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GLOSARIO

Buenas préacticas de manufactura.

Administracion de alimentos y medicamentos, por sus

siglas en inglés, Food and Drug Administration.
Herramienta que describe de manera ordenada y clara
los pasos a seguir para realizar una determinada
accion o tarea.

Es una sustancia o compuesto quimico que tiene
propiedades curativas o preventivas, las cuales
ayudan a aliviar sintomas o diagnosticar algunas
enfermedades.

Organizacion Mundial de la Salud.

Forma en que se define una serie de pasos para

obtener un resultado especifico.

Secuencia de acciones que se llevan a cabo para

lograr un fin determinado.

Reglamento Técnico Centroamericano.

Sistema de gestiéon de calidad.
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RESUMEN

La implementacion de las Buenas Préacticas de Manufactura y
Documentacion es algo fundamental en todo proceso de fabricacion,
especialmente en el de medicamentos, ya que representa un requisito de suma
importancia en toda industria farmacéutica debido a que brindan calidad al

producto que se elabore.

El presente trabajo de investigacion esta orientado a brindar un disefio de
un Sistema de Gestion de Calidad en una industria farmacéutica con el objetivo
de alcanzar el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura y
Documentacion en el area de produccion de sélidos, enfocado en los productos

en tabletas y capsulas.

Para su realizacion fue necesario hacer un diagnéstico a los procesos con
base al Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) 11.03.42:07 Productos
farmacéuticos. Medicamentos de uso humano. Buenas practicas de manufactura
para la industria farmacéutica, para verificar el nivel de cumplimiento en éstas e

identificar los puntos de mejora.

Una vez identificados los puntos se procedid a elaborar una propuesta
para el disefio de un Sistema de Gestion de Calidad en el area de produccién de
sélidos, el cual fue dividido en cuatro secciones enfocadas en la calidad, las
cuales son manual de calidad, plan maestro de validaciones, procedimientos e

instructivos y capacitaciones.

Xl



Xl



1. INTRODUCCION

La realizacion de este proyecto de investigacion tiene como obijetivo la
sistematizacion de la gestion de calidad a través de la elaboracion de un disefio
de gestiébn de calidad para el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura y las buenas practicas de documentacion en una industria

farmacéutica guatemalteca.

El presente proyecto de investigacion, tomando en cuenta el enfoque y
la herramienta a utilizar, segun la linea de investigacion se sita en la rama de
Calidad especificamente en el area de Sistemas Integrados de Gestién, la cual
es perteneciente a la Maestria en Gestién Industrial de la Universidad de San

Carlos de Guatemala.

La industria farmacéutica es una de las mas importantes que existe a
nivel mundial, debido a que esta industria se dedica al desarrollo de productos
quimicos o farmacos los cuales tienen fines medicinales. Asi mismo, se
requiere garantizar que la fabricacibn de los productos cumpla con los

estandares de calidad y evitar riesgos en los consumidores finales.

Tomando en cuenta lo anterior es importante que dentro de este tipo de
industrias se implemente un Sistema de Gestion de Calidad que lleve a cabo
el cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) y las Buenas
Practicas de Documentacion (BPD). Las buenas practicas de manufactura son
un conjunto de procedimientos y normas destinados a garantizar la produccion
uniforme de los lotes de productos farmacéuticos que cumplan las normas de
calidad. (RTCA 11.03.42:07, 2014)



Es por esto por lo que este tipo de sistemas de gestion ayudan a
asegurar la calidad e inocuidad de los farmacos producidos, mediante
estandares basados en normativos que sean adecuados para la fabricacion
de estos. El sistema de gestion de calidad debe implementarse como una
estrategia, cuyo aporte sea asegurar la competencia técnica del personal, ya
gue este debe estar capacitado para asi no comprometer la calidad de los

productos.

Debido a esto, surge la necesidad de realizar una propuesta del disefio
de un sistema de gestion de calidad para el desarrollo de productos soélidos,
mediante el cual se pueda velar por el correcto cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura y buenas practicas de documentacién utilizando

como base el Reglamento Técnico Centroamericano.

El presente trabajo de investigacion estard comprendido por cuatro
capitulos, los cuales luego de realizada la fase de revision documental se

procedera a su desarrollo.

En el capitulo uno se llevara a cabo un diagnostico de los procesos
realizados en el area de produccion de sdlidos con la ayuda de encuestas y

listas de chequeo.

En el capitulo dos se realizar4 un analisis de los procesos el cual
ayudara a identificar las causas de deficiencia de estos. Luego, en el capitulo
tres se elaborara la identificacion de los indicadores que serviran para un
control adecuado de los procesos. Por ultimo, en el capitulo cuatro se
elaborara la propuesta del disefio del sistema de gestion de calidad, el cual se

hara con base al Reglamento Técnico Centroamericano y otros normativos.



2.  ANTECEDENTES

A continuacion, se presentan diferentes trabajos de investigacion los
cuales serén utilizados como antecedentes debido a que estan relacionados
con el proyecto de investigacion en proceso, siendo éstos de ayuda para
profundizar y abordar de mejor manera el tema, obteniendo asi diferentes

puntos de vista sobre el mismo.

“La adopcion de la orientacion basada en el riesgo por parte de la FDA

es el aspecto mas importante del BPM del siglo XXI” (Leandro, 2021, p. 29).

Asi mismo, indica que se debe de desarrollar una estrategia de control
gue ayude a garantizar que se cumplan los objetivos de calidad. Es por esto
gue el aporte para esta investigacion consistird en tener un sustento tedrico e
informativo sobre cdémo desarrollar una evaluacion de riesgos ante el
cumplimiento de las BPM, lo cual se podra aplicar al disefio del proyecto de

investigacion.

En el estudio de Lopez (2019) se menciona que en un SGC la
documentacion permite una mayor flexibilidad sin descuidar la calidad de los
productos y asi conseguir la satisfaccion del consumidor final; ya que es una
guia que indica la direccion que debe de tomar el trabajo. Por lo que el aporte
para esta investigacion sera obtener una base sobre como debe estructurarse
la documentacién necesaria para un SGC, ya que esta es una herramienta que

ayudara a tener un mejor control y estandarizacion de procesos.



“La aplicacion de las BPM es importante dado que asegura que todo el
lote de los productos sea elaborado con materias primas de calidad acorde a
las especificaciones declaradas para la obtencion del registro sanitario”
(Mayhuasca, 2019, p.13). Siendo el aporte para esta investigacion el tener un
fundamento sobre los puntos mas importantes que se deben considerar para
el cumplimiento de las BPM y que podran ser tomados en cuenta para
estructurar o disefiar un buen manual de BPM acorde a los requerimientos
establecidos por la organizacién, asi como también a lo que rigen los

normativos correspondientes.

En cuanto a, Sojos (2021) la empresa debera mejorar la conveniencia,
eficacia y adaptacion del sistema de calidad continuamente, seleccionando y
determinando las mejoras implementando acciones respectivas para que los
requerimientos que se determinen se cumplan. El aporte para esta
investigacion sera el tener una guia para realizar una adecuacion de las
herramientas fundamentales para la preparacion del disefio del sistema de
gestion de calidad, asi como también para tener conocimiento de cOmo seguir

continuamente mejorando el mismo.

Para Galeano (2020) la gestion de riesgos relacionados al desempefio
de procesos y actividades internas en una organizacion es elemental para el
desarrollo eficaz de los sistemas de gestion de calidad, ya que esto puede
ayudar a mitigar o evitar problemas que puedan comprometer la calidad del
producto. Tomando en cuenta esto, el aporte que puede proporcionar a esta
investigacion es la base para la metodologia de la gestion de riesgos y con
esto poder disefiar un plan de capacitaciones para las personas involucradas

en los procesos tanto directa como indirectamente.



‘Al normalizar la calidad en una empresa se puede definir las
caracteristicas del producto o servicio, mejorar los aspectos de seguridad,
resguardar los intereses de los consumidores y obtener un costo relativamente
bajo” (Estrada, 2019, p. 11).

Por lo que el aporte para esta investigacion es tener una base para
realizar un programa de buenas préacticas de manufactura con esto obtener

mejoras en los resultados de calidad del producto.

En su investigacion, Garcia (2019) indica que, en cuanto a las
capacitaciones, estas deben incluir las buenas préacticas de manufactura y
estar presentes en un programa que debe pasar por las etapas de ejecucion,
revision, evaluacion y actualizacion de manera periodica. Siendo el aporte para
esta investigacion el tener una base sustancial para disefiar un plan de

capacitacion adecuado para el personal operativo de la empresa.






3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

El deficiente control de procesos productivos que se llevan a cabo en
una industria farmacéutica guatemalteca provoca que exista una baja en la
eficienciay en la calidad de los procesos, por lo cual debido a eso puede ocurrir
un riesgo en la obtencion de la certificacion de buenas practicas de
manufactura y permisos correspondientes para la exportacion de los

productos.

3.1. Descripcion del problema

La empresa en la que se realizara el proyecto de investigacion se
dedica a la fabricacion y comercializacién de medicamentos a nivel regional.
De manera interna en esta empresa, han surgido diversos inconvenientes que
pueden estar ocasionados debido a un deficiente control en los procesos
productivos que se llevan a cabo dentro de la misma, especificamente en el

area de produccion de solidos.

Al tener desconocimiento de los normativos correspondientes a las
buenas practicas de documentacion que puede ser causado por una
deficiencia en la gestion del talento humano o la inadecuada capacitacion para
los colaboradores, pueden surgir deficiencias en los procesos productivos ya
gue estos no estarian bajo un control estricto ni estandarizados lo que hace
gue de manera recurrente existan reprocesos, que la informacién o datos

registrados estén incompletos.



Asi mismo, al tener una deficiencia en el control de los procesos que se
lleven a cabo, puede causar dificultad al momento de querer realizar una
trazabilidad de estos lo que provocaria que exista una baja mitigacion de
riesgos al momento de detectar algin problema o inconveniente en la

realizacion de estos procesos.

Por lo que, si se engloban todos los inconvenientes anteriormente
mencionados, esto conlleva a que se tenga un incumplimiento en las buenas
practicas de manufactura y en las buenas practicas de documentacion,
desencadenando de esta manera, a que no se cumplan con los estandares de
calidad establecidos y requeridos para la obtencién de la certificacién de
buenas practicas de manufactura y de una licencia que permite la exportacion

de los medicamentos, comprometiendo con esto la imagen de la empresa.

3.2. Formulacion del problema

A continuacion, se procede a la realizacion de las preguntas clave que
serviran de ayuda para la formulacion del problema central y que seran la base

en la elaboracién de los objetivos para el presente proyecto de investigacion.

3.2.1. Pregunta central

¢, Cual es el diseiio adecuado de un sistema de gestion de calidad que
garantice el cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura y las
Buenas Practicas de Documentacion en una industria farmacéutica

guatemalteca?



3.3.

3.2.2. Preguntas auxiliares

¢, Como se lleva a cabo el control de procesos productivos en cuanto a
la estandarizacion de normas relacionadas con la industria farmacéutica
en el area de Produccion de Solidos de una industria farmacéutica

guatemalteca?

¢, Cudles son las causas por las que existen deficiencias en el control de
los procesos productivos en el area de Produccién de Solidos de una

industria farmacéutica guatemalteca?

¢,Cuadles son los indicadores de un Sistema de Gestion de Calidad
enfocado en el cumplimiento adecuado de las buenas practicas de
manufactura y documentacibn en una industria farmacéutica
guatemalteca?

Delimitacion del problema

El estudio del control de los procesos productivos para el cumplimiento

de buenas préacticas de manufactura y de documentacion se realiza en el

municipio de Mixco, del departamento de Guatemala, llevandose a cabo el

estudio en el periodo comprendido del afio 2022 al afio 2023.

3.3.1. Limite temporal

El estudio de investigacion se llevard a cabo desde el mes de noviembre

del aflo 2022 hasta octubre del afio 2023.



3.3.2. Limite geografico

El proyecto de investigacion se realizara en una industria farmacéutica

ubicada en el municipio de Mixco del departamento de Guatemala.

3.3.3. Limite espacial

El presente proyecto de investigacion se realizard en el area de
Produccion de Sélidos al ser el area donde se llevan a cabo los procesos en
estudio, en conjunto con el departamento de Gestion de Calidad, siendo éste
el encargado de velar por el cumplimiento de las Buenas Practicas de

Manufactura.

3.4. Viabilidad

En cuanto a la viabilidad del presente disefio de investigacion, tomando
como base lo planteado para la metodologia a utilizar y la factibilidad, se hara
uso de los recursos ya establecidos en la organizacion y partiendo de éstos se
desarrollara el modelo de Sistema de Gestion de Calidad mediante lo
determinado por el RTCA y otras normas complementarias. Por lo tanto, al
tener acceso a la informacién y recursos necesarios para llevar a cabo la

investigacion se determina que esta es viable.
3.5. Consecuencias de realizar la investigacién
Con la realizacion del proyecto de investigacion se pretende fortalecer

el Sistema de Gestion de Calidad Farmacéutico, el cual debe estar enfocado

tanto en las buenas practicas de manufactura como en las buenas practicas
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de documentacion, permitiendo de este modo la mejora continua de los

procesos productivos que se lleven a cabo dentro de la empresa.

3.5.1. De realizarse

Los beneficios de realizar un disefio adecuado de un sistema de gestion
de calidad en la industria farmacéutica en estudio se veran reflejados en el
cumplimiento y control de las buenas précticas de manufactura y de
documentacion, esto con el fin de obtener la certificacion de BPM’s y la licencia
correspondiente que permitira la exportacion de los productos farmacolégicos
a los diferentes paises con los que la empresa comercializa, lo que a su vez
indicaria que los procesos que se llevan a cabo cumplen con los estandares

de calidad que fueron establecidos para cada uno estos.

3.5.2. De no realizarse

Las consecuencias de no realizar el proyecto de investigacion sera
primordialmente el incumplimiento del programa de buenas practicas de
manufactura y de documentacion viéndose afectada la organizacion y el
rendimiento de los procesos que se lleven a cabo dentro de la empresa, ya
gue estos no estarian estandarizados y bajo un control que permita la
verificacion de del cumplimiento de los estandares de calidad establecidos.
Debido a esto se pueden obtener hallazgo que perjudiquen la obtencion de la

certificacion de BPM’s.
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4. JUSTIFICACION

La investigacion se sitla en la linea de investigacion de Sistemas
Integrados de Gestién en el area de Calidad de la Maestria en Gestion
Industrial de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San Carlos de
Guatemala, ya que se enfocara en disefiar una propuesta de un sistema de
gestion de calidad que garantice el cumplimiento de las buenas practicas de

manufactura y de documentacion en una industria farmacéutica.

La necesidad de esta investigacion surge de mejorar la eficiencia en el
control de procesos productivos en el area de productos sélidos de una
industria farmacéutica, asi como la estandarizacion de dichos procesos en el
area de Gestion de Calidad, para tener clara la forma en que se deben realizar
los procesos que se adecuen mas y que a la vez cumpla con los requisitos de

la normativa correspondiente.

La importancia de la investigacion es obtener una mejoray a su vez la
estandarizacion de los procesos, ya que con esto se puede tener un mejor
control de estos, dando como resultado que la fabricacibn completa de los
productos cumpla con los estandares de calidad establecidos sin dejar de lado
el cumplimiento de las BPM’s.

La motivacion de esta investigacion es determinar las casusas por las
que el control de procesos productivos no ha sido eficiente por lo que se
pretende que mediante este trabajo de investigacion se mejore el sistema de
gestion de calidad y se logre estandarizar los procesos, evitando asi que esto

afecte en la calidad del producto final.
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Los beneficios que se pueden obtener con este trabajo de investigacion,
siendo uno de los principales, es el cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura y de documentacion lo cual le permite a la empresa obtener la
certificaciéon de BPM’s y a su vez una licencia que le permite la exportacion de

los diferentes productos que se fabrican.

Los beneficiarios de este trabajo de investigacion seran los
colaboradores involucrados en el control de los procesos productivos
realizados dentro de la empresa, ya que contaran con la estandarizacion de
los procedimientos mediante el disefio del sistema de gestién de calidad con
base al normativo correspondiente. De igual manera los colaboradores de los
departamentos involucrados directamente en la fabricacion de los productos.
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5.1.

5. OBJETIVOS

General

Disefiar un sistema de gestion de calidad que garantice el cumplimiento

de las Buenas Practicas de Manufactura y las Buenas Préacticas de

Documentacion en una industria farmacéutica guatemalteca.

5.2.

Especificos

Diagnosticar el control de procesos productivos en cuanto a la
estandarizacion de normas relacionadas con la industria farmacéutica
en el area de Produccién de Solidos de una industria farmacéutica

guatemalteca.

Establecer las causas por las que existen deficiencias en el control de
procesos productivos en el area de Produccion de Solidos de una

industria farmacéutica guatemalteca.

Identificar los indicadores de un Sistema de Gestion de Calidad
enfocado en el cumplimiento adecuado de las buenas practicas de
manufactura y documentacion en el area de Produccion de Soélidos de

una industria farmacéutica guatemalteca.
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6. NECESIDADES A CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

Este estudio surge de la necesidad de disefiar un sistema de gestion de
calidad que garantice el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura
y de documentacion en el area de Produccién de Sdlidos en una industria
farmacéutica con base al Reglamento Técnico Centroamericano, lo cual
permita un mejor control y estandarizacion de procesos productivos,
disminuyendo de esta manera reprocesos y evitando riesgos que puedan

surgir al momento de llevar a cabo los procesos.

El esquema de solucién comprendera desde la revision documental de
los procesos hasta la elaboracion de la propuesta. Esto se presenta en la figura
1.

Figura 1.

Esquema de solucion

D;:lgln(;)sﬂio o Disefio de indicadores
«Elaboracién de controf e procesos * Andlisis de

e Elaboracién de
indicadores
e Elaboracion de

encuestas L . resultados
., e Elaboracién de lista L
*Observacion de de chequeo e |dentificaciéon de
procesos P puntos de mejora
¢ Analisis de procesos

e informacién

. Establecimiento de
Revisién documental S
causas de deficiencia

propuesta

Nota. Informacién de las fases para el desarrollo de la propuesta de solucién. Elaboracion

propia, realizado con Microsoft Word.
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7. MARCO TEORICO

7.1. Industria farmacéutica

En este capitulo se describiran todos los aspectos generales referentes
a la historia, planificacién estratégica y productos elaborados por la industria
farmacéutica en la cual se lleva a cabo el presente proyecto de investigacion.
Asi mismo, se darén a conocer antecedentes de los inicios de la industria

farmacéutica en Guatemala.

7.1.1. Historia de la industria farmacéutica en Guatemala

En Guatemala se tienen referencias farmaceéuticas desde la época en
gue se encontraban los espafioles, cuando era conocida como Reino de
Guatemala. Los datos que se tienen son sobre la polifarmacia herbolaria, ya
que se conoce que cuando los auxiliares de los espafioles padecian alguna
enfermedad, se internaban en el monte, recogiendo diversas plantas las
cuales maceraban utilizandolas para aliviar cualquier mal que tuvieran (L6pez,
2010).

Gran parte de las plantas que se cultivaban en esa época se
consideraban como medicinales y era utilizadas de diferentes maneras como
lo era en infusiones, en polvo, extrayendo sus aceites, entre otros. Al tener una
variedad de flora, podian encontrar en ellas el remedio para muchos de los

males que padecian.
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Asi mismo, se tiene conocimiento que usaban minerales y partes de
animales para los mismos fines, pero en un grado menor. Entre algunos
ejemplos se encuentra el azufre que lo utilizaban para la piel. Existian
personas que se consideraban entre curanderos y adivinos a los que les
llamaban chamanes, quienes realizaban curaciones con una medicina
empirica, aplicaban hierbas masticadas, unguentos, utilizaban plumas en

sustitucion del algoddén y lienzos como si fueran vendas.

Tiempo después a finales del siglo XIX, con el inicio de las farmacias o
droguerias en el pais, se elaboraban mezclas y formulaciones capaces de
satisfacer las necesidades de aquellas personas que adolecieran de alguna
enfermedad o algun padecimiento.

Estas pequefias farmacias fueron creciendo poco a poco con el paso

del tiempo llegando a industrializarse e iniciando con la produccion de

medicamentos.

20



Figura 2.

Primera farmacia en Guatemala

Nota: La imagen muestra el interior de la primera farmacia en Guatemala. Obtenido de Prensa
Libre (2018). Botica fundada hace 133 afios sigue atendiendo a los huehuetecos.
(https://www.prensalibre.com/revista-d/botica-fundada-hace-133-aos-sigue-atendiendo-a-los-
huehuetecos/), consultado el 31 de agosto de 2022. De dominio publico.

En la década de los afios 50 y 60 fueron ingresando distintas casas
farmacéuticas provenientes de Estados Unidos y Europa, las cuales
establecieron plantas de produccion en Guatemala. Dentro de los primeros
laboratorios que se establecieron en el pais se pueden mencionar a Lancasco,
Bonin y Unipharm (Meza, 2005).

Esta industria fue creciendo rapidamente a tal manera que para finales
del siglo XX existian mas de 300 laboratorios farmacéuticos nacionales, por lo

gue se tuvieron que establecer normas y protocolos de calidad tanto para la
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elaboracion de los medicamentos como para las instalaciones de los
laboratorios. Debido a la implementacion de estas normas fueron cerrando
varios laboratorios, ya que estos no cumplian con las regulaciones o
especificaciones establecidas. Por lo que hoy en dia existen al menos un

15 % de los laboratorios nacionales.

7.1.2. Resefia histdrica de la empresa

La empresa en estudio fue fundada en a inicios de los afios veinte. Esta
empresa en sus inicios fue representante en varios paises de Centroamérica
de laboratorios internacionales muy conocidos como lo son Sharin USA, Picot,
Vick y Beiersdor de Hamburgo, quienes son los fabricantes de crema Nivea.

Para el afio 1952 se inicidé con la fabricacion de medicamentos, los
cuales estuvieron bajo licencia de algunas de las empresas mencionadas;
pocos afios después empezaron a implementar programas de investigacion

para desarrollar las formulas de sus primeros productos.

El primer producto desarrollado por la empresa fue bien recibido por los
médicos de la region, lo cual lo llevo a ser la marca de prescripcion lider en
antigripales pediatricos. De esta manera fue como la empresa con dedicaciéon
y esfuerzo tuvo sus inicios, llegando a tener hoy en dia mas de 100 productos

geneéricos, de prescripcion y de venta libre.

La empresa es considerada como una de las lideres en el mercado
regional debido a su trayectoria de mas de noventa afios y por sus laboratorios,
los cuales son uno de los mas modernos de la region, lo que la hace
mantenerse a la vanguardia en técnicas sanitarias que garantizan la calidad y

seguridad de sus productos.
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La empresa también se caracteriza por fabricar productos de calidad
con precios accesibles. Ademas, cuenta con programas sociales, los cuales
buscan apoyar a personas de escasos recursos que padecen enfermedades
cronicas como diabetes, asma, hipertension arterial, entre otros.

7.1.3. Mision empresarial

La misién de la empresa en estudio es fabricar y distribuir productos
farmacéuticos de alta calidad a precios accesibles para la comunidad, los
cuales den el bienestar necesario al consumidor.

7.1.4. Visién empresarial

La visién de la empresa en estudio es ser una empresa lider en el
mercado farmacéutico a nivel regional, distinguiéndose por los altos
estandares de calidad y el compromiso por el bienestar de los consumidores.

7.1.5. Valores corporativos

Los valores que conforman la empresa son los siguientes:

o Colaboracion: prestar atencion y apoyar a las personas que necesiten

ayuda de manera voluntaria.

o Comunidad: asumir de manera responsable las funciones pertinentes,

reconocer los logros de los demas y ser parte del éxito de la empresa.
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o Crecimiento: seguir en constante preparacion y trabajo para crecer en
el &mbito personal y profesional, teniendo una vision optimista hacia el

futuro.

o Calidad: buscar la mejora continua en las actividades diarias confiando

siempre en las capacidades adquiridas.

o Creatividad: ver desde otro punto de vista los inconvenientes que

puedan surgir encontrando nuevas formas de abordarlos.

7.1.6. Estructura organizacional

Como bien es sabido la estructura organizacional representa la forma
en que se interrelacionan los departamentos y el trabajo o tareas en una
organizacion. Esta ayuda a que el enfoque de la organizacion sea hacia los
objetivos, logrando asi que todos los departamentos estén encaminados hacia
la misma direccion. Asi mismo, de esta manera se puedan alcanzar las metas

propuestas por la organizacion.

Existen diferentes tipos de estructuras organizacionales y con base a
las definiciones de cada uno se puede decir que la empresa en la cual se
realiza el proyecto de investigacion utiliza una estructura organizacional de tipo
funcional, ya que esta conformada por departamentos los cuales reinen a un
grupo de empleados que realizan una o varias tareas relacionadas (Quiroa,
2021).

Tomando en cuenta los conceptos anteriores se obtiene lo que se
conoce como organigrama, el cual es la representacion grafica de la estructura

organizacional de una empresa.
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En la figura 3 se muestra el organigrama correspondiente a la empresa
en estudio donde se puede observar claramente el tipo de estructura por la

cual se rigen.

Figura 3.

Organigrama empresarial

Gerencia

| Asesor
l Farmaceutico
Subgerencia

4_——'—;}'-‘-__1—‘—1
,_r—;_—/ _—__’_‘-f—ju
/—'—_—4—_—_—_ —__\_i*_“*———___
Gerente de Gestion Gerente de
de Calidad Produccién

o

Coordinadorde Coordonadorde  jefe de Bodega de Jefe de Produccién  Jefe de Produccion Jefe de Acond. y

BPM's Validaciones MP vy ME de Sélidos de Liquidos Empaque
Supervisora de Operarios de Supervisor Operarios de Fab. Supervisor
Gestién de Calidad Metrologia Técnico de Liquidos Profesional
Auxiliares de Operarios de Fab. | Jefes de Grupo
Bodega de Sdlidos

Operarios de
Empaque

Nota. Diagrama que muestra la estructura organizacional de la empresa. Elaboracion propia,

realizado con Canva.

7.1.7. Productos elaborados
La empresa en estudio se dedica tanto a la fabricacion como a la

distribucion de productos farmacolégicos o medicamentos, bajo altos

estandares de calidad. Los paises en los que esta presente son: Guatemala,
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El Salvador, Honduras y Nicaragua, debido a esto se puede sostener que la

empresa se encuentra a nivel regional.

7.1.7.1. Clasificacion de los productos

Para el afio 2023 la empresa cuenta con mas de 100 productos dentro
de su catalogo, los cuales se encuentran divididos en dos categorias que son:
por su forma farmacéutica y por su grupo terapéutico.

Las categorias anteriormente mencionadas se definiran en los

siguientes apartados.

7.1.7.1.1. Por su forma farmacéutica

Se define forma farmacéutica como “es forma fisica que se le da a un
medicamento, la cual facilita la dosificacién del o de los principios activos para

que puedan ejercer su accion en lugar y tiempo” (RTCA 11.03.42:07, 2014,
p. 7).

Tomando en cuenta esta definicibn se puede decir que la forma
farmacéutica se refiere a la presentacién del producto. Para este caso se

cuentan con dos categorias en las que se subdivide esta clasificacion.

o Sdlidos: estas formas farmacéuticas son aquellas “en las que uno o mas
principios activos soélidos estan dispersos en una mezcla de soélidos,
conocida como excipiente” (Pabon y Gonzalez, 2017, p. 10). Este tipo
de medicamento es la forma mas comun que existe y se caracterizan
por su aspecto fisico debido a que se pueden encontrar en diferentes

presentaciones.
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. Liquidos: Las formas farmacéuticas liquidas o también llamadas
soluciones son “mezclas homogéneas en las que un sdélido o un liquido
esta disuelto en otro liquido” (Pabdén y Gonzalez, 2017, p. 10). Este tipo
de medicamentos son mayormente utilizados para casos pediatricos

por su féacil forma de administracion.
7.1.7.1.2. Por su grupo terapéutico
Los medicamentos también se clasifican en grupos terapéuticos, esto
quiere decir que se clasifican segun la enfermedad o los sintomas para cuyo

tratamiento este es utilizado (Lynch, 2022).

Esta clasificacion de medicamentos se subdivide en categorias, siendo

las mas comunes o relevantes las que se mencionan a continuacion.

. Analgésicos

o Antibidticos

. Antihistaminicos
o Antivirales

o Cardio

o Diabetes

o Gastrica

o Multivitaminica
o Pediatrica

o Respiratoria
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7.2. Producciéon

Se define produccion como “todas las operaciones involucradas en la
elaboracion de un producto farmacéutico, desde la recepcion de los
materiales, hasta la obtenciéon del producto terminado” (RTCA 11.03.42:07,
2014, p. 8). De acuerdo con la definicion anterior se puede decir que el
departamento de produccién es el encargado de velar por la fabricacion de los

medicamentos.

Las actividades que se realicen dentro del departamento de produccién
deben ser con base a un procedimiento definido, esto con el objetivo de que
los productos que se fabriquen cumplan siempre con los estandares de calidad

que se establezcan y evitar que se presenten reprocesos.

En cuanto al reproceso se menciona que “sera permitido solamente si
no se ve afectada la calidad del producto, si reinen todas las especificaciones,
y si se efectua de conformidad con un proceso bien definido y autorizado”
(RTCA 11.03.42:07, 2014, p. 33).

7.2.1. Area de soélidos

El area de sodlidos la cual se encuentra ubicada dentro de la planta
general de fabricacion es el area en el cual como su nombre lo indica se
fabrican medicamentos que de acuerdo con su forma farmaceéutica son sélidos
como lo son las tabletas recubiertas y sin recubrir, cdpsulas y polvos para

suspension oral.

Cada uno de estos productos sigue un proceso establecido para su

fabricacion, los cuales seran descritos en los siguientes apartados tomando en
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cuenta Unicamente las tabletas y las capsulas por ser objeto de estudio para

esta investigacion.

7.2.1.1. Tabletas

Se define tabletas como “Los comprimidos son formas farmacéuticas
sélidas de dosificacion unitaria, obtenidas por compresion mecéanica de
granulados o de mezclas pulverulentas de uno o varios principios activos, con
la adicién, en la mayoria de los casos, de diversos excipientes” (Hernandez,
2001, p. 57).

Para el proceso de produccion de tabletas, tomando en cuenta

Gnicamente el area de solidos, se deben llevar a cabo las siguientes etapas:

o Metrologia: la etapa de metrologia comprende el ingreso de la materia
prima, con toda la documentacion correspondiente del proveedor
calificado, el muestreo y aprobacion de esta, el pesaje de cada materia
prima segun orden de fabricacién para el producto y lote a fabricar y la
entrega de estos al area de produccion.

o Granulado: esta etapa se basa en la transformacion de una mezcla de
particulas agregadas solidas tratando de conseguir un disefio de
particulas (aglomerado o granulado). Es una operacién industrial de
mezclado donde se adiciona una solucion liquida que lleva un agente
aglutinante, con el fin de producir granulos himedos que posteriormente

Seé secan.
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Mezclado: en esta etapa con la ayuda de un mezclador industrial, se
realiza la mezcla del granulado seco con excipientes que ayudaran al

producto a tener una mejor fluidez en la etapa de compresion.

Secado y Tamizado: por medio de turbinas que inyectan aire caliente y
seco se evapora todo el liquido que contiene el granulado. Una vez seco
el granulado se hace pasar por un molino o un granulador, con el fin de

gue todos los granulos tengan un mismo tamafo.

Tableteado: en esta etapa el producto se coloca en una tolva que
dosifica en matrices el polvo y luego con punzones se hace la
compresion para sacar la tableta. La tableta ya comprimida, se manda
a analisis para verificar que cumple con los pardmetros de friabilidad,

desintegracion, disolucion y dureza.
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Figura 4.
Diagrama de proceso de fabricacion: Tabletas

| Entrega de férmula a Metrologia I

[ Pesado de materia prima

!

’ Tamizado (si aplica)

!

Mezclado I
‘ Granulacién himeda I Granulacién seca
‘ Secado

I—.‘ Tamizado

!

l Mezclado - Lubricado

'

‘ Comprension

Filmeado

Nota. Diagrama que muestra el proceso de fabricacién de productos en la forma farmacéutica
de tabletas. Elaboracion propia, realizado con Canva.
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7.2.1.2. Capsulas

Se define capsulas como “formas farmaceéuticas solidas que contienen
el principio activo solo o acompafiado por excipientes dentro de una cubierta
soluble rigida o blanda” (Farmacopea Argentina, 2013, p. 233).

Para el proceso de fabricacion de capsulas, tomando en cuenta

Unicamente el area de solidos, se deben llevar a cabo las siguientes etapas:

o Metrologia: la etapa de metrologia comprende el ingreso de la materia
prima, con toda la documentacion correspondiente del proveedor
calificado, el muestreo y aprobacion de esta, el pesaje de cada materia
prima segun orden de fabricacién para el producto y lote a fabricar y la

entrega de estos al area de produccion.

o Tamizado: una vez seco el granulado se hace pasar por un molino o un
granulador, con el fin de que todos los granulos tengan un mismo

tamano.

o Mezclado: en esta etapa se hace la mezcla del granulado seco con
excipientes que ayudaran al producto a tener una mejor fluidez en la

etapa de compresion o bien al momento de encapsularlo.
o Encapsulado: con ayuda de una encapsuladora semiautomatica o

automatica, se realiza el proceso de dosificar las capsulas vacias con

el granulado o los micro pellets.
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Figura 5.

Diagrama de proceso de fabricacion: Capsulas

Entrega de férmula a Metrologia

[

Pesado de materia prima

!

Tamizado (si aplica)

!

Mezclado
Granulacién himeda Granulacién seca
Secado

L Tamizadeo

!

Mezclado - Lubricado

!

Encapsulado

!

Nota. Diagrama que muestra el proceso de fabricacion de productos en la forma farmacéutica

de capsulas. Elaboracion propia, realizado con Canva.

7.3. Sistema de gestion de calidad

Primero que nada, para poder entender el concepto de SGC, se debe

conocer lo que es un sistema de gestion. Este se define como un “conjunto de

elementos relacionados entre si orientados en una forma de trabajar basado

en procesos, con una politica de trabajo para alcanzar objetivos” (Carrera,
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2018; Ligfha, 2018; Moreno, 2018; Morales, 2018, p. 20). Esto quiere decir que
un SG se enfoca en una metodologia de trabajo basada en procesos, los

cuales van alineados tanto a los objetivos como a la politica de la organizacion.

Existen diferentes tipos de sistemas de gestion dentro de estos se
encuentra el Sistema de Gestion de Calidad, el cual lo definen como “procesos
de trabajo eficaces y eficientes con politicas y normas de calidad en el trabajo
para alcanzar los objetivos de calidad” (Carrera et al., 2018, p. 20).

Estos elementos juntos forman una herramienta la cual su fin es velar
por que los productos cumplan con los requisitos de calidad reglamentarios y

a su vez también satisfagan los requisitos de los clientes.

Un SGC beneficia los procesos internos de una organizacion al
optimizar los recursos, aumentar la productividad y sobre todo al mejorar la
organizacion de manera interna logrando que la comunicacién sea mas fluida
(Carrera et al., 2018). Esto al hacerlo de manera eficiente se garantiza el
cumplimiento de altos estandares de calidad. Ademas, este brinda un proceso
de mejora continua, ya que los objetivos van cambiando conforme la

organizacion va evolucionando.

7.3.1. Principios de la gestién de la calidad

Una organizacion con éxito es aquella en la cual se cuenta con un SG
con un disefio enfocado en mejorar continuamente el desempefio de ésta,
tomando en cuenta las necesidades de todas las partes involucradas (Padron,
2005). Debido a esto se han identificado ocho principios de la gestion de

calidad que llevaran a la organizacion hacia esta mejora, los cuales son:
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Figura 6.

Principios de la calidad

Enfoque al Relacflphes mutuarlneme
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Enfoque basado Enfoque de sistema
04 en procesos para la gestion

Nota. Diagrama que muestra los principios de la calidad. Elaboracion propia, realizado con

Canva

o Enfoque al cliente: se deben comprender las necesidades del cliente,
satisfacer sus requisitos y esforzarse por exceder sus expectativas.

o Liderazgo: los lideres orientan a la organizacion a manera de que el

personal se involucre para alcanzar los objetivos.
o Participacion del personal: el personal al ser la parte esencial de la

organizacion, al comprometerse hace que sus habilidades se utilicen

para el beneficio de esta.
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o Enfoque basado en procesos: cuando las actividades que se realizan
son gestionadas como un proceso se alcanza el resultado deseado de

manera mas eficiente.

o Enfoque de sistema para la gestion: para que una organizacion alcance
sus objetivos de manera eficaz y eficiente debe identificarse,

entenderse y gestionarse los procesos como un sistema.

o Mejora continua: se debe buscar la mejora continua del desempefio de

toda la organizacion.

o Enfoque basado en hechos para toma de decisiones: para que la toma
de decisiones sea eficaz, esta debe estar basada en el andlisis de datos

y de informacion.

o Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor: el tener una
relacion mutuamente beneficiosa con el proveedor hace que aumente

la capacidad para crear valor.
7.3.2. Funcionalidades de un sistema de gestion de calidad
Para la EKCIT (2022) un sistema de gestion de calidad puede tener
diferentes funcionalidades sin importar el sector o el tamafio de la
organizacion, ya que se adaptan a los procesos empresariales.
Estas funcionalidades se enfocan en garantizar que el método de

trabajo registrado de manera documental se lleve a cabo exactamente igual

en la practica.
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Figura 7.

Funcionalidades comunes de un SGC

Protocolos y instrucciones Riesgos y incidentes

SGC

Auditorias, inspecciones y

Certificados
pruebas

Nota: La imagen muestra las funcionalidades comunes de un sistema de gestion de calidad.
Obtenido de European Knowledge Center for Information Technology. (2022).
Funcionalidades de un sistema de gestion de calidad: ¢qué posibilidades ofrece un SGC?

(https://www.ticportal.es/temas/sistema-gestion-calidad/funcionalidades-sgc), consultado el 7

de octubre de 2022. De dominio publico.

En la figura 6 se pueden observar las funcionalidades de un sistema de

gestion de calidad, las cuales segun la EKCIT (2022) son las siguientes:

o Protocolos e instrucciones: se refiere a las normas o reglas por las que
se va a regir el sistema de gestion, lo cual lo hace tener procesos
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estandarizados. Estos protocolos pueden ser mostrados a los
colaboradores en forma de capacitacion haciéndoles una comprobacion

para verificar que lo hayan comprendido.

Certificados: ademas de los procesos, los materiales y equipos
utilizados por la organizaciéon deben cumplir con los criterios que se
establezcan o estén normados, es por esto que se debe contar con un
documento que respalde este cumplimiento. Los certificados cuentan
con una vigencia, por lo que es necesario estar pendientes para evitar

inconvenientes.

Riesgos e incidentes: en todas las empresas surgen incidentes en las
areas de trabajo, el SGC lo que pretende es minimizar tanto los
incidentes y los riesgos que puedan existir, creando normativos con

base los registros de incidentes que hayan ocurrido con anterioridad.

Auditorias, inspecciones y pruebas: esto se refiere a las
comprobaciones periddicas que se realizan en muchas organizaciones
a manera de verificar que se cumplen con los requerimientos
establecidos por la misma organizacion, pero principalmente los

establecidos por normas y reglamentos.

7.3.3. Buenas practicas de manufactura

Las buenas practicas de manufactura se definen como un “conjunto de

procedimientos y normas destinados a garantizar la produccién uniforme de

los lotes de productos farmacéuticos que cumplan las normas de calidad”
(RTCA 11.03.42:07, 2014, p. 4). Esto quiere decir que las buenas practicas de

manufactura son procedimientos y normas que se enfocan en que los
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productos cumplan con los estandares de calidad y sean seguros para los

consumidores.

La gestion de la calidad se relaciona estrechamente con las BPF de
fabricacion, las cuales son aplicables a todo tipo de medicamentos y se estan
extendiendo a dispositivos médicos, productos herbolarios y cosméticos (De
la Fuente, 2022). Debido a que la produccién de medicamentos esta en
continuo crecimiento, las buenas practicas de fabricacion al estar
estrechamente relacionadas con la gestibon de calidad también van
evolucionando, ya que se van implementando nuevas metodologias, nuevos

procesos o0 nuevas tecnologias.

Las buenas practicas de manufactura no solo se encargan de asegurar
que la fabricacion de los medicamentos este bajo los estandares establecidos,
lo cual es su principal objetivo, sino que la implementacion de éstas también
sirve para que la organizacion pueda obtener un certificado que avale el

correcto cumplimiento de las BPM.

Para lograr el cumplimiento de las BPM se requiere que todo el personal
se capacite y luego se involucre, ya que es un trabajo en conjunto de todas las
areas involucradas en la fabricacién de los medicamentos. Es por esto que la
capacitaciéon no se debe limitar a sefalar los requisitos para cubrir las BPF,
sino es conveniente orientarla a la concientizacion sobre el tema, a la
modificacion cognitiva primero y actitudinal-conductual después (De la Fuente,
2021).

A continuacion, se muestra en la figura 7 los requisitos minimos que

deben ser verificados para cumplir con las buenas practicas de fabricacion, ya

gue estas deben asegurar un disefio y un control adecuados tanto de los
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procesos de fabricacion como de las instalaciones de la organizacién (De la
Fuente, 2021).

Figura 8.
Requisitos para las BPF

Laboratorios
fiables de
" ensayo —
Materias Proovedores y
primas de Clientes

/ calidad calificados \

Solucionar las Sistemas de
desviaciones gestion de
de calidad calidad
Gestidn Contral de las
de riesgos operaciones

PNOs Validacion
robustos de procesos

Nota. La imagen muestra los requisitos necesarios para las buenas practicas de manufactura.
Obtenido de R. De la Fuente (2021). Capitulo 2: Las Buenas Practicas y el Manual de Calidad.
(https://www.linkedin.com/pulse/cap%C3%ADtulo-2-las-buenas-préeC3%Alcticas-y-el-

manual-de-de-la-fuente-grimaldo/), consultado el 8 de octubre de 2022. De dominio publico.

40



7.3.4. Buenas practicas de documentacion

Las buenas practicas de documentacion (BPD) “son una parte esencial
en un sistema de gestion de calidad y como tal deben existir en todos los

aspectos de las buenas practicas de manufactura” (Ariza, 2012, p. 7).

Esto debido a que las BDP y las BPM tienen relacion entre si, ya que
cualquier documento que se elabore contiene informacién importante sobre el
proceso de fabricacion de un determinado producto lo cual puede servir como

evidencia de eso.

El poner en préactica un sistema de documentacion como parte de las
BPM, permite que se lleve un adecuado control y a la vez que asegura la
trazabilidad de los procesos productivos dentro de la organizacion, los cuales
abarcan desde la busqueda del proveedor ideal por medio de una calificacion,
la recepcién de la materia prima, hasta la distribucion del producto final.

Para De la Fuente (2021) no se pueden entender las BPF sin un
adecuado sistema de documentacion, pues todas las actividades productivas,
de control de calidad, de mantenimiento o de aseguramiento de la calidad que
se realizan en una planta farmacéutica tienen su origen en un PNO, un

instructivo o una politica.

Los documentos que se elaboren en una organizacion estan
categorizados en 5 niveles de acuerdo con su importancia, los cuales tienen
un objetivo en particular que cada organizacion se encarga de definirlos. En la
figura 8 se muestra como estan representados cada uno de estos niveles
dentro de una industria farmacéutica, siendo la punta de la piramide la de

mayor importancia y la base la de menor importancia.
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Figura 9.

Piramide documental

Nivel 2
Documentos Maestros \
de productos \ Nivel 3
Protocolos de calificacion y validacion \
\
Instrucciones de trabajo Nivel 4
Registros de calidad Nivel 5

Nota: La imagen muestra el orden jerarquico de los documentos en una organizacion.
Obtenido de R. De la Fuente (2021). Capitulo 4: El Area de Documentacion.
(https://www.linkedin.com/pulse/cap%C3%ADtulo-4-el-%C3%Alrea-de-

documentaci%C3%B3n-ricardo-de-la-fuente-grimaldo/), consultado el 8 de octubre de 2022.

De dominio publico.
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7.3.5. Normas regulatorias

En Guatemala, el Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social
(MSPAS) es el ente regulador de la fabricacion de productos farmacéuticos, el
cual cuenta con diferentes regulaciones legales por las que se guia para velar
gue se cumpla con una elaboracion correcta y adecuada de medicamentos

segun estos sean naturales o quimicos.

Para la implementaciéon y el cumplimiento de las BPM, la regulacion
legal vigente que se utiliza en el pais es el Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA), siendo el correspondiente para productos quimicos
el RTCA 11.03.42:07 Productos farmacéuticos. Medicamentos de uso

humano. Buenas Practicas de Manufactura para la Industria Farmacéutica.

Este reglamento enumera las normas y parametros fundamentales para

poner en marcha un sistema de BPM (Paz, 2014).

De la misma manera se toma como guia el Informe 32, ya que “este
informe presenta las recomendaciones de un grupo internacional de expertos
convocado por la Organizacion Mundial de la Salud para que examine diversos
asuntos relativos a la garantia de la calidad de los productos farmacéuticos y
las especificaciones aplicables a sustancias y formas farmacéuticas”
(Organizacion Mundial de la Salud, 1992, p. 4).

Asi mismo, en algunas organizaciones del pais se toma como
referencia para la realizacion de ciertos procesos y validaciones clave para el
cumplimiento de las BPM, algunas normas extranjeras como lo es la Norma
Oficial Mexica NOM-059 y la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

(FEUM) para validaciones de sistemas criticos.
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7.3.6. Validaciones

Para comprender el tema de validaciones, primero que nada, es
importante conocer lo que es una validacion. Se define validacion como
“accion documentada que demuestra que un procedimiento, proceso, equipo,
material, actividad o sistema conducen a los resultados previstos” (RTCA
11.03.42:07, 2014, p. 9). Es decir, por medio de una validacién se puede
comprobar y demostrar que un procedimiento, proceso, equipo 0 sistema
cumple con los parametros establecidos a manera de que no se vea

comprometida la calidad del producto que se esté fabricando.

Las validaciones se realizan mediante protocolos en los cuales va
descrito el procedimiento que se debe seguir para realizar la validacion segun
corresponda. También debe contener un informe final en el cual se registren

todos los resultados obtenidos, asi como las conclusiones.

“Deben establecerse procesos y procedimientos sobre la base de un
estudio de validacién, los cuales se sometan periédicamente a una
revalidacion para asegurar que con ellos se puedan seguir obteniendo los
resultados deseados” (Organizacion Mundial de la Salud, 1992, p. 32).

Las validaciones permiten asegurar que el sistema o el equipo trabaja
de manera correcta segun las condiciones en las que fue validado (De la
Fuente, 2022). Asi mismo, permite comprobar que el proceso de produccion
se realiza acorde al procedimiento y se puede producir repetidamente

cumpliendo con las especificaciones.

44



7.3.6.1. Plan Maestro de validaciones

En el RTCA 11.03.42:07 (2014) se menciona que los estudios de
validacion son una parte esencial en las buenas précticas de manufactura, los
cuales deben realizarse conforme a un plan maestro de validaciones y un
cronograma de validaciones. Asi mismo, los resultados y conclusiones

obtenidos en estos estudios deben quedar registrados.

En la guia sobre los requisitos de las practicas adecuadas de
fabricacion segunda parte, se define al plan maestro de validaciones como “un
documento que atarie al establecimiento en su totalidad y en el que se describe
qué equipos, sistemas, métodos y procedimientos habran de validarse y
cuando lo seran” (Organizacion Mundial de la Salud, 1998, p. 9). En este
documento se debe definir cada uno de los protocolos necesarios para la

validacion.

El plan maestro de validaciones (PMV) establece el alcance,
responsabilidades y prioridades de la calificacién y validacion (De la Fuente,

2022). El Plan Maestro de Validaciones debe contener lo siguiente:

o Introduccion.

o Objetivos.

o Alcance.

o Politica de validacion.

o Marco regulatorio.

o Definiciones y abreviaturas.

o Recursos, estructura organizacional y responsables de las actividades
de validacion.

o Listado de las instalaciones, sistemas, equipos y procesos a validar.
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o Documentacion y procedimientos escritos, instrucciones de trabajo y

estandares.

o Plan general de validacion, estrategia y cronograma.

o Programa del plan maestro de validacion.

o Programa de calibraciones.

o Criterios de aceptacion.

o Mantenimiento del estado validado, recalificacion-revalidacion.

o Plazo de revision del plan maestro de validacion.

o Control de cambios.

o Referencias bibliograficas y normas nacionales e internacionales que
aplican.

7.3.6.2. Manual de calidad

Se define al manual de calidad como el documento que describe el
Sistema de Gestion de Calidad de acuerdo con la politica y los objetivos de la
calidad establecidos en el mismo manual (De la Fuente, 2021). Con base a
esta definicion se puede decir que el manual de calidad es un documento
fundamental para un sistema de calidad ya que en él se define las actividades

gue realiza la organizacién para alcanzar los objetivos de calidad.

No hay una estructura especifica para elaborar un Manual de Calidad
debido a que contiene informacion de los distintos procesos y actividades que

puedan afectar la calidad del producto.

A continuacion, se listan los aspectos basicos que debe contener un

manual de calidad.

o Resefia historica de la organizacion
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Presentacion general de productos y servicios
Glosario

Objetivos

Alcance

Responsabilidad y compromiso de la alta direccion
Misién

Vision

Politica de calidad

Estructura organizacional

Edificios e instalaciones

Equipo

Materiales y productos
Documentacion

Produccion

Garantia de calidad

Aseguramiento de calidad

Produccién y analisis por contrato
Validaciones

Quejas, reclamos y retiro de productos
Autoinspeccién y auditorias de calidad
Control de cambios

Normas y bibliografia

7.3.6.3. Procedimientos

Debe contarse con procedimientos escritos los cuales serviran para

llevar una verificacion del proceso de produccion y de las actividades que

estén involucradas en el mismo (RTCA 11.03.42:07, 2014). De encontrarse
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alguna desviacion, ésta debe ser registrada y justificada debido a que puede

comprometer la calidad del producto.

Asi mismo, menciona que se debe disponer de procedimientos escritos
y registros correspondientes de las actividades realizadas que se listan a
continuacion (RTCA 11.03.42:07, 2014, p. 32).

o Mantenimiento, limpieza y sanitizacion de edificios e instalaciones
o Uso, mantenimiento, limpieza y sanitizacion de equipos y utensilios
o Sanitizacion y mantenimiento de tuberias y de las tomas de fluidos
o Calibracién de equipo

. Asignacion de numero de lote

o Capacitacion del personal

o Uso y lavado de uniformes

o Control de las condiciones ambientales

o Prevencion y exterminio de plagas

o Recoleccion, clasificacion y manejo de basuras y desechos

. Muestreo

o Validaciones

o Cualquier otro que sea necesario
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9. MARCO METODOLOGICO

La presente investigacion utiliza un enfoque mixto, un disefio no
experimental con una ocurrencia retrospectivo y prospectivo, un alcance

descriptivo y la recopilacion de la informacion seré de tipo transversal.

9.1. Tipo de enfoque

La investigacion tendra un enfoque mixto, ya que se busca comprender
y conocer los procesos que se realizan en el area de productos solidos de la
industria farmacéutica en estudio. Para esto se analizardn variables
cualitativas debido a que se identificaran los conocimientos y las habilidades
gue poseen los colaboradores y cuantitativas, ya que se recolectaran datos
necesarios para medir el cumplimiento del normativo correspondiente para las
BPM.

9.2. Tipo de disefio

El disefio de la investigacion sera no experimental ya que se recopilara
informacion sobre los procesos que se llevan a cabo en la planta. Ademas, la
investigacion tendra una ocurrencia retrospectiva ya que se analizaran los
procedimientos y registros correspondientes que se utilizan durante la
fabricacion de productos sélidos y, una ocurrencia prospectiva conforme se va

desarrollando la misma.
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9.3. Tipo de recoleccién de informacion

El tipo de la investigacion sera transversal puesto a que se observaran
los procesos por un tiempo determinado a manera de recopilar la informacion
sobre como llevan a cabo la fabricacion de tabletas y capsulas, tomando en
cuenta la manera en que realizan la documentacion pertinente, los tiempos de
retraso, puntos criticos que establezcan los normativos para luego ser
analizados a manera de obtener resultados que serviran para el desarrollo de
la propuesta. De esta manera, se obtendra una base que se podra utilizar para
comparar estos datos con los que se obtengan luego de la realizacion de la

investigacion.

9.4. Tipo de alcance

Asi mismo, de acuerdo con el analisis y alcance la presente
investigacion sera descriptiva debido a que por medio de la observacion se
identificardn y describiran todos aquellos aspectos que no cumplan con la
normativa correspondiente ya que con esto se pretende especificar y

estandarizar los procesos correspondientes.
9.5. Variables e indicadores

En este apartado se dara una descripcion conceptual y operativa de las
variables cualitativas y cuantitativas, segun corresponda, las cuales seran

utilizadas durante el transcurso del desarrollo de la investigacion.

Asi mismo, estas variables seran analizadas para realizar un

diagnéstico mas completo del area en estudio.
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95.1. Variables cualitativas

Las variables cualitativas son aquellas que no se pueden cuantificar,
pero que su analisis servira para identificar conocimientos, habilidades,
actitudes y caracteristicas que ayuden al desarrollo del estudio. Tomando en
cuenta lo mencionado, a continuacion, se describiran las variables a utilizar en

la presente investigacion.

o Nivel de estandarizacion de procesos (EP): Nivel de procesos y

procedimientos vigentes estandarizados con base a los normativos.

(Cantidad de procesos estandarizadOS) 100
= *
Cantidad total de procesos

o Nivel de conocimiento (NC): Nivel que determinard el conocimiento
adquirido por los colaboradores involucrados en los procesos de
fabricacion del area de produccion de sélidos, el cual identifica como se

documenta y se comunica la informacion relacionada con estos.

(Cantidad de preguntas correctaS) 100
= *
Cantidad total de preguntas

9.5.2. Variables cuantitativas
Las variables cuantitativas son aquellas que se pueden cuantificar y dan

un analisis mas profundo y detallado del estudio realizado. A continuacién, se

describiran las variables a utilizar en la presente investigacion.
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indice de capacidad de procesos (ICP): indice que determina que los
productos que se fabrican en el &rea de sélidos cumplen con los

estandares establecidos por la empresa.

1P limite superior — limite inferior

capacidad de prcoceso

Indicador de rechazo de producto (IR): indice que determina el
porcentaje de producto que se encuentra fuera de especificacion

establecida por la empresa de acuerdo con cada uno de estos.

; ( Cantidad de producto rechazado > 100
= *
Cantidad total de producto fabricado

Tiempo medio de reparacion (MTTR): Tiempo promedio que toma

realizarle una reparacion a un equipo después de una falla mecanica.

Tiempo total de inactividad
MTTR = ( - )
Numero de fallas

Tiempo de ciclo (CT): Tiempo que se tarda la fabricacion completa de

un producto.

CT = Hora de finalizacion del proceso — Hora de inicio del proceso

Tiempo de transicion (TT): Tiempo que se necesita para pasar de una

tarea a otra o de un turno a otro.

TT = Tiempo disponible neto — Tiempo de produccién
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Indicador de cumplimiento de especificaciones (ICE): indice que
determina el cumplimiento de BPM con base al Reglamento Técnico

Centroamericano segun el informe para productos quimicos.

Cantidad de especificaciones cumplidas

ICE=( >*100

Cantidad total de especificaciones por proceso

Indicador de reprocesos (IRP): indice que determina el porcentaje de
reprocesos realizados en un tiempo determinado segun forma

farmacéutica de medicamento.

IRP = ( Cantidad de lotes con reprocesos
~ \Cantidad total de lotes fabricados

)*100

Indicador de cumplimiento de capacitaciones (ICC): indice que
determina el porcentaje de capacitaciones realizadas en un
determinado tiempo de acuerdo con el programa establecido.

Cantidad de capacitaciones realizadas
ICC = ( - — > * 100
Cantidad total de capacitaciones

Indicador de desviacion de rendimiento de materia prima (DMP): indice
gue compara la cantidad de materia prima necesaria para la fabricacion

de un producto con la cantidad de materia prima real utilizada.

DMP — ( Cantidad de materia prima utilizada )
~ \Cantidad de materia prima prevista a utilizar
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9.6.

Matriz de consistencia

En la tabla 1 se muestra una matriz de andlisis en la que se encuentran

descritas las variables que seran analizadas durante el desarrollo de la

investigacion de acuerdo con cada uno de los objetivos especificos

planteados, junto al tipo de variable, indicador y técnica de recoleccién que se

utilizara para llevarlo a cabo.

Tabla 1.

Matriz de andlisis de variables

TIPO DE TECNICA DE
OBJETIVO VARIABLE VARIABLE INDICADOR RECOLECCION
Diagnosticar el :
control de Nivel de EP = L!fs_ta d.(?
procesos estandarizacion Cualitativa (PTOC“OS estandarizadOS) <100 vre;rélcacgm,
productivos en de procesos Cant.total de procesos pas de
procesos
cuanto ala
estandarizacién de
normas
relacionadas con
laindustria
farmacéutica en el Nivel de NC = Observacion
area de conocimiento de  Cualitativa ( preguntas correctas ) . encuestas
Produccién de colaboradores Cant. total de preguntas
Sélidos de una
industria
farmacéutica
guatemalteca.
Registros, hojas
Establecer las indice de ICP = de Excel,
causas por las que  capacidad de Cuantitativa  limite superior — limite inferior gréficos de
existen procesos capacidad de prcoceso control, lista de
deficiencias en el chequeo
control de
procesos Indicador de IR = Registros, hojas
productivos en el rechazo de Cuantitativa cant. producto rechazado de Excel,
area de producto (total de producto fabricado) *100 gréaficas
Produccién de
Sélidos de una
industria Tiemoo medio MTTR = Registros, hojas
farmacéutica P Cuantitativa de Excel,

guatemalteca.

de reparacién

(Tiempo total de inactividad)
Numero de fallas

observacion
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Continuacion tabla 1.

TIPO DE TECNICA DE
OBJETIVO VARIABLE VARIABLE INDICADOR RECOLECCION
CT = . .
Tiempo de ciclo  Cuantitativa  Hora de finalizacién del proceso ReQCIiStrgs' h|01as
— Hora de inicio del proceso e Exce
Tiempo de o T = Registros, hojas
¢ S Cuantitativa Tiempo disponible neto de E ’ |
ransicion — Tiempo de producciéon e kxce
Lista de
i ICE =
Identificar los Indlc_ac_zlor de S especificaciones cumplidas chequeo, .
P cumplimiento de  Cuantitativa ( — ) encuestas, hojas
indicadores de un especificaciones total de especificaciones por proceso de Excel
Sistema de P *100 (aficas,
Gestion de 9
Calidad enfocado IRP = Registros, hojas
en e! Indicador de Cuantitativa lotes con reprocesos de Excel,
cumplimiento reprocesos total de lotes fabricados * 100 réficas
adecuado de las 9
buenas préacticas
ddoecrlrrigﬁggg:laeyn Indicador de ICC = Registros, hojas
ol area de cumplimiento de  Cuantitativa (Capacitaciones realiladaS) 100 de Excel,
Produccién de capacitaciones total de capacitaciones gréficas
Solidos de una
f |ndus,tr|tg dlndl(_:ad_qr dde DMP = Registros, hojas
armaceutica esviacion de Cuantitativa materia prima utilizada de Excel
guatemalteca. rendimiento de ( —— - — ) i
materia prima prevista a utilizar gréficas

materia prima

Nota. Descripcion de variables a analizar de acuerdo con cada objetivo especifico de la

investigacion. Elaboracion propia, realizado con Microsoft Word.

9.7.

Fases de la investigacion

La presente investigacion estara desarrollada en cuatro fases de

estudio, abarcando desde el momento en que se recopila la informacion

necesaria para el estudio hasta la elaboracion del disefio propuesto para el

Sistema de Gestién de Calidad. A continuacion, se describen brevemente cada

una de estas fases.
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. Fase 1: revisibn documental

Se recopilara toda la informacién correspondiente a los procesos de
fabricacion de productos soélidos que se realizan en la planta de produccién y
a su vez se identificaran las actividades que realizan los colaboradores para
llevar a cabo dichos procesos. Esto se realizara por medio de entrevistas a
colaboradores, busqueda de documentos de apoyo proporcionados por la

empresa y fuentes bibliograficas.

o Fase 2: diagndstico de control de procesos

Se llevaran a cabo recorridos en diferentes etapas del proyecto dentro
de la planta de produccion para verificar mediante una lista de chequeo basada
en reglamentos y normas como se realizan los procesos productivos, a manera
de conocer e identificar como se lleva a cabo el control de procesos y si estos

cumplen con las BPM y BPD.

. Fase 3: establecimiento de causas de deficiencias

Una vez recopilada la informacion necesaria se realizaran distintos
analisis de ésta, con el objetivo de conocer las causas por las que pueda existir
deficiencias en los procesos productivos y se vea afectada la calidad, lo cual
se harad mediante el uso de las variables descritas en la tabla I. Esto servira
para identificar puntos clave de mejora asi poder proceder a la siguiente fase

con toda la informacién necesaria.
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. Fase 4: disefio de indicadores

Una vez obtenidos los resultados del analisis realizado en la fase
anterior, se procederda a elaborar el disefio de la propuesta de un sistema de
gestibon de calidad y que basado con el normativo cumpla con los
requerimientos. Luego, se disefiaran los indicadores de gestion de calidad
descritos en la tabla I, los cuales serviran para la medicion del desempefio del
sistema de gestion que a su vez seran de apoyo para la mejora continua del
mismo conforme se vaya implementando dentro de la empresa en estudio. Por
ultimo, se procederd a presentar la propuesta y a obtener resultados que daran

pauta a las conclusiones del proyecto.
9.8. Poblacion y muestra

Para la presente investigacion se considerara como poblacién a todas
las areas involucradas en la fabricacion de productos sélidos que de acuerdo
con el normativo correspondiente necesiten estar bajo control para el
cumplimiento de las BPM. Por lo que se evaluaran a todos los colaboradores
involucrados en la realizacion de los procedimientos pertinentes, los cuales
laboran en el departamento de Produccion, siendo un total de 60

colaboradores.

Luego, mediante la aplicacion de un analisis de muestreo estadistico en
el cual se utilizara un nivel de confianza del 95 % y un error de muestra del 5
%, se procedera a determinar el tamafio de la muestra con la ecuacién que se

describe a continuacion:

B No?2Z2
" e2(N —1) 4 02272

n
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Donde:

n = tamafo de la muestra

N = tamafio de la poblacion

o = desviacion estandar de la poblacion (0.5 convencional)

Z = parametro estadistico que depende del nivel de confianza

e = error de estimacion maximo esperado

Tomando en cuenta los datos anteriores, se sabe que la poblacion (N)
es de 60 colaboradores, la desviacién estandar (o) es de 0.5, el parametro
estadistico (Z) utilizando un nivel de confianza del 95 % es de 1.96 y un error
de estimacion del 5 %, al sustituirlo en la ecuacién anterior se tiene el siguiente

resultado para el tamafio de la muestra.

(60)(0.5)%(1.96)2

- = 52.01 = 52 colaborad
n (005)2(60 _ 1) + (05)2(196)2 cotapboraadores

El resultado obtenido en el célculo de la muestra es de 52
colaboradores, por lo que el estudio a realizar abarcar4 este nimero para
realizar la recopilacion de informacion. Una vez realizado el estudio, los
resultados obtenidos servirdn para el diagnéstico de los procesos y asi poder

determinar las oportunidades de mejora que estos puedan tener.

9.9. Técnicas de recoleccion

Para la realizacion de la presente investigacion se utilizaran las técnicas

para la recoleccion de la informacion que se describen a continuacion.

° Observacion
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Mediante la observacion se recopilara toda aquella informacion que
ayude a comprender de mejor manera como se realiza el proceso de
fabricacion de los productos naturales, lo cual sera un complemento para las
otras técnicas de informacion que se utilizaran, pudiendo asi verificar los
aspectos que no pueden ser registrados de manera escrita pero que

indirectamente pueden perjudicar los procesos.

. Encuestas

Las encuestas realizadas a los colaboradores involucrados
proporcionaran datos que ayuden a conocer cual es el conocimiento y el
comportamiento que poseen para detectar puntos débiles que puedan ser
controlados. Ademas, estas serviran de respaldo para el analisis de variables
involucradas dentro de los procesos. Las encuestas seran realizadas en el
tiempo que se lleve a cabo la fase 1: revision documental y fase 2: diagndstico

de control de procesos, descritas en el apartado 9.7.
o Lista de chequeo

A diferencia de las encuestas, la lista de chequeo proporcionara
informacion mas a detalle de la empresa, ya que analizara desde las
instalaciones hasta el control que se realiza en los procesos, la cual al estar
basada en un normativo verificarA que se cumplan con todos los
requerimientos establecidos para garantizar la calidad del producto.

9.10. Resultados esperados

Una vez realizado el presente proyecto de investigacion se espera

realizar una propuesta de un sistema de gestion de calidad que ayude a
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mejorar los procesos productivos para la fabricacion de tabletas y capsulas del

area de solidos.

De igual manera, se espera que con esta propuesta se mejore el
proceso de capacitacion de personal, logrando con eso obtener un mayor
porcentaje en el cumplimiento tanto de las buenas practicas de manufactura

como de las buenas practicas de documentacion.

Asi mismo, mediante la implementacion de esta propuesta de disefio se
espera lograr una disminucién en los reprocesos, obteniendo de esta manera
un aumento en la productividad y eficiencia en los mismos, pero sobre todo

una mejora de la calidad en la fabricacion de los productos.

Por lo tanto, todo esto en conjunto permitiria el cumplimiento de los

requisitos establecidos para la obtencion de la certificacion de BPM.

64



10. TECNICAS DE ANALISIS DE LA INFORMACION

Para realizar el analisis de los resultados obtenidos de la informacién
recolectada durante el desarrollo de la investigacion se hara uso de la
estadistica descriptiva. Es por esto que a continuacion se describiran las
técnicas que se utilizardn en cada una de las cuatro fases anteriormente

descritas.

En la fase de diagndstico de control de procesos se realizaran
diagramas de barras para la determinacion del nivel del conocimiento que
poseen los colaboradores en ese momento y tener una forma mas visual para
los resultados. Con esto se tendrd un mejor conocimiento de la situacion en la

gue se encuentra el area en estudio.

Se realizaran diagramas de proceso en los que se detallaran cada uno
de los procesos de la fabricacién de productos sélidos desde la recepcion de

la materia prima hasta que llega a graneles.

Para la fase de estrategias de control de procesos, se llevaran a cabo
gréaficos de control de los procesos en estudio para verificar que el producto
cumple con los estandares establecidos y asi poder determinar puntos de

mejora para el control de los procesos.
Asi mismo, se elaborard una lista de chequeo basada en el

Reglamento Técnico Centroamericano, el cual servira para la verificacion de

del cumplimiento del normativo.
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Durante la fase de disefio de indicadores mediante el uso de analisis
estadistico se elaborara el disefio de estos; asi mismo, se analizara la lista de
chequeo elaborada en la fase anterior realizando graficas de barras para
identificar el porcentaje de cumplimiento de cada especificacion establecida
por el normativo.
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11. CRONOGRAMA

En la figura 10 se muestra el cronograma con base al cual se ira

desarrollando la presente investigacion.

Figura 10.

Cronograma

Id  |Nombre de tarea Duracién | Comienzo
0 |senzz [ |nden |seen |ses sz |eos [wes |sws [sea 2us |wages [7ws s
os|1s\ Lor 1% L2 0 Tzt Lot 192 |72 Lon Lta s o L0 L0 L0k ot 0p s Lo Lot L6 Lot Lo Lo Loe Lon | a0 Lo 22 Lon L e 2
| [Disefo de nvestigacion de s Maestri en Geston Industrial 8374 sem _lun 311022

7 | Protocole aSsem 022 —
(73| Aprobaciin del disefo de mvestgacion 15 w3002 .
[T4 | Elsboracicn e corecciones y sprobacin fnal T meOHIE l .

5| Desamollo de i investigacién S20sm. mié 2112 1
[T6 | Faset:Revisicn documental G5sem  miéZuINR —_—
7] Revision documental de procesos Zsem mié 23112 ¥
& | Elaboracién de encuesias 05sem  mi07HYR l
[0 | Resizavin de enveviss 2. W22 1 "

dentfeacin de aoicades realizadas Zem martUOVZ i

11| Fase2: Diagnistico del control de procesos Bsem  mar2liid

7} Opsenvacién de procesos Bsem. marzeOi

I Eiaboracn e st de chequeo Tsm  mart402z l
14| Verficasin de cumplmiento sepin ista dechequeo~ 2sem _ mar 2110223 l

5 Ansisis de esulacos Zem marlT0Z l

1 Fase 3: Estableoimiento de causas de defivencia  13sem.  mar 200323
[ | Henthoacion depuntos 6 mejora Tem  mar2idz

1 Diseio de propuesta tsem  mar 28023

B Kientficacidn de requerimienios establcidos por la norZsem.  mar 260823
[ | Elsoracion e procedmientos estandarzados.  3sem.  mar 110423 l
o Elaboracion e manual de caicad Jsm marlZSZ3 l
2 | Elboracion de plan maesto e vaidaciones S maZW067 l

) Elaboracibn de disefo ce capactasiones Bsem. martunen l
[724 | Fase &:Disefo de indieadores Zsem marOUuI
5| Esboracionde inccadores Zem malWOT

% | Presentacibn deresultados ZTsem  lun 140823
[27 | Diseusién de resultados 2sem. 280823 1
[25 | Redaccion de conclusiones Zsem lun 0823 l
[29 | Redaccién de recomendaciones ZTsem 250823 l
[0 | Redaosién de inorme inal Jsem. lun 0902 l

Nota. Diagrama que muestra el detalle de las actividades que se realizaran en cada fase de

la investigacion. Elaboracién propia, realizado con Microsoft Project.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

El presente trabajo de investigacion serd realizado bajo recursos

propios del estudiante. Al ser una investigacion descriptiva, se haran uso de

los recursos mostrados en la tabla 2.

Tabla 2.
Recursos para la investigacion

Descripcién

Recursos Humanos
Honorarios asesor (ad honorem)
Honorarios personal
Honorarios estudiante

Recursos Materiales
Papel bond tamafio carta (resma)
Boligrafo azul
Hojas protectoras (ciento)
Cartapacio
Tinta para impresion (botella)
Impresiones
Computadora
Impresora

Servicios
Servicio de celular
Servicio de internet
Transporte mensual
Total

Unidades UC.OStQ
nitario

1 Q i
3 0 i
5 Q 1,000.00
5 Q 2500
2 0 3.00
5 Q 1000
3 Q 4090
1 Q 8990
500 Q 0.25
1 Q 450000
1 Q 4,000.00
5 Q  198.00
5 Q  300.00
5 Q  400.00

Costo Total

5,000.00

Q

Q

Q

Q 125.00
Q 6.00
Q 50.00
Q 122.70
Q 89.90
Q 125.00
Q 4,500.00
Q 4,000.00

Q 990.00
Q 1,500.00
Q 2,000.00
Q18,508.60

Nota. Descripcién de los recursos utilizados para el desarrollo de la investigacion. Elaboracion

propia, realizado con Microsoft Excel.
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De acuerdo con los recursos que se utilizaran durante el tiempo que se

lleve a cabo la investigacion, se puede decir que esta es factible.
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APENDICES

Apéndice 1.

Arbol de problemas

DEFICIENTE CONTROL Y ESTANDARIZACION DE PROCESOS PRODUCTIVOS EN EL
AREA DEPRODUCCION DE SOLIDOS DE UNA INDUSTRIA FARMACEUTICA
GUATEMALTECA

CAUSAS

Nota. Diagrama de arbol de problemas para la determinacién de causas y efectos del

problema central. Elaboracién propia realizado con Canva.
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Apéndice 2.

Matriz de coherencia

Sistemas
Integrados de
Gestion
Calidad

Practicas de
Manufactura y
de
Documentacion
en una
industria
farmacéutica
guatemalteca
utilizando las
normas RTCA

de procesos
productivos en
el area de
Produccién de
Solidos de una
industria
farmacéutica
guatemalteca

cumplimiento
de las Buenas
Practicas de
Manufactura y
las Buenas
Préacticas de
Documentacion
en una
industria
farmacéutica
guatemalteca?

procesos
productivos en
el area de
Produccién de
Solidos de una
industria
farmacéutica
guatemalteca?

¢ Cudles son
los indicadores
de un sistema
de gestion de
calidad
enfocado en el
cumplimiento
adecuado de
las buenas
practicas de
manufactura y
documentacion

de las Buenas
Practicas de
Manufactura y
las Buenas
Préacticas de
Documentacién
en una
industria
farmacéutica
guatemalteca

Linea de . Pregunta Preguntas Objetivo Objetivos
: - Titulo Problema . .
Investigacion Central Secundarias Central Secundarios
;,Cémo se lleva . .
¢ a cabo el Diagnosticar el
control de control de
procesos
I -
procesos productivos en
productivos en cuanto a la
cuanto a la T
A estandarizacion
estandarizacion de normas
de normas h
relacionadas relacionadas
) ” con la industria
con la industria farmacéutica
farmacéutica .
en el area de enel area de
Produccién de Produccion de
o Solidos de una
Solidos de una industria
industri P
dus’ a farmacéutica
farmacéutica guatemalteca
guatemalteca?
¢Cudles el
Disefio de un disefio Disefiar un
i u ¢Cué i
Sistema de adecuado de Cuédles son sistema de Establecer las
Gestion de Deficiente un sistema de las causas por gestion de causas por las
Calidad para el control gestion de las que existen calidad que gue existen
cumplimiento oy calidad que deficiencias en garantice el deficiencias en
estandarizacion - S
de las Buenas garantice el el control de los cumplimiento el control de los

procesos
productivos en
el area de
Produccién de
Solidos de una
industria
farmacéutica
guatemalteca

Identificar los
indicadores de
un sistema de
gestion de
calidad
enfocado en el
cumplimiento
adecuado de
las buenas
practicas de
manufactura y
documentacion
en el area de

en una Produccion de
industria Sélidos de una
farmacéutica industria
guatemalteca? farmacéutica
guatemalteca
Nota. Matriz que muestra secuencia y coherencia légica entre cada una de las partes

principales de la investigacién. Elaboracion propia
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