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INTRODUCGION‘

" El desarrollo de la industria farmacbutiea en México ha tenido

tal auge qué ha originado el nacimiento de grandes empresas far
macéuticas, lag cusles conforme a 5U crecimiento han ido implan
tando sistemas que permitan dirigir, supervisar y administrar -

todas lds operacilones queé realizan en sus diferentes 4dreas,

Como pyrte medular de toda industria farmacéutica tensmos el -
Area de Produceibn en la que el Quimico Farmacéutico Biblogo jue
ga un papel muy Importante no sélo en 1o que al aspecto téenico
se rofiere sino tamblén en el campo administrativo planeando y
ccordinando métodos, procedimientos e instalaciones tendientes a

‘obtaner productos de Sptima calidad a costos tales, que permitan

compatir con éxito en los mercados y obtener adecuadas utilidades -

sobre las inversiones,

Téhenicos o Administradores.-= Desde un punto da'vista.humano,~183'
empresas se encuentran bajo una situacién pécuiiar; Se quiere que
los hombres gue ocupan puestog de responsabilidad en relacibn con

lns:funciones‘ésbecificés,Rroduccién,jvnntas, Finanzags, etc.. sean
verdaderos expertos en esas funclones; perc no se preocupan porque




también lo sean en las i‘unciones administrativas,

‘Se han presenclade muchos cascs en los que magnificos téenfeos. . .

han fracasado rotundamente porque no sabén planear, organizar, ‘

:Lntﬁgrar dipdgir nl controlars

~ Por lo anterior, ge ha considerado de iiﬂ:eré‘f&": presentar como ~

- informe de préctica profesiona‘l un Estudio sobre la ™ Organiza

¢ién del Area de Frod én de un La"bora‘horio de Productos Far
macluticos #, . ) i T
‘f*‘""w N .
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CAPITUIO 1

ORGANIGRAMA DEL AREA

Importancia de ia Organizacibne-

Ia ‘orgaxﬁzagiﬁ‘n' hace posible la ‘opervaciGn eficiente de un

grupo. Es la basé del trabajo en equipo. Losi miembros: de .

un grupo pueden servir como una s6la unidad que dirige -

todos sus diversos ssfuerzos hacia una meta comfn, Cada
mietbro puede contribuir con su méximo ¥ su especialidad

hacia el objetivo prinecipal. Un mdembro de una organiza

eién puede ser solamente sficiente cuando sabe de marers
especifica qué trabajo debe desarrollar &1, quién ha de =
auxiliarlo; a gquién ha de ﬂormarsa y que miembros estén

én su grupo de trabajo, AdemAs, 61 miembro de la organiza

cibn deberf saber, en términos generales, qué trabajo se eg
%4 haciendo por otros miembros de la organizacién y clmo el
trabajo de ellos afecta o pudiera afectar a lds esfuorzos -
tendientes a lograr los objetivos y las metas fijadas, Asf_
mismo, un miembro gue perienezea & la organizacién debe gahar .

como 81 ¥y su trabajo encajan dentro del cuadro total,

1a organizacibn hace posible que el téenico logre mucho mis
de 1o que podrfa como individue, Ella proporciona los medios



para usar eficazmente &l trabajo de otras personas y esta

bleece log entecedsntes para ol desurrolls de ia gente a -

— —qatén-supervisas - -

,1‘2;-‘Dbjeﬁivos,ymPnopGSihos de 1a.0rganizaci5n-~

1a organizacibn, como las otras funciones fundamentalés de
la,misma esté influtds y orientada por ol objetivo que s8 -~ -
estf buscando. La organizacién funeiona o deberd funcionar,
para lograr un objetivo definitivo y esta mete determina el -
tlpcVéigénizﬁiivngy‘lafédhsfitueiﬁn‘estruntural que se nece

sita,

Los objetivos de una Area de Producecidén deben ser:

1) "Producir llenando las rormas de calidad establecidas"
. 2) "ppoducir bajo normas de seguridad e higiena"
ﬂ3§_"Producir de acuerdo a 108 requerimientos da*Vbntas”.
) “producir manteniendo un ambiente cordial entre el elemen
to humano®, | o
' 5) ®producir logrando los méxlmos indices de productividad,

"Los propbaitos que se logfan mediente 1A organizacién son:

P

1) Auxiliar al técnico:enwla.ﬁaroa de lograr un objetivo de la
méjor manerd, mediante un grupo que consiste de personal

informado 'y satisfecho,

»
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~Organigrama o Gréfica de Organizacién.-

-que intepgran una organizaeién,

2} auxiliaxr &l téenico @ mesclar los esfusrzos y facilidadss:
- del grups en-una unidad concertada y dirigids Hacia el 198 —
gro ei‘iciente de una meta fijada.

'3) Auxiliar al técnlco en la utilizacibn adecuada de 1os equi

pos ¥ tifiquinas de que dispons,

Definicién.- Un Dlagrama de Urganizacidn, es una representaw= .

cibn ‘grérica dg una estruétu‘ra orgénica. Entendiendose por

estructura orgénica, el conjunto de personas y departamentos

B Diag’rnma de Organizaci6n del Area de Produccién deé un Labo
. ratorio de Productos Farmacéuticos debe de representar los di
“ferentes departamentos que la integran, con el objeto de poder

lograr el desarrollo y obtencién de los productos que se elabo
- ran con un méximo de calidad.

Gréfica de Organizacién del Area de Produccién de un Laborato-

rio Farmacéutico ( Ver Figura # 1)

~especificar las funciones de cada uno de ellos, tendientes a =

i
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CAPITULO 2

T 77 DESCRIPCION Y AVALISIS DE DEPARTAMENTOS

241.= GERENGIA DE_PRODUCGION.=

Jetivo primordial de la Gerencia de Produccidn es la
administracién, que & través de sus principales funciones
‘planea, orgarlza, integra y controla los diferentes depar-

tampntos que forman una drea de produccidn,

PLANEACION =

- Determinar » lvs objetives
‘= Establaeger politicas

T ~w Formular planes y estandares de produceién de acuerdo a los .

‘ ‘pronésﬁicbs de ventas,
~ Dar a tonoder a los difarentes departamentos los ob;jetivoa,
politicas, planes y astandaras. i

- Efectiar controles que permitan reajuStar continvamente alr

trabajo de planeacién,

ORGANIZACION

= Determinar y clagsificar el trabajo requerido distribuyendolo



de acuerdo a su naturaleza; & los departamentos respecti

VO & £
- Seleccionar a los individuos para gue desempefien losS pueg

tos ejecutivos en los diferwntes departamentos,
& = Formular ¥ definir métodos, técnicas y procedimientos para

desarrollar el trabajo.

)

6~1n,organirap16n,
INTEGRACION = _ i S - o
© 7T Establecer lauéomunicaciéﬁ‘adacuada entre los diferentes dg
‘partamentos don el objeto de que lag oparacibnqs se desarrg
1len corractamente, : _ , o
" = Establecer relacibén continua con los Départamentoézdo;vbnﬁasy'
¥y Promocién para conocer planes, camblos, royectos a corto
¥ largo plazo y lanzamiento de nuevos productos.
- Bstablecer comunicacidén con el Departamento de contabilidad
para conocer las desviaciones a los costos da‘produccién Yy
@& los presupucstos de operacidn, '
 ,:? Establecer comnnicacién’cantinua con ¢l Depto.ds Personal =
para efectuar la contratacibn de indiziduaslidéneos‘51103~s— =
‘puestos establecidos,
- Qbtensr de los individuos una sincera y voluntaria aceptacién
de los trabajos asignados, raspggsabiliﬁades ¥ relaciones, .
= Crear y manitener jin clima de traiajo amistoso, cooperativo,

dindmico ¥ productivos




= Encauzar el desenvolvimiento propio de los individuos, con
motivaciones adecuadas para lograr su méximo desarrollo.
" "< Establecer controles que permitan comprobar la buena ‘marcha

P

I '
de la intepracion.

'CONTROL DE OPERAGIONES =~

= Tdear y establecer sistemas de controls

Reglstpar ¥y veporbar o1 desenvelvimiento del personal en el

desarrolla de las téenicasy procesos y uso adecuado de equi
pos y materiales.
Analizar, apreciar o interpretar los resulxados de dos: méto

‘doa de control,
= Dar -a conoger los sistemas de control y sus resultados,

.‘La.Gerencia de Produccién & través del desarrollo de las funelo

fes-&ntes mencionadas se encontrard en.posicién de dirigir de «

manera adecuasda cada unoc de los depantamantos que supsrvisam



-+ ole= DEPARTAMENTO DE PLANEACION Y CONTROL DE PRODUGCION.-

" Las ventas son '"1<%’ctor determinante de la produceibn, ya
que depstids de ia domanda en 6l mercado de los productos =

elaboradog para poder saber en gue escala producirs

- Bl Departamento de Planeacibn y Control de la Produceibn al _ . -
conocer el presupussto de ventas en unidadés; el cudl deberd

comprender todos y cads wno de los productos que se espera =

- - vender y tomando en consideracién los invertarios con los gue -

56 presupone empezar el perfodo de operaclones, puede comocer -

8l ndmero de unidades que se deben produelry las formulscioneg

de 1o6s yrﬁﬁﬁpnos) 1os squipos ¥ los matariales necesarios pars- “;
'podar:éfagtuar la produccién,‘situéndose en,posibilidad-devde- .

sarrallar las sigulentes funciones:

& »

1)~ Pronosticar la demanda dal,prcducﬁnfaxpresahﬂovla‘cantidad:
en funcibén del tiempo, o
2) e~ Comprobar la demanda real, comparéndola con la pronosticada
¥ corregir los prondsticos si fuera necesarios
7 3);~ Establecer voldmenes econémicos de partidas de los artfculos
At

que se han de comprar o fabricars

L



).~ Detorminar las necesidades de Produceibn y los nivéles .

de -existenclag; en determinados puntos de 1a.dimensién :

tiempo, B

§) e Comprobar los niveles de existencias, compardndoles con
o gue se han previsto y revisar los planes de Produe~

oibn si fuese necesarin. T e ey

+

-6)e~ Hacer programas de Produccién,

‘s muy importante que 4stas funclones estén asignadas especf

ficamente ¥ que sg goca da autoridad absoluta para que g¢ 11a '

“en & cabo las bareas que se han asignado,

El papel que desarrolla el Departamsnto de P:Laneaci‘tsn ¥ vcontrofl
de Produecibn en 6l procesn da fabricacidn se 1lustra.eg. ”i

gura No. 2.
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2.3~,-. DEPARTAMENTO DE_COMPRAS.~

LBl Denartamenta de Compras és aquél gue desarrolla la ope:na-

cidn que se propone suministrar al ér‘a,a de Pr,o.duccj.én, an las T
me jores -c’isoxidici‘ones" posibles y Lllenando las especificaciones
'estab]_.egi&asj por 61 Departamentd de Control de¢ Calidad, Ias
xﬁatezfias primas (materiales activos e ingredlentes), materia=

les de gnvase y empaqud, bienes de consumo, servielos, méquina:aﬁzv'
etces QUE SON necesarios para el desarrollo de £ab‘ricaci6n de -

los productos.. : : .

Las compras por su importancia en los costos del producto .es una -

actividad que dﬂ'be ;sar redllzade de un nodo raclonal, gon db‘daf:o' ‘
- de comprar, para &8 i;;é de materia necesarfa: la caltdad jus=.- -

td, la cantidad justa, sl precio Justo, en el momento justo y con -

1a entrega al tismpo. Justo,

En la actualldad la compfa de log materidles necesarios para &L =

'funcilonamiento del Area de Produccidén ha tomado caracterfsticas -

peculiares, relatives s 1a funcién finaneiera asi como a la de con

trol de existencias, por lo tanto el Departamento de Compras debe-

xé considerar las siguientes necesidades:

a) Comprar las materias en las cantidades estrictamente necesarias
durante cierto perfodo de tiempo, aunque sin excluir la posibi— v\’
1dad de realizar compras especulativas ( aprovechando situacig_



nas favorables en el mercado) ¢ bién ds Indole provisis
. nal de acuerdo con las indicaciones del Departaments de

piqneagién ¥ conyrol de Produceién.

b) Estudiar culdadosamente la calidad a comprar, que esté -
exactamente correlativa a los patrones establocidos por"
"7 6l Laboratorio de Control de Calidad, quién en Gltima -~ =~
iInstaneia decidird sobre la calidad del producto.

V;c) Examinar detalladamente las fuentQS‘desaprovisionamiento; S
' “con objeto de dirigirse a proveedores serios y‘capaces;bque
iinSpiren vonfianza como poténcial productive y como puntuae'
iidad, & la véz que seo estimule dntne‘allos7uﬁa~compét§n§iéiff
riormal, con lo que la empresa podré obtener mejores condicio
nos de suministro. ‘

Por las funclones gue desarrolla el Departamenfo de Compras no
debe ser considerado nunca comoe separado de los Departamentos
- -integrantes dsl fres de Produccién, sino que;debe mantener yg~
laciones eon cada uno de sllos, haciéndose copartfcipe de sus
-faspectivas nacesiaadesvy»poniﬁndosc,en%éondicionés;dersa;iSQQ‘”
; .corlas de un modo pertinente y ventajoso para la productividad.




 2,k,~ DEPARTAMENTO DE CONTROL DE CALIDAD.-

‘ Dentro de log departamentos fundamentales destaca por su impor
tancia el Depto. de Control de Calidad, el cudl es responsable

7 de culdsr guae so cﬁmplanulas‘nérmaa de calldad establecidas pa
ra lograr la obteneién de productos farmacéuticos de 6ptima ca
11dad, ' '
Los reciirgses con los cuales debe de contar el Departamento de-
o ’Berén-pérmitirle xeélizar ¢l control de las materias primag, =
§€%“=:~»:ési come log muterdsles do envaye ¥ empaque, ﬂesde‘su.lléga&a.a -
los almacenes, cton el objeto:da verificar que 8s5tos llenen las
espacificaciones requeridas pars su uso en la manufactura de prg

_duetos farmacbirticods

Una vez que se ha realizado el control de las materias primas el
Debartamento 'de Control de Calidad deberé éon'rolar la producéiGn
Bh proceso efectiando muestreos de los materiales en las diferen-,e}
‘tes etapes de los procesos de elahoracidn para rszlizar pruebas o o
anflisis que determinen la buena marcha de dichos procesos,

Como ‘control final deberd anmalizar los productos terminados veri-
ficando que 1lenen las normas de calldad tanto en su contenido -

como Torma farmacéutica, as{ como en su envase y smpaque,

3 i
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Por lo oxpuesto anteriormente el Departamento de COntrql,dehlu

Calidad deberd contar con un laboratorio qus se encuentre ds, .

7bidamenta equipado para pqder realizar anélisis quimicos, =
biolégicos y Tisicos, dependiendo los equipos necesarios para
efectuar dichos andlisis, de 1a magnitud del laboratorio far<

maclutico asf como de la clage de productos que se fabriquens

El Departamento de Control de ¢alidad deberd a su vez contar =~

con: ¢l personal téenico adecnado, para que realice los andlisis,
ofectfie misstreos, controle la calidad de la pfodﬁeciﬁnxenAﬁrocg
sé, fije especificaciories para laS‘mafariaS‘Primas, asi:camq”para :

los materiales deo envaseé y empaques

et
[
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2454~ DEPARTAMENTO DE FRODUGCTON,-

' . _El Departamento de Produccién es el encargado de llevar a caba
los pracésés:yara la transformdedidn de las materias primas en »
" productos farmscéuticos gue Ilenen las normas de calidad estd
blecidas y dentro ¢u estdAndares de productividad que pérmiﬂﬁﬁ

ohtendrlos & costos adecunados,

Ia organizacidn del Deparisnmento de ?roduccién_exige‘que otros
dgpartamentos suminigtyen sexrvicios péia efectuar la fabricacibn “
de los productos farmacéﬁticos. Estos departamentos de servicio
& Produceifn gson: Departamento de Planeacién y Control de Pro-
eduqcidn,:Dﬂpartamento‘da~66mpras, Departamerito de Mantenimiento

¥ Departamento de Almacenes. E1 Departamentoc de Control de Ca~
1idad si bién en clerto aspecto constituye un servicio a Produg
¢ién, g5 & su vez responsable directamente de la calidad‘de‘lcs.f

productos en ens difsrentes ebapags

&) Aprobacién de meteriss primas,
b) Control de la ¢alidad durante la operacién de proceso,

¢) Control de productos terminados y aprobacién final,

E1 Departamento d¢ Produceidn que nos ocupa en el Prasanfa infor
me, estd acondicionado para poder fabricar las siguientes formas
farmacéuticas: polvos para soluciones inyectables, soluclones in
yectables, suspensiones l{quidas de administracién oral, polvos

para suspensiones de administracién oral, tabletas y cdpsulas.

~15-
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2.2.2,~ Area de Manufactura 'y Dosificacibn de Productos Estériles.

Conio 68 sabldo lo 1dea1 para las zonas en, donde se efec-

; tﬁan las oparacianeq da fabricacién h'd llenado ¢a polyos y
soiuciones inyectables es que sean totalmente asépticas y
carentes de log mierdorganismos que el aire lleva normals
mente, Sin embargo en realidad son zonas con baja.cuenﬁa

bacteriand.

Los microorganismos se hayan flotando en el aire bién 1i~ '
bremente o asociados con part{culas de polvo ¢ pequeﬁiég -
mas gotas de humedad. - Es perlectamente conocido el hecho
de quévlas actividades de vida de un organismo en gemeral
estdn directamente afectadas por ¢l ambiente que lo rodea; -
8 cﬁéi&éiaé‘ﬁariabién del medio corresoonde una varinci6h‘;f 
morfolégtea o fisiolégica en cualquier organismo. Entonw '_
W ces conociendo los diferentes factores fisicos que regulan E
la supsrvivencia y la multiplicacibn se puede aumentary dis
minuir o anular la actividad bacteriana, '
. Preparacién y desinfeccibn del Area Estéril.;
A} .= para lograr la destruccién de bacterias en el §§Qa,gg
trabajo, es necesario usar diferentes agentes de los -
cuales los mis dmportantes soﬁ‘los que a continuacién

84 enumerans

Agente Germicida o Bacteridida.~ Es aquel que destruye
=16-



bacterias patégenas o no patégenas, pero que no deg

- .druye sus esporas,

ante Antisbptivo.~ Es cualquler agente fisico o qq;‘
mico que evita o datiene €l erecimiento bacteriano =

frerando en esa forma sv actividad,

terias patégenas y otros microorganismo nocivos pero -

no de ssporass

Agonte Viricida.~ Es cualquier ggante~qﬁa‘665%ruya e
inactive virus filtrables. TLa resistencia de los virus

.} agentas quimicos es anAloga a las bacterias, entonces
la‘mnyoria de los bacterlcidas son. viricidas. . ,,,,,f
Agenta Fungicida.~ Es un agente destrnctorcdé‘hongOs'

-y de espores, | - '

Por lo tanto, las paredes y pisos deben limplarse con .
esponjas mojadas en desinfectantes y rociarse inmediax ;

“tamente despuds con el mismo desinfectante, e

las soluciones desinfectantes de uso comin qile ga raco

miendan para efectuar esta 1impiaza sons

Soluciones de Sales Cuaternarias de Amonio.~ Intrs es

tas soluciones se encuentran las soluciones acnosas =

~17=-

figente Desinfectante.~ Es un agente destructor de bac
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aplicacibn

ke

i

en apgua destilada o delonizada,

dabe de hacerseé por medio de un atomlzadors

iolueifn da Fenol.~ Se usa solucibn da‘Fenolzalﬂ5%«9~%

Para s1u manejo se

recomienda el uso de guantes. Su aﬁlicaéién deber&;"q

afectuarse por medio de un atomizador,

, -vrB);éiAira Acondi cionado Egtéril.-

»

En ¢l &rea estéril se encuentra instalado un sistema de
aire acondicionado que permite 1a eliminacién de impurs

zas y la obtencibn de aire a presién, humedad y tempera

turas adecuadas,

El supervisor de operacibn deberé conocer las condicio=

nes del disefio del sistema de aire acondicionado y efec

tuar comprobaciones periédicas para asegurarse que exis

o w0 %te une correcta presién interna y balace de aire entrs

B
I
pe
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log diferentes cuartos que integran el roa estéril,
Asimismo deberd de hacer comprobaclonés peribdicas -~
- tendlentes A deferhindr &1 estado €n que g& exvicusntran

log filtros absolutos de aire;

Cu=~ Lémparas Ultravioletas.-

En toda Zong estéril se encuentran instaladas lémparas ;}

SRR -

de Juz nltravioleta debidamente distribuidas, con. el = '?
s objeto du ayudar s conservar la esterilidad del Area,

. ya gue la luz uliravioleta actfa como agente ermieiaa‘

1) Por lo menos un& vez por semana, Cadavlémpanaﬁde 1uz
yltravioleta debe de ser limplada con metanol o eta-
i }ghbi'ai 70%, con ¢l objeto de remover sl polvo gue e -

acumula en su superficle, . _;

2) Ia intensidad de luz ultravioleta emitida por cada «

~  idmpars deberé ser checada por 10 menos una vez al -
mes, usando un medidor especial de luz uitraviéleta.:",'
Este medidor deberd ser racaltbrado‘cada;tres‘mesas;~‘i

2

D 0uando una lﬁmpara de luz ultravloleta haya bajado .1+

'if |  intensidad, deberd ser reemplazada,
Da~ Porsorialy=~

Se ha demostrado que la carge bacterial en una érea eg
téril puede ger directamente proporcional al nfimero de

. 7!19;-57:, N I
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personas en el frea, Por esta razén, es vital que A

ol nfimero de operarios en el Area estéril sea mante

E nido al mfnimo,

El personal 81 tener accesc al Area estéril deberf - -
‘equiparse con ropas adecuadas y previamente esterili .
zadass ‘ o
TLimpieza de¢ Equipo.-

rode el equipo ‘de' process deberd limplarse inmediati f

mente después da ser usado,. EL procedimiento de ‘li_rg.' L

pieza que se utilice deberd de tener por objeto com~ jii“
servar el equipo perfectamente limplo y ademds libre
de pirbgenos. L

Preparacién de materiales para ser usados en operacio . '

‘ane's estériles,~

Area

nes Ifquidas,~
As= Manufactura.=

Todos los materiales que se usan en la fabricacién de
productos estériles deberdn de estar perfectamente la
vadog y esterilizades, utilizandose para su esteriliza
c-;én hornos rel’éctricos-, autoclaves o ‘agentes 7des‘1nféctgg}
tes segln lo requiera su naﬁuraleza. | o

de_Manufactura 3 subdivisién de_Solueiones y Suspensio

Para la manufactura de las suspensiones y soluciones far

BIBLIDTFAA CENTRAL =20~
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nacluticas, los equipos @ instalaciones més apropiadas .
pars poder utilizar las Siferontes téenloas ds prepars R

eibn, consisten en toner una firea cebidamente scondielo.. . .

B

nada con instalaciones que nos permitaﬁ obtener agua des
mineralirada, agua destilada, agua caliente, agua fria,
alre a presibn répgulada, v’acio., vapor, :é‘t;-c’-s ‘
Dentro de los eguipos de uso comfin pava efectuar esta ope . -

racibn tenemos-

Reactoras vidriados 0 de Acero inoxidable aquipados con =

' agitador, sistemas de . calenfamiento y enfriamiento asf como
conexiones adecuadag, '
) Moline*—‘ Coleoidaleoes smpléadoes en 14 homogéneizdacién de las
suspengiones durante su manufactura.
.. Bombas y sistemas neunAticos empleados para transvasar lag

suspensiones ¥ solusionss Go un reactor a otro segfn lo re

-qulera sU Procesoc.

o

" Be= Dosificacién.~

Para efectuar el llenado de soluciones o suspensiones lfqui- - |
das, éstas deberdn ser transvasadas desde Ibs tanques ﬁe‘mﬁ;qu
‘nufactura o almacenamiento hasta las lfneas de llenado: opg

' racibn que se pueds llevar a cabo empleando sistemas: de bom
beo, neuméticos, o de gravedad, dependiendo en cada caso de

«21%
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las instalaciones de gque se disponga.

. las 1f{neas de llenado §6 encuentran eqiipadas con diferen . -
tes tipos de maquinaria, gque permiten efectudr las opera~

¢lones de lavadoy Llenado ¥ taponado de fragcos.

anufactura de Cipsulas, Tabletas y Polvog para suspensiones o
soluciones, Su dosificacibn. |

.

La manufacﬁu‘rfﬁ da grane;.eé., By péivo o granulados; para la -
~ preparacibn de chpsulas, tabletas y polves ss puede llevéi* a
¢abo on 1a misma 4rea, ya que las instalaciones y equipos ng
‘:cﬂ:sar-i.os para reéaligar la manuféct:um de estas formas farma=-
eéuticas son similares,
_ para efectuar las diferentes técnicas empleadas en la manufag -
" fura de graneles para cépsul;{s y 'tablefzgs ¥y polvos el Area de
su produceién deberd contar con instalaciones y equipos que.
permitan efectuar el pesado, mezclado, molido y secado ( ésta
G1ltima operacién debido a téenlcas que emplean granulaciones
“por wvia himeda) de los ingredientes empleados en las formula~
- clones, |
Hezelado.- ~EL mezelado de ingredientes delierd hacerse en equi

pos que den por vesultado verdaderas mezelas homogéneas, ya -
que de ésta operacién depende la buena dosificacién de los in

gredientes aclivos de 1a forma farmacéutica, e e el —ela

-22 -




" mezclado de-grandes graneles son muy utilizados los mez

" Molido,~ B1 molido de algtnos ingredientes as{ como el =

Los oguipos mds comunes pars llevar a cabo la operacién o

de maezelado sons Mezcladores #n forma de ¥ y para el -

“eladores lineales gus consisten en efectuar la operacién.

da megclado por medio de agitadbres meecdnicos basados en

prineipios de gusanog helicoidales.

granel mismo, tiene .como objetivo lograr polves de densi~

dad adecuada que facilite su manejo en las operaciones de

tableteado, encapsulado & dosificacibn,

.

Por 1a importancia de &sta operacién en la técnica de fa~ .

. bricacién; el éres de produceidn de &stos productos, del
rh contar‘con‘molinOSHV'granuladores~gna permitan,qbtenar
polvos y granulaclones dé densidades y tamafios de parifeu

Jas adecundas,

de martillos o euchillas ¥ Granuladores Oscilantes oqﬁipﬂ
dos ‘con mallas de diferentas medidas. '

-Sgeado.~ Especlaimente la menufacturs de tablstas, requis -

re técnicas que emplean granulaciones por via hfimeda, por
1o tanto se deberd contar con secadores, los cuales pueden
ser Hornos de vapor, eléctricos; de circulacibn de aire o

al vacfo.

S .

' Tos equipos nés empleados en esta operacibn son: M01inos )

1




“Baw Dogificacibng-

. TUna’ voz wanufacturados los graneles se efectfa su dosifi

" eacibny consistente on oblener tabletas, capsulas o pols—
vos en frasco. Operaciones que reguleren para su regli-
zacldn aquipos taleg ecmo‘Taﬁleﬁesdﬁras’Rotaﬁivas, Encapsy
ladoras y Mdquinas Dosificadoras de Polvos.

Actualmente la fndusiria farmacéutiea ecusnta con wn gran -

! nimere ds syuinos que permiten realizar &sta oparacién aefl

cienbemantes

Acondicionamiento y Empaqua.-

En el Area de acopdiclonamiento y empague se llevanfaicabo'ias
qperaciones que permiten la obtencién de productos terminados.
Bsta 4raz debevd consistir en. primer lugar de esPacio a&acﬁgﬁo‘:"‘
parg asi poder.realiznr todas lasg operaciones on serle, las = -
cuales comprenden desde sl envase en frascos de cépsulas, ta-
bletas, suspensiones, soluclones, hasts su etiquetado y encartg

nado en eajas individuales.

En la actualidad la industris farmacéutica cuetita com maguinaris
qus permite sl montaje de lineas de produééién completamente auto
méticas, lo cuél ha ayudado a la obtencién de grandes volfimenss -
+ de produceién a bajo costos
=24



2s6.~ DEPARTAMENTC DE MANTENIMIBNTO -

246u1em

Definicibn.~ EI manterimlento es una de las activi -

& .

dades mhs impu,n vantes oh ud Laboratorio'. sus. funcig_

neg son las de tener siempre lista la maguinaria, -

equipo, lugar y servicios necesarios y que el conjun

ta de estos factores puedan rendir en cualquier momen

%o, la produccién para la que fueron disefiados,

T

28024

am

fhora partiendo de lo ygue la palabra mantenimiento signi
fica; es en términos generales, las actividades desarro

1ladas con el f£in de conservar lag propledades fisicas

Para lograr su conservaclén, deberd conocerse lo més am=

“del Iavoratoric on condlelones da funclonamiento seguras, L

eficientes y econbmicas,

plismente posible la unidad y poder asf preveer su cuida

do ¥ determinar sus puntos débiles. Lo anterior se lo-

gra mediante sistemas de mantenimiento,

Sistemas de Mantenimiento.- Existen varics criterios
para la clasificacibn dé sistemas de mantenimlento. Pero
una de las clasificaciones més importantes, es aquella —
que consiste sn dividir el ‘ma_m;enimienﬁo en dos grandes
sistemas: Mantenimisnto Correctivo y Mantenimiento Pre~

ventivo,

Ta distribucién de tiempo, para llevar a cabo en forma

=Y
e



eficiente las operaciones do mantenimiento, deberd
_ hacerse ubilizando el 20% de las horas hombre dis-
ponibles en el sistema de mantenimieggﬁ cor;e;;i;o o
. ¥ 6l restante B0Z en ol sistema de mantenimiento =

praventivo.

Hanteniniento Gorrectivoe-

£) Deseripeifn.~ En este sistema de ﬁxantenimiantos,»

-1a carasberfsticn es la correccién de las fallas

& medida que se van presentando, ya sea por sfnto
mas claros o avanzades o por el paro del equipd,

dnstalacdibn ate..

B) Divisién del Mantenimiento Corractivo.~ El.:ménﬁe,‘n_i_
miento correctivoe desde el punto de wvista téenico
se agrups @n dos clases: Mantenimlento Rutinarie-y

Manteninlento de Emergencia,

€) Mantenimiento Rutinario.- El mantenimiento»rut‘marfia
serd hecho on intervalos cortos chando el equipo =-
 estd operando y compronde:ﬁ las acj:ividades de:
&) Limpleza rutinaria ’
by Lubricac;i;ﬁn rutinaria
e) ?@?ﬁ@;nﬁavmq@ggh ¥ equipo
e ; N 2%



D) Mantenimiento de Emdrgencia.- EL mantenimiento de -

emergencia seré realizado 1gua1 que el .anterior, =

en lapsos cortos y sobre la marcha, comprenderd las
aetividades des o -

a) Réparaciones meno¥es 'y ajustes de maguinapria, -

eguipo, instaldciones y servicios de Prodﬁcci&h; )
. b) Mantenimisnto general de las instalaciones, edifi
¢io y propiedades no productivas. B
Mantenimlento Praventivo,-

4) Objetivo.- EL objetivo de éste sistema de mantenimien .

 to es el dg contribuir por todos 105umedibs.pdsiblea,'gf§?>
sostener 1o mé¢ bajo posible el costo del producto, eon |
servando en condiciones de funnionaminnto seguro y’efi-'i
“elente la maguinariay equipo, instalacionss y aervicics =

de Produccidfi.

B) Divisién del Mantenimiento Preventivo.- _
.1) JnSpeccién.- Esta actividad consiste en el exémen' ‘
del equipo, sdificio, instalagiones ekCes para‘dqg,4'*
se una idea ¢lara de su gstado fisico, con objeto
de detectar una posible falla, en su etapa inieidl
o declarads,

1 -27-



2) Serviclo.~ Esta actividad comprende 1ds~tnabajq;'4 L

_ Que_ dan 1a buena aparienaia y al buén funcionamien

L to"de la maquinaria, equipo, 1nstalaciones y servi

clos de produccidn,

»37 Reparacién.- Esta actividad comprende los trabaaos

- necesarios para la correceibn de los defectos de -

By

los elementos que constituyen los equipos, instala

o e e IR

clones, edificio, etc.. ¥y en los cuales puede com-
. prandapes todag Ins operaciones de mantenimiento.

Camblos.- Esta operacién consiste en sustituir una -

parte que ha fallado, se encuentra defectuosa,agotd

su vida Gtil o bién por razones téenicas o de segu-

ridad, por otra exactamente igual en perfectas cons .

 dlciones de funcionamiento,

4




© 2u7¢~ DEPARTAMENTO DE ATMACENES,~

— =—-El Departamento de Almacenes se encuentra integrado por ;La‘é;
' . sigulentes dreas: Almacén de Materias Primas, Almacén de Ma | -
teriales de Invase y Empaguey Almacén de Cuarentena y Alimé::mv

- obn de Prodicto Terminado, | -

Cada una de las Areas anteriores desarrolla tn ‘impbrtvanﬁe‘ pa
" pel, proporcionando servicio al Departamento de Proﬂuceién .
informaeibn al Departamento de PlaneaciGn, asi como- servicio‘

8 los consumidoras,

A2.7 1.~ Almacén de Materlas Primas.~ Esta 4rea tiens como obje

$ivo Irevar a cabo en forma ordenada y eficiente todhsv

las operaciones relacionadas con el recibo, almaceriaje . "1

y surtido de todos los principlos activos e ingzediun-' '

teg que requieran los productos gue se elaboran, ~ - "

2.7:2.~ y Bmpaque.- Esta frea

tiens como cbjetivo llevar a cabo en forma ordensds y.
eficlente todas las opsraciones relacionadas ¢on el T8
¢ibo, almacenaje ¥ surtido de todos aquellos mahariales
que sean requeridos en la fabricacién de los proﬂuetOS.

247.3+=Almacén de Cuarentena.~ El 4rea de Guarentena controla

todos los productos en proceso o terminados que por la




B esparar aprobacibn(da Control de Calidad.

239;’%"‘

natiiraleza de su proceso necesiten almacenarse para

Almacn de Produeto Terminado.— En este Almacén son

recibidos todos log productos terminados y aprobados
para st venta, desarrollands la. operacibn de empague
8 la ciienteld de donde se deriva la importancia de
ésta &rem, ya que es wn Departamento que presta ser- _
viclo & los consumidores por lo que todas sus opera-

clones debarén desarnollarse 1o més eficientemente pa

s4ibla.

Las funclones generales que desarrollan ias Areas unfes

mancionadas para poder cumplir con sus objefivos sons

1.~ Bfsctusr aguellos movimientos necesarios para el ¢o !

rrecto recibo y surtido de materiales o productos.

2.~ Verdficar que cualquier movimiento de entrada o sali
da de materiales o productus de los almacenas esté -
debidamente amparada por el documento necossric y que
ademés éste contenga los datos correctos de acuerdo a

1os movimientos efectuados,

3+~ Desarrollar los movimientos de materiales y productos
con el méximo de culdado dads la naturales y delicadg

-30-

za de Ios mismos,
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]

‘Proporcionar &l Departamento de Planeacién y Control

s

Efsctuar manera ordensda ¥ bilén clasificada -

-8l-acomodo-de materdales ¥ produetods . .o L ...

Tomar parte activa en 10s inventarios de matériales

v productos.

de Produccibn toda la informacién necesaria para.coﬁ
servar mAximos y mfnimos de las exisﬁenaias. il

i

~
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covorusIoNEs s

| El quimico Farmacéutico Bidlogo como Gerente de Produceién, den
‘tro de la organizacién de un lahoratorio rarmacéutico, debaré
estar ‘capacitado para: desarrollar d;i.ferentes funciones por lo =
gue requiere conocimientos sobre:
&)= Selecclén y aprovechamiento de personal,

. b)s= Bstar capacitado para asignar responsabilidades a agnellos

- fque ‘es:‘h‘én bajo su mando, delegandc lé suficiente sutoridad
para 1levar a cabo estas responsabilidades,

¢)s= Saber revisar todas la§ delegaciones de autoridad perlodica
, ments ‘con dguellos que estén bajo su mando para daterminaz'

e

81 a5 daseabls mayor grado e delegaci&n.

d)+~ Reconocer y ensalzar el mérito y actuacién individusl; tomando
los pasos necesarios pars mejorar actuaciones mediocres,

. @)+~ Recomendar ascensos, aumentos de salarioc a acciones disciplina |

rias conforme se requieran,

£)«= Conducir & sguellos bajo su mando ba‘ra 1levar a cabo las respon |
- ¥'dabilidades asignadas y adiestrarlos para que asuman responsabi

lidades més importantes,

4329: AR



).- planear Tos requerimientos de personal por am;ici pado para.

lu cuﬁl duberﬁ hacer astudios de productividad.

 h).- Asegurar que 1a calidaa del trabajo de su grupo sea la mejor

posible en todss lag otasiones,

,‘1)¢m,s§r respﬁnsabla:da obterar siemprs la méxima calidad de su

produccibn, siendo éste uno de sus objetivos,

3)e= Mejorar los métodus de trabajo y reduccibn de costos mediants

‘aplicaciones de Ingenierfa Industrial, .

k)+= Estar capacitado para desarrollar estudios y proyectos s corto

y largo plazo pere la aéﬁuisﬁicién de nievos equipos, instal&--

cienes‘y'ampliacibnes.

‘1).="Baber presentar en forma final recomendaciones a la Gerencla

General sobre equipbérnuevas,‘amyiiacidnes de capacidad, modifl
caciones de Instalaciones y/o maquinaria con detalles de marca,

“tipo, capacidad, ete,

ryo.b Estar capacitadn‘parg poner én efecto tbdqs 1los ngavasggrpcggpsvi

de ampliacién, modificaciones, cambios de procesos tomando la =

responsabilidad»cunnda se estén efectuando,

Estarvcapacifadg para desarxollar nuevos productes, desde su for

‘ mulac16n hasta sus empaques finales.
: 33



- fiys= Saber mantener una organizaci6én administrativa que le permi

____ta revisar continuamente 105 factores que arectan el costo

de su administracibn, operaeién ¥ actividades.

 '0)e~ Estar capacitado para presupﬁe:stlar anualmerite los gastos ori
‘gingdos por su departamento y mantener constantemente el con
{rol presupuestal del mismo, siende responsable de laS‘va;ig.
ciones que se originen, asf{ como Ia adecuada administfacién’

 de dicho prasupuesto.

p)e= Saber raiﬁr}wé’chaif toda oportunidad para mejorar sus relaciones
 plblicas con los demfs Gerentes del laboratoric asf como con

sus subordinados, provesdores, clientes; etc..

@)+~ Suber mantener comunicaciones para tener informada & la Geren
_ eia General y demés Gerencias, Departamentos ¥ subordinados de

i At

- %odo lg gue a ellog afecte.

5

T)s= Mejorar continuamente las condiciones de trabajo donde sea po
sible, asumiendo la responsabilidad por-la pravencién de aecci
" dentes, ‘
" "8)s= Tener conooimientos generales sobre Ingenilaria Mecdnica pare ~
poder supervisar los glstemas de mantenimiento, asf como las

' instalaciones y equipo,

) P




Covolario.~ Ia ndmiﬂis_trmifé’n armbnica y equitativa de todas

- eﬁtas funciones const;ltuye, art resumen, ol papel dsl Quimico =~ .
Farmacéutico Biélcgo como Gerentd de Praa’ueeién en-an- 1aborato o

rio farmacéutica un 61 medic mexidano actual.

i
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