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CArITULG 1

ANTRODUC ION



CAPITULD 1

FUNDAMEMNTACZION

Esta tesis surge de la necesidad de realizar un trabajo util vy
practico: ya que proyectos de cvste ti1po, deben estar encaminados
a ser el paso e la teoria (estudios) y la realidad (trabajo

industriall.

El Ingeniero Bulimico recitie una formacion dirigida hacia la
productividad y eficiencia. La productividad, hacer muchas
cosas, realizar muchas activaidades a la vez y la produccien en
serie, son actitudes gue se tienen al terminar la carrera. Esto
puede opbservarse en ¢l plan de estudios: 37 materias diferentes
en % semestres. Hatzer mucho, producir mas en menos tiempo €s 1o
que se busca, pero Ss1n  embargo. tiay un tactor sumamente
importante, que los ingenieros tienden a no tomar muy en cuentas
El Aseguramiento de la Calidagd de los Productos por la

aplicacion de adpcuadops procedimisntos de +anricacion.

A veces s plensa  gque  al vigalar que e lleven a cabo
procedimientos adecuados @n un proceso do manutactura, para que
el producto tenga una calidad consistente de lote a lote, frena
la productividad, perc osta 1dea es erronea. Si se toman las
medidas  adetcuadas en un proceso, s0  fabricard calidad,

disminuiran los errores, 1los rechazos y devaluciones, log



reprocesos o recupersciones, vy Los rechasos ¥ omermas own la

procuccl on redundando Gnomayar proguct: vidard. Esto muestra que
2l tiesmpo y el dinero invertidos para tenor  procesos  gue

Conduzocan a productos con i clerta grado  oe

Lelidad  daefinido
por: el disvdo de producto 00 suacho menoras, @n comparacion, cun
el tiempo v dinern invertidos on oy errores y groblense antes
mencionados. Hay que tomar an cusnta gue l1a calidad no se
inspecciona, sino Que se consbtruye. 81 sk nacun bien las cosas
desde @] principio se logran  menor e costos v esto gormite una
mayor oportunidad de compeloncila y genetracidn en e merrnado por

mejur precio y caligad.

En un pais camo &) nuestroc, e U suma 1nportancia gue los
ingeniocros romen concrentra  de prroducir simn  doacurdar Ia
calidad, va gue 50lo esto nos hara competitivos o nivel

mangdial .

Hace dos asas (1986) supe del traboge que dezarrollaron unidos
miembros de la hAeademia Macianal de Cienciacs Farmaceubticas,
Froduczidn Quimico Farmacdutica, el Colegio =153 Tuiniicne
Farmacabiblogos, la Clmara Nacional de la Ingusiria Farmacéutica
Yy la Asociacidn FarGactotica Meslcanas foroands la Comssion
Interinstitucional de Frocedimientos adecuadas de Manutaclura

(CIPAM) vy  elaborando una Guia de los misnos para la [ndustria

Farmaceutica.

Comb mujer, si1empes he ha interesado la Industria Cosmética v

debido a gue los productos cosmeticos sSe aplicaen directamente



gobre la proel de cara v ouerpo, la calided do dichos productos

debe ewr construida a o largo de un procesco de manufactura cuyo

disedio, evaluai1vn y cantrol, permitan dsegue 3 la reproduceion
fiel det producto diseinado vrigirnalmente. {3 esfucr o
proguct) vo e Yo moder na Bpresa CETUtl Ca aR vers

complenentado, Ltanto por las avences tegnologioos, COMO POr sus

procedimientons gunerales de  evaluacion, oporacidi,  maneJo Yy

control, como par la adecuada aedministracion de jos  recursos

humanos  siguicondo asi los miemos pasus  de ta industria
+armacéutica.
Los pracedimientos adecuadas Je  manuractura G2AMY Son una

colececidn comprensiva de medi1das, nornas ¥ actividades

espect ficas, documentadas y validadas para hacer conciencia de
la necesidad del aseguracniento tle 1a calidad durante el proceso

siendu esto

de manutactura en funcidn del Diselo dei Producto
una actividad Mtensiva [:15) la i1ndustria que 1mplica la
responsabilided conjunta de todos [os segmentns de una empresa.
En esta tesis no ze abarcan 1os: frocedlimientos  Adecuados  de
lL.aboratorio F.ALL ), los  cuales compy enden @l manejyo  de
reactives, materiales e 1ntrumentos du Laboratorie Analitico,
validacion de teécnicas de andlisis, métodos de ouestres o
ingpeceidn de materilales, criterios de aprobacion o rechazo,
almacenamiento de muestias Jde retencion y todo lo referente  al
Laboratario de Contirael de Calidad, debido a que constltuyen, por

s1 mismoas. otro tema auy amplio que podria dar maloerial para el

desartollo de otro trabajo simlar,




El estudio abarcard todo un proceso de manuractura, dande  1a
recepci on de materia praima hasta la distribucion el producto,
pasandao por tres etapas princip«les  ocono sw cuestra en el

siguiente diaaramaz

RECEFCION ¥ MANESD DE
ALMACENAJE FRODUCTL
DE  INSUMGs ELARDRAL TN TERITINADG

Sa utilizard la anftormacion bibliogrra¥yica recabada  que se

lista a continuacidn:

- GMF de Australia

~- GMF de Canada

~ GMF de Dinemarca

~ BMF de Francia

- GME de 1talia

- GMF Jde Japon

= GMF Jde Nueva Zelandia

- GMF ode Buiza

- GMF dedl Reino Unitdo

- Gt de Estados Unildos de Norte Amcrica.
ademas:

—- Gula de Frocedimiontos Adecuados de Mapufactura Farmacoutica

(C.l.F.AM.)




- Buia para efectuar Fracticas Correctad de Manufactura on la
Industria Farmaceutica (Willing, Sidney H.)
- Procedimientos ldoneos de Manufactura (FARMETRIX, S.A.)

= Auditorias Tecnicas de Calidadg (SYDMEY ROSS CO., S. A.)

La revisisn de esta documentacion fue exhaustiva, con la  idea
de NORMAR un critwerio a seguir. Ast misine, comp materiales, se
pueden considerar la 1nformaciédn de dos de las empresas lideres
mundialmente en =1 mercado farmscéutico, las cuales aplican
adecuadamente los Procedimientos Adecuados de Manufactura (FAM),
y mismas donde se realizoe una estancia de entrenamienta vy
revisién de sus politicas y procedimentos tema de esta tesis.

Las empresas seleccionadas fueron:

1.~ £11i Lally vy Cia. de México, S. A. de C.V.

2.~ Scheramex, 5. A.

ambas, prestigiadas firmas norteamericanas establecidas en

México.

La Metodologia a seguir serd4d la mostrada en el siguiente

diagrama:



DETERMIMALLONG

ESTANDAR

EYVALUALTON

IMPLEMENTAC TGN

Detinie ol
ohjetivo.

Elahoracion
del eutangdar:

Definir en ba-
s al o Tio:
~Espuci Ficacidnes
producto terainada
“Forma tarmacéaticns
“rOCEsO 0 nAnL-
factura.

al

b} Apoye bibliogra—
fico.
o) Empresas de refe-

rencia para defi~
nir el estancar
posible a real izar.

1.3 Establecer vy marcar
en el procest de ma-
nuractura jos FiM
minImoE pura ga-anti-

ar el cumplimiento

-do del produc—

L

Inspec e unar
51 los PAM
mIN1IMos ent
Livcidos pars
Gur gl tar &l
cumpls mivnto
gl d1seao del
progucto se
Lievan a cabe
O NG, pAF Miedio
e obecr vao i én
Y cuestionarigs
haciendn pre-
yuntas merradas
Yy abiertasn.

Hocer una list,
e

los proplun
1stantes.

3.0 Ynatizar jas
pesiIbles causay.,

Fresentacion a
Lireccion Indus—
trial,

T4 Floneacson’y toma
de decisiones.

Proposiviones para
la 1mplantacion
de los P.AM.S.

T.6 Mantenumicntos
~ACCIUNASE COrrectivas
—ACcianes proventivas



Por lo expuesto anterioraenc gs el ohietivo ue la presente

tesis =

EVALLIAR 1os procedimientos de manit actura de cesadticos de una
compaiia tomando como referencia sU linea praincipal de
productaos: “"Cosmeéticos para HBebe™, conforme a la Jdefinicitin de
un estandar, para conocer si dichos procedimentas se liegvan a

cabo conforme a 1os Procedimientos Adecuados de Manufacturag

IMPLEMENTAR los sistemas de manufactura adecuadas y Necesarios

con la previa autoricacidén de la Direccion industrial.



CAPITULD {1

DETERMINACION DEL ESTANDAR DE LOS FROCEDIMIENTOS

ADBRLUADDS DE MANUFACTURA (F.ALH, 2

2,1.~ Pisero def producto terminado.
2.1.1 Disefvu de venta,

2.1.2 Disedo técmco.
2.2.~ FProceso de obtencion,

2.3.~ Procedimientos Adecuados de Manufactura:

Tesricos (apayw bibiiovgrafica) vy
Realeg (empresas de referancial.

2.4.~ Ricvsgo y probabilidad de perder el disefo

del progucto.

2.5.~ Estandar de los P.a.M.



CHAPLTULD 11

DETERMINACIING DEL ESTANLAR DE LOS F.A.M.

2.1.— Disedo del Froducto Terminado.

Los Procedimientos Adecuados de Manuftactura necesarios en un
Proceso de Fabricacion estan detinidos en funcion del Disedo del
Froducto. Por  ejemplo: mlerntras mas estrictas svan las
especificaciones para un producto, la aplicacion de los
Procedinientos  Adecuados de Manufactura sera mas rigida, habra

controles mas especificos en cada uno de lps pasos del proceso.

[l DiseRo del Froducto ws la descripcion detallada de  todas
las caracteristicas y especificociones gque sz espera que
presente el producto termindado. El 0isefo del Froducto se

divide en dos:

2.1.1 Diseno de Venta.

2.1.2 D1sefo Técnico.

2.1.1 Disedo de Venta: eg lo que «1 clrente busca o dvesea del
producto, tanto de precentagidn (color, estuche, bovelia,
etc.) como de propiedades caracteristicas de dicho producto
(para bebé, para mujer, suavizante, humectante, etc.).

2.1.2 DPisefo Técnico : es &l conjunto de propiedades fi1sico
prop -



quimricas y biogquimicas gue se ecsperan obtener al analizar

el Froducto Terminado.

Debidn a todo esto, antes de poder ostablecer los Frocedinmientos
Adecuados de Manufactura mipimos gue se  deben aplicar, es
necesario definir las caracteristices desgadas del Producto
Terminado y el Frocese de Fabricacion del mismo; ya que spbre
esta base sep  podran  determaar realmente los Progcedimientos de
Manufactura minimos necesarios,

A coptinuacion se presentan:

2,1.1 Dirsedn de venta.
2.1.2 Disefio Teacnico,

2.2 Proceso de Fabricacian.

2.1.1 Disefo de Venta en base al popul ar concepto de gues
UN BEBE LIMPIO ES UN BEBL CONTENTO (&), se estable-_
cieron las CARACTERISTICAS DE LA PIEL DE UN BEBE ()
y se desarrolld "COSMETICOS FARA BERE" (),

tratando de resaltar L0OS BENEFICIOS PARA EL BEBE (d)a

a) UM BEBE LIMPIO ES UN BEBE CONTENTO

Se ha ido tomando cada ve: mayor concikncia de la importancia
de que un bebé se sienta bién, ya que un bebé gque se siente
limpio y 4resco se relaciona felizmente Con las demds personas.

Un bebé bién cuidado y contento percibe la wvida en forma



positfiva y genera ©n Si mismd actitudes armonlosas.

Can este proposito de atender las necesidades de todo bebdé, se
cred la linea CUSMETICOS PARN BEBE, on base & profuados sstudlos
de las caracter{sticas de la piet del bebe, muy diterente o ja

plel de los nifios y mas aun & la de los adultos.

b) CARACTERISTICAS DE LA FLEL DE UN BEDE

La piel de! bebo os:

FRAGIL: es delgada y delicada.

SECA: prerde una gran canlaidsd de bunedad por el sudaor
y cambios de temperatura corporal.

FINA: os mucho mas delgeda que la del adulto y ostoe
reparcute en cada una de las funciones doe la
eprderms, dernis e hipoderm s, cuyas funclones
metabhdlicas son smucho mas rapirdas gue en el adulto.

PERMEABLE: la capacidad de penetracion de la piel del bebe es
muehisimo mayor que la del adulto. Esto es muy
importante y se debe de tomar en cuenta, va que en
la mayoria de los cosméticos la concentracaén de los
compuestos psta basada on 1a penetracion de la parel
del adulto, 1o cual puede significar una sobredosis
al zor aplicada a un buebe. Ademids, la prel del bebe
debe permanecer perfectamente lispia para prevenir
la penetratidon de cualguiar suciedad © impureza

externa.



€) COSMETICUS PARA BEBE

Los productos COSMETICOS PARA BERE go cresran gracias  a la

continua colaboracidn de

Médicos, duimi cou, Farmoceuticos e

lnvestigadores, quienes trabajan © 1nvestigan en forma
conjuntea. Los productus para un  bebe  deben tener minimas
posiblilidades de producir aloergla a manifestaciones de

intolerancia cuando se ponen ¢ contacto  con la piel del bebe,

es decir, no  produacir

enrnjecim:ento,

prurito, inflamacion,

ronchas, descamacion o reacci1on alyguna con la piel.

Estas caracter{sticas sm

obtienen graci1as a que sus materias

primas son de origen natural, CcOmo on: .

ACEITE DE ALMENDHA DULCE:

ACEITE DE MAIZ:

ACEITE DE AGUALATE

FPERFUME NATURAL :

COMFONENTES DE IMPORTA-
CION DLE ALTA CALIDAD =

el cual suaviza la piel.

2]l cual evita 12 deshidratacion,
disminuye la fragilidad cap;lar ¥
favarece la regeneracion celular.,

es die: una escelenls tolerancia vy es
particul armente penetrante en la piel
ademds de Lener cualidades simlares a
las meniconedas para el aceite de malz.
es de la planta de madreselva, cuyo
olor agracabtle y ligero es aceptado

facilmente por el bebé.

para garantizar que el disedfo del
producto sea uno de lou mejores

del mercado actual.

|
|
|



d) 0S5 BENEFICINS que se pretende dar al bhebe cont

Asagurar ta limpireza de la prel deticada deld Bebn Foemoviendo
SUavemente las impuretas.

Protedger la piel con uha capa fina, unpadiende 1o deshidratacydan
de la prel del bebe, cvonservando oo tleaabilidad vy delando cierta
cantidad del producto que Serd absorbida poe las célubtas de la
epidermis.

Limprar sin 1rritar la prel | los olos © el cuero capelludo.
Recubrir la piel protegiendola v volvadndola menus sensible a

las agresiones del medio amsbrente coma on: rayous solares, airre

y polucidn,

Evitar la reseoquedad, suavizando v protegiendo la epirdermis.
Frevenir las irritacrones de la plel.

Dar briilo a la prel e 1incluso lograr la desaparicion do manchas.
Ayudar a prevenir el decpellejam ento.

Ayudar a la piel a conservar su suavidad.

No manchar La ropa, ny engrasarla.

Evitar irritaciones causadas por la bumcdad del paiat vy 1a ropa.
Tener un aroma delicado gue no se mexcle con los alores naturales

del bebe.



2.1.2 Disefo Técnico.
a) INTRUODUCCION
b) CLASIFICACION
<) PROPIEDADES FISICOQUINMICAS

dy PROPIEDADES BIOOUIMICAS

a) INTRODUCCION

ta fasricacidn de los productos COSMETICOS FARA BEBE necesita de

la aplicacidn de Frocedimientos Adecuados de Manufactura {PAaM)

en cada una de las wtapas de su fabricacidén. Los Procedimientos

Adecuados de Manufactura requeridos estan en funcidn del disefo

del producto, ©n el cual la parte teécnica es de suma

importancia.

El disedfo técnico del producto terminado marca la  pauta para

la aplicacidn de PAM,

by CLASIFICACION

Todos los productos de la Linea rlustela se caracterizan porque

todos se presentan bajo la Forma Farmacéutica de EMULSION.

Los ocho productos que +orman en su conjunto la Linea Mustela

sun 1o0s siguientes:



Crema

Cald Cream
Locidn

Leche Corporasl
Aceite Corporal
Shampoo

Agua de Tollette

Agua de [olonia

Estas emulsiones pueden clasificarse de menor

en:
EMULSIONES SEMILIGUIDAS
EMULSIONES SEMISOLIDAS
respectivamente y estas a su vez, en funcidn
de tabricacitn, pueden clasitircarse eon ¢

- fAgua en acelite

= Aceite ern adue

] Mmayor viscosidad

de su composaicidn y téoni

(W7

QsW)

For lo tanto se clasifican en cuatro grupos gue son:

~ Agua eh aselite

EMULS IONES SEMILIOUIDAS

- fAceite en agua

- Acerte en agua
EMULSIONES SEMISOLIDAS

= Agua en acelte

/0

/W)

[{«7aop]

s



Analitando las propiedades de los ocho productos de la linea
dentro  del cuadro  anterior guedan, clasificados de 1la

siguiente manora :

EMULSTONES SEMISOLIDAL =

Agua on acete COLD CREAM

Acerie en agua CREMA

EMULSIONES SEMILICULIDAS:

Agua en aces te NCEITE CORFPORAL

LOC1ON

LECHE CURPORAL
Acelte en agua SHAMPOO .

AGUA DE TOILETTE

AGUA DE COLONIA

e) PROFPIEDADES FISICOQUIMICAS

Estos productos son emulsciones muy  finas  y homogéneas quoe a su

ver presentan ciertas propiedades  tisicoquimicas que las
distinguen entre si.

Lags EMULS10ONES SEMISOLIDAS aguea «n aceite tienen
caracteristicas que 1las distinguen, oentre las de mayor

importancia se tienen las sigmentes:



pH 2 & -~ 7
Densidad 3 1.1 - 1.3
Estabilidad en la wentrifuga durante 20° a 4000 rpm:sin alteracion.
Pérdida al secado a 100-105 C : 40 - 45 %

Compartamiento a la estuta 40 C @ Ninguna alteracion en 24 hrs.

Las EMULSIONES SEMISDLIDAS aceite on agua tionen a su ve: ciertas

raratteristicas:
pH = 7 - 8

Densidad s 0.9 = 1.1
Viatosidad s TOQLOO0 — S50, 000 Cps.
Estabilidad en la centrifuga durante 20° a 4000 rpm:sin alteracidn.
Pérdida al secado a 100-105 C : Sin alteracidn en 24 hrs.

Pérdida al secado : 33.7 - 7 7. p/p

Las EMULSIOMES SEMILIOUIDAS agua en aceite presentan
caracteristicas especiticas:
Densidad a 20 € : 0.83 - 0.89

Vigcosidad a 20 C : Mepnor de 65 cps.

Las EMULSIONES SEMILIOGUJIDAS acerte en  agua  presentan
caracteristicas dentro de valores muy diferentes a los de
las anteriores, como se puede observar:
pH &t 4.9 - 7.6
Viscosidad a 25 € : 2000 - 7000 cps.
Densidad : 0.90 - 1.05

Indice de Refraccion 1 1.31 - 1.35



Estabiladad 8 la centrifuga 2¢° & 4000 rpm 3 Separacion de no mas
dgul § W

Comportamiento a la estufe a 90 € @ Intacta en 24 Rrs.

d} PROFIEDADES BIDRUIMICAS
Las propiedades hioquimicas son comunes para todos los producios
de 1a linea cosmetica, ya gque todos estos productos sen utilizadaos

por &l bebe requiriendo caracteristicas muy especificas cComp 20n;

CUENTA #ACTERIANA i Na @as de 10 calomas par gramo.
HONGDS Y LEVARURAS 1 No més de 10 colanias por grama.

FATRDEENQS : Ausentes.



2.2.~- Froceso de Fabricacion.

teniendo va el disoio de! producto terminade, se  astudia sy

proceso de manutactua.

El proceso de manufactur a consta e dos 1

fneas de procesos
peralelos queo sons

1y Lined de Materias Pramas.

2y Linea de Maturiales de Eopagque.

Todas las etapas de ambos procos paralelos se pueden

reagrupar ot bres grandes divigiones que son:

1) RECEPCION ¥ ALMNALENAGJIE DE IMSUn0s.
111 ELABDRACIOH.
Ti1? MANEJU DE PRODUCTU TERM NGO,
En 2l siguaente diagrama se reprosonta todoe ol proceso con sus

dag lineas garalilas, la superiar Bs 1a de Materaz Frima y la

interior es de NMateriales de Enpague. Cada cuadro representa una

etapa del proceso, las lineas continuss andican el sentido del

fluio vy las discontinuas reproaontan retracesss CUuyas etapas

vartan en funcion del problensa, por Gl coral s presenlan o

repracesos, por 1o cual nNo esten @spetliicadas dichas etapas.
En 21 procesn de . manufactura es donde se deben de llevar o

cabo los Procodimientos fdecuados de  Manutachura (FFaMm? por lo

QuUe s evaluaran, de una maier & general por medio de un codigo

de colares, las etapas mis importantes, va gquir en dstas debera

Y
I
'



2xistit  wn  mayor control o Frocedimientos Adecuados
Manufactura mas estrictos, para garantizar el cunplimiento

Disedo del Froducto determinado ya con anterioradad.

£l cddigo de cnlores utilizado es el siguiznte:s

Color ROJO = Etapa CRITICA.
Color AMARILLO = Ztapa con una ALTA TROBABILIDAD
de errores.

Color VERDE = Etapa SENCILLA.

Los asteriscos (%) se refieren a pasos gue, aungue
entrelazan con las etapas de'l Froceso de Fabricacidn,

controlan a través de les Frocedimientos Adecuados

del

se

se

de

Laboratorio fAnalitico (GLF) tema, gue como ya s habla indicado

en el Capitule 1, no se incluird en este estudio.

(DIAGRAMA DEI. PROCESD DE FABRICACION)



PROCESO DE FABRICACION.

RECEPCION Y ALMACENAJE
DE INSUMOS

ELABORACION

T

MANEJO
OE P.T.




2,3.- Procedimientos Adccuados do Manufactura (PAM) @ Tearicos

{apoyo bibliografico) y Reales (empresas de referencral .

Los Procedimientos Adecuados de Manufactuw-a abarcan todas las
acciones, disposiciones y actitudes gquo toma el personal por
medio del seguimiento de manuales escritos que detallan cada
operacion, ademas del registro  de cada una de las mismas.
Ademas, 1os Procedimientos Adecuados de Hanufaclura van
encaminados >a realizar los procesos adecuadamrnte con  personal
competente, 1 cual trabaja con orcden y limp:eza, como resultado

de su capacitacion, entrenamionto v exporilontii.

Por altimo, 58 requlers de  una peroancnte auditorsa
(1nepoccion del cumplimiento de las normas establecidas) para
poder fabricar la calidad, es decir, Ltendiondo X una producelon

sin defoctos.

Los Procedimientos Adecuados de Manufactura se  aplican al
proceso de manufactura. En este caso se estudiara el proceso de
fabricacidn de wuna linea de productos cosmetlcos cuya forma
farmacéutica comin a estos es la emulsidn., Fara poder
establecer 1los Procedimicntos Adecuwades de Manutactura se  tuvo
que definir tanto el disedo del producto {(1nciso 2.1), como el

proceso de fabricacién del mismo (inciso 2.2).

N
[4]
1




A continuacidn, para pader establecer el estandar de
Procedinientos Adecuados de  Manufaetura necesarios para
garantivar el cumplimiento del diseno del producto, aplicados en

el proceso de manufactuwra del mismo, s2 tomt comd rererencla dos

paranetros:

3

A) Frocedimientos Adecuados o Manufactura TEORLIUUS

B) FProcedimentos Adecuados de Manufactura REALES

A) PAM TEORICOS

Estos se obtuvieron de up estudio de los documentos ndicados
como Materiesl (Capitulo 1) enfocando a cada uno de lous pasos del

proceso de abtencidm.

B) PAM REALES

Lebidu a que la practica en la realidad es muy difercente a la

" teoria, para la determinacion del estandar de 1os Frocedimientos
Ardzcuados de Manufactura necesarios, se tomo como retersncia sus
aplicaciones en dos empresas farmaccoulicas de alto prestigio en

Meniicos



Eli Lilly v Cra. de Menico S.éh. de C.V.

¥y Ycheranme: S.A.

Ambasz fueron visitadas, preguntando, observando y  analizandos
cuates Frocedimiaentos Adecuados  de Manutactura  se aplicaban y
como los llevaban a la practica en procesos de  @anutactura
parecidos al de lus productos en  estudio, CoOmo  Son: pomadas,
cremas & incluso Jarabes. No sco llevo a cabo el estudioc  en
industrias cosméticas, debido & 00 No Se encontro ninguna que
estuviera dipuesta. Esto ce debe a qQue los F.AM. apenas oo

estan implementando en esta rama de 1a 1ndustria.



Z.4.- Riwvsgo y probablladad do perder el dischio de producto

{erninado.

Frimeramente se derinié el disifio de venta v el disede técnico
del producto  teminade, ademas de establecerse w1 preoceso  de

talbiricacion del aisnn.

Fosteriormente 2o reallso una elaustiva revicion bibliogratica
aunada a la visita de empresar de reforencia pord poder proaponer
los Frocedimientos Adocuados de Menutactura Teoricos y Reales

respectivamente basandose on 1o definido praomeranento.

Ahora, tomando como +undamento todo o anterior y antes de
poder deborminae el Eetandas de los FAM, se ndicara en torma
gratica el rF1esgs Y probabilrdac de porder el dysufo  del

producito tarrnado.

Al realizar  ontas  grafica

. v podrs cleunall o w2 foraa
seneillia ol nrvel dee riesqo de petder el diseds de producto en

cads una d

las  eltapas del peo

de fabricaciony ademds
servitra comt parimetre para poder analizar la situachdn real de

optracydn acttai de Lo ehpresa a evaluar.

Z2.4.1 Tablas die procedimentos y regrstros pera cada una de las

etapas doel proce e Fanricaston.

En  base al estudio Tedrico-kHesl 2trectuado, se  procedid @

I
o
i

i
|
|
|
i




definir D8 Procedimientos y Feyisbrog necesaries para couda une

de las etepas del proceszo de sbrycaclon Yy Lus Beeco. grandes

divisiones, cono se habla establecodo on el 1.c18e To20

En la praimera coiunha so rdentt sy oien todas  1ag  etapas  del

procvess de fabricaes o por macky o ther letras  on HOCUENE T
altabitrca, mayusculos pPara el 4lugo de Matoele  Frima oy

mipusculas para @l flugo de Matesiales  y  con astertscos  as
@lapan  Const e adad czamo  GLF, Lays  cuales no son tena  de

pmtudo.

En la seqgunda colunna se definrovon los Peocetimientos gue son

Niacesar-1o0s para cada Wis o6 laz ebapas del procesn defintdoas on

la primeras columna.
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A containuacion se presenta

del proceso de

manufacturas

la tapla de RELISTHUS para cags etapas

MmAafreRI1A PR IMA:
IMNSUMOS:
ETAFA DEL FE & 1 5 T R O 3.
FROCESD Ingisduales: ara vart:as etapas:
A Recepocion de 1.1 Hitacora de control 9.1 Reqistro
materia prima. ambiental en el area yeneral
de rocepcion. de
2.1 Recepcion de materia operaciones.
prima.
5.1 Etiquetas de
identiticacion,
» Muestreo de 1.2 Bitacora de control
materia prima ambir2ntal en el area
de muestreo.
H Cuarentena de | 1.3 Bitdcora de control
materia prima. ambiental en vl area
de cuarentena.
3.2 Etiquetas de uzo no
auvtarizado.
* Aprobacion
* Rechazo 1.4 Batacora de contreol
ambiental en &l area
ge recharo.
€ Devolucion 3.4 Etiquetas de rechaiasdo.
6.1 Devolucion a praveedor.
L Almacenale 3.3 Etigquetas do eprobado.
de materia 1.5 Brtacors doe contiro!
prrima. eunbieital 2l area
ge materia prima.
.6 Brtacora de contrul

ambiertal en ¢l area
de M. F. aprobada.
Eti1gustas de 1dea—
trficacion

de producto en areas.
Materia prima: nues-
treop, cuarentena vy
conclus:on.
l.otalizaction de materin
prima aprobaada.
Registro del sistema
primerag entradas-=
primeras salidas.
Materia praima a rea-
Ralizar y conclusian.
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L f&mul sy §

( acion

M|Entriamiento
parcial.
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Cuarentena
de producto
a granel.

Bitacora de control
ambiental en el
area de producto

a granel .

b.4 Analisis de 6.3 Producta en procesos
productn en proceso.) muestreo, cuarentena

6.3 Etiqueta de uso no vy conclusidn.
autoricadao.

*[Aprobado/
rechazado.

F|Reproceso/ 7.1 Control de repro- &,7 Etiqueta de

ces0o de granel., rechazado.

Q|Destruccion, |B.1 Graneles destruidos.

RjTranslado b.46 Orden de aprobado.
al area de
acondicio-
namiento.

SlEnvasado de [|9.1 Orden de envasado. 1.5 BWBitacora de control
producto a ambiental en el area
granel. de envasado y

acondicionamiento.

T|/Acondiciona=- |9.2 Orden de 9.4 KRegistrps de enva-
miento de acondicionamiento. sado y acondiciona-
FProducto se- miento.
miterminado.

U|Cuarentena 1.6 Bitacora de control | 9.5 Froducto termnados
de gproducto ambiental en el muestreo, cuarentena
terminado. area de P. [. Y COnNCLiusion.

2.7 Etigueta de usa
no autorizado.
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bada.
9.10 Registro de entrega
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* |Rechazo: 9.9 Etiguetas de
rechazo.

Vi{keacondicio=-|10.1 Control de 7.7 Etigueta de
namiento/ producto
reproceso. termnado.

Wlbestruceion |11.1 Lotes de FP.T.

destruidas.
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MARERII ALES::
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ETAPA DEL R_E 6 13 S T ® O 5.
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materiales materiales envasado.

13
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o

-2 Gravican.

Con los datus dir lag tablas anterloyeg, <o pfectuo un

analyars

de 1a emisStencia & 1npurtancia de lous provedimientos y reglrstros

en cada una de las glapas del progeso. von fvs datos de dicho

estudio, st elaboraran Las guatro graficas que se prestntan oda

adelante.
La GRAFICH DE FROCCRIMIENTOS consta de dos partes: la superior

representa el +lujo de materia prima (17 Y la inferior ¢l fluyo

de materialeos (), las cusles se xntersectan on el envasado Y

acondiciopamignto. El e bajo la curva representa ia

probabilidag  der perder el disendo do progducto en base o la
esi1atencia e apportancra de procedimientos en cada  otapa del
procoso de fabriocacioa

En gl eje de las abcisaz ) se encuchtran  codé una de las

elapas del procesn  de manutactiura y oen el vie de has ordenadas

(y? el nivel de riesgo de perder el discaro del producto. £l

nivel de rieuge se cuantifica del ¢ al 31 mivel cero no esiote
Ya que cualguier ZLtapa  presvola Wn f1erto arsde de riliesgos el
nivel 1 representa vy raezge oenpor; @l mavel 2 uwn raesgo MNayoer vy
el nivel & un riegsgu criticeo de perder el diseso del producto.
En la escala comprendida entre el niwe2l de riesne mayor (&r vy

aritico (2), se presonta una  alta prebavilidact de perder (=31

diseho del producto, pur lo que este valor se define como MIVEL

CRITICD DE RIESGO.



Este nivel se doplamiie cpnouna 1100 gue pasa por cl ) v

esta linea (por arriba) v 1la curva

¢y area sonbreada Comn =

inedio

{por abajiw) se r

muastra a contipuacion

DEINBUMUST e

B4 eUupcian di hkteris prima w * FucEnCioen Ta raterialaow
1 =+ Miestreo du maturia prime D+ irupuCLION dn materiales,
B & Luarentena ue materia primd © = Cusr wenona o cateriales.
Z m e aprouecian a
3 = e wochazo t Wt 8 huthazo s
Levaiugaon
oo LION .- VESTRULLION
C # Alaacenese op metoria (0 taa + e AlRaGeDage G0 metariales
SRCTL RN}
= Huct e v pewedo ac jotea G ® Bur e 9e Fatwed alus
E m holepeian en produeinn B dranspor e do Materiales
PR USrif1C3E10A UE DED Py dhketl it 3oe bere g materialus
5 m mleecrnale ge 1Oten agav. i eraticecion do Mate-sal
H & franaporte o) drua oo rabricacion s Blmacenage di Poleerios
©nMCuRCar oK.
FiGien Ui matur La Lrina L oe Lotwad M. sucungarios
Fundici@n £ disuiucton e Traneportes do b rimartos
Emulwitacation A s transpurie e Swecungarios

Toner bans 9ut0 aercyal

Arion de cambuneates Tinelns
Lives : smionty cotal

~ tstroc i B oseeto s ur anel
Turemntuns te Broducta a orancl

eUuBLzIrTE
R I I Y

Kenrocwzu
[ERARNS T

Tranalade wl ot 4 du aGOnd) &l ORanteRLE

Ennoualo 10 37000cty w cranul

HEOMIIGLea @t UItG U PrOULELD Zem.TEr R nAd

Suares uw At ouacto terminade

= Muiate /o Cr Producto terminado

* aprobecion

* hechaszo 1

o

IR AN

<u

ResGunts €y onaminnto - Ruprcoste
[ CESIe UCTION

HEJU LE vEouee:

S

Lo b de a6 G
U TS

miado
Sren g0 ) NeuTo tes mihade

- a0 - )



FROBRABIL.IDAD DE RIESGO DE F

ROER CL DIZGho D
LA EXISTENCIA DE FROCEDIMIENTOS

FRODUCTO EN BASE A

jl FLWJO DE MATERIA FRIMA:
N1ves 7
bE
RIESED Z
2 Jivd, \ i
4
A= FE » CDIE F G 11 Jl'.'LHNnNG"F'D’"\ ‘)TU;UNYZ
INSUMDS E L A B O R A [ I o N F.T.
{atapas Proceso’
FLUJO DE MATERIALES DE EMTAQUE:
NIVEL &
DE s
RIESGO
-
7 7
2 2
!
H »
a *¥b xcd =) T 14 i i 3 1.1 hd
INSUMOS T L A L 0O Kk » C I 0o N [ N
BT AL

Procmso)



FROBGBILIDAD DE RIESGO DE SESDER £l DISEND DEL FROQUCTO EN BASE A
LA FYISTENCTA DE REGISTROS,
FLUJO DE MATERTA PRIMAS
NTVEL
oE
RIESGO) %7%
/ £ %757;??75727 E?
2 AN 7 LY
)

A»BE* CDIEFGHI JKLMH i‘-l’O’-F‘ QR R T Uk Wiy Z
INSUMCS E L A B 0O R A& C I 0 N F.T.
tekapas procesc)

FLUJO DE MATERIALES DE EMPAQUE:

MIVEL
LE 3
RIESGO N
s
2
i
1 4
A -
a % b % cd a2 T [ h i 3 k1 tetapasprocasad
INSUMOS £ L & B O R o C 1 O N FaTe



2.4.3 Anadlisis e las Gréfic

En las graficas es  facil  indicar el MARGEN MININMO DE
SEGURIDAD, el cual se define pars sebear que posibil idades hay de

perder el dis=do del procactn.

El m&rgen minimc de seguridad es &l porcentaje que reorecenta
21 Area aritira (Area sonbreada: en relacidn @l direa total bayo
1a CUPVA. Ests  margen reprosenta el limite inferior de

sequridad de operacidn, es decir, lo minina necesario  para

eperar  sin  tener un alio riesgeo de perg?r el disedn del
producto. Un proceso que opere por dhago de este limite deberd

ser suspendido.

Analizando cada una de las toes daviglones del pracesa  de
fabricacidn se ol:serva que cada una de ellag presenta diferente

probabilidad de caer dentro del range critica de parder el

disefo del protucte (este cango critico 2 define ocoma el

tntervalo comprendide  emtre el Fiivel de

CRITICO=39 , por 1o cual  Sede

tres | divisiones

presantan & milmames e seguridsd.

De las graficas se calcuid el drea v =pn  éstar  los margsnes

minimos de seguridad como se ebszeva & conbinuvacion:

= 43 -



Férmu?l at

Mar. min. de Sug.=(Arza Sumbreada/Atr2a Total) i 100 = Y%

FROCEDIMIENTOS.

MATERIA PRIMA:

Insumosse Mar. min. Seg} = (N.3B/5.50) %100 7%
Elaboracién: MaAr. min, Seg. = (7.60/43.73)100= 17.4%
Manzjo de F. T.:¢ MAr. min. Seg. = (0 /T.46E) ®100= O %
MATERIALES:

Insumos: Mar. min. Seg. = (0. 125/9,.0) 12101 2.5
Elaboracitn: Mar. min., Seg. = (1.55/16.6)12100=2 9 Y
REBISTROS.

MATERTIA PRIMA:

Insumos: Mar. min. Seg. = (O, 75/46.25):2100= 12 %
Elatoracidan: Mar, min. Seq. = (7.1/42_45)x100= 16,74

Manejo de P. T.: MAr. min. Seg. = (0.60/4.55)%100= 13T ,2%

HATERIALES:
Insumos: Mar. min. Seg. = (0.35/7.95Y2100= 4_.3%

Elaboracidn: Mar. min. Seq. = (0.7/14.95)x100= 4.7%



Utilizando los resultados antariores ze =mlabord la siguiente
tabla en 1a cual se indica el margen mlrieo de sequridad para no
perder el disefo del producto on 1os tres principales grupos en
los que se divide &l proceso de fabrlcéclan, tanto L para
procedimientos como  para registros y de  forme independiente,

para &1 flujo de materia prima y 2l de materiales de ampague.

MARBEN MINIMO DE SEGURIDAD FARA MNO PERDER EL

DISEFRO DEL FRODUCTO.

- 1} INSUMOS 2) ELARORACION 2y MANEJO DE PT
FROCEDIMIENTOS
M.F. 7 % 17.4%
Materiales 2.5% 9.3%
Promaedio @ a.%sz 13.3%
REGISTROS
M.F. T % 16.7% 13.2%
¢+ Materiales 4.48% 4.7% ————
Fromedio: a.2% 10.7%

Utilizando Jos dates de esta tabla se realizd la siguisnte
grafica por medio de la cual se aprecian mas facilmente dichos

porcentajes:

- 45 -~



MARGEN MINIMO DE SEGURIDAD

Pzra garantizar Giseno producte
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FEatos margenee minimos de auridad se tablecen en bhase a la

pero se considera gue

enisteoncia de prcrsdimientas o

édstos sor: cansuliados v uwtilizado: pes lus onecarios totaloente,

es decir, supcoe Que operan o wn 100G, mare que ésto pueda ser
ast, las procedimisntas y rectstros celaran adecuarse & lass

antarss  ©on wnN&

Iae  opecrarios, adenas  de

nacecidads

adecuada supervisidn de su oaecucidn corrasta en cada una de las

Este anAli=zis se ha hecho v toreeas ideal, /A que en la

practica la més probable e« aque ne el 1OOY  de los

procedis . entos propusstos en lac antertoras, polr 1o cual

conde =

se evaluara s Gu 2etdn suntentadas  por

procedimientos zon corractas.

De esta amznera al evaluar la opprecion real de pv*ocrdimieﬁrns

demds de  considerar las conductas

y registros etistentes,

correctas aunque carezcan de soeportc ezcrito, we podrdn comparar

los resul tades que se obtengan de la evaluacidn en relacion con

los Margencs minimas de Sernueddac moa e de finiaran. N dota

LEntre e nze

manera S podrd valoerar Gus bwn le oo

del Riesgo de perder el Disedc del Froducin, o por €l contrario,
si tiende a ser un proceseo controtagn, S suvaluard qus tan cerca

se

entuentra el proce~co de garantizar que tocos oz productos

presenten las especifictacioanes del Disada.,



Estandar de lon PoAL.

Adecuados e

Lomo ya S0 ha gesaralog lTon FroGoodimento

Crongunta e ACTLONEL

Planutactura ™ constituyen twdo
disposiciones v acbitudes adocuodes gus @l personad ercctus por

v PROCELIMIENT) pocriton guw

medlo del zgurmiento de MANUTILE

detal lan cada operacions cdemas, <t doet: Llevar un REGIZTRU o

LAE MISMAL.

Los MANUALES son un congunteo co pruacedimientos, los wolos

la (=757 TRy &

constan de wia desgripcion profunde v odetallads d
a la gur o refliecen. Comaten oo wn obystive claro v Conclso v

e toda la rnfurnatatn n saria para wemplirio.

Ls PHOCESIMIENTIS son doGunohilGs  abpess r1oes para llovar o
cabo wna etapa del proces:: o manuractura. congran de wna sore

LN Forea clara

yooordenad

de instruccaones  nuner o

AT TR

y sancilla, describoen paso o paso woro 1o goo et

ST e LT ¢ B | ]

para gque la CPEr a1 on e rieve a cats Jb Yimms

mantenzr 1o COUIPpESs Y areas do wtratalde on BUChan Lonuie] o

1hizEnto.

{limplreca y ordent al zegulr dicho pro

son  tamblon documentos  CospucliIoof claroe,

Los
GENCIlios v Jrrtivos el tous cualoe rragluty &rhata vy
VEIR1110a nor crito cada uno de los pacos oot fados " L

apBracion, por lu cual deben contar con sutficiente e@spacio para
ser llonados, Generalmente son tablas, graticas o lincas, dunda

s@ deben  Jwer escribir: la fecha, moebee v Firma dei o quoe realtoo



la operacidn y nonbre vy firma del que la supervisd, llevidndose
de esta manera un historial de la manufactura de cada lote de

cada producto.

for medio de estos documentos, adenas de Programas de
Auditorias Fermanentes, se logra lleygar a ser competente, como
resul tado de esta educacion, entrenamicnto y experiencia del
personal se genera el cambio de actitud y mentalidad necesarios
para aseqgurar gue, por me@io del proceso de fabricacidn, se
obtendran Productos que cumplan con el disedo del producto

previamente definido.

Como se enplicd en el inciso anteraior (2.3 s tomaron

referencias 3

A) TEORICAS, apoyo biblografico.
B) REALES, ocmpresas de refercencia

donde se evaluaron la cantidad de MANUALES, PROCEDIMIENTOS y
REGISTROS, en cada uno de los tres grandes subgrupos en los que

se clasificaron varias etapas del proceso de fabricacaion :

1) RECEPCION Y ALMACENAJE DE INSUMOS
2) ELABORACION
3) MANEJO DE PRODUCTO TERMINADD

y €on toda la informaciodn recabada se efectud el siguiente

tuadros

i
i
{
i
H
h




=ROCEEN DE  MANUFACTURA

L) RECEPCIONM 2y Ebf- TY MAMEID
Y ALMACE- RORA— DE PMA-
NAJE DE c1oM. TERIA
INSUMOS FRIMA. TaTAL
AYPAM TEDORICOS:
Marnuales 1 T 1 S
Frocedimientos 10 18 S 3¢
Registros 3% 15 pela] 70
B) FAM REALES:
B.1" Ely Lilly"
Manusles 1 1 o 2
Frocedimientos 10 15 12 =7
Registros S0 40 o 100
B.2 “"Scheramex"
Manuales =] 10 & a4
Procedimientos pis) 15 3] 5¢
Registrovs 5 =0 20 135

Con un promedio de 1o TEDRICO y lo REAL se detarmina el ESTANDAR.

¥ PAM ESTANDAR

Manuales 1 1 i I
frocedimientos k4 1z Ed 27
Registros 23 -+ 15 84



ESOUEMA DETALLAREL DEL ESTAFIDAK
LOL IGO0 NOF. MANUAL

CODIGY NOM. PROCEDIMIENTO

CODIGR. NOM, REGLSTFO

I RECERCION Y A-MACHENNASE DE IMSUMCH

Il lLaimpieza de Arcacs

RIl1.1 Bitacora de control ambiental

en @l adrea Jde receRCion.

RI1.2 lutacora de contrel ambiental

en el area de muestrea.

KiIl.5 Bitacora (e controi ambiental

en ol area de cuarentena.

il.4 Bitacora de control ambjental

en 21 area de rechazo.

Ril.5 BEitacora de contral ambiental en

©l dreca de materia prida.

Rii.& Bitacora de control ambietal

el area de mat. orima aprobada.

I2 Recepcidn

Recepcion die matweriales.

Recepcion de materiales

I3 Maneso de etiquetas

!
w
-

'

FRecepcion de maturia prima.



17

Manojo do

Manijo e

KIZ.1 Etiguetss 00 102nL1fIcacian.
LS. Etignetas de usa ne autorizagu
1.3 Etiquetas de aprobanio.

HIZ A Etiouetas de rechacado

R1I5.5  Eliguetes Je rdenfificacrion
de producto en Areas,

matoria orima

FI&,1 Materi,.e prima: muestreo,
cuarentens y conclusion.

Fis.2 Localizacion de matwerta
priime apr obada.

Fla. . Heglo

cretema prImeras

CRLradas=[or L il salrdas.

materiales varios
KiS. 1 Materialessmaoslreao y conclus.on
16,2 Leocalizacian de matueriales

Anrobhadis.

ovasmher as entradas—

1L

lidas (FEPRS) .

Dovolueitn doe mat. pradma v matoriales

Coritrol de ve

RI&4. 1 Devolucidn a pro-

RaOr .

andlicis vy caducadad

R17.1 Materias primas a reanalizar

v tonclusidn.

Zontrol de reevaluacion a materioles (en funcion

al cambio de disefalr.

iv. 1 Materrales a reevaluar y




1%

Riv. i

ELABODRACI ON

El Limpieras de dreas

REL. 1

REL1.2

RE1. 4

RE1. Y

REL. &6

E2 Calibracion y ver

o equipo e 1t

RE<. &

destrucc:on.
Supervision de procedun entos: L[MNSUMHIS

Regilstro generwel Ue oparaciones.

Ritacora de control asbiental en

nl Arce de pesado de mal. prim.

Hitacora de control anbirental
almacea

wn el de lo.es pesados.

Hitacwra de control ambiental

en el &ien e fabricac:ion.

Bitacora de control ambiental

en e21 arva de proo. a grangl

Brtacora de contrel ambiental

en el area de evasado y
acondicionamento.

Bitacora de control ambiental
en el Area de cuarentuﬁa ae
producto terminado.

rFicacion diaria

Aastrumnrotos de pesado.
Hitacora de verificacion de
e

equi po/instrumcntos pesedo.

Equipo ¢ instrumorn tos

verai ficados.

[&]
5



E3 Limpreca e oquipo @ 1nsirunentons

Y adecuacion

RE3. 1

E4 Manejo de lotes
RE4. 1

RE4 ., 2

REA. 2

RE4. 4

RE4.S

del arca de posado.
Etigueta de egquipo limpio.
Etiquota do xdénitr)cacxon
e equipo por producto.
Etinqueta de drea limpra.
Ctinueta de adentrtrcacion
e area por producto.

2n procoso.

Ordon de fabricagitn.
Etigueta de 1dentirficacion
por componento.

Bitacora de lotes poasados.
tYerificacieon de rdontidad
Yy peso por componente.
Bitacora de lotes on ecpera

de fabricacion.

ES Limpioca de eguapo v adecuacion

del area de

WESD. 1

fabricacidan.
Etiqueta de sadipw limpro.
Eftigueta do 1dentificacion
de equipe por produsto.
Etiguetis do area Limpia.
‘tiquetas de i1dentificacion

de arga por producto.

54 -



E& Teécnica de fabricaciron.

RKES6. 3
REG.2

RE&L.3

RESL. S
RE&. &

RE&.7

Contraol de agua dv proceso
Registro de tabricacidén.
Producto en proceso:muestret,
cuarentena vy condclusion.
AnAalisis de producto en
praceso.

Etiqueta der ust no autorizado
Orden dw aprobado.

Etigueta do rechasado.

E7 Técnica de reproce-o de granel.

RE7.1

Control de reproceso de granel

E9 Tecnica para la destruccion de granel.

REB. 1

Graneles destruldos.

E? Teécnica de envasado y acondicionamiento.

REY. L

REQ. 2

REY%.3

RE7. 4

REY. O

REF.6

REG.7

RES.8

RE?.9

OUrden de envasado.

Orden de acondicionamiento
Hiticura de lotes surtidos
Registros de envasndo vy

acondi Gionanienio.

Froducto terminado:muestr eo,
cuarentena vy conclusion.
Analisis de products terimnaco
Etigqueta de use no auvtoricado
etigueltas de aprobado.

Etlquetas de rechasado.

&)
@
1



REF.10 Regiletro de antrege ol almacen
de producto terarnado.
Elw Técnica de reprocese de producto toomnisda
AG1O. 1 Control de reproceso de
producto terminado.
El11 Técnica para la destruccron
de producto termlnodo.
HEl!. 1! Lotoes doe productio
terminatdo dectruidos.
E12 Conciliacion de materiales.
REI2.1 Keglstro de rendimiontos.
E13 Supervision de procedimentos: ELABORACTIUN
RE13.1 keglstro general de

operaciones.
M MANEJO DE FRODUCTO TERMINADGD

Ml Limpiela de arzas
ftM1.1  Bitacora de control ambiental en
el aimaceén de producto terminadeo
RM1.2 Hitacora de control ambiental
en el arca de enbalaje.
RM1.3 FRitacora de control ambilental
en el arca do cmbargus.
M2 Procedimiento para el manelo
de producto terminado.
RMZ2.1 FReporte diario de entregas al

almaceén de prudacto terminado



M4

MS

M&

M7

FMZ.2  Exisent:a por Lotes en el
almacen de producto terminado
RM2.3 Sistema praimera entradas-
primocras salidas (FEPS) .
FMZ2.4 Facluras.
fMZ.59 laldon de embar jue.
RMZ. & ldentificacion de embarque.
FM2.7 Relacion de emparque.
Control de reevaluacion de
producto terminada.
RM3.1 Froducto termnados
reevaluar ¥ conclusion.
Tecnica de reacond:cionamiento
RM4.1 Control de reacondicironamiento
Tecnica para la destruccion de
producto terminado.
RMS5. 1 Producto terminado destruido
Congiliacidn de producto terminado
FMs. 1 Entrada-satide Je producto
terminado en almacen.,
Supervision de procedimientos:
MANCJO DE PRODUCTO TEKMINADO.

RM7.1 Registro gener al de oper aciones



CARITULO 11f

EVALUACION DE LA INDUSTRIA

J.1.~ Cuestionarins go Evaluacian

con reterencia al Estandar.

J. 2.~ Evaluwacidn de la Industria.

Z.- Resultados.

PRGN
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w
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Cuestioparios de Evaluacidn con referencia al Estandar.

3.1.1 Introduccieon: Objetivo y udencralidades.

3.1.2 lnstrucciones para llenar los cuesticnarios du

PROCEDIMIENTOS.

T.1.3 Cuestionarios de Procedimiontons:
1} CUESTIOMARIO PARA EVALUAR LD% FROCEDRIMIENTOS
ALECUADOS EN EL COMNTROL DE IMSUMOS: MATERIAS
PRIMAS Y MATERIALES DE EMFPACUE.
2) CUESTIONARIO PARA EVALUAKR LDS FRUCEDIMIENTOS
ADECUADOS EN LA ELAEORACIUN.
3) CUESTTONARIO FARA EVALUAR LOS FROCEDIMIENTOS

ADECUADOS EMN EL MANEJO DE PROLUCTO TERMINADRO.

3.1.4 Instrucciones para llenar los cuestionarios de

REGISTRDS.

3.1.% Cuestionarios de Registras

4) CUESTIONAKIO FPARA EVALUAR LOS REGISTROS EN
EL CONTROL DE INSUMOS: MATERIAS FRIMAS Y
MATERIALES DE EMFPARUE.

$) CUESTIONARID PARA EVALUAR LAS REGISTROS EN
LA ELABORACION.

&) CUESTIONARIOC PARA EVALUAR LOS REBISTRDS EN

EL MANEJO DE PRODUCTO TERMINADO.



3.l Cupstionaricos de Evaluscian con referencia al Estandar,

o1, 1 InTroduccion:
GEIETIVO

sUALLAT, en  forma clara Yy sengilla, por medin de  tres
cuestionarios, leos Frocedimientos Adecuados de Manufactura
establecidos coma mintmos necesarios para garantizar el

cumpliniento de! difedo de producto.

GEMERSL IDADES

Los  cuestionarigs.  utilizados como kMetrfimiohtas  para la

evaluasidn, aen fdoileas v amn~itllos de aplicar. En - Lmers

termind =@ determinard @1 a221ste 2 no wun gocumento especitico.

Fosteriormente, i eriszte, se avalyuard gue tan atecuado os @)
gdocuwnenla, et decir, &1 consta de tudo io necesario y itodos los

PasoT A &

puins estan escritaz en torma clara v ovdenads Ademas

tambien se evaluard si se€ uriliZa o 8s cw

ado seguids o

conacido por @l personal encacaado de efectuss las operaciones,

ei =8 operante

ap lo es. fFar 2%rp lade, eainng el

documento, =& =t 21 modo dv proceder o de sfectuar las
pperaciones  #e aanufartwra seon odecuerdss por megio de 1o

absarvacidn.



T.1.2 Instrucciones para llemar los cuestionarios de

FROCEDIMIENTOS.

1.~ Freguntar si ouivie o no wilivte el procedimiento:
. En .aso de exisrtir wguir 21l punto N
En zaso de no existuir seguir 21 punto B
(FUNTO A)

1) Marcar zon una crusl en el cempo de Dl
ejemplo: .

51 ADEC OFERA N0 OFERACION
1 Edme) [ [Eox[incor]

2) Evaluar en el campo do ADECUACION (ADEC
escrribiendo 1a suma total de punt
deprendipenda de:

TUHaR:
— @i &ste 2scrito en forua slares b
- 5i nsta escritp en forma o-denada
~ 31 Zeneis de inctruccerone- 1
- =i B8 sle vy sencillc 1
giemple: suponga gque cumple con todo le

anterior, por

total s 10

1o tanto la suma

puntos.

ADEC QFERA

M3 OFERACINN

[ e

=31



)

(FUNTQ )
1

Observar . a

los enerarios y pregunkarl

sl @onosan

dicho procedimiento, saben Que contiensg ¥ =i 1o
utilizan. Marcar con una crurn en e. o o QFEFA
L1

-SI, = conacen o utilizan los procedimientos,

~ND, 51 desconocer vtrlizan los procedimientos.

e jsnplo:

cedimienmtos,

5

sUpen LEnUo e

51 en 21 campo

comocen + utilizan loas pro-—

e mArcar CoOn uns cruz an

de

S1 ADEC OFERA

N OFERACTION

0O 3 Xud

D [corTincor]

Marcar con uns cruz en ol cawpn de N
ajemploz
SI  AREC D0DTERA rMQ OPERACTUR

[ 1 Elngg

{cor | 1o




2} Obcerver el modo de proceder de los aperarios
y analizar &1 actian de una manera adecuada
o inadecuaca. Marcar con un: Crur en &l cémpo
da QPEFACION @

— COR, si 2]l modo de proceds

de lag Ipwrarios
es sdecuado.
~ INCOK, si el modo de procad-r de lgs operarios

es inadecuado. .

eiemplo: suponiendo que s¢ observa que @1 modo
de proceder de los operarios os adecuado,
Se marcari en el canpa de OFERACION con

una cruz en COF (CORRECTO) .

S1  ADEC OFERA i DFERAT TON

O [ E D E=reEs

2.- Despuéds de haber calirficado todos los procadimien bus

avaluar por separata para:

- Lot procedimientes gque fueron marcad

ern el campe ds S5I, seguir el punto (A"
= Los procadimientas gue fueron marcades

en el campo de ND, seguir 2! punto Ry



£A°) 1) Sumar todcs les ST gue freron marcéstng vy ocoiacar

el total =

~ en la linea de abajo de donde dice “Fxistencia”

- y en la segunda linea abaijo de donde dice "Oosra®

ejemplpt suporiendo que los 31 marcadoe fueron 3,

sa colocard donde s@ indica A cantinumacion:

tencia” “Adecuacidan® "Opera"

FROCEDTMIENTOS

EN EL COMTROL 3

D& INSUMOS: REAL

HATERIA PRINA I S
Y MATERAL ESTANDAR e

DE EMFARUE.
TOTAL b4 K3




2) Multiplicar el misma ~umero ooer 'O vy colocarlo en 1a

abaje de "Aducuscion'.

segunda 1{nr

continuande con &1 ajemplo anterior se multi-

s A

plicarda S poms L0 = 59y se colosara donde se

incice a continuacian:

“Esistencia” "Adecuscion® “Opeca"

FPROCEDIMIENTOL

5

EN EL CONTROUL

DE INMSUMNOEZ = REAL
MATERIA FRIMA S50
¥ MATERAL ESTANDAT _=

DE EMFACLE.
ToT AL % % %

dadas en =1 campo as ALEC

3) Sumar todas las calificaciones
{(ADECUACION) vy coltscar dicha centidad en la linea de
abajo de "Adecuacion'.

ajemplo: suponiendo que la suma de todas las califica-

cignes dadas en &1 c=mpo de ADEC da un total

coloecard dicho niimero donde so

de 35,

miestrs & continuacidnsz

LA



PROCEDIMILNTCS

EM EiL. CONTRDOUL

DE INSUMDS = REAL
MATERIA FRIMN
Y MATERAL CSTHNDAR 7

DE EMPARUE.

"Adecuacian®

35

"Operat

P

4) Sumar en =21 campe de OFERA la cantidad de 51 rarcados v

coloca=~ dicho numero en la primera linza abajo de "Opera®.

ejemple: supaniendo que &n =1 campo ce OPERA se marseron

4 81, ze colocard di.ho numers donde

& continuacidn:

=

indica

FROCEDIMIENTNS

EN EL CONTROL

"Eeictancia®

"Adecuacion®

“Opera

44

DE INSUMOS : REAL
MATERIA FRIMA
¥ HATERAL ESTANDAR _F

DE EMPRRAUE.
TOTAL %




5) Dividir cada numera de la }inen superior ancce cada

vitado oulti-

ndmero de la tlnea infarior v dichs o
plicarlo por 100, El resultado final obtenido cclauar 1o

en la tercera linea donde dice T O T A L Ve

sipnplo:; en sste ceso serla,
S 0 o= 0,563 056 x 100 = 56
T S0 o= 00703 .70 K00 = 70

4 : 5 = 0.BGjs G.80 5 1dn = 80

1os cuales se col: n respectivamente como

=g obezrva a contipuaclon.

"Esisten—ia® "fAdecuacisn® “Opera

FROCEDIMIENTOS

EM EL GOMTROL 5 35 e
DE IMSUMDS :  REAL

MATERTA PRIMA 50 )
v MATERAL ESTAUDAR 9

£ EMPARUE.
oE EMPARU TOT AL 56 = 10 =« 80 =




Sumar la cantidad de NO marcados y culocar dicho aamero

en la linea siguiente de donde

EVALUAR (1inea intermesdiar.

dice OPERACIOMES A

elempio:d suponiendo que l& stna de NO marcados da oun
tatal de 4. este s¢ calocard donde @
muestra a conbinuacién.
QFERACTONES CORRECTAS
OFERACIONES A EUALUAR 4
TG TAL o
Sumar en el canpo de DFEFALION 1a cantidad de COR
(CORRECTD) mercadas y colocar oicha nanaro en 1a

lH{nea siguiente a donde dige

(1inea superior).

ejemnplo: supontendo yue la sume
en el campao de
se colocare

continuacidn.

tutal

dicho rtimero donde <&

OFERAC TONES CORRECTAS

d= LON marcados

OFERACTON da un tobal de 3,

muast;ra A

OFERACIONES CORRECTAS
QFERACIONES A EVALUATR

TOTALL

- &8 -~



3)

Divadir el numerp de la linea zuperiar

numere de la linea infariar y dicho resultado

mrliiplicarle par 100, Coiocar

el resultacn

final @ la linea contigua a disde dice T

ejemplo: er eshe caso serila,

Sz o4 = O75; .7 2 100

W]

T

75

entre <1

AL

el cual se colaoca como se muestra 2 con-

Pinuscion,

OPERACIOMES CORRECTAS
OFPERACICIIES A EVALUAR

TOTARL

S
.
_35 =

- -



3.1.3 Cuestianaric de Procedimientns

1) QUESTIOMNAFIO FARA EVALUAR LO3 FROCEDIMIENTOS
ADECUADDS BNl EL. CONTEOL UE INSUMOS =

MATERIAS FRIMAS Y MATERIAL DE EMPAGLE.

1

CLESTIONARID FARy EVELUAR LOS PROCEDIMIENTOS

ADECUADDS EN 1A ELARDRATION.

) CUESTIONARID FARA EVALUAR LOS FROCEDIMIENTOS

ADECUADOS EN EL MANEJO DE FRODUCTO TERMIMADG.



{.— CUESTIDNARIO F

EVALUYY LO%S RO

FIFUEMTOS ADECNBNOS £ 0

CONTRDL DE INSUMOG: MATERIAS FRIMAS ¢ MATERTALEL NE TMRAGUE .

i
-
[}
P

Loy oy T OFERAC LAN
58 0 B |
Eimo] () EEOraae]
EBilwe) [J [Eor[IhEer

Eitwo] [ [CoRTINC ]
B [ [Cor[NESR]

11 Limpieca de dreac [NCF:

12 Recepcitn

I3 Manejo de etiguetas

14 Mane.jo de materia prima

15 Manejo de materialee

varios.

16 Pevolucidon de materia

Eifme) [ [CorTincor]

prima v materiales.

17 Control de resnalis.s si[no) ] [EBRIINCoy]

y caducidades.

18 Control de reevaluacion

0o 0 oooon
0 0 0 oo

stjun] [[] [EorR[THear]

a materiales (en funcidn
de cambio do¢ dismedal.
19 Supervisien de proced:- (] [ ] Brfee] [ [COr[IncGT]

mientos: 1 M 5 WU MOS .

"Erxistancia’ YAdecuasidn® "Opsrat

FROCEDIMIENTNS
EN EL TONTROL PR N ———

REAL
DE INSUMOS & — ————
MATERIA PRIMA

CETANDAR 9
¥ MATERIAL
DE EMPAQUE.

TOTAL S _ e




Z.- CUESTIONARIO FARA EVALUAR LOS FROCEDINIENTOS ADECUADGS EN

LA ELABORACION.

ADER - OFERA . NG . OF TRACION
T3 = [ (EoRfveoR]

5i|nn] - (] [Eor[itcor

El Limpiera de areas

onoe

EZ Calibeacidr y vorifica-

cacidn diaria de eguipo

e instrumentos de pesatic.

E3 Limpiera del equipo e O O3 Eaen] O Eerpmens]

intrumertos y &decuscicn

dul drea de pesado.

E3 Manejo de lotes on proces

oo

1 EOma) [ CoefmesR)
1 Eieen [ [corfiror]

EZ Limpieza de aquipe Vv

adecuazidr del Area de
fabricacion.

E£6 Tecnica de fabricacion.

3 Emo] O CorlincoR
3

Z7 Téznics de rerroteso de S1] riit [ ForTmcan

granel.

£8 Técnica para la destruc-

1 Efqra] [ [Eorfircor]

cidn da grsnal.

E? Teéecnica de envezado y

3 Emn] [ Eorloicor

acondicionamientao,

E1O Técnica de teproc:zo

3

ne] (] Geslincor )

del producto terminado.

o o o0 0o o0

El11l Tacnica para la destruc-

[ Edrg] (O FEorfiir]

cidn del aroducto terminado.



S1  ALEC SFERS NO  OFPERACIGN

E12 Conciliacisn de matersates.[ ] (| (S1In0} [[] {E8RITHcOR]

E13 Suparrvision de procedi-—
mientos:

ELABORACT ON.

| Eipm} [ [Cor]ncor)]

"Existencia

FROCEDIMIENTODS

YAdecuacicn® "Ope:a”

REAL
EN LA o
ESTANDAR 1T
ELABORACTON
TOT AL o e - “
EVALUACION DE
COMBUCTAS ©
OFERACIONES CORRECTAS
PROCERIMIENTOS
IFERACIONES A EVALUAR _
EN LA
ELAEQFAC TG, ToTAL %




T.~ CUESTIONARID FARA EVALUARR LOS FROCEDIMIENTOS ADCUADO

&N EL MANEJO DE FRODUCTO TERMINADO.

€I ADEC OFERA NO GFERACION
Mt Limpies de dreas [ EIFC [Cor[Theoig
M2 Manejo de producte [ Eaeg [EORITINCDR)

terminadn.

o an

N 3 4 Y

MZ Control e resvaluacidn

de producto terminadz,

[ EOrg [ [EORIINEDAR]

M4 Tecnica de

reacondicionamiento.

MS Teécnica para la des-

o o o od

1 fE0sg [ [Eer]Imear]

truccidn de preducto
terminado.

™My Tonciliacidn de pro- O 3
ducto terminado.

M7 Supervisian da proce— 1 1 EIng ([ [EORJIAcoR]

dimientos: VANEJD DE i

g
Wi
fal

FRODUCTO TERMINADO.

~
a
1



"Existencia’ “"Adecuadion” "Opera’

PROCEDIMIENTAOS EN

REAL
EL MANEJO DE
ES TANDAR 7
PRODUCTH TERMINADO.
TOTY 4L % % K2

Evat.UACIoN DE

COMNDUTTAS O
OPERACIONES CORRECTAS
FROCEDIMIENTOS
OFERACIONTS A EVALUAR
EN EL MANEJD DE

PRODUCTD TERMIMADO. TOTAL “




3.3.4 Instrucciones para llenar los cuestionarios

de REGISTROS.

1.~ Preguntar si1 existe o no existe el registro:
£n caso de existir siga el punto Ay

En caso de no existir siga el punto (E)

(Funta A)
1) Marcar con una cruz en 2! Canpo de SI,

ejemplo:

SI  ADEC OPERA NO

B 1 Enmm O

2) Evaluar en el campo de ADECUACION (ADEC) escri-

biendo la suma total de puntos dependiendc de:

SUMAR s
— si contiene lo indicado en el esqueleto &
- @i estda escrito en forma clara 2
- si es funcional para zar llenado 2

ejemplo: suponga que cumple con todo la anterior,

por 1o tanto la suma es5 10 puntos.

SI ADEC OPERA’ NO

O = Em O
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)

marcar con una crus

— 81, @i los registros

— NO, s$i las

ejemplo:
fivmadeos
de OFERA con una

a continuacidon:

suponiendo que los registros

completos,

Revigar las regiztrns de operaciones ya efectuadas,

en el campo de OPERA a0t

estan actualitados.

reglistros no estdn cotp letamente llenos.

estin fechados,

Se marcara en @l campo

cruz en 81 como ¢ observa

S§1 ADEL DPERA

0O 3 z=Em

NO

[:].

{Punto B)

Marcar con una cruc en el campo de

ejemplo:

(N[

81 ADEC

0O 1 EEg

OFERA

MD

&

- 78



ESTA TESIS MO Deef
SAUR" DE LA BIBLIOTECA

2.~ Después de haber calificado fudes 1es registros de los

tres cuestionarios., siga los siguientes cuatro pasos:

1) Sume todos 1o~ 51 quez marcs 3 celejuwe 21 ndmero del

total en:

- la primera linea sbaja de donde dice "E

ristencia"
- la segunda linea abajo de donde dice “Adecuacidn’

- 1a segunda linea abajo de dunde dice “Opera‘.

ejemplo: supongamos que la sumz total de los S1
dos did 20, por lo tanto se colacard
este numero en las tres lineas como se

muestra a continuacidn.

YExistencia" "“Adecuacidn™ "Dpera”
RESISTROS PARA
10
EL CONTROL DE
REAL
INSUMDS: MATERIA 20 20
FRIMA ¥ MATERIALES ESTANDAR L
DE EMPAGUE.
TOTAL KA BA A

2) Sumar la cantidad de puntos del campo de ADECUACTON (ADEG)
v colocar dicha cantidad en '1a primera linea abajo de

donde dice "“Adecuacién®.

- 79 -




ejemplo: supongames que el total de puntos wn 2! canpo
de ADEC fu~ !4, por lo tants se colocard donde

ce muestra a contintuacion:

“Enisiencia® "Adecuacidn” "Dpera”
REGISTROS FARA 18

EL CONTROL DE
REAL
NSUMDS: MATERIA

FRIMA Y MATERIALES ESTANDAR 25

DE EMPANUE.
TOTAL % % “

=) Contar en el campo de OFERA los 1 marcados y colocar

dicha cantidad en la primera llnea abaic de "Opera'.

ejemplo: suponlendo que el total de SI marcados en el
campo de OPERA fueron 17 guedaria como se

muestra a continuacidn.

"Eyxistencia® “Adecuacidn® "Opera”
REGISTROS FARA ]}
EL. CONTROL DE
REAL

INSUMODS: MATERIA
FRIMA Y MATERIALES ESTANDAR —25

DE EMFALUE.

TOTAL % b %

4) Dividir cada numero de 1a linea superior entre cada

- BO -




Aumera de 1e

1inea inferior y el rezultado multipliicarlo

por 100, Colocar el resultade final &n la tercera linea

donde dice: T

2 jenplos en

oT AL w

este caso seorie,

oG TS o® 0,803 .80 w100 5 89
18 5 20 = CLF0;  ©.90 100 = 90
17 :+ 20 = 0.B5; 0.8 x 100 = 85
B
"Exiaimnoia® “Adzcuacion” "Opera”
REGISTROS FARA
20 18 T
£1. CUONMTROL DE .
REAL
INSUMDS:  TRTERIA .._g_.o__. ,.?.“-9-—
ES7ANDAR =
FRIMA Y MATERIALES
PE EMEARUE.
ToT AL 80 - A0 = 85 =

- @1 -




3.1.5 Cuestionarinsg da Regiwteos.

4 CUESTIONARIO FARA EVALUAR LDS RESISTROS
£M L CONTROL DE INSUMOS:

MATERTA F‘RII"’K‘. Y MATERIAL DE EMPARUE.

5) CUESTIOMARIC PARA EVALLAR LOS REGISTROT

EN LA BELALCRACION,

&

CUHESTICNARIQ FARA CVALUAR LOS REGISTRAS

€8 EL MANETO DE FRODUCTD TERMINADD.

~ 8~



4.~

CUESTIONARIO PARA EVALUAR LOGE REGISTROS EN EL COMTROL DE

INGSUMOS:

0
-

Oo0ooaoan
00000 OF

ufufn
oo Doo

aa

MATERIAS FRIMAS ¥ MATERIALES.

(=]
el
m
a1
g

F
-

19

-
=
H

H
-
E
=]

0
-

E
O 0 0 0 0O 0ds

Hi
=

E

ik
00

EjE
ogo

_,
4
Q,

FIi.3

RII.Z

RIL.CZ

RIi.4

RIl.5

Rit.&6

Bitdcora de conteol ambiental
#n el Area de recepcicn.
Biticora de control ambiental
en el drea de muestreo.
B;cacnra de contreol ambiental
en el area de cuarentena.
Bitdcora de control ambiental
2n el area de rechazo.
Fiticora de control ambiental
en el area de materia prima.
Bitacora de control ambietal
en el Area de matetia prima

aprobada.

Recepcion de materia prima.
Recepcion de materiales.
Recepcidn de materiales

varios.

Etiquetas de identificacidn.

Etiquetas de uso no autorizado

- 8% -



O
D

O

ADEC

i

1

[

000

[

]

S1]nG]

o
-
2
[v]

ﬁ
2

g
E4
=]

HNEI

NE3

000z

|

RIZ. 4

RIT.S

RIA.L

RIA.C

R1I4.73

RIS, 2

i
Il
-
.

R17.1

84 -~

C Eliquetas de aptobado.

Etiguetas de rechazsdo
Etiquetas de identifi-—
cacidn de producto en

areas.

Materia prima: muestreo,
cuarentena y conzlusidn.
Lozalizaciadn de mataeria
prima aprobada.

Registro del sistena pri-—
meras entradacs—primeras

salidas.

Matiriales: muestreoc y
conciuesi dn.
Lucalizacisn de materiales

aprobados.

enteraldas—

Eistema primat

pirimeras salidas (FTFS).

Devolucian a proveador.

Materias pripas a

reanalivar y conclusidn.



SI - ADEC OQFEFRA MO

| [0 mis.1 Matociales a resvaluac

0O 3 = OO ssa

Y

chruceidn.,

Fagizsiro ceneral de

QPErACIoNZE.

REGISTROTS ARA

EL CONTROL. DE

REAL
IRSU-0E: HATE
FRIMA Y PMATERILA

ETTANDAR
DE EMFARUE.-

TOTAL

istencic” “Ads

tuacion® “Opera’

- ed -




Te -

srOr,

CUESTIOMARIN FARA EVALUAR LOS STRNS EN L& Bl ARG

1. ADEC  DFERA a(s]

D l: [:] fE1.T B facora 2 control ambiental
e 1l dree de pesado e
Mokt ine primas.

D [:] D FlEL.2 Bitdcora o cantrol ambiental

wn el alnacen rie lotes 202,

| [ rer.z pitscors de conteol ambiental

i,

a@n el dreas de {fabrice

[ RE!.S Eilacora de contiol amb eata®

ool Aarea die oprod, s T el

a2 montrol aebicoobal

it wl Geea 3o vasado o

weond oo ponan ot

foh Pavaz ooy ot aah fe

=] Area o CusranLeTh g

prodicte Varminedt

de eerd ficaTion ae

O . &

L Ik

Tauipe & instrumentos

weraticados.



oo O0oce

0O 00 o0
0 00 0

od oo

OFERA

00 00
gle

U

Pt
=
2

il
1
=z
=]

00 0o

2 2]
El8

r4
=}

O oo oo [0Og oo

oo oo

RE4. 1

RE4. T

REA, 4

FE4,S

Etigueta de equipo limpio.
Etiqueta de identificacion
de 2auipo por producto.
Etigueta de Area limpia.
Etiqueta de identificacion

de drea por nroducto.

Orden de fobricacidn.
Etigueta de identificacion
por compoanente,

Biliatora de lotes pesados.
Verificacidon de identidad

y pese por componente,
Bitdcora de intes oM espera

de fabricacion.

Etigueta de equipo limpio.
Eticueta de identificacion
de equipo por producto.
Ctiquetas de Area limpia.
Etiquetas de ldentificacidn

de 4area por producto.
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00D O 0O ooove

0

O

U 0oOonoog

ANEC  OFERA

— =

1 =g
1 =0

3 =13
3 =

[ =T

I Eam

O E=m
[ =

is]

00 0 0O 000

d

U D0oOog

RES. &

REG.S

RE&H. o

RE&LT

RET. L

REB. 1

RES. 1
RE®.2
TEP.Z

RE?.48

REF.5

Zontrol de
egistra de
froducte en
cuarentena
AnAliﬁi& )

prOCRs0.

agua de procens

fabricacion.

Brocose:nuestrec,

y conclusidn.,

pradi.cto e

Ettqueta de usoc no

autorizana,
Tvaon de ap

Zticueta de

Contrel de

aranel.

Graneles de

Orden de eon

roitadto.

rechazado.

renruceso de

stratdos.

vasado,

Qrden de acondicisnamients

kitaco-a de

R

gigtros o

lote= asurkidos

2 envasade o

acondicionamiento.

Froducto te

cuarentena

rminado:muestireo,

corclusidn.



opoo o 0@

g

ADEC OFERA

m
Z
C

gpopo 0O OE

1 &I
1 &M
3
=3
=

[Sx
[Eilna

—J

7 GO

s l 5

] B

RE?. &

REF.7

REZ. 8
RET.9

REG 10

RELO.1

RE11.1

RE1Z. 1

RE1Z. 1

-89 -

Andlisies de producte
terminado.,

ftiqueta de wso na
antorizado.

Et:quetas de aprobvado.
Etiquetas de rechatado.
Registro de entrega al
almacen de producto

terminado.

Control de reproceso de

producto terminado.

Lotes deo producto

terminado destiuidos.

Fernistros de rendimientos.

Regiztrs general de

operacicnes.



"Existencia® “Adecuerion® "Operea’

REBISTRAS -~ —
REAL
En S
LA -
ESTANDAR __aa__
ELABORACION
aTat A % ——




O.- CUESTIOHWARID PARA EVALUAR L0DB RECISTADS BN EL
TANEJID LE PRODUCTO TERPMINADO.

S1 ADEC OPERA NO
3 [} mMi.1 Bitacora de control ampiental
en ©1 almnacén de producto
terminado.
1

D! RM1.2 Hitacor. do control amoiental

o
I
g
E
0

en e} Area de ewbalaje.

1

o
I
ﬂ
o

FM1.Z Bitacare de centrol arbiental

en el Area de embarque.

RMZ.! Reporte diario de entrecas al
almacen de produtto terminado
RM2.Z Exisencia por lotes en el

almacen de productn terminado

F N
1 g M

4
5 B &

RHZ.3 Sistems primera entradas =

primm a= salidas (PEFS).

IH
—
Z
=]

RM2. 4 Facturras.

ML S Talén de embarrque.

Hi
-
Z
(=

RM2. 6 Identificacidn de embarque.

Ei
(=]

RM2,7 felacidn de embargue.

[E1]N0

0.0o0o o 0 O

0oooog oo
e

E B

D OOoOo o 0 O

RMZ. 1 Froductn terminedo:

rraevaivar vy conclusidn.



SI  ADEC OPERA [8la)

3 3 ] sMa.1 antral de

rascondicidgnamiento.

I 3 EifnNo 7] Fre i producta terminade destruido

ralida de producto

O 3 (] rria.t Entrada

terminade en almacen.

[:] RM7 .1 Ragistro general de

operaciones.

cistoncin “Adecuwacitnt YOpera
KREGISITROS PARA
REAML
EL. MANEJG DE
ESTANDAR s
FRODUCTO
TERMINADD. TOTYT AL ¥4 T




3.2.- Evaluacion de la Industria.

+
La Evaluacisn de la Industria se llevo a cabo aplicando los
cuestionarios antes mencionados. $e hiciernn todas las preguntas
necesarias, se revisd toda la infograaclion necesaria y se

inpeccionaron todas las dreas gue abarca este estudio.

Todo el personal al que le fueron hechss las preguntas estuvo muy
dispussto a cooperar, mostrando los dosunentcs en cuestion y

confirmando la veracidad de sus respuestas.

El personal de nivel mas bajo, como operarios, manitestaba gue
todo funcionaba muy bién y que ers facil sequir los documentos,
ehiatizando lo bueno, sin guejas, como teniendo cierto temor a que
s lez llamara la atencidn. £ persoral & nivel supervision o
jefatura, por el contrario, manifestaba inconformidad con los

sistemas seguidos por los documsntas., entatizando los problemas

dificultades, deseando cambios =n los documenion existentes y

proponiendo algunas soluciones.

A continuacién se presentan la evaluacion efectuada & los

cuestionarios presentados con anterioridad:
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1.- CUESTIONARKIO FARA EVALUAR LOS FROCEDIMIENTOS ADECUADOS EN EL

CONTROL DE INSUMOS: MATERIAS PRIMAS Y MATERIALES DE EMFARUE.

2]
-
D
o
2
o
5
T
o
b
z
3

aF

ACTOM

COR] T O]

[Eor]Tcar]

11 Limpiesa de Areas

12 Recepcidn

HJERENE
3

IZ Manejo de Etiguetas COR Y INCOIR
I4 Mamnzjo de Materia Praima |3 1] I?\ >~ INCOR

HOERE
EN
B
oOOod

COR | INCOF

IS Manpeio de Materiales

Varios.

kil
-
5
K
0
fu}
Eu
L

16 Devolucion de Materia

Frima y Materiales.

I7 Cantrnl de Reandlisis

EoR =]

v Caducidades.

I8 Control de keevaluacian

oo o
U
X

]

S mo]

K

S | TR

a tateriaies (on Tuncion
de cambio de disefol,

19 Supervisian de Frocedi- [ [_] [EI[r@]

mientas: I N S UMOS .

&

[EsTHCOR]
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PROCED1MIENTODS
=N EL CONTROL
DE INSUMOS ¢
MATERTA FRIMA
Y MATERIAL

DE EMFAQUE.

“Existencia" “YAdecuacian' "Opera“

1)

K3

EVALUACION DE
CONDUCTAS O

FROCEDIMIENTOS
EN EL CONTROL

DE INBUNDS.

P e
REAL
A0
ESTANDAR 9
.
TOTAL  __A4__% _TE__ %
OFERACIONES CORRECTAS __ T

OFERACIONES A EYVALLDAF __ 5

TOT AL




El

Ea

ES

£s

EB

E10

Ell

CUESTIONARID FARA EVALUAR LDS PROCEDIMIENTOS ADECUADNS o

A ELARORAGION.

Limpiera de areas
Calibracidn y verifica-
cacidn diaria de equipo
e instrumEntos de pesado.
Limpieza del equipo e
Intrumentos y Adecuacién
del area de pessado.

Mane jo de lotes en prouceso
Limpiera de equipo y
adecuacidn del adrea de
fabricacidn.

Técnica de fabricacidn.

Téenica do repeas

de
atanel.

Teecnica patta 1a destruc-
cidn de granel.

Tecnlca de cnvas,rde
acondicionamiento.
Térnica de reproceso

del prroducto terminado,

Técnica para la destruc-

cion del preducto terminado.

o ®& 0O O BH

08 010

HDEC

g @ UL

IH

-5 -
1=

OFERA  NMQ  OFERACION
Eilrg) K BEhncon]
Eamg K (Eor e
51 O (coeiErmne)
E=zd [ [Coslincor)
Bl [ [Eorlincon

) [ [EORTHcoR]
S1 [ EosTIncor)
EImE) = icor]
S0 [>ETTNEDR]
51

E1 lv‘il’_)l

K 0O

lCGR] INCUI’-:I

B =)




SI  ADEC OFERA
E1Z Conciliacian de matseiales. B (3] Tho)

ND OFERACTON
[ [Eor{1NeoR]

E13 Supervision de procedimien- [T] [7J [EI]rO]

tos: ELABRBORALT QN

"Exictencia’ “"Adecuacion” “Operas”
PROCEDIMIENTOS 7 _F7__ -
REAL
EN LA _70 T
ESTANDAR
ELABDRACION
TOT AL 5S4 _LB53_ % 29 e
EVALUACION DE
CONDUCTAS 0
OFERACIONES CORRECTAS S
PROCEDIMIEMNTOR
OFERACIONES A EVALLAR &
EN LA
ELABODRACION. TOTAL _B3__%

-7 -



3.~ CUESTIONARLID FARA EVALUAR LDS PROCEDIMIENTDS ADCUADDS

EN EL MANEJCO DE PRODUCTO TERMINADG.

81 ADEC OFERA. NO  OPENACTON

M1 Limpiex de areas D Ej m @ m

M2 Procedimiento para el O C3 EEEE BT INCOK]
manejo de produacto
terminado.

M3 Control de reevaluacion O 7 EOee] X EoREE=E]
de producte terminado.

M4 Técnica de wzacondi- D {:] m‘l m
cianamignto.

ME Tecnica para la destruc— [:] B |G RGN e8] TeoR]
cidn de producto terminado. '

Ms Conciliacidn de producto D :] EiTno) @ m
terminado.

M7 Supervisidn de procedi- 7 1 Eimg) roee] rioR|

mientos: TIANEJO DE

PRODUCIG TERMINADD.

YExistencia®

PROCEDIMIENTOS EN _o__
REAL
EL MANEJD DE
ESTANDAR T
FRODUCTO TERMINADO.
TOTAL o %

“Adecuadién® “Opera”
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S.- CUESTIONARID PARA EVALUAR LOS REGLISTROT EM LA ELARORACION.

S1  ADEC OFERA MO
—— X FREL.1 Litacora de conterol ambiental
e 2l Araa de pesado de

melerias prinas,

O 3 G

X
7
m
-
19

HWitacura d- control ambliental

arn el almecen lat

pEeados,

X

0

REL.S L tArors de contral ambiental

en o1 Arza ae Tabricacidn.

K CF pEm [ osess

Bitécora de ~ontrral ambiaatal

=1 arsa de prod. a granel

=i [} RE .S Bitacrra de contenl ambiental

el &y

»a le envasado y
arondiginnamicnt:.,

o B eree

it s o an b

ambient

de caerentena de

producto terminacdn.

X1 rEZ.1 Bitdcera de verificasion ae-

eouipo 2 wnetvamentos de

3 Aado.

Fruipe & insvrumentos

verifioadas.
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Y.~ Resultados.

For medio de le aplicacidn Jde laos cuestigoaar dedl ne s

anterior, s  evaluaron los procedinintas de  fTabricacion  di

&

cosmiticas conforme al

wtandan, efinido  con anteyiortdad, o

partiv de la  tedris o t2sisi00 biblizowuratd

v de 1a realided
por medio de  la wvisitar a saprezas taonades de e ferencie

Ilegandose & les siguicr tes resul badoe

2n PaEe G Pt S i
E=tos porcentajes conzidecan a) estendar goae =l YO

Py [

tanto, 1ne resulbadoc. representan gue tsn &legedo

epc.=pt

1o evaluado del estandar de*inido parae garantidar g1

producto. Asi mismo ton los datos presenlado: 2 w1 dinciuae 2.4

(Capitulo ) se podie valara: qu? tan cercd eehs el geoce de: 1

riesgp de perdsrr w1 disedn el proodurto.

A continuacisn

Geneval  de

obtenidos en  cuants & Frocedimientes y Re

2510 bres erids

cade umo de los tras grandeT arunpbs en las  gus s

Agrasdoan

variag stapas Jdel Procoeso de Manoiacturs, lag cuales sors

1} Comtre’ de Insumas: Materia Frima v Materiales de Empague.

2y Elsborscian: Fabricacidn, Epvasado y Acondicianamiento.

Manejn de Producto Teraminado.
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TABLA GENERAL DE RESULTADDS DE LOS CUESTIONARIOS

1Y Insumos 2Elaboracion Tyhenedo FLT.
PROCEDIMIENTOS:
Cristencia 84 % s5a3 % 0 %
Adecuacidn ST 4 -
DOperacidn SO % 2% % ———
Conductas 60 U M3 85 %
REGISTROS:
Existencia AT Y 70 % 7 A
Adecuacidn Ba % 87 % 9T %
Operacidn oo % RS A 21 0%

- 119 -



T.4.~ Analisis de Resultados

£l amalisis de resultados se hizo en funcion de los datos de

la tebla anterior comparadiz con @l aérgen minimo  de seguridad

calculado (pag. 44) a parktir de las 3 grifices de .Nivel de

ripsgo para garantizar ¢l disado del producto contra tas etapess

del proceso de fabricacidn.

En la tabla axnterior  Ipg puercaentajes cansideran «l ovtandar

come al 100%, es detiec, se  alcanzaria 21 1% zi existietran

todos los memuales, procedimientos y reEgrarras LS indica el

petandar, con  toda la informacion que eatablezen los ezqueletos

de los mismbs y estuvieran en compleba opervacide,

For otro laduo, &n las graficar de Nivel de viesgo del Capitulo

T, &2 observg gue rc todas las elspes del procvyso de Tabricacidn

tienea =1 mismo nivel de riesgo de

pzedes el disedo  del

producto, es decir, hay etapas que reguieren en praocedinientos o

registros, mayor coniral que otras.
A continuacisdn se analizardn por separsdo lers  resultados

chionidos para les tres grupas de stapas.

INSUMO S,
PROCEDINIENTOS:

Los procedimientos en esta etapa sSon escasons acupando w4t

en erelacion al estandar, esho debs de tomarse en consideracion v



comigionar a perzor 2l gyue s encorgue

©lahurar o

Loz pocas procedimivnbos

Fvistantse son adecoeados en oun 75

<an referencis a 1o establecsda en lo

euyqueletnos i el @y Qo

se reqguisre que bhays  wna  mayoy SUPereiIsion de Yun o, va gus

rperan en tar sola wun (9

Con 1zs conductx

Eratud

que se  llsva s cabo fin

procadimiento, siende déstas ad

eroun

N

un mare=n de sac

arided. 210 emtargo el

corductas que
no siguen wun grecedinientn sen inadecaadad, sienhdo muy neceserio

implenantiacidn de procedimie D5 esceri hog.

FREBLISTROS:

Z£1 porcentsje de 1a

pulstras e @l

insumos =5 maves qus el de pracodimientos, peve 16 ek Aarao @S

insufizionte (4804 Srenads petesertib gue

e =G

nignde al

marssral encairgago gae establercs lpz vecd

strer faltsntes. La

adecuar (B0 8T Dnena en oun

por 1o cual no habes dificultades

e la slaboracion de regrotrag, siguiends 2.1 patrdn de 1oz

registiros vs axistentes. La eneracian de 12 reqiriro

en  esta

etapa del procesao ez eqscelenie (10050)

, por lo fual za infiere
quz 21 pertonal esta perfectamente  capacitado v sdecusdamente

supervisado garta

n

e don regls BF aplenensnten y  de

igual foopa sesn agp@iredos.

- 1z ~



Z2YELABORACTON.

El proceso de slaboracidn ocupa el primer lugar en cuanto al

rigesgo de no garantizar el dizedo del prodvzto.

FROCEDIMNIEMTOS:

L.oag procedimientos en asta etapa tasn critica son 25Ccasas,
ocupandn un  S54%  en relacidn al astandar, asto sk debe de tomar
en consideracion y asignac pereonal que se ancarge de 2lsborar
dichos procedimiertos en ecta etapa dr crusial importancia.

Adeande, loz procedimientss axistent neosen del tedo adecuados

representando un S3U de adecuacion. ¥ guizds por lo mismo Lan
solo operan en un 29%. Esto implica gue &5 nNEtecsrico revisar los

procadimientos istentes con el wpersonal capacidado que lleva a

cabo las operacionas, para adecvar los procedimientos escriteos &
las necesidades reales del procaeso! w al mismo tiempo
compraoneter a dichos operarios & gue los wtilicen ¥ a leos

superviszores gue 2stén informados de esto.

Lag conductas que llevan a cabo les cperarios, sin embargo son
bagstante adecuadas (BIW), esto es lo gue ayuda a no perder el
disedo. Estas conductas adecuadas ac  necesario gque  s2an
estandarizadas v requladas por medic de la implewmsntacidn de
procedimientos escritos en fucidn de las necesidades reales del

proceso de claboracidn.



REGISTROS:

A pesar de que no existen swuficientes procedimisntos  la

urn porcentaje te am TN sumado

existencia de registraos alcs
a &sato, son registros adecuades casi toltalmente {DTAY . Estos

registros a su vex, operan practicanente en su totalidad.

Los tegistiros de ezcts atazpa tan importante  del proceso  son

casi encelentes, por 1o cual podrd faciinenta  implementadas
el 30U restante para  cubrir el total, obtgniendose resul tados

como se tienen actualmente,

T MANEJTO DE FROCDUCTOD TEFRMINADD .

PROCEDIMIENTOS:

Mo existen procedimientos, por 1o cuatl es npecesarios gque  se
vayan implementado poco & poce, en funcion de prioridades. E1l
85% del total de conductaz es adecuade, siendo  por estc  mas
Facil la =laboracion de procedimientos escritns v e debe  de

tener muy en cuent: ose 13U de conducias inadecueadas las cuales

deberdn ser corregides con los procedimientos nzessarios, ademas

de requsricrse una continue supervison,

REGISTROS:

A peasar g2 que no existen  procadimientas, la cantidad

existente de registros es suficiente s =siefdo a su4 vez

- 114 -



adecuados 2n un 93% y practicamente operantes (F1%).

GRAFICAS.

A continuacidn se presentar s£iT qraticas para reprasentas, de
torms mes onjetive v clars, los resuvltados de  la  evaluacidn

efectuada.

Generalidades:

Todas lz= graficas presentan, en ¢l ejs de las abeis

ios tres grandes grupos en los gue se dividieror las etapas del

preceso 3 1) Insumos, 2) Elaboracion y 3 Manego de  producto

terminado,

En el oje de las ardensdas (y) s& representan porrental)

Las graticas 1, 3, S v & se refieren a lpos FROCEDINIENTRD

2y 4 a leos REGISTROS.

Asi mismo se marcaron can asterlscos loz problemas @

(%) Froblema Mayor

(¥ %) Problems CTRITICO.




GRAFICA lo.

En esta gratica se presenta lz: existencia, operacién y @érgen

para cad=s una de las tres

minimo de seguridad de procaedimientco

divisionzs del proceso.

operan la mitad

INSUMOS: s6 chzarva que =ol

imadaments de los procedimientos exictentes, aungus  dicha

apro

del margen mirinc de

operacidn  se  encuentra por arriba

mEguridad.

ELABORACION: la eviztencia de proczdimientos es suficisnts;
sin embargn practicamznte no operan, siendo critices la

diferencia paras no casl bajo el marcen minimo de seguridad. (8)

MANEJO DE F.T.: No existe ningdn procedimiento. peses ot abrgon

minimo de seguridad (0 indica gue no son indispensables. (%

-ile -
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GRAFICA  #1

PROCEDIMIENTOS
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N\
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NN

INSUMOS ELABORACION
Etopca del procesa
{ZZ2] oPERACION Ll EastEnCA
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BRAFICA Zo.

En esta grafica se presenta la zxzistencia, opetacidn y  margen

minimo de seguridad de registros.

INSUMOS: Se abserva que todoe los registros eristentes operan

v se pncusntran por arriba del mé&rgen minimo de seguridad.

ELABDRACION: Se cbserva que la de registros es casi de un 7ol
Yy operan practicamente todns, encon brAndsse @n un navel lejane

de perder el disefio del producto.

MANEJDO DE P.T.: La existencia de r=gisztros slcanza mas del 70U

y operan ea su mavorie, encontrandose tambidn 2n wan nivel lejano

de riesgo de peraer el diseroc del producto

- 118 -
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BRAFICA To.

En este grafica se compara la aparacion contra la decuacion de
procedimientos, &n las dos «-tapas del procsse en 1z aque esxaisten

dichos procedimiontos.

ITNSUMDS: L& adequacidn  e=  mawo: Cues & operacisn,

o

significa que los procedimientos ectin bien elaborados, conslan

de todo lo nececario pero, 2 pesar de esto, au e supervisa al

personal para quo leos wtilicsn correctanente, L

ELARORACIOM: En esta staps del procaso oturre 16 m1sme ous B

el caso antarior; €in amlr = go, ee miz considerabiic

implica que se debe de referrar le inspecoidn v cupervi

los operario ()




Porcentajes

GRAFICA #3
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1A aractaibe e

AT N W TanNa

L R LU I A A
pEany . bl trata sbe s
Wip, tae 5

B R L N S L S TANNC T At A AR SNV

R N AN T L e yoY LA Tons

todos (12s gstps o

0 g€ ape-acion S Joteerwmi it por aeudsaet e la Gt by Aoy

Que  se s déd & Ies dacudmentac, e dogie, gl Lot o ot sy
achen geg conticzne vy wtifizan Jos apeearing fon peovsdimilpoite

Tlenan o actualizan los registros.

INSUMDS: La  mpus sgion o\:up}s (Xt POrcest s mavey e

aneTuacsitng esto sigridica gue se gobion e poviase T eeg baly pg
istentes y COrreair o5 £orored e e At ¢ (TR N TN T

clarvidad, orden, sencillen, o ausonoia do gurc b oes b aritlos st sl
esgueleto de reglstros, ()

ELARORAL 1 QN En moba etapa ogurse b omisenn e o3 ta alape

antericor, pesro de forma mencs congiderabie.

MANEJQ DE PFoT.: La adecuasion se o pono mayies tjae 1a




operacion; esto significa que los regisiros son adecuados pero
nD 1o es la supervision de la wtilizacion de los mismos; no  se

lleva a cabo con la necesaria frecoencila.




GRAFICA #4
REGISTROS

selojusziog



GRAFICA So.

Otroe paranetro que se evalud fue la conductas por auedio de
esto se calificd que tan adecuadas Sean las condwItas que se

etectlan sin @1 soporte de Frocecimisntos escritos.

Esto ne se  evalus para  registroas. ¥ao aque Jjustamente los
registros son los documentios por aedio de los gquales se archiva

infornacion vy datos necesarios.

La Ilnea superigr representa el PORCEMNTASE  DE COHDUCTAS QUE
CARECEN DEL SOFORTE DE PROCEDIMIENTOS FOR ESCRITC (Forcentaje de
ausencia o inexistencia de progadimientos), ¥ estn se divide en

conductas adecuadas y en conducitas inadecvadas.

INSUMDS: €1 porcentaje de condus bas insdecuades sin
pracedimientos es  aprosximadamente el 40U d=21 total de conduttas

sin soporte de procedimisntos escritc Sumedo 4 wsto, &1 total

de conductas sin el scporte de  proceJdimentos escritos
representa mas del 304 del total de conductas en esta etapa del
AIOCCGO, siendo de crucial imporrtancia  tanto  cumentar  la
cantidad de pracediwientos  escritos, como  supervisarr  gue s
cbrrijan las conductas indeseadas por medio de la implementacion

y supervisidn de dichos procedimientos. (%)

ELAREBEORACION: Es 1a etaps del procesc que presenta mayor
cantidad de procedimientos, y= gue so observa que al porcentaje

de Ausencia o Inexistencia de Procediminentos es el mds bajo. A



su ves, =21 porcentaje de condoectas inadecuadas @5 @l menor; por

lo tanto, son sdlo uras cuantas conducthas las gque se tienen aque

carregir por medio de elab-raci1én  de - procedimientos

escritos.

MANEJfi DE F.T.: Mo e:iston precedimientos  escritos, sin

embargo mds del 85 de las conduct

son adectadas. por 1o que
se deberan elaborar primecamsnte procedimientins para ese 185% de

conductas incorrectas.
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GRAFICA &o.

En ests grafica se pre

= ts =l maAraEn mkniuo 0o seguridad de
procedimientos para cade una de las  tres etapas del prooeso de
fabricacion; ademas, se. preventa la cprracion raanl de los
procedimientos esciritos. mis las conductas  adecuadas  que ng

ontan soportad

con praced.fienios - toritos, en relacion al

margen minime doe seuaridad.

INSUMOS: La SUM de

afnairec1on e procoochimentos escrik

mas law conductas adecuadas supoera  en ouan gran porcestaye  al

maroern minlmne de senuei

1.

FLARORAC 10N La opperaclon de los procedimientos egorites

apenas logra superar ol margen mipime  de  caguridad, conn

habia amalizado en  1a grafica B 13 s1n anlarge, al sunarle iag

conductas adecuadas a le opercocidn, deja Jda ser tan orit:

situzcion <1 aledarze del maroen wmlninme e seoguridad.
conductas son lo que sostiene =1 proceso en operacisn, sin

embargo, no deix de i) MELD

iz implementacidn  de

procedimientns  &:critos  paera Lopor LER

% ronduste

especixl para corregir las conductas restante

MALETO DE P.T.: Fese a 1la inezistencia de procedimientos que

coincide con el aargen minimo  de  =sguridad con el 0%, las
conduc— tas adecuadas ., sin porte enerita, Alvanzan

apiresimadamante un BOX del total de conduckas, con fa gque se

facilitara la impleanen- taclidn de procedimientos escritos en



funcion de éstas.
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GRAFICA  #6
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CAFITULD TV

DEFINICION DE = PROBLEMAS ¥ CAUSAS.

4.1.—- Clasaificacidn de proclemas:
criticos
mavores v

menores,




A.1,= Clasificacian de problemas: criticos, mavores v

menores.

En base & las graficas d=l  cepltulo antecior. se abiiene uma
ides m&s clars sobre cdales son 0z praoblemas y cuales son sus
prioridades, es decir, su orden  de  1oporlancia. O ot
canitulo se analiran sus causas y en al pedxaino  capltulo =e

aspecifica la metodelogla para atacarios.

A cantinuacian se presente una tablz gue ves.ane los poohledgas

mée importantes obtenidos al observar vy analizar las grdfioas.

1; Froblemas CRITICOZ:
Etapa da proceso. Feoblenas. Grafica.
- TNSUMOS. =  Corductazs radecaad S Do
reporte de procsdimientos
o,
- = Operacion de procaedimientors. lo.




2 Froublemas Meayores:

Etapa de proceso. Froblemas. Grafica.
-~ INSUMOS. = Supervisar la pacra— B0,

cidn de procedimientos.

- Revisar regilstrpg exis— d40.
tentes.
—  ELARORACION. - Supervisar la opera- Jo.

ciorn de procedimicntos.
-~ M™MANEJSD DE F.T. ~ Inexistencia de proce- lo.

dimientoz. . '

Froblenas menaor

- Son varios 1os problemas amenores Yy se presantan

en foraa eonjunta al proponec las solucidies,

Esta tabla se utilizd para establecer ptieridades an la

implementacidn de solucidnes.



f#.2.- Analisis cauvsal.

Hahiendn defimnido claramenta 12w oroblemas  y  hebiendolos

clasificedo en celticos, mayores v aensres., @5 macho  més fazid

atacarlas. Primern se estudiardan cade unm  de Tus  problamas

eppezando  por las problemes ocriticas vy extabloziends abjebivos

concretos a corto plazo.
Una de las causas pripcinalsms de 1o3s  problomas 8% 6o tenae )
disefio del producto claramente definido. Se debera copwennar poe

reavaluar 1o edistente ¥y lleger a acuerdas qQue  sean  conocides

nor todo el parsanal de las diferentes departamont

También otra de las rsrones par las gque o =@ puede garantizar
el disefo del oroductoc es 12 folta de un métods a2specitico de
medicidon del producto terminado en tuncidn de sy disefo.
Las tres principales causas por l.s gue no  se llevan & cobo

los procedimientos adecuados de manuactura =on @

1) Falta de proacedimientos vy regis’ros

2) Exnistencie de procedimiunios y registeos

indadecuados.

) Falta de suparvision.
t
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cAPITULD W ' 2

IMPLEMENTACION DE . SOLUCIONES

5. 1.~ F opesicion de sriaciones

5.2, ~ Mantenimiento carrsciiveo del procaso.

S.Z2.1.~- Responsabklas de aplicar &l mantenimento
corcectivo.
S.2.2,~ Tiemre =n etectuar 2} mantenimiento

correctivo.



S.1.- Froposicion de solucinnes.
Las soluciones =e proponen en funcidn de las tres c2usas de
les problemas mencionadac on el capitulo aanterior, es decir, las

soluciones son:

1} Elaborar lof smanuales. procedimientos vy reglistros que fa!

en orden de praocridad.

2) Revisar logs procedimiento

it

¥ registraz inadescuad

compararlos con leos

¥y llevar a cabe las reforiag

pertinentes oo

csidars de csua sphapae

pracesa en orden de orraridad.

I) Establecer wun aetodo de sups

visicn , por omedio del cual

Le inspectclone la aplicacian a

<oz de los documen tos

ern forma cont:

ma oy calificandd
continuar heciends to

documentos haste

1 mismos,



S5.2.~ Mantenimiento proceso.

En las siguientes tablaz =8 2NUmSrAn @ en una todos los
procedimientos vy, en otra, todos los reqistros y se ndica si

2xtsten, faltan v la prioridad- Le prioridad e <alifica del |

el 3, siendo mdxima para v wlnimo o priovida.: e

“uades  en el

establece en furoism de todas o= analieis

tuio 1Ty 19

A continuacidn oo przsentan di~hes: tabla
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§TIDIGo NOMBRE DEL PROCEDIMIENTS TEXISTIFALTALIPRIUY

i INSUMOS
Tt ILIMPIEZA DE AREAS

b 1
H 18
P12 IRECEPCION [
{3 IMANEJO DE ETIGUETAS A 1t
1 14 IMANEJO DE MATERIA PRIMA 3
115 IMANEJO DE MATERIALES VARIOL 11
H 14 IDEVIOLUCTION DE MATERIA FRIMA Y MATERIALES 3 i
i 17 ICONTROL DE REANALISIS Y CADUCIDADES 3
1 13 ICONTROL DE REEVALUACION A \MATERIALES 3
119 ISUPERVICION DE PROCEDIMIENTOS: INTUMOS 2

H ! ELADDRACIGN :
i £1 ILIMPIEZA DE AREAD eI
: 2 1CALIBRACION ¥ VERIFICACION DIARIA ENULFN DE FESA 3
' ) ILIMPIEZA DE EQUIFD ¥ ADECUACION AREA DE FPESADO 1
H €4 1MANEJD DE LOTES EN PROL 2
H ES HCIMPIEZA DE EQUIFD ¥ ADECUACION AREA DE FAGRICALIG 1%
! Ee  {TECNICA DE FAERICACION ; 2!
! g7 TECNICA DE REFROCESO DE GRANEL 2
! ES  IYECNICA PARA LA DESTRULSION DE GRANEL 34
P BT (TECHICA DE ENVAZADO Y ACANDICIONAMIENTS 34
1 1o JTECNLICA DE REFRLESD DE PRODUCTO TERMINADD P
H E1l ITEUNICA FARA LA DESTRUCCION DE FPRODLICTI TERMINANG 31
i g12 TEDHIILIACION DE MATERIALES 1
t E1t DSUPERVISTON DE PROCEDIMIENTOS: ELABORAC 1N 31
! H FMANEJD DE FRONUCTD TERMINADD H
i Ml ILIMPIEZA DE AREAS S
i 2 IFROCEDIMIENTO) PARA EL MAME.) DE P. T. : T
H M3 1CONTROL DE REEVALUACION DIE Fo T, B 2
H He ITECNICA DE REACONDICIONAMIENTO ' 20!
H ME 1TECNICA PARA LA DESTRUCCION DE F. T. H &1
1 HM>  ICONCILIASION DE PRODUCTD TERMINADD ! 2
Y M7 ISUPERVISION DE PROCEDIMIENTOS: MANEJC DE P. T. j IXXXXX! 2 !
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CUADRD COMPARATIVO DEL ESTADO ACTUAL DE REGISGTROS

1 COD100 | NOHDAL DEL RECISTRO IEXISTIFALTAIPRIOS
RI1.1  1BITACORA DE EONTNGL AMDIENTAL EN AREA DE RECEPCIONI PXXRAXY 3

IBITACORA DE CONTROL AMBIENTAL EN AREA DE MUESTREO | IxXxxt 3
1BITACONA DE CONTYROL AMDIENTAL EN A. DE CUARENTENA| 1Xaxxx)
IBITACORA DE CONTROL AMDIENTAL EN AREA m: RECHAIO | Ixexsxt
1BITACORA DE CONTROL AMBIENTAL AREA DE_M.P.APROSADAI 1IXXXX|
IBITACORA DE CONTROL AMBIENTAL AREA nA‘u:mu.:g ARROL 1XXNXY |
IRECEPCION DE HATERIA PRINA PXXXAAD '
|RECEPCION DE MATERIALES LIXEXXL i
IRECEPCION DE PATERIALES VARIDS 1XXXFAL 1
1ETIOUETAS DE 1DENTIFICAC{ON IXXIXX) t
IEYIMVA‘: rE usa NQ Aurnmum 121X2X) t
JETIGUETA 1Xxexxt i
IEYmuErAs nr: RE x 1xxX0X1 1
IETIGUETAS DE m:nnrxucmu DE _PRODUCTO &N AREA | PXXERNL
IMATERIA PRIMAIAUESTRED. CUARENTENA ¥ COMCLUBION prxxexi 1
fLOCALIZACION DE MATEAIA PRIMA APRODAI texxx x| ]
IREOITRO S1ST. PRIMERAS Emmn,\s-s’mnems SALIDAS 1 (RS L]
IMATERIALEST MUESTREO Y CONCLUS 10H 1XAXXX S i
1LOCAL IIAGIGN DE HATERIALES APROBADOS 1XXxXXX1 1
ISISTEMA PRIMERAS ENTRADAS-PRIMERAS SALIDASIPEPS) | 1XXRAXE
IDEVOLUCEON A PROVEEDOR et 1
IMATERTA PRIMA A KLCANALTZAR Y CONCLUSION ] rxxxxxd
IMATERTA PRINA A ENVIAR A DESTRUCCION 1 1XXX1X 1
IMATERIALEG A REEVALUAR ¥ DESTRUCCION I PXXXXXY
IREGISTRO DENERAL nz opslucmuss 1 1X2008x 1
tB1T. CONTROL PESADO IXXXXX |
181T, DE cmarno&. Mslimul. N.HACEN pE Lmzs PESADOS EXXXXXE
IBIT. DE CONTROL AMD, FNM AREA DE FABRICACIO! 1XXXX XL 1
IBIT. DE CONTROL AMD EN_AREA DE PROD. A ORANI EL 1XXXXX1 t
11T, CONTROL Mu. AHEA ENVASADD ¥ Acoumcxmumzmmnxx X f
1PIT.CONTROL AMDIENTAL AREA CUARENTENA DE P. 1 XX XXX 3
1BIT, nE vgmrxc»cwu VE EQUIPQ E INSTR, DE PESAnu 1 PXXXAX[
IEQUIP INTRUMENTOS VERIFICADGS ' PAXXXRL
lEnouEu OE EQUIFQ L[MPI0 (S35 Y] '
1ETIGUETA DE IDENTIFICACION DE EQUIFO POR PRODUCTO IXXXXXI 1
(ETIQUETA DE AREA LIMPLA I pxXXAnd
(ETIQUETA DE IDENTIFICACION DE AREA POR PRODUCTD PXXEXXT
VORDEN DE FADRICACION fxxxxx1 t
{ETICUETA DE TDENTIFICACION POR COMPGONENTE PYXExx! 1
IO1TACORA DE LOTES P:sAncs 1XXXXX] t
IVERIF ICAGION DE {DENTIDAD Y PESO POR COMPONENTE  1XXXXX) '
BITACORA DE LOTES EN ESPERA DE FABRICACION ! taxxxat
1ETICUETAS DE EQUIPO LIMPIO AXXXA] 1
1ETIUETAS DE mEN\‘lF!EACXDN BE EQUIFQ POR PRDDUC'QIX!XX!I t
IETICUETAS BE AREA LIMPL 1 1X0EXX 1
IETIQUETAS DE XDENYIFICACXON DE AREA POR PRODUCTO | 1XEXXXD
{CONTROL DE AOUA DE PROCESQ 1XXXXK1
IREGISTRO DE FADRICACION 1XXXXX|

1PADDUC. EN Pﬁc\usu.mssrnrn CUARENTENA ¥ CONCLUSTOMIXXXXX T
TANALISIS DE PRODUCTQ EN PROGESG ]
IETIQUETAS DE USO NO AUTCR1ADO

10RDEN OE APROBADO

1ETIGUETAS DE_ RECHAIADG

ICONTROL DE REPROCESO DE ORANEL

1ORANELES DESTRUIDOS

ITRDEN DE ENVASADG

SORDEN DE ACONDICIONARIENTO

IBITACORA DE LOTES SURY1DOS

IREGISTROS DE ENVASADD ¥ ACONDICIGNAMIENTO

1PROD, IERﬂ.wMS‘mEu.CUAREmENA ¥ CONCLUSIGN
IANLISIS DE PRODUCTO YERMINA

1ETIDUETAS DE USO Nn Alnoamou

IETIQUETAS DE APRI

tETIQUETAS DE n:cuumc

JREOISTRO DE ENTREDA AL ALMACEN DE P. T.

CONTROL DE REPROCESO DE PRODUCTO TERMINADG
1LOTES DE PRDBUCTO TERMINADG DBESTRUIDOS

IREQISTRO DE RENDIMIENTOS

IREOISTRO OENERAL DE OPERAGI[ONES

BITACORA DE CONTROL AMBIENTAL EN ALMACEN DE P,T.
IBITACORA DE CONTROL AMDIENTAL EN AAEA OE EMALAJE
IBlTACMA DE CONTROL AMBIENTAL EN AREA DE EMARGUE

REPORTE DIARIO DE EN"\EGAS A ALMCEN DE P.T.
iExxarEncl POR L. EN_ALMACEN
1SISTEMA DE PRIHERAS FNYRADAS-PRXHERAS SALXDAS
1FACTURA

ITALON DE EHBARGUE
HDEN”FICAC!ON DE EHBAROLE

DE
o 'lEhHINADo- REEVALUAR ¥ CONCLUSION
ICONTROt. DE FEACDNDICIDNMIE 0
IPRODUCTD TERMINADO DESTRUI OX
{ENTRAD=SALIDA DE PRODUCTO Yi‘nntmnu EN ALMACEN
IREDISTRO GENEFRAL DE CPERACIOHE!
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El mantenimiento correctivo =2 llevar: a cabo de ta siguaients

formas

1) En primer términa, SE ELALORARAM Los MANUALRS,

PROCEDRIMIENTOS Y REGISTROS FALTANTES.

o tuanto manuale

En  la siguwienbs Labla se puede  oiials
procedimientos v regisvres faltan, del total, pariz cads uana - de

las etapas del proceso:

ABDRACION MANELTO DE F.T.
lta Total Felte Taotal

INSUMOS
Falta Total i

MANUALES

FROCEDIMIENTOS S I & 13 7 T
REGISTROS 13 o8 17 a4 4 15

A continuacion se sitan dichoz manualaa, procediinientos vy

registros Taltante

MapMuLasLES FALTANTES.

INSUMAOS = Manual de procedimientos e insumos
ELABORACION 3 Manual de procedimientos de  elabocatisn

MANEJO DE F. T. : HManual d& procedimicntos de manejo de F. T.
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R OC

INBUNDS =

ELABRORACION

El
EZ
E8
E?
10

1l

MANEJD DE FRODUCTO TERMINADO

M1

EDIMIERNTOS FALTANTE S

HManzjo de materia prima

Devolucrdn da materia prusa ¥y materiales,
Control de reansglisie y cadueidades
Coritrol de reevaluacion a materiales f(en
funcion de cambioc de disaia).
Supervisids de procetdiciantose TRSUMDS .

Limpieza de Areas

Calive iGn y wveraficaeison diaria de ouipo
a instrumentos d
Taonica Lara e aransl
Téenica doe aen ¥oACHNd 1o 1Ol X
Téonica para 1o destruccidn de producto
terminado

Supervisidn de procedimientos ELAROFACIOM.

Limpigze de dreas.

2 Pracedisnianto para o) maneio Jde preducto

terminado.

Control de Reevaluacidn
terminado.

Tdcnica de reacondicionamiento.

Téonicas para 1a deslruccidn de producto
terminado.

Conciliacion de producto terminado.
Superviesidn de procedimientos: MAWIETD LE
PRODUCTO TERMIMADO,

produc to
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REGISTRDOS FAaLTANTE SR
INGUMDS «

RIl.! Eitdcors de contrpol asbiental on o=l

recepcidn.

RI1.2 Bitdcora da contraol snbiental e el Svee da
muestreo.

RI1.3 Bitdcor: o control sabisntal en el drea de

cuarenfena.,

RI1.4 Bitdcora du cantral ambiental en =l
reeschaxa.

RI1.E Fitécora d= contral aambiantal en el drea Jo
materia prima aproeboda.

Ril.& Fitdcora de control ambirental en el Srea do
materiales aprobadas.

REZ.S Chigquetas de identificasiin de
Areas.

arreo e

coodutto en

Ao prithee an

FE .
Mater iaes
Materiaz
cidad).
RIB. ! Materizles &
RI9.1 Renistre goness

a redanalicar y conlusidn.
2 enviar a destrucgibn (o

ELABORACION :

REL$.1 Birticora de zanbrol embiantsl en el lrea de
pesedo e materis prima.

REL.2 Ritdcora de contral ambiental an el
de lotes peSados.

REL. 6 Ritaseors de cantrel ambiental & el ares oe
[SEETET 4 e producto bterminado.

REZ. 1 Hitacw: o e veriticzcion dse sauepo @ tasbru-
wentos de pesado.

RE2.2 Equipo & instyrumentas warificados.

RET.I Eflquetas de area limpia.

RETZ.4 Etigueta de identificacion ds Avaa Pt groducto

RE4.S Hitacora 42 lotes Bn espera ds fabricecidn.

REZ.T Etigquetas de drea ldmpia.

RES.4 Etiquetas de identificscidn de arsa
duata,

REL1C. 1 Control de veproceso de praducto

RE11.1 Lotes te producte terminado de

REL3.1 Registro general de operacionas

3 Amaeer

par Frao-—

v minado.
Truidao.




MANEJO DE PRODUCTD TERMINADD :

RMi.1 Ritdcara de control ambiental en 21 almacen
g2 productio terminado.

RML.Z Ritadcora de comtrol ambienital en el deea e
eabalaje. :

RM1.3 Bitdcors de contral amhiental 2n el 4rea de
enbargus .

RM7.1 Regyictrn genasral de aperaciones.

2 En segundo término, SE CORREGIEAN LDS  FROCIDIMIENTOS ¢

REGISTROS IMADECUADOS.

En la siguente table se puede amalizoar cuantos procedimienios
y registros son  inadecuadeos  deld total pars  cada una de 1as

mtapas 92l procsso:

INSUMDS ELABDRACION MANKIG DE FLT.

Inadec. Enis. Inadec. Eris. lnedec. Exis.

PROCEIMIENTOR 1 4 4 T — ——

REGISTROS

8}
~
1]
w
2
-
-
-

A continuacidn s& sitan dichos procedimientos vy regrst us

inadecuadns.



P ROCED
INSUMDS =

IMIENTOS INADECUADDOS.

13 Manejo de materiales y varios.

ELARORACTON

E4 Mancjo de lotes en proceso.

E6 Tecntca de fabricacidn.

E7 Teécnice de reprocesa de granel.

E10 Téonica de reproceso de producto toermioado.

REGI ST

INSUMOS

RIS.1 Etiguet

ROS I NADPECUADOS .

identificacion,

Ri4. 1 Devolucidn & provegdor.

ELARBORACION ¢

Contral de agua de proceso.

Registero de fabricacidn.

Orden de aprobada.

Regiztea do envasado v acmadicionamiento.
Registro de entrega al almacen de producto
terminado.

MANEJQ DE PRODUCTO TERMINADO :

RMZ. &

Identifimacion de embarqus.
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«2:1.~ Responsables de aplicar el mantenimiento caorrectivo,

(L]

Los departamentos Yy personatl responzable e elaborar oy
corregir 1os manuales, procedimisntos v reqletros secdn sejun se

indica en el siguiente cuadro:

ETAFA
DEL. ELATORANDO FOR: SUFERVISADD FPOR:  AUTORIZADO FOR:
PROCESO
INSUMOS ALMACEN. 4 DIRECC ILN
DE LA SALIDAD, INDUSTRIAL.
ELABDRACIOM FRODUCCION ASEGURAMIENTS DIRECCION
DE LA CRLIDAD. THDUSTRIAL.
MANEJD DE #.T. ALMACEN ASEGURAMIENTO DIRECCION
D= LA CALIDAD. INDUSTRIAL .
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5.2.2.-

Tiempo en efectuar

el

mankznin:onto curvectivo.

lLos tiempos de elaboracitn, supervision y autourizacian, para
cada manual, procedimiento y regisoro, se definen B e
siguiente tabla:

FIRNUALES FROCEDIMIENTOS REGISTROS

ELABCRAC 10M: TG dias o dias 10 d 15\5_—
SUPERVISION: 4 dias 2 dias 2 dias
AUTORIZACION: 2 diag 1 dia 1 dia

Sin esbargo hay uue  tomar en cuents  que debido a que lo=s
manuales, procedinientas b regicstros @laboran por
departamentos y personal diferente, se  hardn  simultaneamentej
por lo que se calcula gue e1 tiempo total de mantenimiento
correctivo serd de aproximadamente & meses.




TAFPTTULD VI

CONCLUSIDNES ¥ RECOMENDALIONES

4.1.~ Conclusicnes gererales.

&, 2.- Recomendaciones particul ~res, o gencsrales

y especiales.

b6.3.~ Mantenimiento provertivo ol PDrOCESO.



&.1.- Conclusiones generales.

1) Se cumplid el chbjetive en lo renite a la de
evaluacion, ya que se lagird  evaluar an  farma cargreta las
procedimientos adecuados de  menutactura, de una imdustria

cosmatica, convorme a la daficion de un estAndar establecido a

partir de la visita de dos industrias (E1i (Lilly ¥y Scheram=x) y

de la revision bibilgurafica.
2) Np se encontrd un disedo de producto claramente defintdo,

esto es un probliema grave ya gue sSe estd trabajando y fabricando

un producteo cuyas especiticacionss y caracterdisticas especificas

para las gue se produce no estan concretramente establecidas,

S} Se obtuvieron resultados cercanes a los esperados. Faltan

procedimientos y registras y 2s necesaria Ja adecnwacidan  de

otros. pero en gensral se trabaja por encima  del margen minimo

de seguridan on todais las  srtapas del proceso. =s decir, existe

vie  para ne  perder 21 dJdisefo  del

mas de lo minimo neces

producto.
4) La situscidn en la que opera la emoresza 25 buena. La

probabilidad de caer deniro del variar crritico de  perdsr 21

diseAo del produzto estd por debajo del nivel al gue se esta

trabajando, En algunas etapas del proceso 1a axistencia de

manuales, procedimientos v registros ee  escasAa, pera &stas

etapas estan respaldadas con conductas dentro de ciertos limites

pudiendose considerar camo conductas adecuadas del personal
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involucrado en las mismas.

S) Al ponerse en practica las tres soluciones propuestas en 21

capitulo Vv, weg dacir, 2laborando loc manuaias, procedimientoas vy

veglstros faltanies, revisando logs o

L tentes y supervisanda la

aplicacidon y utilizancidn de 105 MiSOOs, s2 tendian productos

confiables y con una calidad conziztente de lote a  lcte, asi
mismo, disninuiran 0% ervards, recharzos, dovaluciaones,

reprocesns ¥ recuperaciones.

&) La clasificacidn de problescas: en critizen, mavores vy

menores fue muy obietiva y spepada a la realicad. Frimsramente
se elabhoraran graticas por serarado ©on el mérgen minimo  de
seguridad establecido & partir dol pracesze Je fabricacidn para

los procedimientos y reg:stros de cada wuna de les tres etapas en

las que s dividid el proceso. fosteriormente, con oS
rresultados abtenidos do la evaluacicn, s graficd la elistencia,
adecuac:idn y ororacidén reales de registros v porocedimientos de

cada une de las tres etapas el proceso. Asalirando qus  tan
cerca estaban los resultados del marogen minimo de segurid.ad  en
las graficas se dafinieron come problenss criticos lus  que
estaban mis cerca, mayores 1oz que estaban a una distaencia media
Y menotres log que estraban mds disteantes del margen minime de

seguridad.

7) En lo referente & la parte de implementacidn establecicda en
el objetivo se propone un mantenimiesnto coarrectivo. Es evidente

aue el personal esta interesado en majorar los procesos y 2stan
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dispuestos a oonlaborar para aotener productos deacusrdo con sus

especificaciones.



&, 2. - Recomendaticnes particulares, o generales ¥y especiales.

La orencupacidn por las problenas a «<orto plazo debe cambiar

por la capitalizacion de problemas

iargo plazog e aecir,
planear a futuro sabisndo gque el ftactor incertidusbre desempeda

un papel importante.

Para lograr implantar  wn  arncsso pecmiitent: median

=@ prevenaan ios problemas, BE HLeCESEerioc Cevisar v

diariamente los procesos en una Jorms srsbesmAbica o peecisa, no
solo recurrir en caso de provievasn, hay aue Flaneesr-, ne
extinguir incendios. Eata P AanEaCdn =2 Pusie Rozer
moni toreando el desarrollo de Ta empn por medio  de

AUDITORIAS INTEFNAS con las cvsles  Se  podra obtener un

diagnodstico intagral, conaociendose las fuet

y debilidades
reales de la empressa, Las auditorias intornas también servierdn

asi refor

para conocer lor logros que se teniendo rinos

en forma continua.



IZ.= Mamtenimierto preoserntivo del procesoc.
Como mantenimiento p:reventivo e propons los siguiente:

1. Los procedimientos v registro fallantes surdn  elabbrados

por el personal de cads depesrtanento involorado las etanas  del

procesa en  las cuales serdn utilicados dic

hos documentos, btodos

los ducumgtos elabco

ados serdn supervisadoo por Aneguraniento de

la Calidad y autnrizados noc te  Direccidn Industerial  en las

tiempos determinadc ern 21 cendiulo claco.

2. Se efectuaran auditorias, por apdio de 1o splicacidn de

mer

cusstioparios. cads dos  meges durente el =

posterior al mantentmienio correctivo, Serdn #plicadas por los

supervisnrss o personal sompstent 2 crda area en cueztion.

3. Se efectuarin aunditoriles, por medio  deo de
cuestionarios, cada I meses  siurante =QUNUG zenestre
posterior al muentanimiento corvectivo. Serdn aplicados por los

ds cada &raa 0 cuestion.

CUPEV IR0 n pErsonal caspelsn

A. Posteriormente se efeciuardn auditori por medic de i

aplicacidn de cusstionarize, calda &  oss durante el sEaunda

terine al imicate correctivo.  Geran splicados

semestre po

por los supervisores O 2parsonal competente de cada area en

cuestidn.

Tads este serd praviaments: planzado, en conjuntn por los

nerentes encargados de las dreas an cuesilidn, con un calendario




como por ejemple 2l que se indica a continuacidn:



WILLING,

BIGLIOGRAFIA

Sidney H.

Guia para sfectuar Fracticas Cocrectas de Manufactura en la

Induetria Farmacsubina,

cC. T.

F. fe il

Guta de

rocedimiantos Adecu.dos de Manufactura

SIDMEY RDSS CO., S.A.

Auditorias Técnicas de Calidad.

FARMETRIX, S.A.

Frocedimientos lddneoz de Manufactura.
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