L

+

Deben retirar el maquillaje, joyas y
accesorios y guardarics en el
locker.

!

| Colocarse la cofia. |

!

| Desinfectarss las manos. |

v

Para ingresar a areas blancas
dirigirse a la esclusa
comespondiente, cambiarse el
uniforme verde.

¥

Subir un pie y colocarse & protector de
zapatos, pasar |3 pierna al ofro lado de
I3 banca. Subir el otro pie y colocarse
&l protector de zapatos restante. Pasar
|a segunds pierna al otro lado de la
banca.

!

Desinfectarse las manos antes de
ingresar al area blanca.
L

®

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.10.2. Instructivo de lavado de uniformes de areas

grises

El objetivo del presente instructivo es establecer las instrucciones de lavado,
secado, planchado, empaque y acondicionamiento de uniformes de areas grises

para la Planta de Productos Naturales.

2.2.10.2.1. Alcance

Este procedimiento alcanza al personal de lavanderia de las areas grises

de la Planta de Productos Naturales y al personal de Gestion de Calidad.

2.2.10.2.2. Responsables

Es responsabilidad del personal de lavanderia el cumplimiento de este
procedimiento y es responsabilidad de Gestion de Calidad supervisar el su

cumplimiento.

2.2.10.2.3. Definiciones

o Detergente. Es la sustancia que tiene la propiedad quimica de disolver la
suciedad o las impurezas de un objeto. Facilita la tarea del agua al
conseguir que esta humedezca mejor los tejidos. Separa la suciedad de
los tejidos e impide que esta se deposite de nuevo.

o Agua Purificada. Es agua obtenida por un proceso adecuado utilizando
agua potable como agua de alimentacién y se purifica usando operaciones
unitarias que incluyen desionizacion, destilacion, intercambio idnico,

osmosis inversa, filtracion u otros procedimientos adecuados.
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2.2.10.2.4. Materiales

Los materiales que se utilizan para realizar las acciones detalladas en el

siguiente instructivo son las siguientes.

o Cestos o0 baldes plasticos

o Lavadora

. Detergente

o Suavizante

o Jabdn

o Cloro

o Secadora de ropa

o Plancha de vapor

o Mesa de planchado

o Bolsas plasticas
2.2.10.2.5. Instructivo

El siguiente instructivo define el método a través del cual se realizaran las

acciones propuestas, describiendo una a una hasta alcanzar el fin determinado.
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Figura 21. Instructivo GC-IN-05

Planta de Productos Naturales cédigo: GC-IN-05

LAVADO DE UNIFORMES DE AREAS GRISES

Version: 1

Sustituye a: N/A Péagina 1/1

INSTRUCTIVO

Puesto

Actividad

Operario de
lavanderia

6.1 Tomar las prendas depositadas en el buzon de ropa sucia
en lavanderia de grises y sacarlas de las bolsas plasticas.

6.2 Revisar los uniformes antes de cargar la lavadora para
determinar si se encuentran manchas o suciedad.

6.3 Si el uniforme presenta manchas se debe lavar a mano.
6.4 Colocar una tanda de 12 a 14 piezas de los uniformes ya
clasificados en la lavadora.

6.5 Agregar 140 ml. de detergente en el dispensador de la
lavadora. Iniciar el ciclo de Lavado Regular.

6.6 Al inicio del ciclo de enjuague agregar 90 ml de suavizante.
Esperar a que finalice el ciclo de lavado.

6.7 Retirar los uniformes de la lavadora, colocarlos en cestos
plasticos y trasladarlos a la secadora para iniciar el ciclo de
secado manteniendo la misma clasificacion y cantidad de
uniformes

6.8 Una vez finalizado el ciclo de secado, retirar los uniformes
ylo toallas de las respectivas secadoras y colocarlos en la mesa
de planchado.

6.9 Revisar los uniformes previo a plancharlos para determinar
si tiene algiin defecto (Costuras, roturas, botones, ziper, cuellos,
pufios y manchas)

6.10 Si el uniforme presenta algun defecto que pueda arreglarse
se debe proceder a reparar dicho uniforme.

6.11 Si el uniforme presenta algun defecto que no pueda
arreglarse el uniforme debera ser desechado.

6.12 Planchar y doblar los uniformes (La plancha de vapor se
debe llenar con agua purificada)

6.13 Empacar en bolsas plasticas e identificar los uniformes (si
es necesario).

6.14 Colocar los uniformes empacados sobre las estanterias
correspondientes de forma ordenada (separados de acuerdo al
usoy a la talla).

6.15 Completar el registro de Lavado de uniformes de &reas
grises.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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Para llevar un adecuado control y crear evidencia del trabajo realizado se

disefio el siguiente registro.

2.2.10.2.6. de

uniformes de areas grises

Registro lavado de

Para llevar un adecuado control de la informacion se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 22. Registro de lavado de uniformes de &reas grises GC-RG-19
0 GC-RG-19
m‘ Version 1
(N H
REGISTRO DE LAVADO DE UNIFORMES AREAS GRISES
NO.DE |Tipo de Carga Numero de No. de No. de Firma
FECHA TANDA Unif piezas en la| Lavadora | Secadora Operaria
nrformes carga Utilizada Utilizada | Lavanderia
Supervisado Por:
Nombre:
Firma:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.10.3. Instructivo de lavado de uniformes de areas

blancas

El objetivo del instructivo de lavado de uniformes de é&reas blancas es
establecer las instrucciones de lavado, secado, planchado de uniformes y
zapatones correspondientes a las areas blancas de la planta de productos

naturales.

2.2.10.3.1. Alcance

Este procedimiento alcanza al personal de lavanderia de blancos y a los
uniformes de las areas blancas de la planta de productos naturales.

2.2.10.3.2. Responsables

Es responsabilidad del personal de lavanderia el cumplimiento de este
procedimiento y de Gestion de Calidad supervisar el cumplimiento de este

procedimiento.
2.2.10.3.3. Definiciones
Detergente. es la sustancia que tiene la propiedad quimica de disolver la
suciedad o las impurezas de un objeto. Facilita la tarea del agua al conseguir que
esta humedezca mejor los tejidos. Separa la suciedad de los tejidos e impide que

esta se deposite de nuevo.

Agua Purificada. Es agua obtenida por un proceso adecuado utilizando

agua potable como agua de alimentacion y se purifica usando operaciones
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unitarias que incluyen des ionizacion, destilacion, intercambio i6nico, ésmosis

inversa, filtracién u otros procedimientos adecuados.

2.2.10.3.4. Materiales

o Cestos plasticos

o Lavadora

. Detergente

o Cloro

o Suavizante

o Secadora de ropa
o Plancha de vapor

o Mesa de planchado
o Bolsas plasticas

2.2.10.35. Frecuencia

El lavado, secado, planchado de uniformes y zapatones de areas blancas
de la Planta para productos Naturales debera realizares todos los dias laborales.

2.2.10.3.6. Instructivo

El siguiente instructivo define el método a través del cual se realizaran las

acciones propuestas, describiendo una a una hasta alcanzar el fin determinado.
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Figura 23. Instructivo GC-IN-06

Planta de Productos Naturales cédigo: GC-IN-06

INSTRUCTIVO DE LAVADO DE UNIFORMES DE AREAS BLANCAS

Version: 1

Sustituye a: N/A Péagina 1/1

INSTRUCTIVO

PUESTO

ACTIVIDAD

Operario de
lavanderia

1.1  Los uniformes se depositan en el buzén de ropa sucia de
lavanderia de blancos, dentro de bolsas plasticas.

1.2 Sacar los uniformes de las bolsas plasticas. Retirar de los
bolsillos de los uniformes cualquier objeto que se encuentre dentro de
ellos.

1.3 Colocar una tanda de 15 a 20 piezas de uniformes ya
clasificados en la lavadora 1 6 2.

1.4 Agregar 140 ml de detergente y 90 ml de cloro en el
dispensador correspondiente de la lavadora. Iniciar el ciclo de lavado
Regular.

15 Al inicio del ciclo de enjuague agregar 90 ml. de suavizante
para ropa. Esperar a que finalice el ciclo de lavado.

1.6 Retirar los uniformes de la lavadora, colocarlos en cestos
plasticos y trasladarlos a la secadora para iniciar el ciclo de secado
manteniendo la misma cantidad de uniformes.

1.7 Al finalizar el ciclo de secado, retirar los uniformes de las
respectivas secadoras y colocarlos en la mesa de planchado.

1.8 Revisar los uniformes previo a plancharlos para determinar si
tiene algin defecto.

1.9 Si el uniforme presenta algun defecto que pueda arreglarse,
se debe proceder a reparar dicho uniforme.

1.10  Si el uniforme presenta algiin defecto que no pueda
arreglarse, el uniforme deberéa ser desechado.

1.11  Planchar y doblar los uniformes (La plancha de vapor se
debe llenar con agua purificada).

1.12  Empacar en bolsas plasticas e identificar los uniformes.

1.13  Colocar los uniformes empacados sobre las estanterias
correspondientes de forma ordenada.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.10.3.7. Registro de lavado de

uniformes de areas blancas

Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 24. Registro de lavado de uniformes de areas blancas GC-RG-20

0 GC-RG-20
&. Version 1
B

REGISTRO DE LAVADO DE UNIFORMES AREAS BLANCAS

T|p0 de Carga Namero de No. de No. de Firma
NO. DE . .
FECHA . piezas en la| Lavadora | Secadora Operaria
TANDA Uniformes . . .
carga Utilizada Utilizada | Lavanderia

Supervisado Por:
Nombre:
Firma:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.10.4. Instructivo de limpieza de areas de

lavanderia

El instructivo de limpieza de pareas de lavanderia GC-IN-07 tiene como
objetivo establecer las instrucciones de recoleccién, lavado y secado de

limpiadores para su uso en el area de produccion.

2.2.10.4.1. Alcance

Este procedimiento alcanza al personal de limpieza que labora en el area

de lavanderia y al personal de lavanderia.

2.2.10.4.2. Responsables

Es responsabilidad del personal de lavanderia y limpieza el cumplimiento
de este procedimiento, y es responsabilidad de Gestion de Calidad supervisar el

cumplimiento del mismo.

2.2.10.4.3. Definiciones

o Detergentes. son sustancias que tienen la propiedad quimica de disolver
la suciedad o las impurezas de un objeto. Facilita la tarea del agua al
conseguir que esta se humedezca mejor los tejidos. Separa la suciedad
de los tejidos e impide que esta se deposite de nuevo.

o Cloro (Hipoclorito de sodio). compuesto quimico que se utiliza como
blanqueador para fibras textiles, asi como desinfectante por sus

propiedades fungicida y bactericida.
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o Agua Potable. Es el agua considerada apta para el consumo humano, es
decir, aquella cuyo proceso de purificacion permite su ingesta sin

restriccion alguna, no representando un riesgo para la salud.

2.2.10.4.4. Materiales y equipo
o Trapeadores y Limpiadores sucios del area de produccion.
o Depoésitos plasticos
o Lavadora de limpiadores
o Secadora de limpiadores
o Detergente liquido
o Cloro
o Cajas plasticas
2.2.10.4.5. Instructivo

El siguiente instructivo define el método a través del cual se realizaran las

acciones propuestas, describiendo una a una hasta alcanzar el fin determinado.
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Figura 25. Instructivo GC-IN-07

Planta de Productos Naturales cbdigo: GC-IN-07

INSTRUCT

IVO DE LIMPIEZA DE AREAS DE LAVANDERIA

Version: 1

Sustituye a: N/A Pagina 1/1

INSTRUCTIVO

Puesto

Actividad

Operario de
lavanderia

1 El personal de limpieza recoge los limpiadores sucios
de los depobsitos especificos para cada una de las areas
de produccion, los trasladan en bolsas plasticas y los
colocan en los depdésitos especificos en el area de lavado
general.

2 Colocar una carga de 15 a 20 limpiadores en la
lavadora de limpiadores, ubicada en lavado general.

3 Agregar 140 ml de detergente en liguido y 140 ml de
cloro sobre los trapeadores e iniciar ciclo de lavado
Regular.

4 Retirar los trapeadores de la lavadora de limpiadores,
colocarlos en cestos plasticos y trasladarlos a la
secadora de limpiadores, ubicada en lavado general, para
iniciar el ciclo de secado.

5 Retirar los trapeadores de la secadora de limpiadores.
Doblar y guardar los trapeadores dentro de bolsas
plasticas. Entregar los trapeadores al personal de
limpieza.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.10.4.6. Registro de limpieza de

lavanderia

Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 26. Registro de limpieza de lavanderia GC-RG-21

GC-RG-21
Version 1
HH REGISTRO DE LIMPIEZA DE LAVANDERIA
FECHA Hora Realizado por Supervisado por

Supervisado Por:
Nombre:
Firma:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.10.5. Instructivo de lavado de limpiadores

El Instructivo de lavado de limpiadores GC-IN-08 tiene como objetivo
establecer las instrucciones de recoleccion, lavado y secado de limpiadores para

su uso en el area de produccion.

2.2.10.5.1. Alcance

Este procedimiento alcanza al personal de limpieza y lavanderia, asi como

al area de produccion y de lavanderia.

2.2.10.5.2. Responsables

Es responsabilidad del personal de lavanderia y limpieza el cumplimiento
de este procedimiento y es responsabilidad de Gestién de Calidad supervisar el

cumplimiento del mismo.

2.2.10.5.3. Definiciones

o Detergentes. son sustancias que tienen la propiedad quimica de disolver
la suciedad o las impurezas de un objeto. Facilita la tarea del agua al
conseguir que esta se humedezca mejor los tejidos. Separa la suciedad
de los tejidos e impide que esta se deposite de nuevo.

o Cloro (Hipoclorito de sodio). compuesto quimico que se utiliza como
blanqueador para fibras textiles, asi como desinfectante por sus
propiedades fungicida y bactericida.

o Agua Potable. Es el agua considerada apta para el consumo humano, es
decir, aquella cuyo proceso de purificacion permite su ingesta sin

restriccién alguna, no representando un riesgo para la salud.
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2.2.10.5.4. Materiales y equipo

o Trapeadores y Limpiadores sucios del area de produccion.
. Depositos plasticos
o Lavadora de limpiadores
o Secadora de limpiadores
o Detergente liquido
o Cloro
o Cajas plasticas
2.2.10.5.5. Instructivo

El siguiente instructivo define el método a traves del cual se realizaran las

acciones propuestas, describiendo una a una hasta alcanzar el fin determinado.
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Figura 27.

Instructivo de lavado de limpiadores

Planta de Productos Naturales codigo: GC-IN-08

INSTRUCTIVO DE LAVADO DE LIMPIADORES

Version: 1

Sustituye a: N/A Pagina 1/1

INSTUCTIVO

Puesto

Actividad

Operario de
lavanderia

6.1 El personal de limpieza recoge los limpiadores sucios
de los depositos especificos para cada una de las areas
de produccion, los trasladan en bolsas plasticas y los
colocan en los depésitos especificos en el area de lavado
general.

6.2 Colocar una carga de 15 a 20 limpiadores en la
lavadora de limpiadores, ubicada en lavado general.
6.3 Agregar 140 ml de detergente en liquido y 140 ml de
cloro sobre los trapeadores e iniciar ciclo de lavado
Regular.

6.4 Retirar los trapeadores de la lavadora de limpiadores,
colocarlos en cestos plasticos y trasladarlos a la
secadora de limpiadores, ubicada en lavado general, para
iniciar el ciclo de secado.

6.5 Retirar los trapeadores de la secadora de
limpiadores. Doblar y guardar los trapeadores dentro de
bolsas plasticas. Entregar los trapeadores al personal de
limpieza.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.10.5.6. Registro de lavado de

limpiadores
Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 28. Registro de lavado de limpiadores GC-RG-22

Entrega

No. de Documento: GC-RG-22

Version: 1
Firma

Empaque

Lavado y
secado

Limpiador de
parea negra

Registro de lavado de limpiadores

Limpiador de
area gris

Limpiador de
area blanca

Fecha

<F=

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.11. Seguridad del personal

El personal que labora en la Planta para Productos Naturales debe estar
calificado para sus funciones, es importante que tenga controles médicos
periodicos y que sus responsabilidades no estén sobre cargadas para que la
persona no constituya un riesgo para la calidad de los productos. Con el fin de
garantizar que todas las personas involucradas en el proceso de fabricacion se
rigen bajo las normas de buenas practicas de manufactura, se redactan
procedimientos con los lineamientos necesarios para controlar la salud,

desemperio y seguridad de los trabajadores.

2.2.11.1. Procedimiento de  seguimiento del

programa de seguridad industrial

El proposito del procedimiento de seguimiento del programa de seguridad
industrial (GC-PC-09) es verificar la administracion conforme de los programas
de seguridad industrial y asegurar las condiciones generales de seguridad
industrial de todos los trabajadores, instalaciones y equipo de INFASA, segun la

normativa vigente.

2.211.1.1. Responsabilidad

Es responsabilidad de los gerentes y jefes de cada éarea, velar por el
cumplimiento de las normas de Seguridad Industrial de las diferentes areas. Es
responsabilidad de los gerentes y jefes de cada area, permitir y velar porque el
personal asista a las capacitaciones y practicas del programa de Seguridad

Industrial.
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2.2.11.1.2. Requisitos

Para realizar el procedimiento de seguimiento del programa de seguridad

industrial es necesario contar con el siguiente equipo.

o Extintor

. guantes

o Cofia

. Zapatones

o Overol

o Respirador

o Mascarilla

o Orejeras lentes casco

2.2.11.1.3. Alcance

El procedimiento de Seguimiento del programa de seguridad industrial
alcanza a todo el personal, instalaciones, equipo y herramientas de la Planta de

Productos Naturales de Industria Farmacéutica, S.A.

2.2.11.1.4. Definiciones

o Extintores. Aparato autbnomo y cilindrico, se desplaza por una sola persona
y lanza un agente extintor.

o Seguridad industrial. Conjuntos de normas y principios orientados a evitar
los dafios a la integridad fisica del trabajador, asi como el resguardo y buen

uso de los equipos y herramientas de la empresa.
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2.2.11.1.5. Frecuencia

El procedimiento de seguimiento del programa de seguridad industrial GC-
PC-09 se debe ejecutar permanentemente para resguardar a los trabajadores de

la empresa.

2.2.11.1.6. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 29.

Descripcion del procedimiento GC-PC-09

Planta de Productos Naturales

cédigo: GC-PC-09

SEGUIMIENT

O DEL PROGRAMA DE SEGURIDAD INDUSTRIAL

Version: 1

Sustituye a: N/A

Pagina 1/1

Gerente de Gestion

Inicia:

de Calidad

Termina:

Jefe de Clinica Médica

Area

Puesto responsable

No. Paso

Actividad

Planta de
Productos
Naturales

Gerente de Gestion
de Calidad

Gestion de calidad debe
elaborar y ejecutar el
Programa de verificacién
del cumplimiento de la
administracion del
programa de Seguridad
industrial.

Gerente de Gestion
de Calidad

Gestion de Calidad
debe integrar a un grupo
de colaboradores
voluntarios de la planta
de Producto Naturales a
la brigada de
emergencia de la
empresa para que sean
capacitados
especificamente para
este fin. Este grupo
tiene la capacidad de
reaccionar ante alguna
emergencia o
contingencia en la
planta, proporcionando
evaluacién primaria y
secundaria en
accidentes mientras
llegan las unidades de
emergencia,
coordinando al resto de
personal en las rutas de
evacuacion establecidas
para conservar la calma,
y evitar mas accidentes.

Jefe de Clinica Médica

Clinica Médica debe
colocar y gestionar un
botiquin portatil y
accesible,
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Continuacioén de la figura 29.

Planta de Productos Naturales

c6digo:GC-PC-09

Seguimiento del programa de seguridad industrial

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/2
Inicia: Jefe de Clinica Médica Termina: Jefe de Planta
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad

Jefe de Clinica Médica 3

de conformidad con la
normativa vigente

establecida en la Planta

de Productos Naturales.

Jefe de Mantenimiento 4

Mantenimiento debe
definir las rutas de
evacuacion dentro de la
planta e identificar y dar
mantenimiento a las
mismas.

Gerente de Gestion
de Calidad

Planta de
Productos

Gestion de Calidad debe
definir el equipo de
seguridad necesario
para las diferentes
actividades que se
realizaran y los riesgos
que existan en la Planta
de Productos Naturales.

Naturales

Gerente de Gestion
de Calidad

Gestion de Calidad debe
integrar al personal de la
Planta de productos
naturales al programa
capacitaciones de temas
relacionados a la
seguridad industrial y en
el uso de equipo de
seguridad.

Jefe de Planta 7

En caso de ausencias,
deficiencias o fallas
detectadas en esta

verificacion, se informa
al Jefe de la planta,

quien debe implementar
las medidas correctivas.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.211.1.7. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.

Figura 30. Flujograma procedimiento GC-PC-09

Planta de Productos c6digo: GC-PC-09
Maturales

PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DEL PROGRAMA DE SEGURIDAD INDUSTRIAL

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 1/2
lJefe de Clinica Medica Gerent?c::aidt-i;;mon de Jefe de Mantenimiento Jefe de Planta

Elabaorar y ejecutar el
programa de verificacion del
cumplimiento de ka
administracibn del programa
de seguridad industrial

+

Supervisar el disefio y
distribucion para asegurar
Que 58a conveniente

|

L 3
Colocar y gestionar un
botiguin portatd

Definir, identificar y

mantener rutas de
avacuacion
|
v
Definir equipo de
seguridad necesario
v

Integrar al personal de
programa de capacilaciones

'

Realizar verificaciones de
seguimiento dentro de la
planta de productas
naturales
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Continuacioén de la fig

ura 30.

Planta de Productos
codigo: GC-PC-09
Gofoso Naturales g0
PROCEDIMIENTO DE SEGUIMIENTO DEL PROGRAMA DE SEGURIDAD INDUSTRIAL
Wersion: 1 Sustituye a: Nf& Pagina 2/2
Jefe de Clinica Medica Gerente de Gestion de Jefe de Mantenimiento Jefe de Planta
Calidad
Implementar medidas
comectivas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.11.1.8. Lista de chequeo del
cumplimiento de

iImplementos de seguridad

Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 31. Lista de chequeo del cumplimiento de implementos de
seguridad GC-RG-23

p GC-RG-23
'.; 'i Version 1
[HH
CHECK LIST CUMPLIMIENTO DE USO DE IMPLEMENTOS DE SEGURIDAD
Area
Encargado del area:
Implemento % Teobrico % Real
Guantes 15%
Zapatones 15%
Cofia 10%
Overol bata y pantalon 10%
Respirador 10%
Mascarilla 10%
Orejeras 10%
Lentes 10%
Casco 10%
Total 100%
Supervisado Por: Observariones:
Nombre:
Firma:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.11.2. Procedimiento de control de la salud del

personal de produccion

El procedimiento de control de la salud del personal de produccion pretende
asegurar que las condiciones de salud del personal no afectan la calidad del

producto.
2.211.2.1. Requisitos
Para la realizacion del procedimiento de control de la salud del personal de
produccion es necesario que se realice la contratacién de un nuevo empleado o
sea momento de renovar su tarjeta de salud. Ademas, se requieren examenes
meédicos y la lista de chequeo de requisitos para contratacion GC-RG-07.
2.2.11.2.2. Alcance
Este procedimiento alcanza a todo el personal de los diferentes
departamentos que laboran en el area de Produccién de la Planta de Producto
Naturales.

2.2.11.2.3. Responsabilidades

Es responsabilidad de Gestion Humana y Gestion de Calidad cumplir y

seguir los lineamientos descritos en el procedimiento.
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2.2.11.2.4. Definiciones

o Tarjeta de Salud. Documento emitido por el Ministerio de Salud, el cual
indica que la persona esté libre de enfermedades infectocontagiosas. Por
lo tanto, puede laborar en cualquier empresa.

o Enfermedades Infectocontagiosas. Son las enfermedades de facil y rapida

transmision, provocadas por agentes patdgenos.

2.2.11.2.5. Generalidades

Con base en el RTCA 11.03.42:07: Todo el personal al momento de ser
contratado y mientras dure su contrato debe someterse a exdmenes médicos
periddicos, de acuerdo con las areas de desempefio, para asegurar que Sus
condiciones de salud no afectan la calidad del producto. Se debera presentar
anualmente la certificacion meédica que garantice que no padece de

enfermedades infectocontagiosas.

2.2.11.2.6. Frecuencia

Se lleva a cabo cada vez que ingresa personal nuevo a la planta y se

renuevan los examenes médicos y tarjeta de salud anualmente.

2.2.11.2.7. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 32.

Descripcion del procedimiento GC-PC-10

Planta de Productos naturales

cédigo: GC-PC-10

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LA SALUD DEL PERSONAL DE PRODUCCION

Version: 1

Sustituye a: N/A

Pagina 1/1

Inicia:  eralista de reursos hum:

Termina:

Coordinadora de buenas
practicas de manufactura

Area

Puesto responsable

No. Paso

Actividad

Generalista de
recursos humanos

Gestion Humana debe
solicitar al personal de
nuevo ingreso de planta,
la Tarjeta de Salud y
Tarjeta de Pulmones
actualizadas en el mes
de ingreso. Con base a
la lista de chequeo de
requisitos para
contratacion.

Generalista de
recursos humanos

se revisa que la
persona haya entregado
la tarjeta de salud y de
pulmones, de lo contrario
no puede completarse la
contratacion.

Planta de
Productos

Generalista de
recursos humanos

Gestion Humana recibe
ambas tarjetas y las
adjunta a la Descripcion
de Puesto.

Naturales

Generalista de
recursos humanos

El primer dia que se
presenta a laborar la
persona contratada,
Gestion Humana entrega
las tarjetas de Salud y
Pulmones, junto con la
descripcion de puesto al
Departamento de
Gestion de Calidad.

Coordinadora de
buenas précticas de
manufactura

Gestion de Calidad crea
un expediente por cada
persona registrando la
tarjeta de salud y la
tarjeta de pulmones.

Coordinadora de
buenas précticas de
manufactura

programa anualmente
examenes médicos y
actualizacion de estos.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.11.2.8. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.

Figura 33. Flujograma del procedimiento GC-PC-10

q Pl P N
anta de Productos cédigo: GC-PC-010
naturales

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE LA SEGURIDAD DEL PERSONAL DE PRODUCCION
Version: 1 Sustituye a: N/A [ Pégina 1/1
Coordinadora de buenas practicas de
manufactura

Generalista de Recursos Humanos

Solicitar tarjetas de salud y pulmones
actualizadas al mes de ingreso

!

Revision de entrega de tarjetas de salud y
pulmones

!

Adjuntar tarjetas de salud y pulmones a
descripcion del puesto

:

Entrega de tarjetas de salud y pulmones a
descripcion del puesto

|

v

Creacion de expediente por empleado y
registro de tarjeta de salud y puilmones

'

Programacion anual de examenes meédicos

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.11.2.9. Lista de chequeo de

requisitos para contratacion
Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 34. Lista de chequeo de requisitos para contratacién GH-RG-07

DEPARTAMENTO DE GESTION HUMANA

Codigo:  GH-RG-07
Version 1

Lista de chequeo de Requisitos para Contratacion

Nombre del Colaborader:
Fechadeingreso:
Puesto:

Area:
Departamento:
Gafete

N° Papeleria Fecha de Revision| Conforme

1 Fotografia

2 |Informe poligrafico

3 |Bxémen médico

4 | Antecedentes Penales vigentes

5 |Antecedentes Policiacos vigentes

6 |Constancia de Estudios

7 |Tarjeta de Salud

8 |Tarjeta de Pulmones

9 |Bxémen delavista

10 |Fotocopia de licencia de conducir

11 |Pruebas Psicometricas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.11.3. Instructivo de régimen de disciplina

El Instructivo de régimen de disciplina GC-PC-11 tiene como objetivo
Establecer los lineamientos bajo los cuales se aplicardn las medidas

disciplinarias a los colaboradores dentro de la Planta de Productos Naturales.

2.2.11.3.1. Alcance

Este procedimiento alcanza a los trabajadores de los departamentos de
Produccion, Gestion de Calidad, Aseguramiento de Calidad y Mantenimiento que

realizan operaciones en la Planta de Productos Naturales.

2.2.11.3.2. Responsables

Es responsabilidad de todos los gerentes y jefes aplicar este procedimiento
y darle seguimiento. Es responsabilidad de los trabajadores de toda planta

conocer el procedimiento y regirse segun sus lineamientos.

2.2.11.3.3. Definiciones

o Medida Disciplinaria. Sancién, castigo por una falta a las normas, tomada
por una autoridad competente, fuera de los juicios en tribunales de justicia.

. Amonestacién escrita. Sancién o medida disciplinaria que conlleva el
apercibimiento o llamada de atencion, por escrito y con copia a su
expediente, que se impone a los colaboradores que cometen reincidencias
de faltas leves o faltas graves.

o Falta Laboral. El trabajador incurre en una falta de trabajo cuando

incumple de forma voluntaria sus obligaciones laborales.
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o Sancion. Medida disciplinaria que se impone al trabajador, cuando comete

una falta laboral o administrativa.

2.2.11.3.4. Generalidades

Con el objetivo de que el trabajador cumpla el reglamento interno y las
normativas vigentes para el correcto desempefio de sus labores, se cuenta con
medidas disciplinarias para notificar la falta cometida, corregirla y procurar que el
trabajador no incurra nuevamente en la falta. Existen dos tipos de faltas las cuales

se describen a continuacion.

o Faltas Graves. Son aquellas faltas directamente relacionadas con
incumplimientos de puntos de norma (RTCA 11.03.42:07) y que por ende
ponen en riesgo la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura.

o Faltas Leves. Son aquellas que se apegan en su mayoria a reglas internas
de la empresa, por lo que no ponen en riesgo la Certificacidn de Buenas

Préacticas de Manufactura.

Segun el tipo de falta y la recurrencia de esta se tomaran las sanciones

apropiadas para el caso, las cuales podran ser las siguientes.

o Llamada de atencion escrita: procedera cuando el colaborador cometa una
falta grave o una falta leve, la impone un superior y quedara constancia en
el expediente del trabajador.

o Suspension sin goce de salario: procedera cuando el trabajador cometa
una falta grave que no amerita despido, constituira en el cese temporal de
sus funciones hasta por tres dias sin goce de salario. Esta se notifica por

escrito y quedara constancia en el expediente del trabajador.
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o Finalizacion de la relacién laboral: constituira en el cese definitivo de la
relacion laboral, procede cuando el colaborador a cometido una falta grave

y/o leve o bien cuando la naturaleza y reincidencia de la falta lo amerite.
2.2.11.35. Frecuencia
Este procedimiento se ejecutara cada vez que un trabajador de la Planta de
Productos Naturales incurra en una falta laboral y se deba aplicar una medida
disciplinaria.

2.2.11.3.6. Instructivo

El siguiente instructivo define el método a través del cual se realizaran las

acciones propuestas, describiendo una a una hasta alcanzar el fin determinado.
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Figura 35. Instructivo GC-IN-11

Planta de Productos Naturales codigo: GC-IN-11

INSTRUCTIVO DE REGIMEN DE DISCIPLINA

Version: 1 Sustituye a: N/A Péagina 1/1
INSTRUCTIVO
Puesto Actividad

1. Todo trabajador de la Planta de Productos
Naturales que cometa una falta grave o leve,
recibird una amonestacion escrita.

2. Las amonestaciones escritas seran
acumulativas por un periodo de dos afios. Una vez
finalizado el periodo de dos afios y justo después
de la renovacion del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura, las amonestaciones
Operario de escritas generadas quedaran obsoletas y se

produccion iniciara un nuevo periodo.

3. Durante el periodo de dos afos, los
colaboradores que hayan acumulado tres
amonestaciones escritas por faltas graves seran
suspendidos sin goce de salario por la cantidad de
dias indicados por su jefe inmediato.

4. Las faltas leves no seran sancionadas con
suspension sin goce de salario, a menos que la
reincidencia de la misma lo amerite.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.11.4. Procedimiento de capacitacion de personal

El procedimiento de capacitacion de personal GC-PC-12 pretende
establecer los lineamientos para realizar las capacitaciones que instruyan al

personal sobre Buenas Practicas de Manufactura.

2.2114.1. Requisitos

Para la realizacién del procedimiento de capacitacion del personal es
necesario el material audiovisual de la capacitacion, el material de apoyo con
informacion sobre buenas practicas de manufactura, la evaluacion de la

capacitacion y el registro de capacitacién de personal GC-RG-25.

2.2.11.4.2. Alcance

Este procedimiento alcanza al personal de los departamentos de Gestion
Humana, Gestion de Calidad, Gerentes, Jefes y personal de la Planta de

Producto Naturales.
2.2.11.4.3. Responsables
Es responsabilidad de Gestion de Calidad impartir la capacitacion inicial de
Buenas Practicas de Manufactura crear y guardar la evidencia de las
capacitaciones realizadas.

2.2.11.4.4. Definiciones

o Buenas Précticas de Manufactura: Conjunto de Normas y Procedimientos

con el fin de garantizar que los productos farmacéuticos tengan y
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mantengan la identidad, pureza, concentracion, potencia e inocuidad
requeridas durante su periodo de vida util.

o Capacitacion: es la adquisicion de conocimientos técnicos, tedricos y
practicos que van a contribuir al buen el desempefio de una actividad.

o Matriz de Capacitacion: Matriz en la que se detalla la informacion del

empleado, las capacitaciones recibidas y la nota obtenida en ellas.

2.2.11.4.5. Frecuencia

Las capacitaciones de buenas practicas de manufactura se llevaran a cabo
cada vez que haya personal de nuevo ingreso y dos veces al afio para el personal

de la Planta de Productos Naturales.

2.2.11.4.6. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 36.

Descripcion del procedimiento GC-PC-12

Planta de Productos naturales

codigo: GC-PC-12

PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION DE PERSONAL
Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 1/2
S Generalista de . Coordinadora de buenas
Inicia: Termina: -
recursos humanos practicas de manufactura
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
Al momento en el que
Gestion Humana
contrata a un nuevo
empleado traslada la
informacién del personal
Generalista de 1 de nuevo ingreso al
recursos humanos Departamento de
Gestién de Calidad para
programar la
capacitacion inicial de
Buenas Practicas de
Manufactura.
Gestion de Calidad cita
coordinadora de al personal contratado a
buenas préacticas de 2 la capacitacion de
manufactura buenas practicas de
manufactura.
Planta de Se imparte la
Producios coordinadora. de ictioss de manufaciura
Naturales buenas précticas de 3 P
¢ al personal de nuevo
manufactura ingreso con espacio para
preguntas y respuestas
coordinadora de Se entrega material de
buenas practicas de 4 apoyo para consultas
manufactura posteriores.
Se evalla al personal,
coordinadora de se califica el examen 'y
buenas practicas de 5 se completa un registro
manufactura de capacitacion del
personal.
Si la persona reprueba el
coordinadora de examen se le debe
buenas préacticas de 6 entregar el material de la

manufactura

capacitacion para su
estudio.
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Continuacién de la figura 36.

Planta de Productos Naturales CG-PC-12

PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION DEL PERSONAL

Version; 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/2
. Coordinadora de buenas . Generalista de recursos
Inicia: . Termina:
practicas de manufactura humanos
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad

Seguido a esto se le
informara la fecha de

coordinadora de segunda evaluacion, la
buenas practicas de 6 misma debera hacerse
manufactura no después de dos
meses respecto a la
primera.

El Departamento de
Gestion de Calidad debe

coordinadora de . .
archivar y registrar la

buenas practicas de 7 . L )
| f informacion en la matriz
Planta de manufactura de Capacitacién por
Productos empleado.

Naturales coordinadora de Se g:;i?gl?éritgrz de
buenas préacticas de 8 empleado a Gestién
manufactura

Humana.

Gestion Humana
Archiva la matriz de
9 capacitacion por
empleado al expediente
del respectivo empleado.

Generalista de
recursos humanos

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

2.2.11.4.7. Flujograma

El siguiente Flujograma indica la representacion gréafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacion del

procedimiento
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Figura 37. Flujograma de procedimiento GC-PC-25

| @ Planta de Productos naturales cédigo: GC-PC-12

PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION DEL PERSONAL

Version: 1 Sustituye a: N/A | Pagina 1/1

Generalista de recursos

Coordinadora de buenas practicas de manufactura
Humanos

v

Se traslada informacion de
personal de nuevo ingreso
a gestion de cahdad

v

Cita al personal contratado a la capacitacion de BPM

I

Se imparte la capacitacion de BFM

:

Entrega de matenal de apoyo

'

Se evalia al personal y se registra la capacitacion

Completar registro de capacitacion de personal GC-RG-25

Mo

Aprobo el examen

Si

Archivar y registrar informacion

Completar matriz de capacitacion por empleado
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Continuacioén de la figura 37.

@ Planta de Productos naturales codigo: GC-PC-12

PROCEDIMIENTO DE CAPACITACION DEL PERSONAL

Version: 1 Sustituye a: N/A | Pagina 2/2
Generalista de recursos . ,
Coordinadora de buenas practicas de manufactura
Humanos
Trasladar matriz de capacitacion por empleado a gestion
humana
v
Adjuntar matriz de
capacitacion por empleado
al expediente del trabajador

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.11.4.8. Registro de capacitacion del

personal

Para llevar un adecuado control de la capacitacion del personal de disefio

el siguiente registro.

Figura 38. Registro de capacitacion del personal GC-RG-25

GC-RG-25
l ' REGISTRO DE CAPACITACION DEL PERSONAL
1l
Nombre del Documento: Registro de Capacitacion de Buenas Practicas de Manufactura
Version: 1
Fecha de .
Empleado Departamento Puesto U Firma Nota
Capacitacion
Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
2.2.11.5. Instructivo de lavado de manos

El objetivo del instructivo de lavado de manos GC-IN-13 es definir los
lineamientos para el correcto lavado de manos del personal de la Planta de
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Productos Naturales para prevenir la contaminacion en la fabricacion de los

productos.

2.2.115.1. Alcance

Este procedimiento alcanza a todo el personal involucrado directa e
indirectamente en la fabricacion, empaque y almacenamiento de los productos o

las personas que ingresen a la planta.

2.2.11.5.2. Responsables

o Es responsabilidad de todo el personal involucrado en el proceso de
fabricacion lavarse las manos de forma adecuada antes de ingresar a la
planta.

o Es responsabilidad del guia de los visitantes asegurarse del correcto
lavado de manos de las personas que acompafa antes de ingresar a las
areas.

o Es responsabilidad de los gerentes y jefes el seguimiento y aplicacion del
presente procedimiento.

o Es responsabilidad del departamento de Aseguramiento de Calidad
realizar el control de manos para proporcionar evidencia del correcto

lavado de manos de la persona.

2.2.11.5.3. Materiales

o Lavamanos con grifo automatico o accionado mecanicamente con pedal.
o Dispensador automatico de jabon.

o Jabon sin fragancia.

o Secador eléctrico automatico.
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o Agua potable.

2.2.11.54. Frecuencia

El procedimiento se debe realizar siempre que se ingrese a planta.

2.2.11.55. Instructivo de lavado de

manos

El siguiente instructivo define el método a traves del cual se realizaran las

acciones propuestas, describiendo una a una hasta alcanzar el fin determinado.
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Figura 39. Instructivo GC-IN-13

Planta de Productos Naturales cédigo: GC-IN-13

IN

STRUCTIVO DE LAVADO DE MANOS

Version: 1

Sustituye a: N/A Pagina 1/1

INSTRUCTIVO

Puesto

Puesto responsable | No. Paso Actividad

Operario de
Produccion

1. Retirar cualquier accesorio o joyeria que porte.

2. Subir las mangas del uniforme hasta el codo.

3. Colocar las manos debajo del grifo y accionar la salida
del agua. Humedecer las manos y antebrazo.

4. Colocar las manos debajo del dispensador automatico
de jabon hasta que caiga suficiente jabon.

5. Frotar las manos no menos de 20 segundos, frotar las
palmas de las manos, el antebrazo y las ufias para
extraer cualquier contaminante que pudiese existir dentro
de ellas. La manera correcta de frotarse es: colocar la
mano derecha sobre la parte posterior de la izquierda y luego a
la inversa, frotar las manos con los dedos entrelazados, luego
frotar los dedos de una mano contra la palma de la otra con
movimientos circulares, y por ultimo frotar ambos dedos
pulgares y antebrazos.

6. Enjuagar con abundante agua.

7. Colocar las manos bajo el secador automatico de manos
hasta que este se active y secar las manos completamente.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

105




2.2.12. Fabricacion

Para asegurar la calidad de los productos se detallan procedimientos con
los lineamientos necesarios para estandarizar los procesos de fabricacion, con el
fin de mejorar la calidad y mantenerla a través del tiempo. Para cumplir con
estandares de fabricacion se incluyen especificaciones con el principal objetivo

de evitar la contaminacién cruzada.

Los procedimientos descritos buscan erradicar deficiencias que puedan
presentarse para operar con altos estandares de higiene creando evidencia de

estos estandares.

2.2.12.1. Procedimiento para  fabricacion de

productos naturales

El procedimiento para fabricacion de productos naturales tiene como
objetivo Definir los lineamientos para efectuar la produccién correcta de un
producto natural dentro de Planta de Productos Naturales. Crear pasos a seguir
claros para que los operarios involucrados en la produccién comprendan los

lineamientos en la fabricacién de un producto natural.
2.212.1.1. Requisitos
Para La realizacion del procedimiento para fabricacion de productos

naturales es necesario contar con materia prima para la elaboracion del producto

natural, uniforme desechable y cubre zapatos.
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2.2.12.1.2. Alcance

Este procedimiento alcanza a todo el personal involucrado directa e

indirectamente en la fabricacion de productos naturales.

2.2.12.1.3. Responsables

o La fabricacion de los productos y la limpieza de las areas y equipo seran
responsabilidad de los operarios.

o La supervisidon sera responsabilidad de una persona asignada por el jefe
de area y por un supervisor del departamento de Aseguramiento de
Calidad.

2.2.12.1.4. Frecuencia

Se realizara cada vez que se realice un proceso de fabricacion en la planta
de productos naturales.

2.2.12.1.5. Descripcion del

procedimiento

El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran las

acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin determinado.
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Figura 40. Descripcion del procedimiento PR-PC-14

Planta de Productos naturales

cédigo: PR-PC-14

PROCEDIMIENTO PARA FABRICACION DE PRODUC

TOS NATURALES

Version: 1

Sustituye a: N/A

Péagina 1/2

Operario de

Inicia: .
produccién

Termina:

Analista de aseguramiento
de calidad

Area Pue

sto responsable | No. Paso

Actividad

Operario de
produccion

La materia prima para
productos naturales sera
transportada por el
operario y entrara por la
esclusa de materiales. Esta
se podra abrir tnicamente
en el area de produccién
de productos naturales.

Operario de
. 2
produccion

El personal solicitara un
uniforme de color blanco
desechable y un par de
cubrezapatos extra e
ingresara por la esclusa de
personal segln el
procedimiento de uso de
uniformes y circulacion GC
PC-04.

Planta de
Productos
Naturales

Operario de
produccion

Se realizaran las labores
de fabricacién segin
instrucciones del jefe de
area para el producto a
fabricar.

Operario de
produccion

Se procederd a realizar la
limpieza del area segun el
procedimiento de limpieza
y desinfeccion de areas
blancas PR-PC-17.

Operario de
produccion

Al finalizar el proceso, el
operario deberé quitarse el
uniforme desechable y
depositarlo en una bolsa de
polietileno.

Analista

aseguramiento de 6

calidad

Al finalizar la limpieza se
notificara al departamento
de Aseguramiento de
Calidad para realizar el
andlisis del area y de no
quedar en conformidad se

repite la limpieza.
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Continuacién de la figura 40.

Planta de Productos Naturales codigo: AC-PC-14

PROCEDIMIENTO PARA FABRICACION DE PRODUCTOS NATURALES

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/2
Inicia: Termina:
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
Planta de Luego el jefe del area o
Productos Jefe de produccion 7 persona asignada por él,
Naturales verificara dicha limpieza.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

2.2.12.1.6. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y

decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacion del

procedimiento.
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Figura 41.

Flujograma procedimiento PR-PC-14

| @

Planta de Productos
naturales

codigo: PR-PC-14

PROCEDIMIENTO

PARA FABRICACION DE PRODUCTOS NATURALES

Version: 1

Sustituye a: N/A

Pagina 1/2

Operario de produccion

Analista de aseguramiento
de calidad

lefe de produccion

Traslada la materia prima a
la esclusa de matenales

:

Saolicita un uniforme color
blanco y un par de cubre
zapatos exira y sigue el

procedimiento GC-PC-04

:

Realizar las labores de
fabricacion

'

Se realiza la impieza segdan
el procedimiento PR-PC-17

;

Se quita el uniforme

,

Se realiza la impieza segin
el procedimiento PR-PC-17

'

Realizar andlisis del
area
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Continuacioén de la figura 41.

@

Planta de Productos
naturales

codigo: PR-PC-14

PROCEDIMIENTO

PARA FABRICACION DE PRODUCTOS NATURALES

Versidn: 1

Sustituye a: N/A

Pagina 2/2

Operario de produccion

Analista de aseguramiento
de calidad

Jefe de produccion

é5e aprobo
el andlisis?

No

l

Verificar la limpieza del
area

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.12.2. Procedimiento de revision de equipo y areas

El procedimiento de revision de equipo y é&reas AC-PC-15, pretende
establecer los lineamientos necesarios para revisar y aprobar los equipos y areas
de produccion que garanticen el cumplimiento de los requerimientos necesarios

para que sean utilizados en la fabricacion de productos farmacéuticos.
2.212.2.1. Requisitos
Para la realizacion del procedimiento de revision de quipo y areas es

necesario contar con el registro de aprobacion de quipo y areas AC-RG-10 y los

siguientes materiales y equipo:

o Guantes de latex
o Sanitizante antibacterial en Spray
. Kit colorimétrico

2.2.12.2.2. Alcance

Este procedimiento alcanza a todas las areas y equipos de la Planta de
Productos Naturales, asi como al departamento de Produccion y al departamento

de Aseguramiento de Calidad.
2.2.12.2.3. Responsables
Es responsabilidad del departamento de aseguramiento de calidad la
revision y aprobacion del equipo y las areas de produccién. Es responsabilidad

de los jefes del departamento de produccion supervisar la limpieza de los equipos

y las areas.
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2.2.12.2.4. Generalidades

Uno de los factores que se deben tomar en cuenta en la elaboracion de
productos farmacéuticos es la contaminacion proveniente del ambiente donde se
realiza la fabricacion. Esta contaminacion surge de las particulas presentes en el
aire, las cuales pueden provenir el suministro de aire del personal y las particulas
desprendidas de los equipos y, demas, superficies de trabajo. Por ello es
fundamental realizar una limpieza adecuada de las areas para garantizar la

calidad de manufactura de un producto farmacéutico.

2.2.12.2.5. Frecuencia

La revision y aprobacién de areas se realiza cada vez que el departamento
de produccion lo solicite, y cada vez que se realice la limpieza de un area dentro

de la Planta de Productos Naturales.

2.2.12.2.6. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 42.

Descripcién del procedimiento AC-PC-15

Planta de Productos Naturales

cédigo: AC-PC-15

PROCEDIMIENTO DE REVISION E EQUIPOS Y AREAS
Version: 1 Sustituye a: N/A Péagina 1/2
Inicia: Jefe de produccién Termina: Analista de asgguramlento
de calidad
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
El jefe del area informa
gue el area ya esta
Jefe de produccion 1 limpia y se dgbe
proceder a realizar el
muestreo y aprobacion
del &rea.
Analista de Previo a ingresar al area
aseguramiento de 2 colocarse el equipo
calidad protector.
Analista de .Ingresar al &reay
B desinfectarse las manos
aseguramiento de 3 -
. empleando un satirizante
calidad . .
antibacterial en spray.
Emplear un kit
Analista de colorimétrico antes y al
aseguramiento de 4 finalizar el proceso de
calidad fabricacion de dichos
Planta de productos.
Productos . Abrir la caja del kit
| Analista de colorimétrico, y retirar la
Naturales aseguramiento de 5 . > Y
; tira reactiva de la
calidad
envoltura.
Analista de Aplicar una gota del
aseguramiento de 6 reactivo A en la zona
calidad reactiva de la tira.
Analista de
. Tomar la muestra de
aseguramiento de 7 superficies de quino
calidad P quipo.
Analista de Apllcar una gota el
. reactivo B y una gota del
aseguramiento de 8 .
. reactivo C en la zona
calidad . .
reactiva de la tira.
Analista de Introducir la tira en la
aseguramiento de 9 envoltura y esperar cinco
calidad minutos.
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Continuacioén de la figura 42.

Planta de Productos Naturales codigo: AC-PC-14
PROCEDIMIENTO DE REVISION DE EQUIPOS Y AREAS
Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/2
L Analista de aseguramiento . Analista de aseguramiento
Inicia: ) Termina: )
de calidad de calidad
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
La coloraciéon amarilla
indica que el area de
encuentra limpia. Si la
coloracion es rosada a
Planta de Analista de purpura el area
Prod aseguramiento de 10 muestreada se
roauctos calidad encuentra sucia. Si el
Naturales area no se encuentra
limpia se debe informar
al jefe de &rea y repetir
la limpieza y la prueba.
Analista de
aseguramiento de 11 Aprobar el area.
calidad
Se registra la
aprobacién del area en
Analista de el registro de aprobacion
aseguramiento de 12 de equipos y areas AC-
calidad RG-10 y se informa el
resultado al jefe del
area.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.12.2.7. Flujograma

El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y

decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del
procedimiento.

Figura 43. Flujograma de revision de equipos y areas
ﬁﬁv Planta de Productos Maturales cadigo: AC-PC-15
PROCEDIMIENTO DE REVISION DE EQUIPOS ¥ AREAS
Version: 1 Sustituye a: N/A | Pégina 1/2
Jefe de Produccian Analista de aseguramienteo de calidad
Proveedor
Informa que €l area
requiers una aprobacion
de limpieza
; v

Colocarse el equipo protector

.

Ingresar al area y desinfectarse las manos

|

Emplear el kit colorimétrico antes v después del proceso de
fabricacion

!

Abrir Ia caja del kit coloimétrico y refirar la tira reactiva de la
envoltura

l

Aplicar una muestra del reactive “A” en la zona reactiva de la
tira

|

Tomar [a muestra de superficies del equipo

.

Aplicar una gota del reactivo “B” v una gota del reactive “C" en
|a zona reactiva de la tira

|

Introducir Ia tira en la enveltura y esperar 5 minutos

o
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Continuacioén de la figura 43.

:Fyg;'ur

Planta de Productos naturales

codigo: AC-PC-15

PROCED

IMIENTO DE REVISION DE EQUIPOS ¥ AREAS

Wersion: 1

Sustituye a: N/&

Pagina 2,/2

lefe de Produccion

Analista de aseguramiento de calidad

Proveedor

Verificar el resultado de la prueba

Mo

Elarea asta limpia?

Aprobar el area

Llenar el registro AC-RG-10

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.12.2.8. Registro de aprobacion de

quipos y areas

Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.
Figura 44. Registro de aprobacion e quipos y areas

AC-RG-10
HFE REGISTRO DE APROBACION DE EQUIPOS Y AREAS

Nombre del
Analista:

Version: 1

Fecha de la Prueba / /

area

Equipo 1

Equipo 2

Equipo 3

Superficie 1

Superficie 2

Superficie 3

Observaciones

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.12.3. Procedimiento de prevenciéon de Ila

contaminacion cruzada

Establecer los lineamientos necesarios para verificar las medidas de

prevencion de la contaminacion cruzada en la Planta de Productos Naturales.

2.2.12.3.1. Requisitos

Para la realizacion del procedimiento de Prevencidén de la contaminacion

cruzada PR-PC-16 es necesario contar con los siguientes documentos.

o Registro de control de la contaminacion cruzada.
o Programa de verificacién de la eficacia de las medidas para prevenir la
contaminacion cruzada.

o Registro de acciones correctivas y preventivas.

2.2.12.3.2. Alcance

El procedimiento de Prevencion de contaminacién cruzada PR-PC-16
alcanza a todas las areas de produccion de la Planta de Productos Naturales.

2.2.12.3.3. Responsables
Es responsabilidad de Produccion en caso de deficiencia o falla dar

seguimiento y corregir y, es responsabilidad de Mantenimiento apoyar en el

mantenimiento de los equipos para evitar la contaminacion cruzada.
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2.2.12.3.4. Definiciones

o Contaminacién cruzada. Contaminacion de un material o de un producto
semielaborado o de un producto terminado con otro material o producto
durante el proceso de produccion.

o Verificacion. Comprobar o examinar si una tarea, accidbn 0 proceso

produce los resultados esperados.

2.2.12.3.5. Frecuencia

Este procedimiento se realizara de acuerdo con lo establecido en el
Programa de Verificacion de la Eficacia de las Medias Tomadas para Prevenir la

Contaminacién Cruzada y cada vez que se encuentre una falla o deficiencia.

2.2.12.3.6. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 45.

Descripcion del procedimiento PR-PC-16

Planta de Productos Naturales

cédigo: PR-PC-16

PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA

Version: 1

Sustituye a: N/A

Péagina 1/1

Inicia:

Gerente de Gestion

de Calidad

Termina:

Operario de
Mantenimiento

Area

Puesto responsable

No. Paso

Actividad

Planta de
Productos
Naturales

Gerente

de Calidad

de Gestion

Gestion de Calidad debe
elaborar un Programa de
Verificacion de la
Eficacia de las Medias
Tomadas para Prevenir
la Contaminacion
Cruzada en la Planta de
Productos Naturales.

Gerente

de Calidad

de Gestién

Gestion de Calidad debe
llenar como evidencia el
Registro de Control de la
contaminacion cruzada
con la frecuencia que el
programa indique y
asegurarse que se estan
tomando las medidas.

Jefe de

Produccién

En caso de deficiencias
o fallas detectadas en
esta verificacion, el Jefe
de produccién debe
realizar una Accién
correctiva y llenar el
Registro de Acciones
Correctivas y
Preventivas.

Operario de
Mantenimiento

Mantenimiento debe
apoyar en la reparacion,
servicio o sustitucion de
cualquiera de los
equipos, esclusas, aire
acondicionado o
cualquier otra medida
para evitar la

contaminacion cruzada.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.12.3.7. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.

Figura 46. Flujograma del procedimiento PR-PC-16

Hifese Pla”t:l:':u:lc';“cm cédigo: PR-PC-16
PROCEDIMIENTO DE PREVENCIONM DE CONTAMINACION CRUZADA
Versidn: 1 Sustituye a: N/A Pagina 1/1
Jefe de Produccion Gerente Gestion de Calidad | Operario de Mantenimiento

Elaborar un programa de
verificacion de la eficacia
de las medidas tomadas
para prevenir la
contaminacion cruzada

|

Werificar que se cumple con
las medidas para evitar la
contaminacion cruzada

Llenar registro de
verificacion de las medidas

para evitar la
contaminacion cruzada

iSe
detectaron

deficiencias o

fallas?

Realizar accién comectiva | ¥ |

Llenar registro de acciones
coreciivas y prevenfivas

'

Realizar reparacion servicio
o sustitucion de equipos

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.12.3.8. Registro de control de la

contaminacion cruzada
Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 47. Registro de control de la contaminacion cruzada PR-RG-12

[Mo. Documents: PR-FG-12

Wersidn: 1

Y
h‘h REGISTRO DE CONTROL DE LA CONTAMINACION CRUZADA

AREA VERIFICADA:

FECHA DE VERIFICACION:

ASPECTO A VERIFICAR CUMPLIMIENTO CLMELENO HALLAZGDS

Efectividad de esclusas » buzanes.

Registros de Diferenciales de Presion

[Funcionarnianto adecuado de inyeccidn v extraccion de
are

Fevizidn de procedimientos de lavado, secado v estado
e que se encuentran los uniformes

Fevizidn que el perzonal utiliza el equipo protector en
Areas de trabajo.

Fevizidn de los controles microbioldgicos der manos,
ambiertes y superficies en contacto con el producio.
Fevision del uso corecto de procedimientos de
limpieza v sarslizacidn de dreas de lrabajo, equepos v
iaenzliog:
Lzo comrecio de etiguetaz de limpieza de areaz, equipo
[y Ltersilios.

U0 correcto de eligueta de despeje de lineas.

[Revisidn de procedimientos y etiquetas de los evwases wlo
eMpaques Pimarnios Y sus cieres son protegidos del amblente
paia pieveni |a contaminacidn de los msmos.

Revisidn de los procedimientos y registros gque
demuestren aue los productos semi elsborados o &
igraned enine una etapa v olra No se contaminen.

Fevisidn de gue los conlroles de proceso de empague
secundafio se realizan de acuerda &l procedimiento.

DESERVACIONES

Realizado Por: Fecha:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.12.4. Procedimiento de limpieza y desinfeccion

de areas blancas

El proposito del procedimiento de limpieza y desinfeccion de areas blancas
PR-PC-17 es eliminar la contaminacion quimica y microbiolégica que pueda

existir dentro del area blanca y evitar contaminacién cruzada.

2.2124.1. Requisitos

Para la realizacion del procedimiento de limpieza y desinfeccion de areas
blancas es necesario el registro de limpieza y desinfeccién de areas PR-RG-16 y
los siguientes materiales y equipo.

. Detergente
. Desinfectante
. Alcohol 70 %

o Limpiavidrios de hule
o Jaladores de agua

o Cubetas de plastico
o Atomizadores

o Wypall

° Botas

. Manguera

2.2.12.4.2. Alcance

Este procedimiento alcanza a todo el personal del departamento de

produccion y de aseguramiento de calidad que labora en la Planta para Productos
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Naturales. Este procedimiento abarca las areas blancas de la Planta para

Productos Naturales.

2.2.12.4.3. Responsables

Es responsabilidad del operario realizar la limpieza del area blanca que le
corresponde. Es responsabilidad del jefe de area o supervisores de produccion y
supervision de la limpieza de las areas. Es responsabilidad del departamento de
Aseguramiento de calidad realizar los analisis respectivos y divulgar los

resultados.

2.2.12.4.4. Frecuencia

La limpieza y desinfeccion de un area blanca se realiza después de cada
proceso de fabricacion y cada vez que se requiera. El tempo maximo consecutivo

con el mismo producto antes de realizar una limpieza es de 72 horas.

2.2.12.45. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.

125



Figura 48. Descripcion del procedimiento PR-PC-17

Planta de Productos Naturales cédigo: PR-PC-17
PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS BLANCAS
Version: 1 Sustituye a: N/A Péagina 1/2
Inicia: Operarlo. ,de Termina: Operario de produccion
produccion
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
Preparar y tener listos
Operario de 1 los materiales y equipo a
Produccion utilizar para la limpieza
del area blanca.
Operario de Conectar la manguera a
Produccio 2 la llave de agua potable
roduccion y rociar el area.
Operario de 3 Agregar el detergente
Produccion en una cubeta.
Aplicar el detergente y
el limpia vidrios sobre las
Operario de paredes, \{IdrIOS, .
Produccié 4 puertas, tuberias de aire
roduccion comprimido, y tuberias
de distribucion de
roducto.
Planta de P
Productos Operario de 5 Remover el detergente
Naturales Produccién con agua potable.
Secar las paredes y las
puertas con Waypall, los
Operario de 6 vidrios con un
Produccion limpiavidrios de hule y
las tuberias con
limpiadores de tela.
Limpiar el piso llevando
el agua hacia los
Operario de 7 drenajes, rociar
Producciéon desinfectante y luego
secar con un trapeador
seco.
Aplicar el desinfectante
Operario de 8 con ayuda de un pafio
Produccién en paredes, puertas,
ventanas y tuberias.
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Continuacioén de la figura 48.

Planta de Productos Naturales codigo: PR-PC-17

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS BLANCAS

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/2
Inicia: Operarlo- 'de Termina: Operario de produccion
produccion
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad

Dejar secar y aplicar
Operario de alcohol 70% rociandolo
Producciéon en paredes, puertas,
ventanas y tuberias.

El jefe de produccién o
Jefe de Produccion supervisor encargado

Planta de supervisara la limpieza.
Productos
Naturales Operario de _ Lle_znar el registro de
Produccié limpieza y desinfeccion
roduccion de areas PR-RG-16
Solicitar al departamento
Operario de de Aseguramiento de
Produccion Calidad la aprobacion

del area limpia.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

2.2.12.4.6. Flujograma

El siguiente Flujograma indica la representacion gréafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacion del
procedimiento.
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Figura 49.

Flujograma del procedimiento PR-PC-17

s

Planta de Productos
Maturales

codigo: PR-PC-17

PROCEDIMIENTO DE

LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS BLANCAS
Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 1/3
Operario de produccién Jefe de Produccién Analista de Aseguramiento
de Calidad

:

Preparar materiales y equipos para
realizar la limpieza

.

Conectar la manguera de agua
potable y rociar el area

'

Agregar detergente en una cubeta

:

Aplicar detergente y limpia vidrios
sobre paredes, vidrios, puertas y
tuberias

:

Remover el detergente con agua
potable

:

Secar paredes y puertas con wypall
vidrios con limpia vidrios de hule y
tuberias con limpiadores

{]

|

Limpiar el piso llevando el agua
hacia el drenaje, rociar
desinfectante y secar con trapeador
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Continuacioén de la figura 49.

@

Planta de Productos
Maturales

codigo: PR-PC-17

PEDCEDIMIENTD DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS BLANCAS
Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/3
. .. . Analista de Aseguramiento
Operario de produccion Jefe de Produccidn de Calidad

Aplicar desinfectante con un
pafio en paredes, puertas,
ventanas y tuberias

:

Dejar secar y aplicar alcohol
T0% en paredes, puertas,
ventanas y tuberias

!

Supervisar limpieza

v

Registrar la limpieza del area

Llenar registro PR-RG-16

T

Solicitar al departamento de
aseguramiento de calidad la
aprobacion del area limpia

—O

)

Realizan muestreo para
aprobacion de area
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Continuacioén de la figura 49.

: Planta de Productos .
codigo: PR-PC-17
Naturales

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS BLANCAS

Versidn: 1 Sustituye a: N/A Péagina 3/3
o od duccié Jefe de Produccis Analista de Aseguramiento
erario de produccién efe de Produccidn
d d de Calidad

; ()

¢El drea
fue
aprobada?

No

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.12.4.7. Registro de limpieza vy

desinfeccion
Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 50. Registro de limpieza y desinfeccion

PR-RG-16

H REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION

Nombre del responsable:

Areablanca:
Version: 1

Fecha de la Limpieza / /

Producto Fabricado

Lote

Tiempo de la limpieza

Realizado por

Supervisado por

Verificado por

Siguiente producto

Observaciones

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.12.5. Procedimiento de limpieza y desinfeccion

de areas grises

El objetivo del procedimiento de limpieza y desinfeccion de areas grises PR-
PC-18 es establecer los pasos a seguir para efectuar una limpieza correcta dentro

de las areas, pasillos y esclusas, Asi como, evitar la contaminacion cruzada.
2.2.125.1. Requisitos
Para la realizacion del procedimiento de limpieza y desinfeccion de areas

grises es necesario el registro de limpieza y desinfeccion de areas PR-RG-17 y
los siguientes materiales y equipo.

o Limpiavidrios de hule

o Limpiadores de tela

o Jalador de agua de hule

. Solucién para limpiar vidrios
o Trapeador

o Limpiador

o Esponja

. Detergente

o Sanitizante

2.2.125.2. Alcance

Este procedimiento abarca a todo el personal de produccién vy
aseguramiento de calidad que labora en la Planta para Productos Naturales. El
procedimiento también abarca las areas blancas de la Planta de Productos

Naturales.
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2.2.12.5.3. Responsables

Es responsabilidad del operario realizar la limpieza del &rea gris que le
corresponde y del jefe de area o supervisores de produccion, la supervision de la
limpieza de las areas. Es responsabilidad del departamento de Aseguramiento

de calidad realizar los andlisis respectivos y divulgar los resultados.

2.2.12.5.4. Frecuencia

El procedimiento de limpieza y desinfeccion de un area gris se realizara una
vez al dia, con la excepcion de que el jefe de area o la gerente de produccién

requiera la limpieza del area.

2.2.12505. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 51.

Descripcion del procedimiento PR-PC-18

Planta de Productos naturales

cédigo: PR-PC-18

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS GRISES

Version: 1 Sustituye a: N/A Péagina 1/1
Inicia:  Dperario de Produccion Termina: Operario de Produccion
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
) Limpiar lavabo,
Operario de superficies y muebles
Produccion cuando aplique con una
esponja y detergente.
Operario de Desaguar con
Produccion suficiente agua potable.
Planta de Operario de Limpiar las paredes con
Productos Produccioén sanitizante
Naturales
Operario de Secar el piso con un
Produccién jalador de hule.

Jefe de Produccion

El supervisor asignado
supervisara la limpieza.

Operario de
Produccién

Registrar la limpieza.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.12.5.6. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.

Figura 52. Flujograma procedimiento PR-PC-18

@ Planta de Productos naturales | codigo: PR-PC-18

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION DE AREAS GRISES
Version: 1 Sustituye a: N/A | Pagina 1/1
Operacion de Produccién Jefe de Produccién / Supervisor

v

— Limpiar lavabo, superficies y
muebles con esponja y detergente

!

Desaguar con suficiente agua
potable

.

Limpiar las paredes con
sanifizante

,

Puertas y ventanas limpiarlas con
limpia vidrios de hule y solucion
para limpiar vidrios

!

Secar el piso con un jalador de
hule

¥

El supervisor asignado supervisara la limpieza

No

iaprobé |a limpieza?

=

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.125.7. Registro de limpieza vy

desinfeccion de areas

Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 53. Registro de limpieza y desinfeccion de areas
PR-RG-17

N REGISTRO DE LIMPIEZA Y DESINFECCION
HH

Nombre del responsable:

Area gris:

Version: 1

Fecha de la Limpieza / /

Tiempo de la limpieza

Realizado por

Supervisado por

Observaciones

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

136



2.2.13. Manejo de basuray desechos

Las materias primas son los materiales esenciales sin trabajar que se
adquieren para un proceso de fabricacion; los materiales de empaque sirven para
resguardar y destacar el producto. Hay una amplia variedad de materiales que
se deben adquirir para fabricar medicamentos. Es indispensable que estos
cumplan con caracteristicas especiales que solicita el departamento de
Investigacion y Desarrollo y que cumplan con estandares de calidad que exige el

departamento de Aseguramiento de Calidad.

Los materiales deben proceder Unicamente de proveedores previamente
aprobados y de ser posible, adquiridos directamente del productor. La calificacién
de proveedores para la Planta de Productos Naturales se lleva a cabo segun el
procedimiento GC-PC-03.

2.2.13.1.1. Procedimiento de manejo de

desechos

El propdsito del procedimiento de manejo de desechos GC-PC-19 es Indicar
los lineamientos para manejar y desechar los residuos generados en la Planta de

Productos Naturales.
2.2.13.1.2. Requisitos
Para la realizacion del procedimiento de manejo de desechos es necesario
contar con el registro de recoleccién de basura GC-RG-27 y la bitacora de

recoleccion de basura de planta GC-RG.28, también son necesarios los

siguientes materiales y equipo.
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o Contenedores para basura
o Bascula colgante digital

. guantes

2.2.13.1.3. Alcance

Este procedimiento abarca al personal encargado de manejar, almacenar y

entregar los desechos industriales.

2.2.13.1.4. Responsables

Es responsabilidad del personal encargado de manejar, almacenar y
entregar desechos de Produccién, ejecutar y dar seguimiento a este
procedimiento. Es responsabilidad de los gerentes y jefes de cada area velar por

el cumplimiento de este procedimiento.

2.2.13.1.5. Definiciones

o Desechos. Residuos, desperdicio, sobrante en una industria.

o Desechos Quimicos Peligrosos: Sustancias o productos quimicos
con caracteristicas toxicas, corrosivas, inflamables, explosivas,
reactivas, genotoxicas o0 mutagenicas. Productos quimicos no
utilizados, plaguicidas, solventes, lubricantes. En general se
entienden todos aquellos desechos provenientes de productos
utilizados para el diagndstico, andlisis y trabajos experimentales,

limpieza, mantenimiento y desinfeccién.

138



o Desechos Farmacéuticos: Medicamentos vencidos, contaminados,

desactualizados o no utilizados.

o Desecho Comun: Son todos los desechos generados por las
actividades administrativas, auxiliares y generales que no
corresponden a ninguna de las categorias anteriores. No
representan peligro para la salud y sus caracteristicas son similares
a las que presentan los desechos domésticos comunes, entre estos:
periodico, flores, papel, desechos de productos comestibles o

consumibles para la limpieza, entre otros.

o Desechos Industriales: son los desechos que provienen de los
procesos de produccién, transformacién, utilizacién, consumo y
limpieza en una planta de produccién.

2.2.13.1.6. Generalidades
Los desechos organicos, inorganicos e industrial deben almacenarse en

contenedores de adecuado disefio, separados, y cerrados hasta que el recolector
de desechos contratado por la planta los recoja.
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Tabla XlIll. Tipo de desechos

Organico Basurero Municipal

Basurero Municipal
Inorganico
Empresa recolectora

Industrial Empresa recolectora

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Residuos que se entregan a la empresa recolectora de desechos.

o Todas las formas farmacéuticas sélidas (tabletas, capsulas, polvos,
entre otros.) deben colocarse dentro de una bolsa plastica bien
cerrada.

o Todos los polvos recolectados en las distintas areas se colocan en
una bolsa plastica bien cerrada.

o Todas las ampollas que se desechen deberan colocarse en una
bolsa plastica bien cerrada.

o Todos los residuos del corte de las areas de blister deben colocarse
en una bolsa plastica bien cerrada.

o Los desechos de produccion deben depositarse en el cuarto de

desechos Punto 1.

Residuos que se entregan al Basurero Municipal.
o Los guantes, respiradores, protectores de zapatos y pafios deberan

colocarse en los recipientes de basura municipal. Punto 2.
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Los desechos de servicios sanitarios se deben depositar en el
basurero general de la empresa. Punto 2.

Para los desechos que van a dar al basurero municipal debera
llenarse el Registro de Recoleccion de Basura GC-RG-27.

Residuos que son parte del reciclaje.

©)

Todas las etiquetas, papel, cajas y cualquier otro material utilizado
en empaque deben ser rasgadas y desechadas en el éarea
especifica para reciclaje que se encuentra en Bodega Auxiliar.
Punto 3.

Todo el corrugado que sea desechado en todas las areas debe
colocarse en el area especifica para reciclaje que se encuentra en
Bodega Auxiliar. Punto 3.

Todos los toneles y galones vacios deberdn enviarse al area
destinada por Almacén de Materia Prima, quien se encargara
disposicion final.

Los desechos liquidos provenientes de aguas ordinarias o negras
se descartan en el drenaje y recibe tratamiento biolégico antes de
enviarla al agua municipal. Los desechos liquidos provenientes de

proceso de fabricacion.
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Tabla XIV. Listado de puntos de recoleccion

Listado de puntos de recoleccién para
Planta de Productos Naturales

Punto Descripcion
Punto Recolecciéon de
1 Desechos Industriales

Punto Recoleccion de
2 Desechos para el basurero

municipal
Punto Recoleccion de
3 Reciclaje

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

2.2.13.1.7. Frecuencia

Los residuos que son producto de los procesos de fabricacion, que van a
dar al basurero municipal, se recolectan dos veces al dia en cada una de las
areas. La recoleccion de basura se realiza todos los dias, la recoleccion del
reciclaje se lleva a cabo 3 veces por semana y los residuos industriales se

recogen dos veces por semana por la empresa recolectora de desechos.

2.2.13.1.8. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 54.

Descripcion del procedimiento GC-PC-19

Planta de Productos naturales

cédigo: GC-PC-19

PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE DESECHOS

Version: 1

Sustituye a: N/A

Péagina 1/1

Inicia:

Termina:

Area

Puesto responsable

No. Paso

Actividad

Planta de
Productos
Naturales

Operario de Planta

Operario de
Mantenimiento

Supervisor de
produccién

Operario de
Mantenimiento

Operario de
Mantenimiento

Operario de
Mantenimiento

Supervisor de
produccién

Los operarios de la
Planta para Productos
Naturales deben
depositar los desechos
provenientes de la planta
segun su clasificacion.

El personal de
mantenimiento sera
encargado de recoger
dos veces al dia los
desechos destinados al
basurero municipal.

Un Supervisor de
produccion se encargara
de llenar el registro de
recoleccion de

basuraGC-RG-27.
Una vez recolectados

los desechos se
depositaran en el Punto
2.

El personal de
mantenimiento se
encargara de recoger
una vez al dia los
residuos industriales.

Después de recolectar
los residuos Industriales
se procede a pesarlos.

Un supervisor de
produccion debera llenar
la Bitacora de
recoleccién de basura de
la planta GC-RG-28.
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Continuacioén de figura 54.

Planta de Productos naturales

cbdigo: GC-PC-19

PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE DESECHOS

Mantenimiento

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/2
Inicia: Termina:
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
El personal de
Operario de manteplmlento dgbera
Mantenimient 8 depositar los residuos
=y d antenimiento industriales en el Punto
anta de 1 diariamente.
Productos El personal de
Naturales mantenimiento debera
Operario de 9 recolectar diariamente

los residuos para
reciclaje y colocarlos en
el Punto 3

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.13.1.9. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.

Figura 55. Flujograma procedimiento GC-PC-19

| P
@ Planta de Productos codigo: GC-PR-19
naturales

PROCEDIMIENTO DE MANEJO DE DESECHOS

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 1/2
Operario Planta Operario Mantenimiento Supervisor de Produccién

]

:

Depositar desechos seglin
su clasificacion

[

v

Recoger 2 veces al dia los
desechos destinados al
basurero municipal

Revisar recoleccién llenar
registro
GC-RG-27
Depositar desechos en
punto 2
Recoger residuos
industniales dianamente
I Pesar residuos industriales l
[

Supervisar recoleccion
llenar bitacora

GC-RG-28
|

™
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Continuacioén de la figura 55.

&>

Planta de Productos
naturales

codigo: GC-PR-19

PROCE

DIMIENTO DE MANEIO DE DESE

CHOS

Version: 1

Sustituye a: NfA

Pagina 2/2

Operario Planta

Operario Mantenimiento

Supervisor de Produccidn

Depositar residuos
industriales en punto 1

I

Recolectar dianamente
residucs para reciclaje y
depositarlos en el punto 3

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.13.1.10. Registro de recoleccion de

basura
Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 56. Registro de recoleccion de basura GC-RG-27
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Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.13.1.11. Bitacora de recoleccion de

basura de la planta

Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 57. Bitdcora de recoleccion de basura de la planta GC-RG-28
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

148



2.2.13.1.12. Procedimiento de descarte

de residuos quimicos

El objetivo del procedimiento de descarte de residuos quimicos AC-PC-20
es establecer los lineamientos del manejo de residuos quimicos que garantice la
separacion y disposicion final de los mismos, permitiendo la proteccion del

personal y del medio ambiente.
2.2.13.1.13. Requisitos
Para la realizacion del procedimiento de descarte de residuos quimicos es

necesario contar con el Registro de recoleccion de residuos quimicos AC-RG-28

y los siguientes materiales.

o Contenedores para basura
J Béscula colgante digital
o Guantes

2.2.13.1.14. Alcance

El procedimiento de descarte de residuos quimicos abarca a todo el
personal profesional y técnico encargado de los analisis fisicoquimicos y los

residuos quimicos generados durante los mismos.

2.2.13.1.15. Responsables

Es responsabilidad del personal de aseguramiento de calidad darles el
tratamiento correcto a los residuos quimicos, separarlos y envasarlos

adecuadamente para su disposicion final. Es responsabilidad del personal de
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limpieza entregar a la empresa recolectora de desechos industriales todos los

residuos desechados y previamente tratados y envasados.

2.2.13.1.16. Generalidades

En las operaciones de aseguramiento de calidad para la Planta de
Productos Naturales se realizan diversas actividades que conllevan a la
generacion de residuos, en la mayoria de los casos peligrosos para la salud y el
medio ambiente. Aunque el volumen generado es pequefio es imprescindible

controlarlo.

Clasificacion de los residuos: residuos no peligrosos: Son aquellos
producidos en cualquier lugar y desarrollo de una actividad, que no presenta
riesgo para la salud humana y/o el medio ambiente; se consideran en este grupo

los residuos biodegradables, reciclables, inertes y ordinarios.

Residuos peligrosos: son aquellos residuos producidos por el ente
generador con algunas de las siguientes caracteristicas: infecciosas, explosivas,
reactivas, radioactivas, volatiles, corrosivas, y/o toxicas, que pueden causar dafio
a la salud humana y/o al medio ambiente. Asi mismo se consideran peligrosos

los envases, empaques y embalajes que hayan estado en contacto con ellos.

Los residuos no peligrosos podran desecharse en el contenedor especifico
para residuos no peligrosos. Las disoluciones no peligrosas seran diluidas y
desechadas en el drenaje y luego seran dirigidas al tratamiento de aguas

residuales de la empresa.
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Los residuos peligrosos seran tratados y neutralizados antes de su descarte
con excepcion de los residuos de disolucion que luego de ser neutralizados se

descartan en el drenaje.

2.2.13.1.17. Frecuencia

El procedimiento de descarte de residuos quimicos debe realizarse
diariamente y cada vez que la gerente de aseguramiento de calidad lo requiera

para desechar los residuos quimicos generados.

2.2.13.1.18. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin
determinado.
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Figura 58. Descripcién del procedimiento AC-PC-20

Planta de Productos naturales

codigo: AC-PC-20

PROCEDIMIENTO DE DESCARTE DE RESIDUOS QUIMICOS

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 1/2
L Analista de L I
Inicia: . Termina: Personal de limpieza
aseguramiento de
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad
El analista de
Analista de aseguramiento de
. calidad debera dar el
aseguramento de 1 tratamiento al residuo
calidad guimico segun
corresponda.
El residuo quimico
Analista de después de ser
aseguramiento de 2 previamente tratado se
calidad debe envasar en un
recipiente adecuado.
El residuo quimico
Analista de después de ser
aseguramiento de 3 previamente tratado se
calidad debe envasar en un
recipiente adecuado.
Planta de
Productos Los recipientes que
Naturales Analista de estuvieron en contacto
aseguramiento de 4 con el residuo quimico
calidad deberéan ser tratados
segun corresponda.
Analista de Luego se deposita el
. recipiente en el
aseguramiento de 5
. contenedor de desechos
calidad orgénicos.
El personal de limpieza
Personal de limpieza 6 asignado al &rea sera
asignado al area, encargado de pesar los
residuos quimicos.
Personal de limpieza E.I person'al de limpigza
ianado al area 7 asigao al area depera de
asigna ! trasladar los residuos.
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Continuacioén de la figura 58.

Planta de Productos naturales codigo: AC-PC-20

PROCEDIMIENTO DE DESCARTE DE RESIDUOS QUIMICOS

Version: 1 Sustituye a: N/A Pagina 2/2
Inicia: Personal de limpieza Termina: Analista de asgguramlento
de calidad
Area Puesto responsable | No. Paso Actividad

Trasladarlos al area de
desechos donde la
empresa recolectora de
7 residuos industriales los
recolecta para su
tratamiento y disposicion

Personal de limpieza
asignado al area,

Planta de final.
Productos

Naturales El analista de

Analista de aseguramiento de
) calidad debera llenar dos
aseguramiento de 8
. veces a la semana el
calidad

registro de recoleccion
de residuos quimicos.

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
2.2.13.1.19. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y

decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacion del

procedimiento.
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Figura 59. Flujograma procedimiento AC-PC-20

: Planta de Product .
anta de Froductos codigo: AC-PC-20
Naturales

PROCEDIMIENTO DE DESCARTE DE RESIDUOS QUIMICOS

Version: 1 Sustituye a: N/A | Pagina 1/1

Analista de Aseguramiento de Calidad Personal de Limpieza asignado al area

Dar Tratamiento de residuo quimico segin
comesponda

Envase el residuo quimico en un recipiente
adecuado

!

Etiquetar al residuo para ser almacenada

r

Dar tratamiento a recipientes en contacto
con el residuo quimico

:

Depositar el recipiente en el contenedor de
desechos organicos

[

v

Pesar los residuos quimicos

:

Trasladar los residuos al area de desechos
para su disposicion y tratamiento final

v

Registrar la recoleccion de residuos
quimicos

Llenar registro AC-RG-28
—

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.13.1.20. Registro de recoleccion de

residuos quimicos

Para llevar un adecuado control de la informacién se disefio es el siguiente
registro, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la normativa.

Figura 60. Registro de recoleccion de residuos quimicos AC-RG-28

GC-RG-28

HH
RESIDUOS QUIMICOS PLANTA DE PRODUCTOS NATURALES

MIERCOLES VIERNES
Tipo de desecho Cantidad en Kg Tipo de desecho Cantidad en Kg
Aseguramiento de
Calidad
Fecha

Nombre del Recolector
Firma del Supervisor

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

2.2.14. Instalaciones y servicios

Las instalaciones de la Planta de Productos Naturales han sido construidas,
remodeladas y mantenidas de forma que cumpla con las Buenas Practicas de
Manufactura. Su disefio y distribucidén tienen como objetivo que las operaciones
gue ahi se realicen se lleven a cabo de una forma conveniente al disminuir el
riesgo de errores, evitar la contaminacion cruzada, acumulacion de polvo o
suciedad y cualquier efecto negativo sobre la calidad de los productos, por medio

de limpieza y mantenimiento efectivo.
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2.2.14.1. Procedimiento para el diseiio vy
mantenimiento adecuado de areas de

fabricacion.
El procedimiento para el disefio y mantenimiento adecuado de areas de
fabricacion (GC-PC-21) tiene el proposito de indicar los lineamientos necesarios
para disefiar y mantener las areas de fabricacion de forma adecuada.

2.2.14.1.1. Requisitos

Para la elaboracién del procedimiento para el disefio y mantenimiento

adecuado de areas de fabricacién es necesario contar con las siguientes listas

de chequeo.

o Lista de chequeo para verificacion de areas blancas
o Lista de chequeo para verificacion de piso técnico

o Lista de chequeo para verificacion de esclusas

2.2.14.1.2. Alcance

El procedimiento para el disefio y mantenimiento adecuado de areas de
fabricacion alcanza a todas las instalaciones que pertenecen a la Planta de
Productos Naturales, y a los departamentos de Mantenimiento, Produccién y
Gestion de Calidad.

2.2.14.1.3. Responsables

Es responsabilidad del personal de mantenimiento disefiar y mantener

adecuadamente las areas de fabricacion de la Planta de Productos Naturales. Es
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responsabilidad del Gerente y jefes de produccion y del Gerente de Gestion de

Calidad aprobar el disefio de las areas de fabricacion.

2.2.14.1.4. Frecuencia

El siguiente procedimiento se debe llevar a cabo al disefiar y realizar un
cambio al disefio de las areas de fabricacion. También se llevara a cabo cada
afo al realizar el mantenimiento de las instalaciones de la Planta de productos

Naturales.

2.2.14.1.5. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin
determinado.
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Figura 61.

Descripcion del procedimiento GC-PC-21

Planta de Productos naturales

cédigo: GC-PC-21

PROCEDIMIENTO PARA EL

DISENO Y MANTENIMIENTO ADECUADO DE AREAS DE FABRICACION

Version: 1

Sustituye a: N/A

Péagina 1/1

Inicia: Jefe de mantenimiento

Termina:

Jefe de mantenimiento

Area

Puesto responsable

No. Paso

Actividad

Jefe de mantenimiento

El jefe de Mantenimiento
seré encargado de
realizar el disefio de las
areas de fabricacién
para La planta de
Productos Naturales.

Gerente de produccion

La gerente de
Produccion o el jefe de
area asignado por ella
deberan supervisar el

disefio de las areas para
asegurar que el disefio y
distribucion sean
convenientes.

Planta de
Productos
Naturales

Gerente de gestion de
calidad

La gerente de gestion de
calidad debera revisar el
disefio asegurando que
cumple con los criterios
de buenas préacticas de
manufactura.

Asesor farmacéutico

El asesor Farmacéutico
aprobara el area para
iniciar la construccién o
remodelacion.

Gerente de gestion de
calidad

La gerente de gestion de
calidad debera calificar
las areas segun los
formatos de GC-RG-40,
GC-RG-41y GC-RG-42.

Jefe de mantenimiento

El jefe de mantenimiento
sera el encargado de
agregar el area nueva al
programa de
mantenimiento de
instalaciones.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.14.1.6. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.

Figura 62. Flujograma procedimiento GC-PC-21

Pl
anta de Productos codigo: GC-PE-21
Naturales
PROCEDIMIENTO PARA EL DISENO Y MANTENIMIENTO ADECUADO DE AREAS DE FABRICACION
Version: 1 Sustituye a: NfA Pagina 1/2
P Gerente de Gerente de Gestion de Asesor
Jefe de Mantenimiento Produccidn Calidad Farmacéutico
Realiza el disefio de las
dreas de fabricacion
[
v
Supervisar el disefio
y distribucion para
asegurar que sea
conveniente
[
v
Revisar el disefio para
asegurar que cumpla
con los criterios de
BPM
IS
[
Aprueba el
disefio para
autorizar
remodelacion o
construccién
|
| —
Califica areas de
fabricacion
Llena formato
GC-RG-40
GC-RG-41
GC-RG-42
v
Agrega el area nueva al
programa de mantenimiento
de instalaciones

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Para llevar un adecuado control de la informacion se realizé la siguiente lista

de chequeo, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

2.2.14.1.7.

cumplimiento de la verificacion.

Figura 63.

Lista

verificacion de areas blancas

de

Lista de chequeo para verificacion de areas blancas

Lista de Chequeo para la verificacion de areas blancas

Nombre del area

IGC-RG-40
Version 1

Identificacion del area

Existe un rétulo que identifique el
area y concuerda con la lista de
areas vigentes

Codificacion

La codificacion del area, siglas y
codigo de colores es la correcta

Espacio para identificacion de
proceso

Se cuenta con un espacio para
identificar el proceso que se esta
realizando dentro del area

Clase de aire

Existe un rétulo que identifique la
clase de aire del area

Espacio para produccion y
mantenimiento

Las instalaciones son lo
suficientemente amplias para
realizar los procesos y permitir el
correcto flujo del personal, equipo y
del producto. Las dimensiones del
area son adecuadas para contener
los equipos, ductos y tuberias
necesarias.

Superficie del suelo

Lisa y nivelada, sin grietas ni
fisuras recubierta con pintura
epdxica, facil de limpiar y sanitizar

Desnivel

Hacia el desague para evitar
acumulacion de agua cuando sea
necesano

Superficie de la pared

Deben ser lisas, sin grietas ni
fisuras, pintadas con pintura
epoxica de facil impieza y
sanitizacion

Poseen curvas sanitanas

Presente y en buen estado
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Continuacioén de la figura 63.

1 Nivel maximo de presion sonora 85 dB
con equipo en funcionamiento
Lisa, no presenta grietas ni fisuras,
12 | Superficie del techo recubiera con pintura epdxica, facil
de hmpar y sanitizar
La iluminacion es adecuada para
—_ las actividades de operacion y
13 | tuminacién mantenimiento adn en horano
noctumo.
Empotradas, no permiten la
14 | Lamparas acumulacion de polvo y son de facil
Iimpieza
15 | Nivel minimo de iluminacion 200 luxes
Herméticas de Vidrio, colocadas al
16 | Ventanas ras de la pared y no permiten la
acumulacion de polvo
Lisas, impiden la acumulacién de
17 | Puertas polvo, cierran completamente
; ' Bien ubicados y funcionan
18 | Brazos hidraulicos comects o
Cormrectamente ubicados y en buen
19 | Jaladores estado
20 Pata filadora para mantener la En buen esiado y funcionan
puerta abierta cuando es necesano. | adecuadamente
o Situadas al ras del suelo y no
21 | Tapaderas sanitarias permiten contracomente
En buen estado de conservacion e
22 | Desagies y tuberia higiene
Existen y estan convenientemente
23 | Difusores de inyeccion de aire instalados (a ras del techo o pared)
y se encuentran en buen estado.
Exasten y estan convenientemente
24 | Las rejillas de extraccion de aire instalados (a ras del techo o pared)
y se encueniran en buen estado.
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Continuacioén de la figura 63.

25

Se cuenta con manometro para la
medicién de los diferenciales de
presion y esta debidamente
identificado, con rango.

Presente y funcionando conforme

26

Temperatura y humedad.

Existen instrumentos para la
medicion de humedad y
temperatura. Se registran los datos
de las lecturas y estas se
encuentran dentro de las
especificaciones para el area

Se cuenta con buzones para el

(Escoba, trapeador, pala, etc )

27 transporte de materiales y Presentes y correctamente
productos y estan comectamente identificados
identificados.
Las areas estan provistas del
mobilianio fijo segin sus -
28 idades (Gabineles, mesas, Presentes y de matenal adecuado
banca)
Equipos principales y secundarios . .
29 debid e idenfifcades Correctamente identificados
Tuberias de entrada y salida —
30 debidamente identificadas Correctamente identificadas
En buen estado y correctamente
31 | Embeliecedores colocados en la pared y/o techo
Exclusiva del area y en buen
32 | Escalera estado.
Existe un mueble destinado para
33 | almacenar utensilios de limpieza Presente y en buen estado

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.14.1.8. Lista de chequeo para

verificacion de piso técnico
Para llevar un adecuado control de la informacion se realizé la siguiente lista
de chequeo, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la verificacion.

Figura 64. Lista de chequeo para verificacion de piso técnico

LISTADE CHEQUED PARA LA VE RIFICACION DE LAS ESPECIFICACIONES DE PISOS

Nom bre del Area:

Exisite un rétuib que identifioue ol
1 |erificacdn del dres e del Bt y concusnds ¢on B
st o arem vigerte

La codificacion de Gres s de scuesto

2 |Codficacibnoel ires B IS 5 igles y colcres que le
COMas pOncan
3 Exstaneuba qos identfiuen ke Fresenies y en busnas condicionss

ek

Exisie un rétuio indicando que &5
4 |prohitide o peso de pesonsing | Presems y en busnss condicionss
ButrizR e

Exisimnréfubs indcando el o
5 Presesie y £n busnas condicions
cblgalar o e o 008 !

L proporciones del ires son

8 |Dimersicnes delsrea - s

El sren &3 eochsiva para olso

i
Lo previsio delares revist

Es imper meable. resisterte. y permite

B |Superficie delsusic s Invpiass

Paredes, s hdas, mpsrmesbis §
9 |Superficie de lm paredes resisienies o faciores ambieniales
Fermaen s bmpezs

Cigman complamente y poseen

|t = 88T soores. &0 busr e tadc
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Continuacioén de la figura 64.

. Lim visores de las pueriss & i8n &n
1
Fusrtas con visores i
Sonsdlicos, impermeabies, ictaimente
12| Superficie o8 los echos Ehacod, §ON T BIeTEs B Tacho e
oo e
Cond " " La ibminaciin & s adecuads pars &l
= o= Hpo 08 T aia D Qus 5 realcs
4 |Condciones de vertiscidn |pars I8 cosraodn de b dherscs
5T ..
15 | Tomecomenss & ineruDnes Prasames y N Dusn & 1o
(Cartded s uhoente pars 3 msfacor b
W |Cartided de tomaccrients o ideces del i es y FEquEriTIETS
o los scuipos
Tomaoomienes de 120V
L r .
tisica EETL R LTt ]
Tomaoomenes de 20V
L Sigica Pr s &S y 8 st &5 18
19 |Tereoorienies de I20 Virfhsca |Presenes y en buen eslads
Lios ioemmonnrssmisg thenen
2 | dendficacicn de 10MacoT iente idertificacion indicando su volage
ndmeno oo fases
Todos bs cables presenbes se
21 |Cablssdo
S NCUSNINEN SMLES 008
Todas b cajes de conesicnes de
Z |Cas de coneciores CRbE SO0 4 SNCUEMTRN BURSE § Con
10 i e 3 U iciecd
iCoreclamene nslaladee §wetis
A | Tubariss e y cesbicissmenis:
idertificads
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Continuacién de la figura 64.

mente inislades . sujetms

4 |Tbeim ey b e e
iderificacss
o PR — 2 IComeciaments misinds . sueios
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.14.1.9. Lista de chequeo para

verificacion de esclusas
Para llevar un adecuado control de la informacion se realizé la siguiente lista
de chequeo, de esta manera se crea la evidencia necesaria para comprobar el

cumplimiento de la verificacion.

Figura 65. Lista de chequeo para verificacion de esclusas

GC-RG42
Version 1

Lista de Chequeo para la verificacion de esclusas

Nombre del drea
] _
P : Existe un rétulo que
1 | Identificacion del area identifique el &rea
La codificacién es de
i acuerdo a las siglas y
2 | Codificacion colores que le

Tas instalaciones son 1o
< suficientemente amplias
4 |Espadio de la esclusa para realizar las

Lisa y nivelada, sin
grietas ni fisuras
5 | Superficie del suelo recubierta con pintura
epoxica, facil de limpiar y
sanitizacién
Deben ser lisas, sin
grietas ni fisuras,
6 |Superficie de la pared pintadas con pintura
epoxica de facil limpieza
y sanitizacion

Presente y en buen

7 | Poseen curvas sanitarias cetado

Lisa, no presenta grietas

ni fisuras, recublierta con

pintura epdxica, facil de
limpiar y sanitizar

8 |Superficie del techo

La iluminacion es
9 | lluminacion apropiada adn en horario
noctumo
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Continuacion de figura 65.

10

Lamparas

Empotradas, no pemmiten
la acumulacién de polvo
y son de facil limpieza

1

Los intemruptores

Se encuentran en buen

estado y funcionando
comectamente

12

Mivel minimo de iluminacion

100 luxes

13

Tomacomientes

Prasentes y en buen
estado

14

Identificacion de tomacomientes

Los tomacormientes
tienen identificacion
indicando su voltaje

15

Puertas

Lisas, impiden la
acumulacién de polvo,
ciermran completamente

16

Brazos hidraulicos

Estan ubicados
commectamente y en buen
estado

17

Jaladores

Correctamente ubicados
y en buen estado

Difusores de inyeccién de aire

Cuando son necesarias y
estan convenientements
instaladas (a ras del
techo o pared) y se
encuentran en buen
estado

19

Las rejillas de extraccion de aire

Cuando son necesarios
¥y estan
convenientemeante
instaladas (a ras del
techo o pared) y se
encuentran en buen
estado.

20

Se cuenta con manometro para
la medicion de los diferenciales
de presion debidamente

identificado, con rango

Presente y funcionando
conforme

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.14.1.10. Programa de mantenimiento

de instalaciones
Se realizo6 la siguiente planificacion ordenada de las distintas actividades
gue componen el mantenimiento preventivo de edificios el cual se lleva a cabo

anualmente.

Figura 66. Programa de mantenimiento de instalaciones GC-PG-05
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1|Esclusas

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.14.2. Procedimiento de notificacion para el

control de plagas

El procedimiento de notificacion para el control de plagas tiene el objetivo
de Reportar sobre la presencia de plagas o insectos que se encuentran en las

diferentes areas de la Planta de Productos Naturales.

2.2.14.2.1. Alcance

El procedimiento de notificacion para el control de plagas abarca a todo el
personal que se encuentra en la Planta de Productos Naturales, que tenga

contacto con algun tipo de insecto o plaga dentro de su area de trabajo.

2.2.14.2.2. Responsables

Es responsabilidad de todo el personal que labora en la Planta de Productos
Naturales operarios, analistas, supervisores, jefes y gerentes seguir y velar por
el cumplimiento de los lineamientos del procedimiento de notificacion para el

control de plagas.

2.2.14.2.3. Definiciones

o Plaga. Una plaga consiste en una cantidad excesiva de un organismo, que
ocasiona dafios a los seres humanos o a la propiedad, asi como a los
ecosistemas y propagan enfermedades.

o Insecto. Son una clase de animales invertebrados, caracterizados por
presentar un par de antenas, tres pares de patas y dos pares de alas. Entre
ellos se encuentran: moscas, arafas, cucarachas que generalmente son

una fuente de contaminacion en las industrias.
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o Roedor. La mayoria de los roedores tienen patas cortas, son y son
relativamente pequefios. Los roedores mas comunes son los ratones,
ratas, ardillas. ElI excremento y saliva de estos roedores provocan

enfermedades y son una fuente de contaminacion.

2.2.14.2.4. Frecuencia

El procedimiento de notificacion ara el control de plagas se llevara a cabo
cada vez que se detecte la presencia de un insecto, roedor, o plaga, dentro de
las areas correspondientes a la Planta de Productos Naturales.

2.2.14.2.5. Descripcion del

procedimiento
El siguiente procedimiento indica el método a través del cual se realizaran

las acciones especificas, se describen paso a paso para cumplir el fin

determinado.
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Figura 67.

Descripcion del procedimiento GC-PC-22

Planta de Productos naturales

cadigo: GC-PC-22

PROCEDIMIENTO DE NOTIFICACION PARA EL CONTROL DE PLAGAS

Pagina 1/1

Jefe de mantenimiento

Actividad

Cada vez que encuentre
algun insecto
(cucaracha, mosca,
arafia, hormiga, etc.)
roedor (ratas, ratones) u
otro animal en su lugar
de trabajo, pasillos,
alrededores, bodegas o
cualquier otra area de la
Planta de Productos
Naturales, debera avisar
a su jefe inmediato.

El Jefe inmediato debera
reportar por escrito en el
formato de Noatificacion
de Plagas con codigo
GC-RG-32 el hallazgo
reportado.

Esta notificacion va
dirigida al Jefe de
Mantenimiento con
copia a Gestion de
Calidad.

Version: 1 Sustituye a: N/A
Inicia: Operano' d N Termina:
produccion
Area Puesto responsable | No. Paso
Operario de 1
produccion
Planta de
Productos Jefe de produccion 2
Naturales
Jefe de produccién 3
Jefe de mantenimiento 4

Mantenimiento sera
encargado de seguir las
acciones para la
eliminacion de control de
plagas.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.2.14.2.6. Flujograma
El siguiente Flujograma indica la representacién grafica de los pasos y
decisiones que se deben llevar a cabo para la correcta realizacién del

procedimiento.

Figura 68. Flujograma procedimiento GC-PC-22

: Planta de Productos c6digo: GR-RG-32
naturales

PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE PLAGAS
Versién: 1 Sustituye a: N/A Péagina 1/1
Operario de produccion Jefe de Produccion Jefe de Mantenimiento

v

Cada vez que encuentre
algin insecto, roedor u otro
animal reportario al jefe
inmediato

[

v

Reportar por escrito al
departamento de
mantenimiento

Llenar registro GC-RG-32
R —

:

Entregar una copia de la

notificacién al
departamento de gestion
de calidad
[
v
Seguir las acciones
adecuadas para la
eliminacién y control de
plagas

]

@

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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2.2.15. Validacion

Una parte esencial de las buenas practicas de manufactura son los estudios
de validacion, los cuales se deben realizar segun el programa de validaciones.
Se deben realizar protocolos de validacion autorizados los cuales se archivaran
de forma adecuada. Es necesario realizar y documentar las calificaciones y

validaciones de los siguientes items.

o Equipos de Produccion y control de calidad
o Métodos analiticos

o Procesos de produccién

o Procedimientos de limpieza

o Sistemas de agua

o Sistemas de aire comprimido

. Sistemas de aire HVAC

J Sistemas de vapor
o Instalaciones
o Sistemas informaticos, cuando aplique.
2.2.15.1. Programa de validaciones

El Cronograma de Validacién detalla la planificacion con la cual se llevan a
cabo cada una de las calificaciones de validaciéon. En el cronograma se especifica
la frecuencia y el orden en el cual de planea validar la Planta de Productos

Naturales.
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Programa de validaciones parte de sistemas criticos

Figura 69.
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Fuente elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Figura 70. Programa de validaciones parte de quipos

Protocolo-Informe

1Q Mezclador Doble Cono

MEZCLADORES OQ Mezclador Doble Cono

PQ Mezclador Doble Cono

EV Mezclador Doble Cono
Q (PR-SOEQ-042)
0 (PR-SOEQ-042)

ENCAPSULADO  [ENCAPSULADORA (Antigua)
PQ Encapsuladora (PR-SOEQ-042)

EV Encapsuladora (PR-SOEQ-042)

1Q Lienadora de polvos (PR-SOEQ-050)

0Q Llenadora de polvo(PR-SOEQ-050)

PQ Llenadora de polvo (PR-SOEQ-050)

EV Llenadora de polvo (PR-SOEQ-050)

1Q Lienadora de polvos (PR-SOEQ-096)

0Q Llenadora de polvos (PR-SOEQ-096)

PQ Llenadora de polvos (PR-SOEQ-096)

EV_Llenadora de polvos (PR-SOEQ-096)

1Q Llenadora de polvos (Nueva 1)

LLENADORA DE SOBRES |OQ Llenadora de polvos (Nueva 1)

PQ Lienadora de polvos (Nueva 1)

EV Llenadora de polvos (Nueva 1)

1Q Lienadora de polvos (Nueva 2)

0Q Lienadora de polvos (Nueva 2)

PQ Lienadora de polvos (Nueva 2)

LLENADO DE EV_Llenadora de polvos (Nueva 2)
POLVOS

1Q Lienadora de polvos (Nueva 3)

0Q Lienadora de polvos (Nueva 3)

PQ Llenadora de polvos (Nueva 3)

EV Llenadora de polvos (Nueva 3)

1Q Extractora de Polvo (Nueva 1)

0Q Extractora de Polvo (Nueva 1)

PQ Extractora de Polvo (Nueva 1)

EV_Extractora de Polvo (Nueva 1)

1Q Extractora de Polvo (Nueva 2)

EXTRACTORES DE POLVO |02 Extractora de Polvo (Nueva 2)

PQ Extractora de Polvo (Nueva 2)

EV_Extractora de Polvo (Nueva 2)

1Q Extractora de Polvo (Nueva 3)

0Q Extractora de Polvo (Nueva 3)

PQ Extractora de Polvo (Nueva 3)

BN

EV Extractora de Polvo (Nueva 3)

1Q Blister (Antigua 1)

BLISTERIZADO BLISTER |OQ Blister (Antigua 1)

PQ Blister (Antigua 1)

EV Blister (Antigua 1)

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Programa de validaciones parte de instalaciones

Figura 71.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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2.3. Evaluacion de la propuesta

En el transcurso del proyecto se generaron diversos documentos para la
integracion del Manual de buenas préacticas de manufactura de la Planta de
Productos Naturales de Industria Farmacéutica, S.A. Se realizaron
procedimientos, programas instructivos y registros, los cuales, fueron
debidamente revisados, evaluados y finalmente aprobados por la gerente del
departamento de gestiéon de calidad de la empresa.

Tabla XV. Documentos que integran el manual de BPM

Documento Cantidad
Programas 4
Procedimientos 18
Instructivos 7
Registros 26

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.

Después del proceso de revision por parte de la gerente del departamento
de gestion de calidad se integré el manual y se procedi6 a iniciar un proceso de
revision por parte del asesor farmacéutico. El asesor farmacéutico realizd
recomendaciones y mejoras que fueron ejecutadas de conformidad previo a
solicitar la aprobacion del manual por parte de la directora técnica. La redaccion
del manual de buenas practicas de manufactura es parte esencial en la
incorporacion del sistema de buenas practicas de manufactura en la nueva Planta
de Productos Naturales de la empresa. Por lo tanto, era un requisito

indispensable y, brindara respaldo y evidencia del buen funcionamiento del
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sistema de buenas practicas de manufactura ante el MSPAS en futuras
inspecciones.

2.4. Costo de la propuesta

Los costos para llevar a cabo la planeacion, elaboracion e implementacion
del disefio del Manual de buenas practicas de manufactura para la Planta de
Productos Naturales de Industria Farmacéutica, S.A. se describen en la tabla XVI.
El Unico costo en el cual se incurrira sera el de la impresion del manual, el cual,
se debe imprimir para las revisiones hasta contar con un manual aprobado. El

manual ya autorizado deberd guardarse y archivarse debidamente como
referencia. El costo de la impresion es de QO0,70.

Tabla XVI. Costo de la propuesta
Recurso utilizado Cantidad C(f)StC.) Total
Unitario

Recurso Material
Hojas 1 000 Q0,10 Q100,00
Paquete de protector de hojas 2 Q94,00 Q188,00
Cartapacios 2 Q36,00 Q72,00
Insumos de oficina 1 Q215,00 Q215,00
Computadora 1 Q4 500 Q4 500
Impresora 1 Q1750 Q1750

Recurso Humano
Personal del area 2 Q12 000 Q24 000
Total Q30 825

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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3. FASE DE INVESTIGACION. DISENO DE UNA PROPUESTA
DE UN PLAN DE AHORRO DE AGUA PARA USO
FARMACEUTICO PARA LA PLANTA DE INDUSTRIA
FARMACEUTICA, S.A.

3.1. Diagnostico de uso del agua purificada

En Industria Farmacéutica, S.A. cuentan con un tratamiento de aguas
residuales para proteger al medio ambiente y, en consecuencia, la salud de las
personas y seres vivos. Esto debido a que en la produccién de medicamentos se
utilizan elementos que contienen, materia organica, inorganica, jabones y
compuestos inhibidores que pueden resultar toxicos para los seres humanos y

animales.

En la planta general de Industria farmacéutica, S.A. se utiliza agua
purificada no solo para la fabricacion de medicamentos sino para limpiezas de
equipos, areas, componentes, pruebas, valoraciones y demas. Es
responsabilidad de la empresa garantizar que el agua purificada y su produccion
cumplan con las especificaciones de normas y guias gubernamentales, es por
esto que, el agua purificada en Industria farmacéutica S.A. es generada en un

sistema de purificacion, almacenamiento y distribucién de ultima tecnologia.

Debido a que el agua purificada que se utiliza en la planta general pasa por
este sistema de purificacion, almacenamiento y distribucion requiere de un alto
uso de energia para procesarla, por o que es un recurso con un costo
considerable. Ya que, en la generacién del agua purificada no solo se utiliza

agua sino también energia el ahorro de estos recursos es indispensable para
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preservar el medio ambiente, por lo tanto, se hace una propuesta de ahorro de

este recurso utilizando los criterios de producciéon mas limpia.

3.1.1. Matriz de consumo de agua purificada en la planta

Para poder valorar de mejor manera la situacion actual de la empresa y
considerando que, el disefio de una propuesta de un plan de ahorro de agua para
uso farmacéutico en la planta general de Industria farmacéutica, S.A. sirva de
base a mediano plazo para poder implementar un plan de produccién mas limpia

dentro de la empresa, se realiza una matriz de riesgo del consumo de agua.

3.1.1.1. Recoleccion de datos

Industria farmacéutica, S.A. no tiene controles sobre la cantidad de agua
purificada que se utiliza en las diferentes actividades productivas de la planta
general, por lo tanto, se realizé un estudio para determinar el consumo de este
recurso. Esto se realizé colocando un registro de consumo de agua en cada punto
de dosificacién dentro de la planta, para determinar la cantidad y frecuencia del
consumo de agua purificada que se utiliza en cada punto, y, para identificar en
qué tipo de actividad se utiliza el recurso. Para el calculo del caudal de agua en
los dosificadores de media pulgada se realizé el método del balde y crondmetro,
para lo cual se utilizé un balde con un volumen conocido y un cronémetro. Con

esto se obtuvo el volumen utilizado por punto semanalmente en litros.

Para clasificar los puntos de uso de agua se realiz6 una tabla indicando el
punto, el tipo de actividad en el cual se le da uso al recurso, el consumo de agua
en litros y el impacto que tiene el agua purificada en la planta. Para clasificar los
puntos se utilizaron los criterios establecidos en la tabla XVII.
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Tabla XVII. Criterios para clasificar los puntos de uso de agua purificada

Critico Punto de agua purificada utilizado para la
fabricacion de medicamentos.
Servicio Punto de agua purificada utilizado para
limpiezas.
No clasificado Punto de agua purificada utilizado para

pruebas y valorizaciones del Sistema de
generacion de agua.
Fuera de servicio Punto de agua purificada que se
encuentra fuera de servicio por lo tanto
no se utilizan.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Como se observa en la tabla XVIII existen Unicamente cuatro puntos
criticos, los cuales son utilizados directamente para fabricacion. Se cuenta con
cuatro puntos fuera de servicio que no se estan utilizando. Existen cinco puntos
no clasificados, ubicados en el Sistema de agua para pruebas y valorizaciones
periddicas. Por ultimo, se cuenta con veinte puntos de servicio utilizados para

limpiezas de equipos y demas.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Tabla XIX. Criterios para analisis de riesgo de agua purificada

| SEVERIDAD DETECTABILIDAD PROBABILIDAD RIESGO
. DIFICIL DE DETECTAR| ALTA PROBABILIDAD
- MUCHO DANO (3) ®3) DE OCURRENCIA (3)
SEVERIDAD *
MEDIO DARO MEDIO (2) DETEEEQBZE;DAD P;EO géﬁ':;'g 2,'\3‘ C'\f/f'(Dz')A DETECTABILIDAD *
PROBABILIDAD
- FACIL DE DETECTAR | BAJA PROBABILIDAD
BAJO POCO DANO (1) e DE OCURRENCIA (1)

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.

La severidad determina el nivel de dafio que podria producirse si el agua
purificada generara situaciones dafinas al ambiente o los seres humanos, siendo
el nivel alto causante de mucho dafio por lo que se le asigno un valor de tres
puntos, dafio medio al cual se le fij6 un valor de dos puntos y poco dafio con un
valor de un punto. La detectabilidad se refiere a la facilidad de hallar
contaminacion en el agua purificada con los controles periddicos establecidos por
la empresa. A los pardmetros dificil de detectar, detectabilidad media y facil de
detectar se les asignaron puntuaciones de tres puntos, dos puntos y un punto
respectivamente. El parametro probabilidad se refiere a la posibilidad de
ocurrencia de alguna polucién en el agua purificada. A los parametros alta
probabilidad de ocurrencia, probabilidad media de ocurrencia y baja probabilidad
de ocurrencia se les asigno un valor de tres puntos, dos puntos y un punto

respectivamente.
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Tabla XX.  Criterios para clasificacion del riesgo

CLASIFICACION DE RIESGO

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

Para calcular en nivel de riesgo de contaminacioén del agua purificada se
procedi6 a realizar una multiplicacion de los valores asignados a los parametros
de severidad, detectabilidad y riesgo. Se considera que es un riesgo bajo cuando
el resultado de la multiplicacion de los factores es de uno a tres, riesgo medio
cuando el resultado se encuentra entre un rango de cuatro a ocho y riesgo alto

cuando el resultado esta entre el rango de 9 a 27.

En la tabla XXI se determind que existen cuatro puntos de riesgo medio,
esto debido a que son puntos utilizados directamente para fabricacion y se cuenta
con 23 puntos de riesgo bajo. Al resto de puntos no se les asigno un nivel de
riesgo debido a que estan fuera de servicio o su utilidad es solo para realizar
pruebas y valorizaciones, por lo tanto, nunca implicaran un riesgo para los seres
vivos o el ambiente. Cabe mencionar que el riesgo es bajo debido a los estrictos
controles periddicos que tiene la empresa, se realizan analisis en todos los puntos

incluso diariamente en los puntos identificados como criticos.
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Matriz de consumo de agua purificada en planta general

Tabla XXI.
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Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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3.1.2. Gréaficade consumo de agua

Se identificaron los puntos donde se establece mayor demanda de agua de
manera directa o indirecta en el proceso. Los puntos utilizados para fabricacién
directa son Preparacion de liquidos 3 y tres puntos ubicados en Preparacion de
liquidos 2. Los puntos utilizados indirectamente para fabricacion son los puntos
en las areas de lavados Recubrimiento 1, Mezclas humedas y secado 1,
Tamizado y mezclado 1, Recubrimiento 3, Mezclas himedas y secado 3,
Tamizado y mezclado 2, Recubrimiento 2, Mezclas humedas y secado 2 y Equipo
limpio. Se realiz6 una gréfica para analizar y determinar qué actividades

provocan un mayor consumo de agua purificada.

Tabla XXIl. Consumo de agua purificada segun actividad

Puntos para fabricacion 11 200
directa
Puntos para fabricacion 25598
indirecta

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Figura 72. Consumo de agua purificada para fabricacién directa e

indirecta

Consumo de agua purificada

B Puntos para fabricacion direta i Puntos para fabricacion indirecta

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.

En la figura 72 se puede observar que el 70 % de los puntos de agua son
utilizados para fabricacion indirecta y solo el 30 % de los puntos son utilizados
para la fabricacion directa de medicamentos. Se determiné que las actividades
auxiliares muestran el mayor consumo de agua, estas actividades tienen el

objetivo de garantizar las condiciones higiénicas y sanitarias requeridas.

3.1.3. Diagrama de Pareto

Para conocer en que procesos se consume mayor cantidad de agua
purificada se elaborara un andlisis e interpretacién de resultados utilizando la
herramienta del diagrama de Pareto. Para realizar el diagrama de Pareto se
procedio a ordenar los puntos segun su importancia, de mayor a menor. Después

se calcularon porcentajes individuales y acumulados, de cada elemento. Y por
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altimo se realizé el grafico de barras con los elementos dibujando la curva

representativa de los porcentajes acumulados.

Tabla XXIll. Consumo de agua en los puntos utilizados para actividades

indirectas

PM-09 24 000 65,22 % 65,2 %
PM-06 9 000 24,46 % 89,7 %
PM-05 1 200 3,26 % 92,9 %
PM-10 600 1,63 % 94,6 %
PM-04 400 1,09 % 95,7 %
PM-13D 331 0,90 % 96,6 %
PM-11 250 0,68 % 97,2 %
PM-13C 181 0,49 % 97,7 %
PM-13A 160 0,43 % 98,2 %
PM-07A 152 0,41 % 98,6 %
PM-07B 108 0,29 % 98,9 %
PM-13 95 0,26 % 99,1 %
PM-03A 64,1 0,17 % 99,3 %
PM-15 52,25 0,14 % 99,4 %
PM-12E 30 0,08 % 99,5 %
PM-13B 25 0,07 % 99,6 %
PM-12C 21 0,06 % 99,6 %
PM-03C 20 0,05 % 99,7 %
PM-12F 15 0,04 % 99,7 %
PM-16 13,5 0,04 % 99,8 %
PM-12D 13 0,04 % 99,8 %
PM-01 10,45 0,03 % 99,8 %
PM-1.1 10,45 0,03 % 99,9 %
PM-1.2 10,45 0,03 % 99,9 %
PM-14 10,45 0,03 % 99,9 %
PM-03B 8 0,02 % 100,0 %
PM-12A 8 0,02 % 100,0 %
PM-03 5 0,01 % 100,0 %
PM-12B 5 0,01 % 100,0 %

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Figura 73. Diagrama de Pareto

Diagrama de pareto del consumo de agua
purificada en la planta general
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Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
3.1.4. Diagrama de Ishikawa

En la figura 73 se determind donde ubicar los esfuerzos para reducir la
utilizacion de agua purificada, se observa que el mayor consumo del recurso
resulta de los puntos utilizados para limpieza y desinfeccién de equipos y areas.
Por lo tanto, siendo las operaciones de limpieza las de mayor incidencia en el
consumo de agua purificada vale la pena graficar las causas que influyen en el
exceso del consumo de agua purificada para limpiezas de equipos y areas de

fabricacion.
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Diagrama de Ishikawa

Figura 74.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Canva.

A través del diagrama de Ishikawa ilustrado en la figura 74 se definieron

diferentes causas que provocaron el exceso en el consumo de agua purificada

para la limpieza y desinfeccion de equipos y areas. La causa principal es el

desperdicio de agua purificada al momento de realizar el enjuague ya que, no
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existen procedimientos estandarizados de limpieza para todos los equipos. Las
causas encontradas tienen diferente importancia, trascendencia y proporcion, por
lo tanto, se generaron propuestas de implementacién que ayuden a resolver el
problema para las principales causas determinadas por el diagrama de Ishikawa.
Se evallan e identifican propuestas de las medidas correctivas y preventivas de

produccion mas limpia en la siguiente tabla.

Tabla XXIV. Generaciéon de propuestas de implementacién

Medicion inexacta al momento de
realizar limpiezas.

Inexistencia de equipo adecuado
para la dosificacion de agua.

Variedad de equipos con diferentes
requerimientos de limpieza.

No existe un procedimiento
estandarizado de limpieza para todos
los equipos.

Operarios desconocen la forma
correcta de realizar las limpiezas.

Para asegurar que el consumo de
agua sea optimizado, su uso se debe
monitorear con métodos basicos
como colocando medidores
volumétricos en puntos clave.

Se puede lograr un ahorro
significativo del recurso mejorando el
equipo de dosificacion, cambiando la
llave normal de los puntos por una
llave de cierre temporizado.
Realizar procedimientos de limpieza
para los diferentes equipos que
garanticen que se utilice solo la
cantidad de agua necesaria para
lograr los resultados microbiolégicos
esperados.

Mejoras en el proceso de lavado por
medio de la optimizacién de los
procedimientos, lo que redunda en
disminucién del consumo de agua
purificada.
-Concientizar a los trabajadores con
capacitaciones, facilitandoles
informacion sobre técnicas de ahorro
de agua y formandolos en los temas
relacionados al ahorro del recurso
hidrico.
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Continuacion de tabla XXIV.

Malos habitos en el consumo de agua Sensibilizar a los empleados sobre la
purificada por parte de los operarios. cultura de uso eficiente del agua a
través de charlas enfocadas en
despertar su interés cambiando malos
habitos de desperdicio y reforzando
aquellos que promueven el buen uso

del agua.
Se utilizan abundantes detergentes  -Realizar una limpieza previa en seco
en la limpieza. para utilizar el agua purificada

Unicamente para el enjuague final.

-Sustitucion de detergentes por otros
mas eficientes que requieran de
menores cantidades de agua para

enjuague.
Desperdicio de agua al momento de  -Al mantener registros diarios del
realizar en enjuague. consumo de agua, los resultados

pueden ayudar a  establecer
indicadores que ayuden a detectar
desperdicios del recurso.

- Colocar pistolas de bajo volumen y
alta presibn en mangueras para
disminuir el consumo de agua en

actividades de limpieza y

desinfeccién.
Agotamiento y contaminacion del -Medidas para recuperacién de agua y
recurso hidrico. mejoras al sistema de distribucion

para recuperar condensados Yy
reutilizar el agua en otras actividades.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

3.2. Plan de ahorro de agua purificada.

En el plan de ahorro de agua purificada para la planta general de Industria
Farmacéutica, S. A. se proponen soluciones a las causas que generan un exceso

en el consumo de agua purificada. Se propone sustituir por otros mas eficientes,
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mejoras tecnoldgicas, cambios de procedimientos, capacitar y sensibilizar al

personal y adoptar medidas de recuperacion de agua.

3.2.1. Objetivo

Disminuir el consumo de agua purificada en las actividades de limpieza
llevadas a cabo en la Planta General, garantizando el correcto desarrollo de los
procesos productivos para asegurar el aprovechamiento del agua purificada.

3.2.2. Alcance

Este documento alcanza las actividades productivas llevadas a cabo en la
Planta General en el desarrollo y fabricacion de los productos farmacéuticos y

afines.

3.2.3. Responsable

El gerente de produccion tiene la responsabilidad de establecer,
implementar y hacer cumplir el Plan de Ahorro de Agua Purificada en la Planta
de Industria Farmacéutica S.A. También, tiene el compromiso de proporcionar la

disponibilidad de los recursos necesarios.
3.2.4. Plan de accién
A continuacion, se establecioé un plan de accion, el cual es una herramienta

gque establece el camino para conseguir los fines establecidos. El fin que se

pretende alcanzar es el de ahorro del recurso hidrico en la empresa.
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Plan de ahorro de agua

Figura 75.
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75.

de la figura
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Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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3.3. Evaluacion de la propuesta

El plan de ahorro de agua para uso farmacéutico en la planta general de
Industria Farmacéutica, S.A. permitira reducir el consumo de agua
significativamente, ya que, se concentra en las actividades de limpieza y
desinfeccién las cuales representan el 70 % del consumo del agua purificada.
Segun el andlisis realizado de la situacion actual de la empresa, las actividades
indirectas de produccién como las limpiezas y desinfecciones tienen un alto
consumo de agua purificada de aproximadamente 25 598 litros a la semana. Esto
se debe al uso ineficiente del recurso y a la falta de aplicacion de medidas

ambientales para optimizar el consumo.

Tabla XXV. Comparativa del consumo de agua antes y después de la

propuesta

Consumo de agua Litros/semanal
Antes de la propuesta 25 598
Después de la propuesta 6 429

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Las medidas correctivas y preventivas de produccion mas limpia propuestas
se enfocaron a las actividades de medicién y control del uso de agua purificada,
ya que no cuentan con ningun tipo de control, empleo de tecnologias mas
eficaces, reutilizacion del recurso hidrico, asi como capacitacion y sensibilizacion
del personal. La implementacion del plan de ahorro de agua purificada propuesto
reducira el consumo de agua purificada en un 25 % semanalmente. También,
incrementara la eficiencia productiva en la empresa obteniendo beneficios
econdémicos y ambientales como la reduccion de costos de produccion y la
preservacion del recurso.
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3.4. Costos de la propuesta

Para disminuir el impacto ocasionado por el uso ineficiente del agua
purificada se recomienda a Industria Farmacéutica, S.A. implementar las
medidas preventivas y correctivas descritas en el Plan de ahorro de agua purifica.
Los costos aproximados de la implementacion de la propuesta se describen en
la tabla XXIV. Se estima que los beneficios econdbmicos y ambientales superan

la inversion necesaria para implementar el plan.

Tabla XXVI. Costos de la propuesta

Precio
Unitario

Responsable Actividad Cantidad

Recursos Humanos

Desarrollo de plan de
Gestion de calidad ahorro del consumo 1 Q6 500 Q6 500
de agua purificada

Campafa de
sensibilizacién del

Gestion de calidad 2 Q500 Q1 000
consumo de agua
purificada
Capacitacion de
Produccién procedimientos de 2 Q500 Q1000

limpieza por equipos
Recursos Materiales

Compra e instalacion

Mantenimiento | "1 edidores de agua

15 Q2 010 Q8 040

Compra e instalacién
de tuberia y llaves
para reutilizacion de
agua

Mantenimiento 1 Q11500 Q11 250
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Continuacion tabla XXVI

Deposito para

Mantenimiento e
reutilizacion de agua

1 2999,99 Q2 999,99

Total Q30 790

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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4. FASE DE DOCENCIA. PLAN DE CAPACITACION

4.1. Diagndstico de las necesidades de capacitacion

El departamento de produccion cuenta con el personal suficiente para
realizar las labores adecuadamente siguiendo las buenas practicas de
manufactura y sin recargar de tareas a los empleados. Sin embargo, se necesita
reforzar algunos conocimientos en ciertos empleados para aprovechar al maximo
su potencial y cumplir con los objetivos establecidos en el departamento. Por lo
tanto, es indispensable el desarrollo de un proyecto de capacitacion, enfocado
en determinar las necesidades de aprender, actualizar o de reforzar
conocimientos segun el perfil del puesto y de esta manera disefar las
capacitaciones asegurando el maximo aprendizaje y crecimiento profesional de

todo el personal.

Para establecer un diagnéstico del estado actual de departamento en
cuanto a sus necesidades de capacitacion (DNC) se realizé una encuesta, tanto
a jefes del departamento de produccién como a los operarios de las distintas
areas del departamento, esto para determinar su opinion sobre sus necesidades
de conocimientos en los temas relacionados a buenas practicas de manufactura
Yy, SuU perspectiva sobre las capacitaciones recibidas anteriormente. Después se
realiz6 un diagrama de Pareto donde se analizaron las causas encontradas
debido a la ausencia de capacitaciones adecuadas de buenas practicas de
manufactura. Esto para establecer en qué areas centrarse primero para mejorar
la ausencia de capacitaciones adecuadas de buenas practicas de manufactura
existente. Las principales causas encontradas en las entrevistas no estructuradas

realizadas se describen en la tabla XXVII.
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Tabla XXVII. Causas de la ausencia de un plan adecuado de capacitacion

de buenas practicas de manufactura

Causas Cantidad de empleados
Ausencia de un diagnéstico de las 17
necesidades de capacitacion.
Capacitadores no transmiten de 26
forma adecuada los conocimientos.
Mal disefio de las capacitaciones 42
Horario inadecuado para las 23
capacitaciones
Mismos temas y capacitaciones sin 53
actualizaciones
Poca participacion e interés del 21
personal
Total de empleados encuestados 182

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Para realizar el diagrama de Pareto se determinan los porcentajes
acumulados y totales de las causas del problema los cuales, reflejan los conteos
ordenados de frecuencia de valores de los distintos niveles de la variable. Con
ayuda del diagrama de Pareto se concentraran las acciones del plan de
capacitaciéon en pocas causas del problema ignorando las triviales. De esta
manera, se conseguira realizar un plan de capacitacion enfocado a las
necesidades de los trabajadores de la planta adecuado a su perfil.

202



Tabla XXVIII. Porcentajes individuales y acumulados

Mismos temas y 53 0,29120879 0,291209

capacitaciones sin
actualizaciones

Mal disefio de las 42 0,23076923 0,521978
capacitaciones
Capacitadores no 26 0,14285714 0,664835

transmiten de forma
adecuada los
conocimientos.

Horario inadecuado 23 0,12637363 0,791209
para las capacitaciones
Poca participacion e 21 0,11538462 0,906593
interés del personal
Ausencia de un 17 0,09340659 1

diagnéstico de las
necesidades de
capacitacion.

Total 182

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Segun el diagrama de Pareto en la figura 76 se observo que, para mejorar
las capacitaciones realizadas al personal de la planta general sobre temas
relacionados a buenas practicas de manufactura, se deben centrar las acciones
en mejorar las condiciones de la causa representada, mismos temas y
capacitaciones sin actualizaciones. Los trabajadores de la planta muestran
desinterés en las capacitaciones impartidas debido a que reciben la misma
capacitacion impartida por la misma persona sin ninguna modificacién o
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actualizaciéon. Por lo tanto, demuestran desinterés y no se evallan sus
conocimientos de forma adecuada.

Figura 76. Diagrama de Pareto de causas de ausencia de un plan
adecuado
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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Para analizar a profundidad el problema de ausencia de un plan de

La

herramienta consiste en realizar preguntas para explorar las relaciones causa-

capacitacion adecuado se utilizé la herramienta de cinco porqués.

efecto que generan el problema, se realiz6 una tabla tabulando el problema con

sus preguntas derivadas, que se realizaron sucesivamente hasta que se llegé a

la raiz del problema.

Herramienta de cinco porqués

Figura 77.
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Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Excel.
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A través de la utilizacion de la herramienta de cinco porqués de la figura 77
se pudo diagnosticar que para poder disefiar un plan de capacitacion apropiado
para la empresa es necesario que se realice un diagnostico de las necesidades
de capacitacion para el grupo. Se deben preparar a los capacitadores o contratar
a una empresa externa que realice algunas de las capacitaciones y, no se deben
realizar capacitaciones estandarizadas, por lo tanto, deben ser disefiadas

especificamente para el grupo a capacitar.
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Herramienta de cinco porqués

Figura 78.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.

Se utiliz6 nuevamente la herramienta de cinco porqués en la figura 78 para

diagnosticar las necesidades de capacitacion de los empleados. De esta manera,

de mejora y temas que se necesitan impartir

s

-z

se consiguidé averiguar areas

adicionalmente a buenas practicas de manufactura para que, los empleados de
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4.2. Plan de capacitacion

El personal del departamento de produccion se encuentra dividido
actualmente en las areas de liquidos, sélidos y empaque ademas estan
distribuidas en los puestos de jefaturas, supervisiones, jefes de grupos y
operarios. Este es el recurso humano disponible del departamento y la
capacitacion de este recurso es responsabilidad de la gerente de Produccion. En
lo que respecta a los temas relacionados a buenas practicas de manufactura la

persona responsable de capacitar al personal es la gerente de gestion de calidad.

4.2.1. Objetivo

Capacitar al personal de produccion y departamentos de apoyo en temas
relacionados a buenas practicas de manufactura ofreciéndoles informacién
actualizada y adaptada a las necesidades y capacidades de cada grupo para
mejorar las condiciones de trabajo y el rendimiento en el desempefio de los

trabajadores.

4.2.2. Alcance

El plan de capacitacion aplica a los temas relacionados a buenas practicas
de manufactura en la industria farmacéutica. El plan esta dirigido a jefes,
supervisores, jefes de grupos y operarios del departamento de produccién y a los
departamentos de apoyo a producciéon como gestion de calidad, aseguramiento

de calidad, mantenimiento e investigacion y desarrollo.
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4.2.3. Temas para impartir

De acuerdo con las necesidades encontradas en la empresa se dividen los
temas a impartir en capacitaciones de induccion para impartir conocimiento a
personal de nuevo ingreso Yy, capacitaciones de actualizacion, en las cuales se

pretende actualizar y reforzar conocimientos en los empleados.

o Capacitaciones de induccion

o Correcta circulacién y uso de uniformes

o) Buenas préacticas de manufactura

o) Correcto lavado de manos

o Seguridad industrial

o Buenas précticas de documentacién
o Capacitaciones de actualizacion

o Uso de extintores

o Buenas préacticas de manufactura

o Seguridad Industrial

o Buenas précticas de documentacién

o Primeros auxilios

o Buenas précticas de higiene

4.2.4. Programacion

Las capacitaciones se programaran acordando la disponibilidad de horario
de los trabajadores con el jefe de area. Las capacitaciones de induccion se

realizaran la primera semana de ingreso del nuevo empleado y las
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capacitaciones de actualizacion se realizaran de acuerdo con el cronograma de

capacitacion a continuacion.

Figura 79. Cronograma de Capacitacion
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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4.2.5. Medios y recursos

o Los medios didacticos que se van a utilizar para realizar las capacitaciones
son presentaciones en PowerPoint, videos, charlas contratadas de
empresas externas, ejemplos, ejercicios para completar, talleres, espacio
para preguntas y respuestas. Los recursos

o Los recursos humanos son capacitadores, expositores y expertos en los
temas a impartir, personal de gestion de calidad y recursos humanos y
participantes del departamento de produccion de la planta.

o La infraestructura para utilizar es el salon de audiovisuales y el auditorio.

o El mobiliario y equipo para utilizar son mesas, sillas, escritorios, carpetas,
cartapacios, hojas lapiceros, marcadores de pizarra, pizarras, pantallas

cafionera y computadoras.

4.3. Capacitaciones

Después de realizar un diagnéstico de las necesidades de capacitacion y
realizar el plan de capacitacion se realizaron capacitaciones para reforzar temas
relacionados a buenas practicas de manufactura. Las capacitaciones se
realizaron de forma presencial y en linea segun el tamafio de los grupos por
seguridad de los mismos. Los participantes de las capacitaciones fueron
seleccionados por los jefes de las diferentes &areas de produccion y
departamentos de apoyo, segun sus necesidades de reforzar algunos de los
temas propuesto. A continuacién, se muestra parte del material utilizado para

realizar las capacitaciones.
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Capacitacion de buenas préacticas de manufactura

Figura 80.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Power Point.
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Figura 81. Evaluacion de capacitacion de buenas practicas de

manufactura

EVALUACION DE CAPACITACKIN DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Hombre:

Fecha: Punten:

Instrucciones: Escriba la respuesta comecta

1. icual es la abreviatura de las buenas practicas de manufactura?

2. ;queé garantizan las buenas practicas de manufactura?

3. ;Por que es importante Llevar a cabo la produccion en areas separadas, uso
de uniforme y procedimientos de limpieza y sanitizacion en los equipos y
areas?

4. Mencione las caracteristicas de un producto terminado.

I
5. ;De qué formas se puede asegurar la proteccion del producto contra la
contaminacion? Mencione dos.

6. ;@ué practicas NO se deben hacer en el laboratorio y bodegas?

7. Ezplique la forma correcta de ingresar a la planta.

8. Como es al resguardo correcto de zapatos

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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de salud ocupacional

on

Capacitaci

Figura 82.
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Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Power Point.

214



Figura 83. Evaluacion de capacitacion de salud ocupacional

EVALUACION DE CAPACITACION DE SALUD ¥ SEGURIDAD OCUPACIONAL- 550

Nombre completo:

Fecha: Nota:

INSTRUCCIOMES: Escriba la respuesta correcta del concepto descrito

Es una condicion o caractenistica que puede muwsar Esion o enfermedad a los voluoradeos, defic a la propiedad yio
paralizacion de un proceso.

Estudia las condiciones materiales gue ponenen peligre la integridad fisica de los
trabajsdores

Es la actividad multidis ciplinaria dirigida 8 promover y proteger |a salud de los trabajedores.

Es |z probabilidad de ccurrencia de un hecho, con amenazs potendal de dafio de lasalud de los
trabajadores

Es el mnjunto de metodos v tecnicas destinadas al reconodmiento, evaluacion, prevencion y control, de aguellas
situacicnes de riesge fisico.

INSTRUCCIONES: A continuacion se le presentan warios enunciados, encierre en un circule la letra V si el
enunciade es verdadero o [a letra F si es falsa.

8. Segun el acuerdo gubernative 229-2014 se establece gue se debe adoptar v poner en practica en los
lugares de trabajo, las medidas 550.

W F

7. Es &l conjunto de métodos v técnicas destinadss al recorocimiente, evaluacion, prevencion v control, de aquelas
situsciones de rissge fisico.

W F

5. Es ohligacicn de los trabajadores Curnplir lss normas de higisne y seguridad, instrucciones gue tengan
come finalidad proteger lavids, salud e integridad corporaly psicoldgica.

W F

0 La ergonomia controla v previene los sccidentes coupacionales.
W F

10. Un accidente ocoupacional es un suceso amormal, no deseado gue se produce de forma brsca e imprevista y gque
interrumpe: la normal continuidad del trabajo.

W F

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 85. Evaluacion capacitacion de buenas practicas de

documentacion.

EVALUACION DE CAPACITACION
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION

HNombre:

Instrucciones: Encierra en un circulo “V si el enunciado es verdaders @ *F si el enunciado es

falsa.

L Segin las buenas practicas de documentacin puede pressntar un W F

dacumenta an hojas recicladas.

2. Segin las buenas practicas de documentacidn se puede presentar un W F

dacumenta en medios digitales.

3. En los regstros se debe utilizar letra begible y lapicera de cualquier W F
calar.
4. Al cometer algon errar en el dacumento el procedimisnto correcta para W F

carregirlo es wsando carrector adecuadamente.

5. La fecha abrevisda gue se utiliza en los documentos sigue @l siguients W F

farmato: Dia/messfio con des digitos cada una.

[ e debe utilizar tnicaments [apicero de tinta azul para llenar los i F
dacumentas
7. Todas las espacios definidas gue no han sida iy F

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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Figura 87. Evaluacion de buenas practicas de higiene

EVALUACION DE CAPACITACION
BUENAS PRACTICAS DE HIGIENE

HNombre:

Instrucciones: Encierra en un circula “V si el enuncado es verdaders & *F” si el enunciada es

falsa.

i e permite el uso de relyj para verificar tiempas de produccidn dentra W F
de la planta

2. Las Buenas Précticas de Higiene, conacidas también por su abreviacian W F
BPH

3. Las busnas pricticas de higiene BFH comprenden varios aspectos gue W F

wan desde la higiene persanal de las personas que entran en contacta
can las medicamentos, hasta cada uno de las procesos y condicianes de

los afimentas antes de ser consurmidas.

4. Ll lavado de manos debe realizarse unicamente antes de ingresar a la W F
planta.

5. e pueden mantener las ufias largas siempre gue w2 encuentren libra de W F
suciedad.

[ Stlo se debe informar de inmediato 41 se padece de coronavirus, en otro W F

casn puede realizar sus labores con narmalidad.

7. Uswar &l pelo recogido y usar un gorro que cubra completamente ka W F
cabera para evitar que los cabellos caigan. Mo se debhe levar barba o
bigote.

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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4.4. Evaluacion de la capacitacion

Durante el desarrollo de la fase de docencia, se realizaron los distintos
talleres de capacitacion de actualizacion, en los cuales se impartieron los temas
de buenas practicas de manufactura, salud ocupacional, buenas practicas de
documentacion y buenas préacticas de higiene. Estos talleres consistieron en una
presentacion de la teoria, ejemplos practicos, espacio para preguntas y

respuestas y una evaluacion.

Para ellos se utilizaron las instalaciones del auditorio y la sala de
capacitaciones. Se conté con la participacion del personal de produccion
seleccionado por los jefes de las diferentes areas del departamento y algunos de
MAas reciente ingreso a la empresa. La gerente de gestion de calidad reviso y
aprobo el material a utilizar en las capacitaciones antes de realizarlas, también
se agregaron algunas indicaciones y recomendaciones ofrecidas por los jefes del
departamento de produccién

Se obtuvieron buenos resultados en cuanto a la participacion y aprendizaje
por parte del personal en los talleres de capacitacion. Los trabajadores mostraron
su apoyo a las actividades de capacitacion debido a la importancia que la
seguridad, y las buenas practicas tienen para el bienestar de los empleados y la
calidad de los productos fabricados. Debido a la aceptacion que tuvieron los
empleados y jefes se espera que se pueda implementar el plan e capacitacién
con facilidad y que los empleados sigan demostrando el mismo interés por

actualizar sus conocimientos en los temas impartidos.
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Figura 88. Fotografias del proceso de capacitacion

Fuente: elaboracion propia, zona 2 de Mixco.

Figura 89. Fotografias del proceso de capacitacion

BUENAS PRACTICAS DE
DOCUMENTACION

Impartida por:
Susana Ruiz

Fuente: elaboracion propia, zona 2 de Mixco.
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4.5. Costos de la propuesta

Los costos generados para la realizacion del plan consistieron en la
realizacion del material se apoyé para el disefio del plan de capacitacion, los
talleres de capacitacion y la ejecucion del diagndstico de las necesidades de
capacitacion. Todos los costos de la propuesta se describen detalladamente en

la siguiente tabla.

Tabla XXIX. Costos de la propuesta

Descripcion Cantidad Costo unitario Costo total

- Impresiones 200  QL00 Q20000
Lapiceros 15 Q1,25 Q18,75
Marcadores 5 Q10,00 Q50,00
Auditorio 1 Q0,00 Q0,00
Cafonera 1 Q0,00 Q0,00
Computadora 1 Q0,00 Q0,00
Micréfono 1 Q0,00 Q0,00

S e

~ Personalpara 1 Q6000 626875

capacitacion
Total de la inversion Q6 268,75

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Word.
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CONCLUSIONES

Se realiz6 un andlisis de la situacion actual de la empresa utilizando la
herramienta de ingenieria andlisis FODA, se identificaron las fortalezas,
las oportunidades, las debilidades y las amenazas. Se planifico
estratégicamente que la forma de responder ante las necesidades de
documentacion de la nueva Planta de Productos Naturales era mediante
el disefio de un plan de buenas préacticas de manufactura.

Se realiz6 el disefio de un manual de buenas practicas de manufactura
para la planta de productos naturales, en el cual se detallaron los
lineamientos para realizar las actividades de fabricacion, siguiendo las
normas de buenas practicas de manufactura. Se disefid un sistema de
documentacion apropiado al tipo de productos que elaboran, con el
objetico de que se implemente y se mantenga utilizando el manual como

una base.

Las buenas practicas de manufactura en la Planta de Productos Naturales
se basaron en un plan con documentacion escrita de forma clara con el
objetivo de evitar errores propios de la comunicacién oral. Se redactaron
los lineamientos de tal forma que permita seguir la trazabilidad de los
procesos y que quede plasmado un soporte documental. Los lineamientos
descritos en los procedimientos e instructivos permiten realizar los

procesos de forma estandarizada.

El manual de buenas practicas de manufactura para la Planta de

Productos Naturales Disefado cuenta con ediciones actualizadas de
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documentos, sobre las actividades donde se efectian operaciones
esenciales para el desempefio de los procesos productivos. Se describen
de forma clara las instrucciones para iniciar desarrollar y concluir las
actividades que garantizan la calidad de los productos. Los documentos
gue conforman el manual asignan responsabilidades y describen la forma

correcta para realizar las actividades.

Se registraron las cantidades de agua purificada gastadas en cada punto
de uso, para determinar el consumo semanal en la planta general.
Ademas, se utilizaron herramientas de ingenieria como diagrama de
Pareto y de Ishikawa estableciendo las causas del problema de exceso en
el consumo de agua purificada, asi como, fijando en qué actividades

dedicar el mayor esfuerzo para reducir el consumo de dicho recurso.

Se propuso un plan de ahorro de agua siguiendo los principios de
produccién mas limpia el cual se enfoc6 en el aprovechamiento del agua
para uso farmacéutico, utilizado en la planta general. Se plante6 reducir el
consumo de agua purificada, asi como reducir los costos generados,
implementando estrategias para optimizar el uso del recurso en las

actividades de limpieza y desinfeccion de equipos y &reas.

Se realiz6 un diagnostico del sistema de capacitacion de los empleados
utilizando diagrama de Pareto y cinco porqués. A partir del analisis de las
necesidades de adquirir, actualizar o fortalecer conocimiento, se realizaron
talleres de capacitacion sobre temas relacionados a buenas practicas de
manufactura. Y, se disefié un plan de capacitacion de acuerdo a las
necesidades de los empleados de produccion con el proposito de que
ofrezca acciones para que los empleados obtengan la informacion

adaptada a las demandas de su puesto.
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RECOMENDACIONES

A la alta direccion de Industria Farmacéutica, S.A.

Mantener los objetivos del manual de buenas practicas de manufactura
proporcionando la disponibilidad de los recursos mencionados en el

manual.

Proporcionar los recursos que sean necesarios al realizar las

actualizaciones pertinentes.

Hacer cumplir los lineamientos estipulados en los diferentes
procedimientos e instructivos y velar por el cumplimiento de los

programas descritos.

Reconsiderar los principios éticos y profesionales que la empresa se

compromete a respetar.

A la gerente de Gestion de Calidad

Dar seguimiento al proceso de implementacion del Manual de Buenas
Practicas de Manufactura para la Planta de Productos Naturales de

Industria Farmacéutica, S.A.

Apoyar a la alta direccion en establecer implementar y hacer cumplir el
Manual de Buenas Practicas de Manufactura para la Planta de Productos

Naturales de Industria Farmacéutica, S.A.
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8.

Revisar continuamente el sistema de buenas practicas de manufactura y

decidir sobre las acciones para actualizar y mejorar el mismo.
A los gerentes y jefes de &reas de Produccion

Velar por que los trabajadores conozcan y apliquen los lineamientos de

Buenas précticas de manufactura descritos en el manual.
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APENDICES

Formato para utilizar en la autorizacion del Manual de Buenas Précticas de
Manufactura para la Planta de Productos Naturales de Industria Farmacéutica,
S.A.

Apéndice 1. Formato de firmas de autorizacion.

24. FIRMAS DE AUTORIZACION DEL MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA LA PLANTA DE PRODUCTOS NATURALES DE INDUSTRIA
FARMACEUTICA, S.A.

FECHA DE AUTORIZACION

+FIRMAS DEL COMITE DE GARANTIA DE CALIDAD
AREA FIRMA
Subgerente| General
Gestion de Calidad
Directora Técnica y Asuntos Regulatorios
Produccién
Aseguramiento de la Calidad
Investigacion y Desarrolio
Mantenimiento
Almacén de Materiales
Bodega de PT
Gestion Humana

Compras

Fuente: elaboracién propia, empleando Microsoft Word.
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Registro de consumo de agua utilizado para diagnosticar el consumo de

agua en la Planta General de Industria Farmacéutica, S.A.

Apéndice 2. Registro de consumo de agua

REGISTRO DE CONSUMO DE AGUA PURIFICADA
FECHA Cantidad L Motivo del consumo Punto Area
Nombre:
Firma:

Fuente: elaboracion propia, empleando Microsoft Excel.
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ANEXOS

Anexo 1. Plano de planta alta de la Planta de Productos Naturales

F1E0 TECHIC

)Q‘H[anla Alta
)

Fuente: Industria Farmacéutica, S.A,.
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Plano de planta baja de la Planta de Productos Naturales

Anexo 2.
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Fuente: Industria Farmacéutica, S.A.
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