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I'NTRODUECTIO T

<

La realizacién del presente trabajo tiene como objetivos primor
diales :

a).- Establecer lineamientos bésicos Y generales gue se refie-
ren a los diversos procedimientos que pueden emplearse para desarro-
llar e implantar Planes de Mantenimiento Preventivo y de Reparacio-
nes .

b) .- Describir un Departamento de Mantenimiento Modelo enfocado
al Mantenimiento Preventivo asi como otros aspectos importantes que
se pueden aplicar a la mejor realizacidn de las labores de manteni-
miento .

c).- Buscar una aplicacién préictica em las Industrias Parmacei-
ticas medianas y pequefias de nuestro medio que atin no cuentan con --
planes de mantenimiento establecidos , o bien , que empiezan a esta-
blecerlos .

d).~- Resumir al final del presente trabajo algunas consideracio
nes que provienen de publicaciones recientes las cuales son de apli-
cacién prictica en las labores rutinarias de un Departamento de Man-
tenimiento .

Como fuentes de informacién se tienen : la consulta de libros -
clédsicos sobre Mantenimiento , la revisién de articulos recientes —-
provenientes de revistas especializadas en el tema , asi como de -~
otros trabajos impresos relacionados . De los conocimientos adguiri-
dos en un curso sobre " Mantenimiento Preventivo Prdctico " , impar-

tido por una Asociacidédn Civil-. Y como fuente de informacidén de gran

importancia fué la particinacibn de jefes y personas relacionadas al
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area de mantenimiento de diversas Industrias Parmaceuticas que al -
ser entrevistados proporcionaron consejos Gtiles y conocimientos -
prédcticos adguiridos a través de su valiosa experiencia .

Al recopilar , sintetizar y ordenar el material dispomible , se
ha intentado presentarlo en una forma 1légica , clara y sencilla ; —-
dando sugerencias para sus aplicaciones préicticas .

Al considerar la evidencia de que las miquinas se descomponen ,
se tiene que el mantenimiento es uno de los principales problemas en
sistemas de produccidén. Debe considerarse también que para el correc
to funcionamiento de una unidad productiva se requieren de servicios
e instalaciones que deben mantenerse en condiciones adecuadas de tra
bajo para lograr una produccién méxima al menor costo . Cuando el e-
guipo de produccidn , o los servicios e instalaciones fallan ) Se -——
presentan las siguientes situaciones : tiempo improductivo de la mé-
quina , posibles pérdidas de ventas potenciales , la mano de obra ai
recta e indirecta se encuentra ociosa , se presentan retrasos en i,
otros procesos que dependen del abastecimiento ael producto en proce
so oroveniente de la mféquina o linea de producciédn o acondicionamien
to gue ha fallado , gastos por las reparaciones necesarias , proba-
bles condiciones de neligro para el personal , vosibilidad de dafios
mayores en el equipo y/o instalaciones , entre otras . Con éstos pen
samientos en mente nos damos cuenta de la importancia cue tiene el -
mantenimiento dentro de una emnresa , motivo que nos llevd a la rea-
lizzecidn de éste trabajo .

¥s counveniente nara el mejor desarro’llo de presehte informe di-
vidirlo en itres partes , de la siguiente muanera : en la primera par-
te se comenton alruncs caracteristicas de los oroductos farmacedti-

co3 y la imnnortancia cue tiene un mantenimiento adecuado , lo mismo
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se hace 2l referirse a las caracteristicas generales del equivo , -
servicios , procedimientos y las condiciones de fabricacién . En la
segundza narte se describen las actividades que debe de realizar un -
departamento de mantenimiento asi como su funcionamiento administra-
tivo interno , se describen también sus relaciones con otros departa
mentos de la empresa , con los procedimientos para efectuar el traba
jo , ¥y con los sistemas y papeles de trabajo empleados sin olvidar -
las relaciones con los contratistas externos . En ésta parte se su-
gieren los procedimientos para realizar en forma efectiva la planea-
cién , nrogramacién y control de las labores de Mantenimiento Preven
tivo y Reparaciones , asi como sugeréncias para el funcionamiento --
adecuado del Taller y del Almacén de Mantenimiento .

En la tercera parte del trabajo , una vez comentadas las carac-
teri{sticas de la Industria Parmaceltica y sugerido los métodos para
efectuar las labores de mantenimiento , se dan ejemplos précticos de
como aplicar las técnicas y procedimientos indicados , as{ como as-
pectos generales de mantenimiento de aplicacién en la Industria Par-
maceitica .>

Se pretende con éste trabajo facilitar la creacién de un Depar-
tamento de Mantenimiento , o bien se dan sugerencias para un mejor -
funcionamiento en caso de ya contar con un departamento establecido.
De ninguna manera se pretende con éste informe agotar el tema de Man
tenimiento , ya que sbélo trata de aspectos bésicos y generales , tam
poco se tratan asvectos técnicos en cuanto a la manera de realizar -
las reparaciones 6 a la descripcién de componentes mecénicos , eléc-
tricos o electrdénicos ya gue para ello existen excelentes manuales -

de informacidn.

Al elzborsr un Plan propio de las labores de mantenimiento debe
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tencrce en la mente cue un plan de mantenimiento debe ser diseriado y
cortado a la medida nara satisfacer los requisitos individuales , la
razén s clara : no exi~ten dos vlantas idénticas en cuanto a tamafio,
edad , localizacién , construccidén , servicios » €quino y su distri-
bucién . Las plantas farmaceiticas difieren entre si en organizacidn,
soliticas de produccién y personal . Consecuentemente los problemas

de mantenimiento no serdn idénticos .



PRIMERA PARTE



CAPITULO NUVERO 1 .

CARACTSRISIICAS DE LOS PRODUCTOS ELABORADOS EN LA

INDUSTRIA FARMACEUTICA , Y LA IMPORTANCIA DE N -
MANTENIMIENTO ADECUADO

1.1.-LOS PRODUCTOS FARMACEUTICOS .

Existe una amplia gama
de productos elaborados dentro de la Industria FarmaceGtica . Estos
productos se conocem como MEDICAMENTOS y Y se dice cue " Un Medica-
mento es toda sustancia o mezcla de sustancias fabricada , vendida,
puesta a la venta o recomendada para 1) el tratamiento s elialivio),
la prevencidn o el diagnéstico de una enfermedad , de un estado fi-
8ico anormal o de los sintomas de una u otro en el hombre o en los
animales , o 2) el restablecimiento , la correccién o la modifica-
cién de funciones orgdnicas en el hombre o en los animales "

Los medicamentos contendrén uno o varios principios activos =
conocidos como FARMACOS , que serdn las sustancias encargadas de lo-
grar el efecto farmacolégico deseado , éstos pueden ser productos -
bioldgicos , sustancias quimicas de origen natural , sintético 6 se—
misintético .

Para cumplir con su finalidad , los medicamentos se presentan en
una PORMA FARMACEUTICA adecuada . Se 34 el nombre de forma farmacel-
tica , a2l estado fisico final que se d4 a un medicamento para ser —-
utilizado . El disefio de estas formas , imvplica una dosificacién ade
cuada de los firmacos para lo cual se usan aditivos que aseguran la
oportuna liberacién del férmaco en el sitio de la aplicacién as{i co-
mo las condiciones adecuadas vara facilitar 1a administracién .

Los oroductos farmacelticos pueden clesificarse de acuerdo a —
las diferentes formas farmacelticas , consider~ndo en vrimer término

la Via de administracidén , en secundo la 7orma Pisica y en tercer -
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término el Procedimiento de Fabricacidn empleado . Como ilustracién
¥y considerando sélo algunas formas tenemos que :

Considerando la via de administracién las formas farmacetticas
se dividen en tres grupos :

I.- Pormas FarmaceuUticas para Administracidén Oral .

II.- Pormas Parmacelticas para Administracién Parenteral § In-

yectable .

ITIT.- Pormas Parmaceuticas para Administracién Loecal § Tépica .

Considerando el Estado Pisico en segundo término tenemos que :

I.- Las Pormas Parmacetticas para Administracién Oral , 8 8U =
vez se subdividen en : Pormas Sélidaé ¥y Pormas Liquidas. Entre las -
S6lidas tenemos : Tabletas , CApsulas » Trociscos , Perlas , QObleas,
Polvos , Granulados , etc . EBntre las liquidas : Soluciones Verdade-
ras o Colidales , Suspensiones , Emulsiones » etec.

A su vez las Soluciones , considerando el solvente empleado se
podrian subdividir en cuatro grupos principales

1l.- Soluciones Acuosas . ( Jarabes )

2.- Soluciones Oleosas . ( Aceites Medicinales Oleados )

3.- Soluciones Hidroalcohélicas . ( Vinos , Elixires , Tinturas

4.- Soluciones con otros solventes . ( Glicerina sy Propilengli-

col , Sorbitol )

ITI.- Las Formas Farmacelticas para Administracién Parenteral a
su vez se dividen en dos grupos : P. Liquidas y P. S8lidas . Las Por
mas Parenterales Liquidas a su vez se pueden subdividir en : Solucio
nes Estériles y Suspensiones Estériles .

Las Formas Parenterales Sélidas a su vez se pueden subdividir -

1l.- Polvos Estériles para suspensién extempordnea .



2.~ Polvos Astériles ovara asluci’n exten orénea .
2omrrimidos nsra imnlaatoei’a intradérmica .
1TL.~ L.ns Formas Parmaceiticns nara Administracidn Tépica 6 Lo-
cal e subdividen en tres Zrupos :
l.— Liquidos . ( Tociones , Linimentos sy Enemas , Duchas , Coli
rios )
2.- Semisélidos ( Pomadas , Cremas , Pastas )
3.- 36lidos . ( Polvos , Supositorios , Ovulos )
Las vias de administracién involucradas son : Dérmica y Oftalmi
ca , Otica , Nasal , Rectal y Vaginal .
Las formas para Administracién Oftédlmica comorenden :
Liquidas ( Colirios )
Semisélidas ( Pomadas Oftdlmicas )
S6lidas ( Lentes de Contacto )
Las formas farmacedticas para Administracién Nasal y Otica com-
prenden :
Liquidas ( Soluciones , Suspensiones )
Semisdélides ( Pomadas Nasales v Oticas )
Formas farmaceGticas para Administracidn Rectal :
Licuidas ( Enemas )
Semisélidas ( Pomadas Rectoles )
36lidas ( Supositorios )
#ormas farmaceUticas vara Administraciédn Vaginal :
Licuidas ( Duchas Vaginales )
S6lidas ( Tabletas Vaginnles , Ovulos )
Semisélidas (. Cremas Vaginales ) .
3{ se desea utilizar una tercera variable y €Oomo oduede ser el -
método de fabricacidn em.le~do , tenemos ~ue 1las tabletas se pueden

subdividir en : Tabletas Moldeadas , Tabletas Comvnrimidas . En forma
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similar los suposiiorios pueden subdividirse en Supositorios Moldea-

dos y Supositorios Comprimidos etc.

1.2.- CARACTERISTICAS DE LOS PRODUCTOS PARMACEUTICOS .

Como se dijo antes nna'forma farmaceutica adecuada implica una
dosifigacién-precisa , asi como una dimensién y composicién conveni-
gntes a la via de administracién elegida . Ademds deberi llegar al -
consumidor inalterada , o cuando menos dentro de los limites estable
cidos para cada caso en particular por los reglamentos oficiales en
vigor .

En vi- de ilustracién podemos mencionar las caracteristicas que
soseen las formas farmacedticas de Tabletas y Productos Inyectables .

Tabletas .- Son formas farmaceiticas que se obtienen por mezcla,
granulacién , secado y compresién o moldeo , que generalmente presen
tan una forma plana o biconvexa . Ademds de las sustancias activas -
tienen otras que sirven como dgsintegrantes y lubricantes , agluti-
nantes , etc. que ayudan en la elaboracién de la tableta . Bstas sus
tancias oue constituyen el excipiente deben ser inertes terapeitica-
mente , y no deben interferir ni en las reacciones de identificacién,
ni en los métodos 12 valoraci’n . ~“ambién puede afiadirseles coloran-
tes , aromatizintes y sapigenos . 1

Las caracteristicas en funcidén de deficiencias de calidad de -
las tabletas pueden ciasificarse en dos grupos : segin estén relacio
nados con la forma farmacedtica o el principio activo contenido .

1.- Caracteristicas de la calidad de la forma farmaceitica : e

so , cureza , friabilidad , asvecto , tiempo de desintegra-
cidn velceicad de dizolucidn , estzbilidad de 1z forma far-
macettica ( Cambios Fisicos ) .

2.- Caracteristicas de la calidad relacionadas 3l o los orinci-
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vios activos : estabilidad ( Cambios Quimicos ) , biodispo
nibilidad .

Productos Inyectables .- Podemos decir que en general " los in-
yectables son formas farmacedticas liqﬁidas que para ejercer su - -
accién medicamentosa deben atravesar la barrera clitanea mediante la
ayuda de una aguja hipodérmica , razén por la cual los liquidos in-
yectados deben tener como condicién primordial la esterilidad s 8 nO
ser que se trate de sustancias como las vacunas de gérméneg o virus
atenuados , tanto en un caso como en otro las formas inyectables de-
ben conservarse en recipientes de disefio especial que preservan al -
producto de contaminacidén o alteracidn posterior " ., También en este
caso podemos sefialar las caracteristicas relacionando a la forme fai
maceltica o al principio activo .

l.- Respecto a la forma farmaceUtica : tamafio de 1la particuia ’
esterilidad , ausencia de pirégenos , volumen de 1llenado s volimen -
de vaciado , ausencia de particulas extrafias , estabilidad ( cambios-
fisicos ) . -

2.- Resnecto al orincioio activo : estabilidad ! cambios quimi-
cos ) , biodisnonibilidad , potencia ( antibibdticos y vitaminas ) .

1.3.- EL CONCEPTO DZ CALIDAD Y SU APLICACION PARA CON LOS -
PRODUCTOS PFARMACEUTICOS .

La calidad estd definida por las caracteristicas de un vproducto
nara satisfacer una necesidad del consumidor ; concepto que difiere
de 1z 2»nini‘n vooular cue iguala los concevtos " calidad " y " lo me
jor " . £s también frecuente gue el concento nonular relacione la -
" calidad " con un oroducto " caro " . Para un técnico industrial am

bos productos : caro y econdmico , tienen " calidad " , por sus pro-
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pias caracteristicas , independientemente del precio gque paga el con

sumidor .

Se concluye entonces que la calidad no es una opinién subjetiva
y personal , sino una propiedad que posee todo producto , y si se de
sea opinar de calidad necesariamente hemos de definir las caracterig
ticas del producto con propiedades cuantitativas ( composicién , pe-
so , etc. ) . En el caso particular de un medicamento , la calidad
se define por caracteristicas tales como : peso , composicién , as-
pecto , estabilidad con el tiempo , absorcién y distribucién en el -
organismo , ete. En la industria el concepto anterior se denomina Ca
1idad de Proyecto o Calidad de Disefio , por estar estrechamente rela
cionado con las caracteristicas previstas para un determinado produc
to . Ademis de la Calidad de Proyecto es necesario introducir el con
cepto de Calidad del Preparado fabricado , definido por las eafactc-
risticas del producto realmente elaborado . Este concepto la calidad
de proyecto o disefio , no es directamente utilizado en la industria ,
pero queda reflejado en el concepto de Calidad de Conformidad o Con-
cordancia , vinculado a las desviaciones que se encuentran en el pro
ducto fabricado respecto al que se ha proyectado .

La finalidad de fijar la Calidad de Conformidad de un producto
es evitar la produccién de unidades defectuosas o por disminuciones
notables del rendimiento productivo de unidades correctas , dismi- -
nuir costos de operacidén , etc.

La calidad elevada y uniforme de los preparados es objetivo fun
damental de toda empresa gque desea garantizar las caracteristicas de
los distintos lotes o partidas que distribuye en el mercado .

Control de la Calidad .- Puede decirse cue " el control de la -

calidad es el sistemz de la empresa para programar y coordinar las -



153
sctividsaes ce :zus distintos srupos o personas cue forman la emnre—
sa , desde el operario hasta el directivo de mayor respohsabilidad
recolutoria . En el caso particular de la Industria Parmacettica y —
el control de la calidad proporciona el historial con la informacién
de la evolucién de la calidad durante todas las fases del proceso de
fabricacién de toda partida o lote hasta llggar al producto termina-
do . 5u etapa final conduce a unaz decisidén de aceptacién o rechazo .

1.4.- CONTROL DE CALIDAD Y SU RELACION CON RL DEPARTAMENTO
DE MANTENIMIENTO .

Con base a los conceptos anteriormente expuestos podemos decir
cue la calidad de un medicamento estarid determinada principalmente -
pgr las acciones de conversién de las materias primas en los produc-
tos terminados , sin restarle su debida importancia a las materias -
primas en si y a su calidad inherente . Las acciones de conversién -
conocidas como Procesos de Manufactura , as{ como sus resultados se-
rén controlados por el Departamento de Control de Calidad de 1la em-—
presa, los resultados nositivos serin consecuencia directa del traba
jo conciente del personal de produccién , y de la adecuade disposi-
cién de los elementos con que cuentan para lograr los procesos de —-
transformacién necesarios para la elaboracidn o manufactura de las -
diversas formas farmacelticas .

El funcionamiento adecuzdo y oportunc de éstos elementos seri -
la funcidén primordial encomendada al Departamento de Mantenimiento ;
Y pera llevarla a c2bo se recuiere 1z aplicacidn de las adecuadas ru
tinas de nrevencidn , conservacidn y correccidn de las situaciones -
anémalas nars un funcionamiento 4ntimo de éstos elementos .

Frecuentes y adecuadas consultas a los registros del historial

del Departamento de Control de Calidad , hechos en base a las obser-
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vaciones <cfectuadas , posibilitan al Departamento de Mzntenimiento
é orevenir o detectar en sus inicios falles de 1lns factores de fun-
cionamiento incorrecto de los elementos de la maquinaria y el eguipo
encomendados a su cuidado y conservacién , ya2 cue en los registros -
de éste tipo es fécil descubrir tendencias de mal funcionamiento de
éstos elementos puesto que siempre producen una tendencia claramente
definida y estable , debido a desajustes de funcionamiento del ele-
mento productor produce una baja o falla en la celidad .

Control de Calidad registra sus observaciones calculando su im-
pacto de acuerdo a los métodos estadisticos apropiados y utiliza pa-
ra su control uno de los dos métodos siguientes :

Método por Atributos
Método por Varizbles

E1l Método por Atributos significa simplemente si 1la unidad del
producto queda dentro de los limites de tolerancia prescritos segin
las caracteristicas del disefio , o sea bajo el principio de " pasa "-
" no pasa " , y su registro adonta usualmente la forma de " Porcenta
je de Produccidén Defectuosa " , desde el punto de vista de 1= ufili-
d2d para el Mentenimiento es necesario averiguar el factor que causé
el rechazo ( cerrado defectuoso de amnolletas , variaciones de peso
inadecuadas en tabletas , tubos de pomada con dobleces de cerrado no
simétricos , dosificaciones inadecuadas en frascos viales con pol- -
vos , etc. ) y determinar su impacto desde el punto de vista de desa
juste o descomposturz de méauinas o elementos que intervienen en la
manufactura .

El K%todo nor Vaoriables determina de los osroductos aceostados la

la -

magnituc e su desviazcién en referenciz =1 vorimetro adecuado a

caracteristica mediz . Cuando una desvizci®n es de tendencia crecien
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te o decreciente , pero constante , determina un mal funcionamiento
de los elementos mecdnicos productivos que intervienen en el proceso
de transformacidn situacidn que proporciona una pista segura para -
efectuar un ajuste , 6 un cambio del modelo en cuestién .

Nunca debe de confundirse entre los factores que propician des-
viaciones en las gréficas de control por el método de las variables,
los factores por causas ajenas al estado operativo de los elementos
productivos , ya que pueden existir diferentes patrones los cuales -
usualmente sefialan causas perfectamente controlables , la siguiente
lista permite una guia de interpretacién del motivo de los patrones
los cuales usualmente sefialan causas controlables . La lista inciuye
una. guia de interpretacién del motivo de desviacidén relativa a la me

dida base del prototivo de manufactura , segin la caracteristica ana

lizada .
PATRON CAUSA PROBABLE MAS COMUN
Variaciones al Opefacién defectuosa del equipovdg
Azar bida normalmente a falta de méto-
( esporddicas ) dos de trabajo adecuados o por per
sonal no capacitado en la operacién
de dicﬁg equipo .
Variaciones Definidas Partidas de materias primas de di-
( Por periodos de tiem ferente calidad de la establecida
po definido y con —-
magnitud constante ) para el producto que se elabora y
perfectamente determinadas por Con
trol de Calidad .
Variaciones Lventuales Cortes o interrupciones de suminis
de Caracter Esporadico. tros como vapor , gases , fluidos

o energia eléctrica , completamen-
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te reconocidos como causantes de

la falla .
Variaciones Constantes Maguinaria , dispositivos o equi-
de Magnitud Creciente po descalibrado , piezas gastadas
o Decreciente pero de o rotas , falta de o mala lubrica
Tendencia Perfectamente cién , herramientas embotadas o
Definida . desafiladas , falla de suministros

por instalaciones en mal estado .
DEBE DE INTERVENIR MANTENINMIENTO
A LA MAYOR BREVEDAD .

Debe de hacerse notar que una relacién arménica con buenos cana
les de comunicacién principalmente entre los departamentos de Control
de Calidad , Produccién y Mantenimiento siempre se reflejarén eﬁ un
incremento sustancial de la produccién , de calidad constante y con-
fiable , cuyo reflejo en una reduccién cuantiosa en los costos de'qg
nufactura , lo cual permite mayores gangncias a la empresa lo cual -

solidifica la vida de la negociacién .
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CAPITULO NUMERO 2 .

CARACTERISTICAS GENERALES DEL EQUIPO , SERVICIOS ,

PROCEDIMIENTOS Y CONDICIONES DE FABRICACION . LA -
IMPORTANCIA DE UN MANTENIMIENTO ADECUADO .

2.1.- EQUIPO Y MAQUINARIA COMUNMENTE UTILIZADOS POR LA INDUS-
TRIA FARMACEUTICA .

La Naquinaria , Equipo y Servicios
que se encuentran en un Laboratorio Parmacedtico , proporcionan jun-
to con las materiss primas y los procedimientos de fabrieacién , los
instrumentos bédsicos para lograr el objetivo de la empresa : elabo-
rar productos que se pondrén a disposicién del mercado , para asi 1o
grar su venta y con ello lograr una ﬁtilidad . La empresa busca ela-
borar sus productos al menor costo posible y a la ves procura’que ég

'_tos , Posean una calidad confiable y reproducible de lote a lote .
As{ como existen una amplia variedad de formas farnacedtiéas -
disponibles , existe también una gran diversidad de NMaquwinaria vy B~
Zquipo para realizar la manufactura de los medicamentos . De acuerdo
al tamatio de la empresa y de las clases de formas farmacedticas que
se elaboren serd el tipo y capacidad del equipo de produccién . Cabe
ahora seiialar los Departamentos o Areas de Produccién més comunes y
representativos en um Laboratorio Parmacettico . Se proporciona pri-
meramente una lista de ellos y se comentan después algunas caracte-
risticas de los mismos con: respecto a la Maquinaria , Bquipo y Servi

cios que se requieren para un funcionamiento adecuado :

Departamento de Polvos y Granulados
Departamento de Comprimidos
Departamento de Grageas

Departamento de Cépsulas
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Departamento de Inyectables y Area Estéril

Departamento de Pomadas y Cremas
Departamento de Liquidos Orazles o Tdépicos
Departamento de Supositorios y Ovulos
Departamento de Liofilizados
Se encuentran también el Departamento de Acondicionamiento , y -
los locales o 4reas destinadas a almacenes. )
De manera ilustrativa se mencionan algunos de éstos departamen-
tos o Areas productivas indicando con ejemplos , la maquinaria que -

pueden tener para realizar su funcién .

Departamento de Granulados y Polvos : Mezcladoras para humedos ,

mezcladoras para secos , méquinas granuladoras oscilantes , tamizado
res , molinos-granuladores , hornos secadores convencionales , hor-
nos de secado rdpido de lecho fluidizado .

Departamento de Comprimidos : Tableteadoras de simple impacto ,

Tableteadoras rotativas , Pableteadoras multicapa , aspiradoras de -
polvo , mAquinas limpiadoras de tabletas , balangzas .

Departamento de Inyectables : Lavadoras de frascos multidosis ,

lavadoras de ampolletas , hornos esterilizadores , mezcladores portéd
tiles , agitadores mecénicos , llenadoras-dosificadoras automdticas
para polvos estériles , llenadoras-cerradoras automdticas para ampo-
lletas , engargoladoras , impresoras de ampolletas , lavadoras de ta
pones de hule para frascos dmpula , tangues mezcladores , filtros -
prensa , bombas de vacio , autoclaves , destiladores .

Departamento de Acondicionamiento : Contadoras de tabletas y -

cdpsulas , etiguetadoras , encelofanzdoras , encartonadoras , trenes
de llenado , algodonado , cerrado y etiguetado automético de formas

farmaceGticas sélidas , etc.



17

Bs frecuente enconirar variss mfcuinss y /o dispositivos indi-
viduales acoplados en las llamadas lineas o trenes de produccién y -
acondicionado , ello es en funcién de realizar las operaciones nece-
sarias con una mayor rapidez y efectividad , como ejemplo se cita el
tren de llenado automdtico de formas sélidas mencionado anteriormen-
te que consta de : alimentador automitico de frascos , limpiador de
frascos (aire-vacio), contador electrénico de las formas sélidas y -
llenador vibrador para el mejor acomodamiento de las unidades en los
envases , algodonadora, taponadora y etiquetadora con o sin loteador.

En la lista anteriormente presentada se mencionan las méquinas
considerando la funcién que con ellas se realiza , o bien se indican
sus nombres comunes . Es obvio que existe una gran diversidad de mé-
guinas aun cuando las operaciones a realizar con ellas sean las mis-
mas . Bsta diversidad se debe entre otros factores a variacién : en
capacidad , grado de automatizacién , forma de operacién , materia-
les de que estdn construidas , aditamentos auxiliares , peso , tama-
fio , condiciones de operzciocnes , suministro de energia regquerido ,
velocidad de produccidn , sistemas de transmisidén de movimiento , —-
grado de precisién , ajustes que deben de realizarse antes de ini- -
ciar el trabajo , materiales que pueden trabajarse en ellas , modos
de llenado , sistemas de descarga y necesidades de lubricacién , en-
tre otras.

De acuerdo 2 lo anteriormente dicho , encontramos mdquinas ta-
bleteadoras de operacién manual , automética y semiautomdtica : Ce-
rradoras de ampolletas que funcionan con una mezcla de oxigeno-aceti
leno o butano-zire. Zncontramos t=mbién hornos que realizan el seca-
do calentando con resistenci~c eléeiricas o bien vor medio de vanor

de agua. Bombos de sragecado con aditamentos mecdnicos y eléctricos ,



y bombos de grageado con 2ditamentos mecédnicos , eléctricos y elec-
trénicos. Tableteadoras que tienen levas y enagranajes de fécil acce-
80 , 0 bien que estén ocultos , y aguellas en las cuales las levas y
engranajes han sido substituidos por otros sistemas . Molinos en los
cuales existen cojinetes de rodillos y aquellos que presentan cojine
tes de bolas.

Respecto a los materiales que constituyen las diversas partes o
elementos de la maquinaria o el equipo encontramos entre los més co-

munes : Aceros de diferentes calidades , (el acero es por definicién

una composicién de hierro y carbdén) el acero puede estar aleado con
otros elementos para mejorar sus caracteristicas fisicas y mecénicas
y para producir propiedades especiales como la resistencia a la abra
s8ién , corrosién o al calor , los elementos de aleacién principales
son : Carbén , Manganeso , Pésforo, Azufre , Silicio , Cromo , Ni- -
quel , Molibdeno , Tungsteno , Vanadio y Cobalto . Elementos de ma-
quinaria generalmente construidos en base de acero son : Arbol de le
vas , bielas , chavetas , cigliefiales , cufias para transmisiones , en
granes , flechas de transmisién , martillos para molinos , pernos ,-
punzones , vilvulas de seguridad , tanques para fabricacién de liqui
dos , pailas de calentamiento , palas para mezclado , etc.

Bronce Autolubricado .- Generzlmente se encuentra en bujes y ba

rras acojinados por medio de aceite , se fabrican con polvos metédli-
cos de bronce aleado con estafio ( 9.5%-10.5% ) con adiciones de gra-
fito micrceristalino de hasta 1.75% , y contiene aproximadamente 20%
de aceite por volumen . Los usos tipicos de los bujes de bronce auto
lubricados ( Prelubricados ) son en : generadores , distribuidores ,

marchas y conductores.

Latén.—- Es el término aplicado a todas las aleaciones cuya base
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es el cobre y contiene alins porcentajes de zinc . 21 1~tdn == fre-
cuente encontrarlo en piezas tales como : Tornilleria y Sngranes , -
coronas etc.

Es comin también encontrar algunas partes de eguino construidas

con aleaciones tales como Metal Babbit y Metal Monel .

2.2.- SERVICIOS E INSTALACIONES REQUERIDAS.

Para desarrollar efectivamente las operaciones de produccidn ~
ademds de la maguinaria y el equipo , es necesario contar con servi-
cios auxiliares , que comprenden entre otros :

Suministro de Vapor

Suministro de Aire Prio y Aire Caliente
Suministro de Vacio

Suministro de Oxigeno y Nitrédgeno
Suministro de Gas

Suministro de Electricidad

Suministro de Agua Fria y Caliente
Desaglies Adecuados en Areas de PFabricacidn
Conexiones a Tierra de Macuinaria y Equirpo

Las instalaciones requeridas para é=stos servicios deberdn noseer
ciertas caracteristicas , entre las que nodemos meacionar : el ser —
facilmente asequibles para su revisidn y localizacidn de fallas o —-
desperfectos , estar instaladas de tal maners cue se garantize la se
guridad para los emnleados de nroduccidn y mantenimiento . Deberdn -
también contar con disnositivos oue nermitan eliminar o reducir so-
brecargzas nue se traducirian en mal fuancionamiento del equino o en -
dafios al nisme o al versonal , como ejemnlos tenemos vdlvulas de se-—

curidad ncra 21 escape del va.or a :dbre »residn , interruntores pa-
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ra el caso de sobrecargas eléctricas , aislamiento adecuado de tubos
conductores de vapor , aislamiento correcto de conductores eléctri-
cos .

Es necesario contar también con sistemas de ventilacién adecua-
da que eviten la acumulacién de polvos o gases téxicos , sistemas re
guladores de la temperatura y humedad necesarios en algunas Areas de
produccién , sistemas de aire con presién positiva en éreas esteri-
les o limpias , dispositivos eléctricos o eléctronicos que impidan -
el funcionamiento del equipo cuando hay condiciones de peligro para

los operadores .

2.3+~ PROCEDIMIENTOS Y CONDICIONES DE PABRICACION .

La fabricacién de las diversas formas farmacetticas se suele —-
realizar por Lotes , es decir se prevee la cantidad de unidades gue
se obtendrd al terminar la fabricacién . Se cuentan ademés con oroto
colos y vrocedimientos que facilitan la ejecucidén de las labores , a
la vez que se asegura el control de cada una de las operaciones que
se deben rezlizar , asi se tiene también la seguridad de obtener una
calidad consistente de lote a lote .

Existen en la actualidad algunas normas gue se han dictzado en
1o referente a las ceracteristicas que deben de reunir las técnicas
de manufactura de los medicamentos , ellas se conocen bajo el nombre
de " Las Buenas Pricticas de Manufactura " y han sido elaboradas por
el " Bureau of Drugs " del "Food and Drug Administration " . Estés -
reglas se destinan fundamentalmente a las prevaraciones cue han de -
2dministrarse a seres humanos , sin embargo debe concederse igual a-
tencidn a la calidad de preparzciones de uso veterinario . Se repro-
ducen a continuacisn éstas normas , con ello se explica de mejor ma-

nera las condiciones Que deben de prevalecer al rczlizar la fabrica-
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cibn de los medicamentos .

Definiciones . A efectos del nresente informe se han adoptado
las siguientes definiciones :

Medicamento . Toda sustancia o mezcla de sustancias fabricada®,
vendida, puesta a la venta o recomendada para 1) el tratamiento , el
alivio , la prevencién o el diagn6stioo de una enfermedad , de un es
tado fisico anormal o de los sintomas de una u otro en el hombre o -
en los animales , o 2) el restablecimiento , la correccién o la modi
ficacidén de funciones orgdnicas en el hombre o en los animales .

Pabricacién . Todas las operaciones gque intervienen en la produ
ccién de un medicamento : elaboracién , mezcla , formulacién , enva-
se , empaquetado y etiguetado .

Materias Primas . Todas las sustancias activas o inactivas que

se emplean unicamente para la fabricacién de medicamentos , tanto si
permanecen inalteradas como si experimentan modificaciones .

Lote . Cantidad de un medicamento que se produce en un ciclo de
fabricaci’n . La caracteristica esencial del lote de fabricacién es
su homogeneidad .

Némero de Lote . Designacién ( en numeros y/o letras ) que per-

mite identificar el lote , y en caso de necesidad , localigzar y revi
sar todas las operaciones de fabricacién e inspeccidén practicadas du
rante toda su produccién .

Cuarentena . Retencién temporal de un producto con prohibicién
de emplearlo hasta que se autorice su salida .

Inspeccién de la Calidad . Conjunto de medidas destinadas a ga-

rantizar en todo momento la nroduccién de lotes uniformes de medicamen
tos oue satisfagan las normas de identidad , ectividad , pureza , etc.

Producto Semielaborado . Toda sustancia o mezcla de sustancias
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qua aun se halle en proceso de fabricacién .

Personal

Los especialistas encargados de supervisar la fabricacién y la
inspeccién de la calidad de los medicamentos deben poseer los conoci
mientos cientificos y la experiencia préctica que exija la legisla-
¢ién nacional . Su formacién debe basarse en una combinacién adecua-
da de las siguientes materias : a) Quimica ( Analisis Quimico , Bio-
quimica , ete. ); b) Quimica Industrial ; c) Microbiologia ; d) Cien
cias y Técnicas Parmacetfiticaa ; e) Parmacologia y Toxicologia ; - -
f) Pisiologia e Histologia ; y g) Otras ciencias afines . Deben asi-
mismo poseer una buena experiencia de fabricacién e inspeccién de 1la
calidad de los medicamentos , experiencia que pueden adquirir en el
curso de un periodo preparatorio durante el cual ejerzan sus funcio-
nes bajo la direccién de un colega capacitado . BRstas personas deben
poseer la e;periencia ¥y los conocimientos cientificos para poder for
marse un juicio profesional independiente , basado en principios - -
cientificos y en el conocimiento de los problemas précticos que plan
tewla fabricacién y la inspeccién de la calidad de los medicamentos .

Convendrid que estos expertos no tengan intereses ajenos a la em
presa productora que. a) les impidan dedicar todo el tiémpo necesarior
a sus funciones o' b) puedan colocarles en una situacién de intereses
financieros contradictorios . Por Gltimo deben disfrutar de toda la
autoridad y de los medios necesarios para poder desempefiar su misién
con eficacia .

AdemAs de los especialistas mencionados habré que disponer de un
ntmero suficiente de personal técnico capacitado para llevar a cabo
las operaciones de inspeccién de acuerdo con las normas y procedi-

mientos establecidos . Todo el personal debe comprender la necesidad



ircer y mentoner nornes de elevada calidad .
Locales

teneralidades . Los medicamentos se deben fabricar y Dreparar ,

empacuetar , rotular y comprobar en locales apropiados para esos fi-
nes .

Para determinar la ideneidad de los locales deben tenerse en —-—
cuenta los siguientes elementos :

1) La compatibilidad con otras overaciones de fabrieacidn gue -
pueden efectuarse en los mismos locales o en otros contiguos .

2) Que sean suficientemente esnaciosos para trabajar en ellos y
para colocar con orden y lbgica todos los ecuipos y materiales , de
forma que a) se reduzca al minimo todo riesgo de confusidén entre dis
tintos medicamentos y sus componentes y, b) se evite toda contamina-
cién cruzada con otros medicamentos o sustancias , ¥ ¢) se reduzca al
minimo el riesgo de olvido de cualcuier fase de la fabricacién o 1la
inspeccidn :

3) Todos acuellos factores fisicons cue puedan afectar a la cali
dad e inocuidad de los productos : los edificios deben estar planea-
dos y construidos a prueba de znim-les e insectos ; las superficies
interiores (paredes , suelos y techos) deben ser lisas y sin grietas,
no han de desprender varticulos y deben ser féAciles de limpiar o , -
si es preciso , de desinfectar :

4) Que estén provistos del alumbrado, la calefaccién y la venti
lacién y , si es preciso , del acondicionamiento de aire necesarios
sara ~ue la temperatura y la humedad relativa no deterioren el medi-
camento durante la fabricacién o cl almecensmiento , ni alteren la -
sreeisifs 7 el fuancion=miento del instrumentsl del laboratorio .

«ecintos de Almacenamiento . No se nueden fijar para los recin-
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tos de almacenamiento unas condiciones estrictas que resuelvan de an
temano todos los posibles problemas'} Deben observarse , no obstan-
te , los siguientes principios

1) Los recintos de almacenamiento deben ser suficientemente es-
paciosos , poseer un alumbrado satisfactorio , y estar dispuestos y
equipados de modo que permitan colocar con orden y limpieza y sin hu
medad los materiales y productos almacenados , con regulacién de tem
peratura y humedad cuando sea necesario :

2) Bsos recintos debenm permitir una separacidn suficiente y efi
caz de los materiales y productos en cuarentena y de los restantes .

3) Debe disponerse de recintos éspeciales y separados para alma
cenar :

a). las sustancias que presentan riesgos especiales de incen
dio y explosién. |

b). los productos muy téxicos , narebdticos y ﬁeligrosos de -
cualquier otra forma ( esos recintos deben estar conve-
nientemente protegidos contra robo ) .

c). los materiales y productos rechazados y retirados de la
venta .

Normas Especiales

En casos especiales , por ejemplo la fabricacién de medicamentos
que han de ser estériles pero gue no se pueden esterilizar en sus en
vacses definitivos , habrd que disponer de recintos independientes y

cerrados destinados especialmente a ése fin . S6lo se podréd entrar a

los locales por una esclusa neumitica y éstos estarédn précticamente
libres de polvo y ventilados con un aire que haya atravesado filtros
de retencidn de bacterias y tenga una presién ligeramente mayor cue
1a de los lugares adyacentes . Debe comprobarse el rendimiento de -

esos filtros en el momento de la instalacién y ulteriormente en for-
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ma regular . Todas las superficies de las zonas de fabricacién deben

estar diseiiadas de modo que faciliten la limpieza y la desinfeccién .
En el curso del proceso de fabricacidén se procederd regularmen-
te al recuento microbiano en muestras de aire tomadas de los locales
lque acaban de describirse . Los resultados de éstos recuentos se com
pararén con las normas establecidas y se anotaridn en forma debida .
Para la fabricacién de medicamentos que se pueden esterilizar -
en sus envases definitivos , son esenciales las normas antes indica-
das , excepcidén hecha de la esterilizacién obligatoria del aire de -
entrada ., Los locales destinados a la fabricacibén de éste tipo de —-
productos estaran disefiados en forma que quede exclufda toda posibi-
lidad de mezcla o de confusién entre los productos destinados a 1la -
esterilizacién y los que estén ya esterilizados ; para ello , lo me-
jor es utilizar mparatos de esterilizacién cuya entrada y salidé se
encuentren en loceles distintos y no comunicados .
Equipo
El material de fabricacién estaré gonstruido , colocado y conser
vado de forma que :
1) se presta al uso que estd destinado :
2) sea fécil de limpiar a fondo cada vez que sea necesario ;
3) queden reducidas al minimo las posibilidades de contaminacién
de los medicamentos y de sus recipientes durante la fabricacién ; y
4) esté reducido al minimo el riesgo de confusién o de omisién
de alguna fase del proceso de fabricacién , como la filtracién o la
esterilizacién .
El estado de funcionamiento de los aparatos de esterilizacién -
se verificaré por medio de diversos dispositivos de registro , que -
se calibrarén previamente y que después se comprobaran a los interva

los pertinentes valiéndose de métodos aprobados . Para comprobar la
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eficacia de la esterilizaci’n pueden emnlearse los indicadores micro
biolégicos normalizados convenientes .

El equipo y los utensilios de fabricacidén se limoiarin con todo
cuidado y , en caso de necesidad , se esterilizarén , conservéndolos
después de acuerdo con unas instrucciones precisas formuladas por es
crito . Siempre que sea preciso , se desmontard y limpiari cuidadosa
mente todo el equipo para supfimir cualguier residuo de medicamento
que pudiera quedar de operaciones anteriores . Todas &stas operacio-
nes constarén en un protocolo adecuado . Todo el material emnleado -
para el envasado aséptico se comprobarid a intervalos adecuados median
te técnicas microbiolégicas . El equipo de calidad se calibrard y -
comprobard a los intervalos pertinentes valiéndose de métodos adecua
dos . Todas éstas operaciones constarédn en un protocolo apropiado .

Saneamiento

Los locales destinados a la fabricacién se mantendrin dentro de
las normas de saneamiento establecidas por las autoridades sanitarias
competentes . Hay que tenerlos limpios y ordenados , evitando la acu
mulacién en ellos de desechos y la presencia de ratones , insectos ,
etc. Debe establecerse por escrito un programa de saneamiento en el
que se indiquen :

1). las zonas que deben limpiarse y a qué intervalos ;

2). los procedimientos de limpieza y , si es necesario , el e-
quipo y los materiales que deben emplearse ; y

3). al personal encargado y responsable de las operaciones de -
limpieza en la zona de fabricacidén no se vermitiri comer ni fumar y
se prohibiri toda prictica antihigiénica . E1 personal encargado de
la fabricaciédn debe disponer cerca del luger de trabajo de retretes

limpios , bien ventilados y en ndmero suficiente , asi como de lava-
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vos y habitaciones para cambiarse 1la ropa .

Materias Pripas .

Debe hacerse un inventario de todas las materias primas que se
van a emplear en cualquier momento de la fabricacién de los medica-
mentos , consignando el proveedor , el origen ( si es posible ) s 18
fecha de recepcidén , la fecha del analisis , la fecha de salida del
departamento de inspeccidn de 1la calidad Y el empleo ulterior en la
fabricacién .

Con todas las materias primas se procederi del modo siguiente :

1). Se identificarén sus recipientes y se examinarén por si han
sufrido algin dafio ;

2). Se mantendrdn en cuarentena en condiciones adecuadas s

3). Bl departamento de inspeccién de la calidad procederd a un
muestreo adecuado ;

4). Se comprobard si cumplen todos los requisitos ( todos los -
materiales llevardn signos distintivos para indicar si estdn en ensa
yo) ;5 vy

5). Bl departamento de inspeccidén de la calidad suspenderi la -

cuarentena por escrito .

Las materias primas aceptadas o aprobadas se etiquetarédn correc
tamente y en forma visible y a continuacién , si procede , se envia-
rén a los lugares destinados a su almacenamiento .

Todas las materias primas rechazadas se identificardn claramen-
te y se destruirdn o devolverdn al proveedor lo antes posible .

Operaciones de Pabricacién .

Como se ha indicado previamente , todas las operaciones de fa-
bricacién y de inspeccién se realizardn bajo la supervisidén de espe-

cialistas .
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Limpieza . Antes de iniciarse la fabricacidén se comprobaré que
todos los aparatos y equipos que van a emplearse en las operaciones
se han limpiado o esterilizado .

Ecuipo y Recipientes . E1 contenido de todos los recipientes y

envases empleados para la fabricacién y el almacenamiento en las dis
tintas fases de la produccién se indicarid mediante etiquetas coloca~
das muy a la vista , en las que se pueda leer claramente el nombre o
el nimero de clave de los materiales empleados y los datos necesarios
para identificar el lote . Los equipos mecénicos de fabricacidén os-
tentardn etiquetas andlogas mientras estén funcionando .
3{69%39199§S”cgntxgwlawgpniaminénién;yvlgucgnxngién ( Mezcla ) .
Todas las operaciones de fabricacién se deben efectuar en locales in
dependientes destinados exclusivamente a ése fin y con un equipo com
pleto que se utilizard en el local que le corresponda ; de lo contra
rio , se adoptardn las medidas nec¢esarias para excluir todo riesgo -
de contaminacibn cruzada o de confusibén ( Mezcla ) . Debe evitarsé -

la fabricacién simultédnea de medicamentos de aspecto semejante en zo

nas contiguas y sin separacidén material alguna . )

2.4.- LA IMPORTANCIA DE UN MANTENIMIENTO ADECUADO .

El departamento de mantenimiento deberd planear y coordinar sus
actividades de manera tal que el laboratorio o planta farmacedtica -
realice sus funciones de maners satisfactoria . Deberd contar con -
personal profesional y técnico que poseea los conocimientos requeri-
dos para resolver los problemas de mantenimiento que se presenten -
para asi contribuir al cumplimiento de las " Buenas Pricticas de Ma-
nufactura " . Como ejemplos tenemos , el de mantener en buen estado
de funcionamiento los servicios de alumbrado , calefaccidén , ventila

cién , aire acondicionado y otros , asegurando asi que los medicamen
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‘ds no @e deterioren durante su fabricacién y/o almacenamiento , que
15 50 altere la precisién ni el funcionamiento del instrumental del
lnborztorio como puede ser : el mantener de manera continta y unifor
me la temperatura en cuartos frios , para que las materias colocadas
ahf no se alteren ; suministros confiables de vapor que aseguren el
funcionamiento continfio de autoclaves durante los procesos de esteri
lizacién , lo cusl reditda en productos de uso confiable ; revisiéa
del rendimiento de los filtros colocados en las zonas estériles te-
niendo asi{ condiciones adecuadas de fabricacién para los productos -
estériles .

Debe resaltarse la importancia del departamento de Mantenimien-
to al asegurar el funcionamiento adecuado de la Maquinaria y el Equi
po de fabricacién , con ello se evitan paros em los procesos que se
traducen en pérdidas tanto de materias y materiales como de horas —
hombre , evitandése también la depreciacién excesiva del equipo. Un
funcionamiento correcto del equipo en cada fabricacién es esencial -
para mantener constantes las condiciones de operacibén de las miqui-
nas y dispositivos teniendo con ello mayor seguridad en la constan-
cia de los esténdares de calidad .

Al existir gran variedad de maguinaria y equipo , asi como varie
dad en los materiales de que estén construidos , el personal de Man-
tenimiento deberé estar en disposicidén de preveer y corregir cual- -
quier falla que surja , ayudédndose en caso de requerirse de contra-
tistas extermos cuyas actividades estarén también planeadas y coordi

nadas por el Departamento de Mantenimiento de la Empresa .



SEGUNDA PARTE
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CAPITULO NUMERO III .
DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DE UN DEPARTAMENTO
DE MANTENIMIENTO .
3.1.- FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES DE UN DEPAR-
TAMENTO DE MANTENIMIENTO .

La existencia de un Departamento de Mantenimiento den
tro de una Planta FParmacedtica se justifica al encontrar que sirve -
para asegurar la disponibilidad de mAcuinas , edificios y servicios
que se necesitan en otras partes de la organizacidn pars desarrollar
sus funciones , en otras palabras el departsmento de mantenimiento -
seri el encargado de resolver los problemas cotidisnos nara conser-—
var la planta fisica en buenas condiciones de operacidn .

El alcance que tenga el departamento de mantenimiento depende -
del tamario de la planta y de la politica que en ella se tenga . Sin
embargo , nodemos mencionar de manera general las responsabilidades
y objetivos del departamento de mantenimiento de una empresa farma-
celitica de tamafio mediano , considerando que es funcidn del devarta-
mento de mantenimiento el proporcionar los servicios recueridos para
la operacidén segura y eficiente de la planta .

El departemento de mantenimiento realiza las siguientes funcio-
nes -

Punciones Primarias :

l.- Mantenimiento de equipo existente en la planta .

2.— Mentenimiento de los edificios y construcciones existentes .
3.- Insveccibn y lubricacibén del equipo .

4,- Xodificaciones al equipo y edificios exicstentes .

5.- Nuevas instalaciones al ecuipo y edificios .

Tunciones Secundarias :

l.- Protecciédn de la planta incluyendo servicio contra incendios.
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2.- Disposicién de desperdicios .

3.- Eliminacidén de contaminaciones y residuos .

4.- Contabilidad de los bienes . ‘

5.— Otras funciones delegadas por la administracién de la plan-

ta .

De acuerdo a la lista anterior , el debartamento de mantenimien
to se responzabiliza de : (Responsabilidades del Departamento de Man
tenimiento) .

l.- Trabajo de mantenimiento planeado , reparaciones , instala-
ciones pequefias y reemplazos . :

2.- Generacién y distribucién de energia y otros servicios .

3.- Administracién y supervisién de grupos técnicos .

4.- BEjecucién de Trabajos de ingenieria y supervisidén de proyec
tos de construccién , dentro del alcance de éste grupo .

5.- Administracién de otros equipos de servicio delegados al --
grupo . '

6.- Consulta técnica sobre problemas mecénicos de supervisién
de la produccidn .

7.- Proporcionar protecciédn adecuada contra incendios de la -
planta . '

8.~ Establecimiento y mantenimiento de registros adecuados que
se refieren a aspectos de llevar y contabilizar el equipo de la plan
ta y demds bienes .

9.- Desarrollar todas éstas funciones de manera segurae y efi-
ciente .

Descripcién de las Responsabilidades .

1.- Trabajo de mantenimiento planeado , reparaciones , instala-

ciones pequeilas y reemplazos . Los principales objetivos en éste ren
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glén son :
l.2 ) . Pronorcionar la seguridad de que no va a haber paros
durante las operaciones de producéibn .
1.b ) . Mantener el equipo en condiciones satisfactorias pa-
ra lograr seguridad en las operaciones .
l.c ) . Mantener el equipo a su méximo de eficiencia de ope-
racién .
1.4 ) . Reducir al minimo el tiempo ocioso que resulta de —-
los paros .
l.e ) . Reducir al minimo el costo del mantenimiento que es-
té de acuerdo a las QSpecificaciones anteriores .
1.f ) . Mantener un alto nivel dé ingenier{ia préctica en la
ejecucién del trabajo elaborado por el departamento .
La obtencién de éstos fines requiere :
i.~- La provisién de un equipo adecuadamente asesorado y su-
pervisado . ‘
ii.- Un programa firme de Mantenimiento Preventivo .
iii.- El mentenimiento de refacciones adecuadas , de acuerdo
a las condiciones normales .
iv.- Investigacién continiia de las causas y remedios de los
paros de emergencia .
v.— Informzcidén acerca de las précticas de la industria , a-
vances técnicos , nuevos métodos , equipo y materiales .
vi.- Estrecha cooperacién con la operacién de supervisiém ,
vara satisfacer los requisitos del equipo y la programa
cidn .
La responsabilidad para un uso continllo y econdémico del equipo
de sroduccién se encuentra en la supervisién de las operaciones . Sin

embargo , es responsabilidad del grupo de mantenimiento , en colabo-
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racidén con la supervisiém de produccidn , organizar los programas de
mantenimiento preventivo , manejar la eficiencia del equipo y dispo-
ner del equipo necesario para satisfacer los reguisitos necesarios -
de produccién programados . Para proporcionar éstos servicios , los
técnicos de mantenimiento se asignan para asegurar que el trabajo se
realiza en forma répida y econdémica , de acuerdo con los programas -
de produccibdn , con las précticas de seguridad y con un alto nivel -
de técnica en ingenieria .

2.- Generacién y distribucibdn de la energia eléctrica y de otros
servicios . Es funcién de mantenimiento la provisién y distribucién
de agua y vapor , aire comprimido , gas , vacio , energia eléctrica,
etc. en cantidades y calidad adecuada , de manera confiable y al cos
to minimo .

3.~ Administracién y supervisién de grupos técnicos . Para mane
jar el trabajo implicito del departamento se necesita una fuerza de
trabajo adecuada y adiestrada , que disponga del equipo y herramien-
tas necesaria , y que éste correctamente supervisada .

Se debe proporcionar el tipo y tamafio de los grupos recueridos
para una determinada labor , determinados sobre la base de un equili
brio entre el costo de establecer y mantener el grupo , contra los
costos de contratar el trabajo de otras empresas , considerando el -
factor de servicio inmediato y & cualquier hora . Wantenimiento re-
quiere planear y coordinar la distribucibén del trabajo entre las cua
drillas , organizar y desarrollar programas para el adiestramiento
de los supervisores y demés personal .

4.- Prabajo de ingenieria y supervisidén de proyectos de cons- -
truccibén dentro del alcance dél grupo . La responsabilidad primaria

para los principales vroyectos de construccién se encuentra en la di
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visién de Ingenieria de la Planta y la resnonsabilidad de mantenimi-
ento variard de acuerdo a la naturaleza del proyecto .

Es responsabilidad del departamento de mantenimiento conservar
todos los edificios en buenas condiciones » €sto incluye : muros ,
techos , ventanas , cimientos , escaleras y etc. , asi como ilumina-
cién y alumbrado y Sistemas de aspersién , plomeria , lavados y ser-
vicios , servicios de tuberia , calefaccidn y ventilaciém . En este
aspecto se debe considerar que la ejecucidén del trabajo necesario --
caiga dentro de las partidas disponibles del efectivo .

5.- Administracién de otros equivos de servicios delegados al -
&rupo , se incluye entre ellos el Almacén de refacciones , en donde
el tipo y cantidad de articulos manejados se determina considerando
las economias de los lotes de compra , frecuencia de uso , tiempo de
envio y disponibilidad . Segfin la empresa pueden considerarse tam-
bién : el mantenimiento de patios , carreteras y cercas , lotes de -
estacionamiento , la disposicidén y recoleccidn de sobrantes as{ como
del cuarto de lavanderia .

6.- Servicios de ingenieria y consulta para suvervisar la pro-
duceién .

T7.- Proteccibdn contra incendios . Se debe de establecer y mante
ner una rutina de inspeccidén adecuada de equipo contra incendios y -
organizado , adiestrado y adecuadamente equipnado , gue se encuentre
en estrecho contacto con el departamento de bomberos .

8.- Contabilidad de los bienes . %1 devartamento de mantenimien
to debe establecer y mantener registros e informes de todo el ecuipo,
del trabajo en oroceso y terminado necesario para oroporcionar al de

partamento de contabilidad toda la informacidn requerida , de acuer-

do con l2s orécticas de la compafiia .
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9.- Desarrollo de todas éstas funciones de manera segura y efi-
ciente .

3.2.- LA 3EGURINAD INDUSTRIAL Y EL DEPARTAMSNTO DE WANTENIMIENTO .

Depende en gran parte de la labor del departamento de manteni-
miento , en las funciones rutinarias establecidas dentro de los pla-
nes de mantenimiento preventivo , la prevencién de accidentes , dado
que dentro de éstas rutinas , se encuentran las insvecciones periédi
cas mismas que establecen puntos para actividades tendientes a crear
condiciones de seguridad para el desarrollo del trabajo , tanto para
el personal del departamento de mantenimiento en particular como pa-
ra el personal de la empresa en general , dentro de las labores ruti
naerias de mantenimiento preventivo y correctivo , para reparaciones
y servicio rutinarias o a causa de descomposturas imprevistas .

Las labores'de inspeccién rutinaria , emanadas de los planes de
Mantenimiento Preventivo , permiten al departamento de Mantenimiento
cooperar en gran parte con las actividades del Devartamento de Segu-
ridad Industrial y/o la Comisién Mixta de Seguridad e Higiene , dado
cgue por la naturaleza misma de las inspecciones rutinarias es facti-
ble determinar el estado y colocacién de los elementos de proteccién
y elementos anélogoé tendientes a evitar accidentes en el trabajo ,
una lista enunciativa en forma desglosada , sé presenta a continua-
cién 3

Puncionamiento de grias , elevadores , polipastos y monte-

cargas .

Puncionzmiento de vélvulas de alivio de presién .

Puncionamiento de dispositivos automdticos contra incendio .

Puncionamiento de redes de combate de incendio .

Puncionamiento de Hidrantes .
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Funcionamiento de Extintores y fechas de recarga en ellos .

Puncionamiento de dispositivos para seguridad y protecciém

de la planta . .

Existencia y colocacién adecuada de guardas de seguridad y

proteccién de la planta .

Existencia y colocacién adecuada de guardas de seguridad y

proteccién en magquinaria , herramental , dispositivos , e-

gquipos e instalaciones .

Existencia y colocacidn adecuada de barandillas y proteccio

nes de pasamanos en escaleras , pisos en escalones y alrede

dor de las miquinas .

Estado y existencia de desagiles y régistros ési como alba-

fiales y coladeras , principalmente en colocacidén adecuada

en las 4reas de miquinas .

Estado de conservacién de andamios y escalerillas de mano

asi como su correspondiente dotacién de dispositivos de

seguridad , éstas medidas aplicables también a las carreti

1llas de mano y dispositivos de transporte de méteriales a

granel .

Conexiones adecuadas a tierra de las redes de energia eléc

trica de bajo voltaje con atencién especifica a los tomaco

rrientes utilizados para toma de fuerza de mAquinas , equi

po y herramientas portidtiles eléctricas .

Como se indicd con anterioridad ésta lista es solamente enuncia
tiva y de ningin modo limitativa , dado a que en cada empresa farma-
ceitica existen peculiaridades exclusivas de ella , en la lista sola

mente se enuncian los puntos en donde se ha demostrado la mayor inci
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dencia de accidentes de acuerdo a las estadisticess disponibles , €8
aconse jable que en combinaciédn con los reoresentzntes del Departamen
to de Seguridad Industrial y/o la Comisidén Mixta de Seguridad e Hi-
giene , se detecten , corrijan y se conserven en adecuado estado , -
todos los posibles focos de accidentes de trabajo reduciendo de ésta
manera los {ndices de accidentes y consecuentemente se reduzcan las

primas de seguros y las cuotas de riesgo del Seguro Social .
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CAPITULO NUMERO IV .
DESCRIPCION DE UN DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO -
ORIENTADO AL MANTENIMIENTO PREVENTIVO .

4.1.- ENFOQUE DE UN DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO
HACIA EL MANTENIMIENTO PREVENTIVO .

El mantenimiento
industrial necesario para el funcionamiento correcto de los elemen-
tos que constituyen el equipo empleado para la manufactura de los me
dicamentos , puede dividirse en dos diferentes 4reas . La primera es
la correspondiente a lo gque se ha dado por llamar el " Mantenimien-
to " y es la que normalmente se aplica en la mayoria de las planfaa
farmaceuticas en la actualidad , consta bésicamente en unas cuantas
rutinas de lubricacién y limpieza , y dé las reparaciones adecuadas
cuando la maquinéria s herramental , equipo e instalaciones sufren -
descomposturas , como identificacibén a éste tipo de actividades se -
les ha denominado como " lantenimientb Correctivo " o Reparaciénv"..

La segunda es la moderna tendencia-a evitar hasta donde sea po-
sible las descomposturas mediante técnicas adecuadas de inspeccién ’
lubricacién , limpieza , ajustes peribdicos y substitucién de elemen
tos desgastados , previniendo de ésta manera los paros imprevistos y
consecuentemente incrementando la productividad en beneficio de la -
minimizacién de los costos de manufactura .

Bésicamente las diferencias entre éstas dos filosof{as adminis-
trativas son que en la primera se " vive " con los problemas inheren
tes a la operacién y consecuente desgaste de los elementos mecénicos,
eléctricos , electrdénicos e instalaciones , reparandolos en caso de
falla o roturas , es decir Mantenimiento Correctivo 6 Reparacién .

En la segunda y méds moderna filosofia , se planea la substitucién de
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los elementos defectuosos o desgastados anticipéndose a la falla o
ruptura y consecuentemente manteniendo un indice de calidad més cons
tante , un mayor aprovechamiento de los elementos productivos y en -
consecuencia una considersble reduccién en los costos de produceién,
éste conjunto de técnicas administrativas es conocido como Nanteni-
miento Preventivo 6 Conservacién . ‘

A menudo se considera erréneamente como sinénimo de Nantenimien
to Preventivo los términos " Mantenimiento Planeado " , " Hanteni- -
miento Programado " y de " Mantenimiento Productivo " . E1 hecho es
que el Mantenimiento Preventivo debe ser una parte importante de to-
das éstas funciones , pero mno el tnico elemento . Hay muchas otrﬁa -
actividades ademés del Mantenimiemto Preventivo que deben planearse ,
programarse , controlarse y hacerse productivas . Entre ellas se en-
cuentra el Mantenimiento Correctivo , que algunos definen como la ag
tividad de reparar después del patq no previsto , y otros como e; es
tudio de mejoras productivas en materiales y disefios para minimizar
los paros imprevistos . .

Cuando se cuenta con un programa de Mantenimiento Preventivo -
bien confeccionado se producirén beneficios que sobrepasan su costo .
Cuanto mAs altamente mecanizada sea la planta , més necesita las ven
tajas del Mantenimiento Preventivo , los costos de mantenimiento.del
equipo moderno son mayores ¥ también lo son los costos del tiempo -=-
ocioso .

Para lograr un programa de mentenimiento eficiente de la planta
las funciones de mantenimiento con 1l2s que el mantenimiento preventi
vo debe integrarse son : un buen sistema administrativo , trabajo de
planeacién y programacién , adiestramiento , medicién del trabajo ,

informes de control , buenos talleres y herramientas .
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¢ Por qué el Departamento de Mantenimiento de la planta debe -
orientarse hacis el Mantenimiento Preventivo ? resopondiendo en fun-
cidén de las principalss retribuciones cue el Mantenimiento Preventi-
vo produce afirmarse que :

l.- Disminuye los pagos por tiempo exﬁra de los trabajadores de
mantenimiento en ajustes ordinarios y en reparaciones en paros impre
vistos .

2.- Disminuye el tiempo ocioso , en relacién con todo lo que se
refiere a economias y beneficios para los clientes , debido a menos
paros imprevistos .

3.~ Menor ntmero de reparaciones en gran escala y menor numero
de reparaciones repetitivas , por lo tanto , menor acumulacién de la
fuerza de trabajo de mantenimiento y del equipo .

4.~ Disminuye los costos de reparaciones de los desperfectos -
sencillos realizados antes de los paros imprevistos , debidos a la -
menor fuerza de trabajo , & las pocas técnicas empleadas y a la me-
nor cantidad de partes que se necesitan para los paros planeados , -
en relacién con los no previstos .

5.- Wenor ntmero de oroductos rechazados , menos desperdicios ,
mejor control de la calidad , debido a la correcta adaptacién del e-
quipo .

6.- Aplazamiento o eliminacién de los desembolsos por reempla-
zos prematuros de maquinaria o equipo , debido a la mejor conserva-
cién de los activos e incremento de la vida probable .

7.- Menor necesidad de equipo en operacién , reduciendo con e-
1lo la inversién del capital .

3.- Reduccidén de los costos de mantenimiento , de menor mano de

obra y materiales , para las partidas de activos gue se encuentran -
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en el programa .

9.- Identificacibén de las partidas con los altos costos de man-
tenimiento , 1o cual lleva s investigar y corregir causas como : - -
a) aplicacidén inadecuada , b) abusos del operador y c) obsolescencia.

10.- Cambio del mantenimiento deficiente de n paros " , al man-
tenimiento programado , menos costos con 1o que se logra mejor con-
trol del trabajo .

1l.~ Mejor control de refacciones sy 10 cual conduce a tener un
inventario minimo .

12.- Mejores relaciones industriales porque los trabajadores de
produccién no sufren detenciones involuntarias & pérdidas de las bo-
nificaciones provenientes de los paros imprevistos .

13.- Mayor seguridad para los trabajadores ¥y mejor proteccién
para la planta .

14.- Menor costo de Produccién .

La lista anterior nos enumera beneficios reales » que se logran
al instalar programas de mantenimiento preventivo s ahora bien , el
mantenimiento preventivo funciona en las industrias por procesos , 6
que tengan operaciones las 24 horas del dfia , funciona en talleres 4
en lineas de produccién 6 en operaciones de flujo continuo y DOT e-—
1llo la industria farmacedtica no queda excenta de sus beneficios .

Cuando en un laboratorio farmacedtico gue cuenta con un departa
mento cde mantenimiento 6 que se encuentra en vias de formacidn , y
se interesa por desarrollar e implantar vlanes de mantenimiento pre-
ventivb » antes de implantar el programa deben asentarse algunos ci-
mientos firmes ae comprensidén de parte de la compafifa para que todo
marche adecuadamente . Con ello se guiere decir cue el éxito de un -

programa de msntenimiento oreventivo se basa fundamentalmente en ven
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der 12 idea del mantenimiento preventivo a cada uno de los integran-
tes de la planta; a la gerencia , a los ejecutivos de producciébn , =a
1los superintendentes de mantenimiento y a los técnicos .

Al presentar el proyecto de mantenimiento preventivo a la admi-
nistracién de la empresa , ésta debe darse cuenta que el mantenimien
to vreventivo es una inversidén que necesita capital extra , que pre-
senta un rendimiento altamente prometedor , el secreto es mostrar sus
resultados totales traducidos en un menor costo unitario de fabrica-
cidn del producfo , Sin dejar de observar su efecto sobre una mayor
oroduccidén , mejor calidad y con necesidades menores de inversién de
capital . |

Los ejecutivos de produccidn estarén de acuerdo con un plan de
mantenimiento preventivo al ver utilidades definitivas para sus pro-
pios intereses ; 2l observar una mejor produccién . Deben de conven-
‘cerse cue el tiempo ocioso para parar una miquina para una inspeccién
orocramada es menor y més econdmico éue el tiempo ocioso producido
por unz descompostura ( psro no previsto ) . Cuando se trata de los
édepartamentos de oroceso continuo , donde toda una linea se involu-
cra en el naro , en lugar de una séla unidad , debe entonces consi-
derarse cue se estd sirviendo a todas las unidades de ésa linea en -
forme simulténea y a un tiempo previsto , mAs que a unidades aisla-
das en paros separados no programados que producen un total mayor de
tiempo ocioso .

lna vez preparado el nrograma , es mejor explicarlo detallada-
mente a todos los departamentos afectados ; una forma ideal es arre-
glar juntas con los suvpervisorés o jefes de nroduccidén , en la prime
ra reunidn se introduce el nrograma y en las demds se liman las asne

rezas 5s un error tener la impresién de que el mantenimiento pre-
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ventivo es estrictamente una resvonsabilidad de mantenimiento , es
un trabajo de todos .

Los supervisores y técnicos de mantenimiento deben quedar bien
informados , porque ellos son las personas cue estén més intimamen-
te involucrados , y necesitan més detalles administrativos que otros
departamentos . Los técnicos con una larga experiencia en el " vie-
jo " régimen de mantenimiento sobre la marcha o de paro , reguieren
ayuda para cambiar su ideologia e incornorarse al nuevo régimen de -
mantenimiento preventivo . Puede llevar cierto tiemno para gue los -
que luchen hasta morir se hagan a la idea del tratamiento del mante-
nimiento preventivo , la experiencia ha demostrzdo cue se les puede
alinear con un adoctrinamiento adecuado , con adiestramiento y poste
riormente sefialéndoles los resultados del programa . Los trabajado-
res pronto se daridn cuenta de que el mantenimiento preventivo les ha
hecho los trabajos mAs féciles y a menudo més seguros .

4.2.- DESCRIPCION DE UN DEPARTAMENTO DE MANTENIMIENTO ORIEN-
TADO AL MANTENIMIENTO PREVENTIVO .

En la organizacidén de un Departamentec de Mantenimiento se involu
cran dos consideraciones imvortantes :

l.- La organizacidn interna del Departzmento de Mantenimiento .

2.- La localizacién del Departamento de Mantenimiento en la es-
tructura general de la organizacién .

Cadza consideracidén se puede resolver mejor si se examinan las -
funciones bédsicas que debe realizar el Departamento de Mantenimiento.
El examen de la estructura funcional de cualquier actividad permite
siempre la asignacidén 1légica de la resosonsabilidad y la autoridad pa
ra crear una organizacidén sélida y funcional .

1l.- La organizacién interna del Departamento de liantenimiento .-

Cuando un denartamento de mantenimiento se orienta hacia el Manteni-
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miento Preventivo , puede adoptar una organizacién similar a la re-
presentada en la Pigura No. 4.1. , en ella se pone en relieve la dis
tribucién funcional de las diferentes éreas o especialidades en las
cuzles debe de desglosarse el funcionamiento del personal del depar-
tamento de mantenimiento orientado para cumplir con las funciones -
tradicionales de reparacién o correctivo y las adicionales de un plan
de mantenimiento preventivo préctico . En primer lugar puede obser-
varse que las funciones son dependientes de una cabeza o- gerencia en
la cual se toman las decisiones pertinentes concernientes a las poli
ticas de funcionamiento del departamento as{ como a la utilisacién -
éptima de los recursos propios , éstas decisiones son'adoptadgardn -
consonancia con las politicas establecidds Yy autofizad#a por la alta
direccidn de la empresa . Esta gerencia puede ser ooupada por un In-
geniero Industrial , § bien un profesional de la Ingenieria lecénica
y/o Electrica , con amplios conocimientos de administracién .

Es deseable la existencia de un staff de planeacién responsable
de todas las operaciones gue se efectien relativas a las rutinas de
mantenimiento preventivo ¥y conservacién , vigilando el cumplimiento
de los vrogramas y el impacto de las eventuales reparaciones de emer
gencia cue se presenten en el transcurso del trabajo rutinario del -
departamento . En éste caso las personas involucradas deben poseer -
un amplio conocimiento de las labores de mentenimiento ya que son -
los responsables directos de la asignacibn de tareas .

Existe un grupo de especialistas en el mantenimiento electréme-
canico ', incluyendo si asi se requiere o por separado el mantenimien
to electrénico ; éste grupo es responsable del ajuste y la conserva-
cién en Sptimo estado de overacién de los elementos eléctricos , e-

lectrénicos y mecédnicos con los cuales cuenta la empresa para dar -
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cumnlimiento a sus reguerimientos de manufactura , su responsabili-
dad abarca desde el cambio o sustitucibén de elementos deteriorados o
desgastados , su ajuste y ouesta a punto , hasta las eventuales repa
raciones de emergencia por descomposturas imprevistas . Es factible
gque el personal de ésta seccidén sea integrado en cuadrillas de sopor
te o de respaldo a las funciones productivas y que estén estaciona-
das en los diferentes turnos de trabajo y un grupo fuerte para el --
grueso del trabajo planeado , el cual serid vigilado durante el turno
normal de operaéién de los servicios administrativos , que es normal
mente el primer turno . ,

La siguiente seccién es la destinada a la conservacién , y éveg
tuales modificaciones o adiciones , de los edificios , patios y jar-
dines , los especialistas de ésta seccidén son albafiiles y jardineros
principalmente ; y adicionados si el caso lo requiere por pintores ,
herreros y carpinteros .

La seccidn central es la encargada de la limpieza y la lubrica-
cién , tanto de los elementos productivos ( maguinaria , herramental
y dispositivos ) como de las éreas de trabajo , tanto productivas co
mo administrativas , dependiendo del caso , es factible casi siempre
agrupar estos servicios de conservacién en un sélo turno para la uti
lizacién éptima de su potencial , dejando en manos de los elementos
de guardia en los turnos secundarios , las eventuales tareas de lu-
bricacidn gue se recuieran de acuerdo a las caracteristicas de los -
diferentes equipos . En muchas ocasiones es altamente satisfactorio
gue algunas tareas de lubricacidén sean realizadas vor los mismos ope
radores del equino , éstas comprenden la lubricacidén de elementos an

tes de iniciar las oneraciones diarias , 6 segln se requieran duran-

te la jornada .
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Es deseable asimismo una seccién de mantenimiento o conserva- -
cidén destinada a los servicios generales , la cual puede agrupar des
de personal especializado para servicio a calderas Yy subestaciones ,
hasta fontaneros y especialistas en redes de distribucidén de gases -
y/o fluidos necesarios para el proceso . Para algunas plantas puede
quedar incluido en ésta seccidn los servicios del cuarto de herramien
tas en donde fabrican , ajustan y reparan 1los diferentes dispositi-
vos y herramental necesario para el proceso , asimismo en éste cuar-
to se les d4 servicio de conéervacién s 8 las herramientas perecede-
ras utilizadas para la manufactura dg los productos de la empresa .

La seccién de la extrema derecha en el organigrama tipico d‘l -
departamento de mantenimiento preventivo , es denominada Inspeccién
Preventiva y su misibén es la obtencién de datos conducentes a deter-
minar el estado 6perativo de los diversos elementos con que cuenta -
la empresa , evaluando dichos datos en funcién de las rutinas de 1lim
pieza y 1ubficacién , asi como la eventual substitucién de piezaé de
fectuosas o desgastadas dentro de dichos elementos , 8in éste tipo -
de especialistas es virtualmente imposible desarrollar un plan de -
mantenimiento preventivo que sea préctico y cuyo cardcter sea eminen
temente operacional y productivo .

La figura 4.2 , muestra el tipico lugar que mantenimiento ocupa
en la organizacién de una planta farhaceﬁtica s bara mayor compren-
s8ién de las funciones inherentes ; se representan todas las posicio-
nes normales de una organizacién tipica , en algunas ocasiones se —-
combinan varias de las funciones bajo un mismo titulo , por ejemplo
en algunos casos Ingenieria de Manufactura e Ingenieria Industrial
quedan combinadas , y asimismo es comin combinar Ingenieria de la —-

Planta con Mantenimiento y con Ingenieria de Servicios , las funcio-
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nes bésic:s de cada vosicidén se sintetizan a continucidn :

La Presidenciz de lz Bmnresa , representa la méxinmz cutorided -
de 1a negociacidn , en una emnrese de tipo sociedad , es el Fresiden
te del Consejo de Accionistas y en todos los casos es quién dicta —-
las politicas pertinentes al funcionamiento de la emoresa como un to
do .

La razén por la cusl se constituye una emnresa industrial es na
ra producir y vender articulos especificos , en nuestro caso Medica-
mentos , de los cuales existe demand~ en el mercado consumidor, nara
controlar éstas actividades , la organizacidén de la emprecsa se divi-
de en tres grandes actividades , las cuales se renresentan en el or-
ganigrama cémo las tres direcciones de : Finanzas , la cual controla
todas las necesidades financieras y contables , Ventas , cue lleva -
el control de todas las actividades de mercadotecnia , publicidad ¥y
venta ; Manufactura , en la cual se controlan todas las funciones a
la manufactura del producto , dentro de éstaz direccidn encuadran las
actividades corresoondientes genéricamente a la Insenicris de la Plan

2 en genersl las cunles comorenden las funciones de Ventenimiento ,
las otras denendencias de la direccidén de Manufrcturs son :

Incenieria del Producto ; funcidn encargada de t>do 1o concer-

niente al producto en si , desarrollo , modificaciones , disefio y -

confiabilidad .

Ingenieria de Manufactura ; funcidén encargeda de todo lo concer

niente al diserio del herramentzl y los medios necesarios pars el oro
ceso de fabricacidn del producto disefizdo por Ingenieria del Produc-

to .

Infenieriz Incdustrial ;3 es 12 funcidn encrorgeda de la loccliza-

cidén y administracidn de todos los rccurs)s necessrios nara llevar a

cabo la manufactura del nroducto en cuestidn .
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Ingenier{z de la Plaata ; en ésta funcidn se retnen los requisi

toe de localizacidn y realizacidn necesarios para la fabricacién del
producto , su misién es el acondicionamiento o construccién de las -
edificaciones necesarias , as{ como de los servicios y facilidades -
pertinentes y en forma rutinaria a través del 4rea de mantenimiento,
& conservar en el mejor estado operativo posible dichos elementos -
produciivos .

Produccién ; en ésta 4Area se encuentran todos los recursos huma
nos necesarios para efectuar fi{sicamente la labor de manufactura , -
mediante el adecuado uso del herramental a su disposicién .

Control de Produccién ; es la funciém responsable de la planea-

cidn de las actividades productivas » asimismo el abastecimiento o-
portuno y adecuasdo de los materiales necesarios ¥y el almacenamiento
tanto de materia prima como de unidades del producto ya terminadas y

listas para su entrega .

Control de Calidad ; representa la funcién de certificacibn de

normas establecidas que identifican las carscteristicas por las cua-

les se determina la calidad especifica Y predeterminada del produc-

to .
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CAPITULO NUMERO V .
PROCEDIMIENTOS PARA DESARROLLAR EL MANTENIMIENTO
PREVENTIVO .

5.1.- TIPOS DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO Y SU -
APLICACION .

Bésicamente existen dos clases de acti-
vidades relacionadas con el mantenimiento preventivo : las de Dete-
ceién y las de Conservacidn , en las que se identifican las condicig
nes de la unidad o bien se realizan operaciones rutinarias tendien-—
tes a la conservacién de la unidad en buen estado de funcioﬁamiento;
las actividades agrupadas en el 6¥ro grupo son todas aquellas ten- -
dientes a corregir situaciones detectadas para impedir descompostu-
ras que afecten el ritmo de trabajo y el oportuno y econdmico cumpli
miento de los planes de produccibén establecidos . De acuerdo a lo an
teriormente expresado es posible separar las actividades de manteni-
miento preventivo en dos grupos , como sigue :

Grupo I.- Pertenecen a éste grupo todas las operaciones rutina-
rias tendientes a lograr la conservacién Sptima de los elementos que
constituyen el activo fijo de la empresa y las gque pueden ser identi
ficadas por la caracteristica de ocurrencia periédica , sin varia- -
cién y suceptibles de programacibn en firme a largo plazo .

Grupo II.- En este grupo se concentran todas aguellas operacio
nes programables , tendientes a corregir anomalias detectadas median
te las operaciones del Grupo I ; y las cuales por su naturaleza no -
son rutinarias y deben de ser programadas a corto plazo , su princi-
pal caracteristica es que son reparaciones de orden correctivo para
evitar descomposturas mayores que afecten el ritmo de trabajo normal

de orocucciébn .
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Dentro de las operaciones pertenecientes al primer grupo , se -
pueden desglosar bédsicamente sin que sea limitativa la lista y Sino
més bien de caricter enunciativo s las siguientes funciones :

INSPECCION .- Entiéndese por ésta funcidn rutinaria , el acto

de comprobacién del correcto funcionamiento de las piezas o de los -
componentes de la maguinaria , herramental , dispositivos s, equipos,
instalaciones , edificios , patios y jardines . Se distinguen dos va
rientes importantes de la inspeccidn :

A.- Inspeccibén de desgaste ; ésta inspeccién tiene por objeto -
identificar los componentes que reguieren cambio o reparacién y detec
tando posibles fallas en los elementos productivos para su postefior
evaluacién y programacién . Este tipo de inspeccién es aplicable a
todas las 4reas de recursos de la empresa .

B.- Inspeccibén de funcionamiento ; la cual persigue principal-
mente la seguridad de los diferentes mecanismos , dispositivos , ete.
tanto de la maquinaria , como de todos los deméds elementos del acti-
vo fijo de la empresa , resultando principalmente en aseguramiento -
de las Svtimas condiciones de funcionamiento y/o conservacién de to-
dos éstos elementos .

LUBRICACION .- Mediante ésta actividad se asegura el correcto

funcionamiento de una mznera Sptima y eficiente de los diferentes me
canismos , dispositivos , etc. de todos los componentes del activo -
fijo de la empresa , como son : maguinaria , herramental , dispositi
vos , equipos e instalaciones y eventualmente elementos de edificios
¥y patios . ( como ejemplos : puertas , ventanas y cortinas )
LIMPIEZA .-~ Su funcidn principal es crear condiciones éptimas
de trabajo en todas las 4dreas de la empresa , tanto las productivas

y servicios de la planta , como las 4reas administrativas y oficinas,
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dado ocue todo dispositivo mecdnico trabaja mejor cuando estd limpio
y que las 4dreas limpias evitan en gran parte accidentes , ésta fun-
cidn es de suma importancia dentro de las asignadas a mantenimiento
preventivo , asi mismo la limpieza contribuye a crear un ambiente a-
gradable de trabajo , lo gue optimiza el aprovechamiento de los re-
cursos humanos de la empresa .

AJUSTE Y/0 CALIBRACION .- Mediante ésta funcién es posible lo-

grar el funcionamiento éptimo de las partes mecénicas & eléctricas -
y/o los componentes electrénicos de la maguinaria , herramental , --
dispositivos , equipo e instalaciones , logrando de ésta forma su co
rrecto funcionamiento con un minimo de desgaste operativo incremen—
tando la vida Gtil de los elementos integrantes del activo fijo de -
la empresa , asi mismo al cumplir con éste requisito en forma rutina
ria , es posible crear condiciones necesarias pasra la produccién de
una czlidzd optimizada de acuerdo a las tolerancias de manufactura -
del medicamento fabricado. ‘

Existen as{ mismo otras funciones del plan de mantenimiento pre
ventivo , tan rutinarias e importantes como las descritas en los pé-
rrafos enteriores v cuya anlicacidén es condicionada por las peculia-
ridzdes de cada olanta farmaceGtica , bAsicamente son :

Reposicidén de luminarias y dispositivos de iluminacién

Renosicidn de cristales o ventanales rotos o deteriorados

Pintura de edificios y patios

Bacheo de »nisos

Imvermeabilizacidén de techos

Tratamiento de aguas

Arreglo de jarcines

LUimoieza y revaracidén de ductos y albaiiales

Labores generales Ge slomeria
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Esta lista es enunciativa y no limitativa dado que en cada Labo’
ratorio existen condiciones especificas que serdn normativas de la -
aplicacién y criterio de periodicided de cada una y otras més de las
funciones aqui anotadas .

Dentro del segundo grupo de actividades dependientes del plan -
de mantenimiento preventivo , se agrupan las correspondientes a las
funciones de mantenimiento correctivo , tendientes a evitar las des-
composturas imprevistas de los elementos con que cuenta la empress -
para realizar sus objetivos , entre éstas medidas correctivas se en-
cuentran todas aQuellas destinadas a conservar por mayor tiempo y en
condiciones éptimas la vida Gtil de todos éstos elementos , como son:

Cambio de piezas o elementos de maqdinaria ,'herramental , dis-
positivos y equipos .

Resanes a edificios , bacheo a patios y otras obras de albafiile
ria o plomeria .

En general en este grupo se encuéntran todas las actividades de
Compostura Programada o Mantenimiento Correctivo racionalizando de -
forma de producir la menor interferencia en las actividades producti
vas tendientes a evitar descomposturas imprevistas y a optimizar la

vida Gtil de los elementos del activo fijo de la empresa .

5.2.~- RUTINAS DE TRABAJO PARA MANTENIMIENTO PREVENTIVO .

Para que exista una rutina de trabajo de mantenimiento preventi
vo es necesario determinar en primera instancia un plan adecuado pa-
ra la operacién de ésta rutina , a continuacidn se expone un plan pa
ra la creacidn y subsecuente operacidén de las rutinas correspondien-

tes 21 mantenimiento preventivo , en calidad enunciativa y no limita

tiva . :
La figura 5.1 indica gréficamenteeun diagrama de bloques , la -
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secuencia aorooiada para l= creacidn y operacidn rutinaria de un -
plan de mantenimiento preventivo , los pasos mostrados en el diagr