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INTRODUCCION 

El presente estudio aborda un tema que es original en la historia de la Industria 

farmacéutica Mexicana, ya que por primera vez, un laboratorio mexicano 

pretende exportar sus productos a U.S.A. 

En este trabajo como parte de su esfurerzo, se plasman las modificaciones que 

se realizan en un sector del laboratorio donde se presenta esta sltuaclón:Area 

de Producción de Sólidos. 

Se escogió esta área porque la magnitud de la Información generada no haría 

posible su presentación en una tesis y por otra parte, porque el autor colaboró 

en forma directa precisamente en ese sector. 



1. FUNDAMENTACION DE LA INVESTIGACION 

La Industria farmacéutica, como cualquier otra tiene que renovarse 

constantemente porque de lo contrario se volvería obsoleta en muy corto 

tiempo. Esta situación obliga a mantener un proceso de reconversión 

constante, en varios aspectos entre los cuales; las Instalaciones, maquinaria, 

instrumentos de control del proceso y en general toda la tecnología es 

frecuentemente sustituida, en busca siempre del mejor medicamento y de la 

mejor calidad, y por ende mayor competitividad. 

Debido a los cambios en la apertura económica del país, se preve6 que sólo 

permanecerán en el mercado aquellas empresas que logren su plena 

modernización. Algunas empresas han entendido esta necesidad y, pese a los 

problemas por la que atraviesa nuestra economía, han iniciado un programa 

Integral de reconversión. 

El mercado nacional tiene Importantes restricciones y limitaciones; es un 

mercado controlado en sus precios y donde la calidad en sus productos 

siempre debe ser óptima, además de que las materias primas son en gran parte 

de importación lo cual pone a esta industria en una situación vulnerable en el 

aspecto económico. En lo que respecta a la situación financiera, resulta muy 

atractivo el mercado de los países desarrollados. Exportar a estos países, si 

bien fortalece económicamente a la empresa, implica un gran reto al tener que 

cubrir las exigencias de los Ministerios de Salud de dichos países. 

Por la situación geográfica de nuestro país, el mercado norteamericano resulta 

el más atractivo en el aspecto económico para los laboratorios farmacéuticos 

nacionales. 
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La entrada de México al plano del comercio internacional se ha visto acelerada, 

antes de lo previsto aún por el mismo gobierno. 

Al fondo de esta decisión es, en parte tratar de nivelar la balanza comercial y 

atraer capaitales y tecnología, tratar de conseguir la reducción de los índices 

Inflacionarios de nuestro país. 

Asimismo, se obliga a la Industria farmamcéutica nacional a superarse para 

competir en un mercado donde las condiciones de calidad y competitividad son 

más exigentes. 

Los precios de los medicamentos en nuestro país se encuentran entre los más 

baJos del mundo. Además su producción satisface prácticamente el 100% de 

las necesidades nacionales, aún en esta época de crisis. Lo anterior nos 

conduce a la posibilidad y la necesidad de Introducirse en el mercado 

norteamericano como exportador de productos elaborados y no solamente 

como prestador de servicios (maquilador). En ese sentido, debemos 

preparamos para lograr una nueva Industria farmacéutica,por lo que tendremos 

que tomar nuestro trabajo como un reto. 

11. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Para el Ingreso al mercado norteamericano de medicamentos se requiere 

obtener el registro para de la "Food and Drug Administration" (F.D.A.),que 

es el organismo oficial en los Estados Unidos que se encarga de otorgar la 

autorización para procesar medicamentos que se venderán en el- mercado 

norteamericano, para ello es necesario cumplir con los requerimientos y 

disposiciones que exige la F.D.A. y que están contemplados en el "Cede o! 
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Federal Regulation", en particular en el "Curren! Good Manufacturing Practica" 

y guías especiales de le F.D.A. 

Los requerimientos que exige le F.D.A.pera la manufacture de medicamentos 

son en términos generales, más amplia y rigurosa que las exigencias de las 

autoridades sanitarias de nuestro país para tal propósito. 

Pera obtener registro de la F.D.A. se requiere dotar a la planta productiva de 

una infraestructura acorde a las exigencias, lo cual significa que en una planta 

no diseñada expresamente para tal propósito, se debe realizar como un primer 

paso, un diagnóstico o evaluación para conocer cuales son las condiciones 

Iniciales, para posteriormente implementar una infraestructura que permita 

cumplir con les disposiciones de F.D.A. 

La F.D.A. otorga registro a laboratorios que deseen comercializar 

medicamentos en el mercado norteamericano por producto. Aunque le 

inspección que realiza pare otorgar el registro involucre toda le plante 

productiva; se centre en el producto que se desee comercializar para lo cual 

deberán contemplarse en la Infraestructura todos los aspectos que se 

describen en el "Current Good Manutacturlng Practica" y en las fracciones 

correspondientes del "Cede of Federal Regulatlon" para la fabricación de 

medicamentos. 

111. OBJETIVOS 

1. Realizar un diagnóstico o evaluación de Ja infraestructura del área de sólidos 

de un laboratorio nacional, de acuerdo a los lineamientos establecidos por le 

F.D.A. para le fabricación de medicamentos sólidos orales . 
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2. Proponer los cambios a la infraestructura del Area de Sólidos, do acuerdo al 

diagnóstico o evaluación realizada previamente; de tal manera que éstos 

resulten al menor costo y a la vez cumplan con los lineamientos establecidos 

por la F.D.A. 

3. Realizar las transformaciones a la infraestructura del Area de Sólidos y 

evaluar los resultados de acuerdo a un programa de auditorías de calidad. 

IV. HIPOTESIS 

Para el ingreso al mercado norteamericano de medicamentos es requisito 

Indispensable cumplir con las disposiciones y lineamientos qua establece la 

U.S. Food and Drug Admlnistration y que sa encuentran descritos en el Cocfe of 

Federal Regulation, por lo cual si realizamos la transformación de la 

infraestructura del área de sólidos de acuerdo a las normas que establece la 

F.D.A. podremos obtener registro de la F.D.A. para fabricar medicamentos que 

se comercializarán en el mercado norteamericano 

V. ANTECEDENTES 

La situación problemática que se analiza ocurre en una empresa farrnaceutica 

mexicana fundada en 1940, persistiendo en la actualidad una infraestructura 

obsoleta para la F.D.A. 

Como se plantea más adelante, al efectuar el diagnóstico de una organización, 

se debe analizar su pasado, presente y futuro deseado, para poder obtener una 

visión panorámica de ella en el tiempo. 
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La empresa bajo estudio mantuvo durante casi cuarenta años (1943 a 1983), 

una estructura organlzaclonal sin cambios sustanciales y pudo conservar una 

posición mediana en el mercado que opera, pues sin ser líder logró mantener 

un adecuado márgen de rentabilidad a sus accionistas. 

La situación cambia ante la recomposición nacional del mercado farmacéutico, 

a la luz de una situación económica sin precedentes, las condiciones 

ambientales tales como control de precios, aumento de costos, mayor 

rigurosidad en la regulación sanitaria, etc .. , obligan a la dirección de la empresa 

a redefinir su estratégia de crecimiento. 

Para lograr lo anterior un punto fundamental consistió en establecer los 

lineamientos que regirían el funcionamiento de la empresa, la cual se enfrentaba 

a una situación totalmente nueva, donde se tenía que adecuar una estructura 

organizacional obsoleta a las nuevas necesidades de crecimiento de la 

organización. 

Lo que se menciona ha conformado una situación que merece interés, ya que 

es un caso típico de crecimiento de una empresa, donde a pesar de la mejor 

voluntad y de mejor esfuerzo de sus dirigentes, se dan indefinlciones en la 

conducción de la organización, lo que parece más a un experimento científico 

de ensayo y error, que a una conducción planeada. 

En descargo cabe recordar que la mayoría de la literatura administrativas trata 

aspectos sobre la dirección de empresas consolidadas pero se habla muy poco 

de cómo se debe dirigir a las empresas en crecimiento. 

1. Marco de referencia histórico de la fabricación de medicamentos. 
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La elaboración de medicamentos, surge como una necesidad primordial de 

supervivencia, con la aparición misma del hombre sobre la faz de Ja tierra. 

Los primeros pobladores del planeta, con la responsabilidad de conservar la 

especie se vieron en la necesidad de encontrar por el valioso método de 

ensayo y error, elementos naturales que resolvieran sus problemas de salud. 

En sus orígenes, la Farmacia, considerada como "la ciencia que enseña a 

conocer y preparar las sustancias capaces de producir un efecto curativo, 

estuvo ligada a la utilización de plantas medicinales". 

Sin embargo, dichos elementos no en todos los casos podían aplicarse tal y 

como se encontraban en la naturaleza. Era necesario darle ciertas 

características, tales como; forma, consistencia, etc.. por medio de acciones 

concretas que más tarde fueron la base de las modernas operaciones unitarias 

farmacéutica: molienda, secado, extracción, destilación, etc. 

En este sentido la recolección de hierbas para fines medicinales, data de la más 

remota antlguedad. Los Sumarios conocían buen número de ellas desde el año 

2500 a.c., según las tablas de arcillas encontradas por el Dr. Campbell Brown. 

Los Asirios conocían unas 250 drogas vegetales y cultivaban plantas 

medicinales. Los papiros de los Egipcios, escritos hacia 1600 a.c .. registran los 

nombres de numerosas drogas usadas por los médicos de este período, 

contándose entre ellas los ace~es de oliva y ricino, acacia, mirra. cicuta, 

incienso y otras más. 
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En todos los papiros egipcios del llamado "Papiro de Eberz", es el más extenso 

y famoso. Fuá encontrado en una tumba del Assaif, cerca de Tabas entre las 

piernas de una momia y se conserva actualmente en la universidad de Leipzig. 

Si bien fue escrito hacia 1500 a.c., contiene referencias de libros varios siglos 

más viejos. Está formado por un largo rollo de 110 columnas que comprenden 

un gran número de prescripciones para remedios, los síntomas y diagnósticos 

de las enfermedades, el funcionamiento del corazón y de los vasos sanguíneos, 

etc. 

Posteriormente surgieron las figuras máximas de la medicina griega, basadas 

en el empirismo, como fueron: Hipócrates (466-377 a.c.) padre de la medicina y 

Claudia Galeno ( 201-131 a.c.), que actuó entre los Romanos. En este tiempo 

no había nacido la farmacia como tal, solamente la función y el arte 

farmacéutico perfeccionado por Galeno quien sentó las bases técnicas para la 

preparación de las principales formas farmacéuticas de "Farmacia Galénica", 

como son: unguentos, pomadas, colirios, cataplasmas, polvos, infusiones, 

píldoras, etc. Los Arabas continuaron los avances científicos de Griegos y 

Romanos, entre los más notables fueron: Avicena que escribió su obra "Canon 

Mediclnae", Roses autor de varias obras farmacéuticas y Bailar que escribió 

"Libar Magnae Collections Simplicium Alimentorium et medicamentorum". 

En México, los Aztecas conocían y usaban plantas medicinales. Tenemos el 

libro "Llbellus de Medinalibus lndorum Herbis" (libro de hierbas medicinales de 

los Indios o Códice Badiana), escrito por el médico Azteca Martín de la Cruz 

casi Inmediatamente después de la conquista por los Españoles, traducido al 

latín por el médico Xochimilca Juan Badiana, el cual fué hallado en los archivos 

del Vaticano en 1929. El códice Badiana es todo un compendio de medicina 
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indígena y por él sabemos de los grandes adelantos de los Aztecas en el uso 

de las plantas medicinales en el tratamiento de las más diversas enfermedades. 

En 1570 llegó a México Francisco Hernández, médico del rey Felipe 111 con el 

propósito de estudiar a fondo la práctica de la medicina indígena y la herbolaria 

de la Nueva España. A partir de sus estudios que duraron siete años, escribió 

en su "Historia Natural del Nuevo Mundo", y en "Historia de las plantas de la 

Nueva España", las características de más de 1200 plantas y remedios 

Indígenas. Otros médicos Españoles que hicieron estudios serios de la 

herbolaria indígena fueron: Monardes, Acosta, Bravo, Farfán y Jiménez. Los 

médicos europeos comprobaron que ellos y los Indígenas habían llegado al 

empleo da la terapéutica herbolaria por distintos caminos, obteniendo los 

mismos resultados. En los siglos siguientes el progreso farmacéutico permitió 

extraer de las plantas sus aceites escenciales y principios activos como en el 

caso del farmacéutico alemán Friedrich Wilhelm Serturner que en 1806 aisla la 

morfina del opio, demostrando su carácter tóxico, preparando diversas sales 

suyas. Este descubrimiento contribuyó probablemente más que ningún otro. a 

desviar el foco de atención de los científicos, hasta entonces localizado en las 

plantas medicinales, hacia las drogas crudas y sus principios activos, la 

importancia de este acontecimiento radica en que casi 100 años después 

aparece la Industria farmacéutica moderna. 

Con el desarrollo del saber humano y el aumento de conocimientos en las 

ciencias farmacéuticas, así como entre otros factores, el crecimiento de la 

población del planeta, ha sido necesario producir un volumen mayor de 

medicamentos de mejor calidad. Esta s~uaci6n ha provocado el desarrollo en 

paralelo de los utensilios que se empleaban para procesar drogas, tales como 

morteros.recipientes de cerámica, primitivos destiladores, hasta llegar a los 
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modernos equipos electrónicos y electromecánicos, (en algunos casos 

integrados con sistemas computarizados) que emplea la industria farmacéutica 

en sus procesos productivos, de control de calidad y en la investigación de 

nuevos productos. 

Podemos decir que la Industria farmacéutica actual, que destina grandes sumas 

de dinero a la investigación y que se basa principalmente en la producción de 

medicamentos sintéticos, es un fenómeno reciente, ya que su aparición se 

remonta a la década de 1920, época en la que el desarrollo da las ciencias 

químicas y biológicas permitió una enorme expansión de la fabricación de 

medicamentos, mediante la aplicación de procedimientos nuevos, pero sobre 

todo también en por la aparición de laG grandes empresas trasnacionales. 

En México, como en otros países similares por su grado de desarrollo, existen 

numerosas empresas establecidas desde esos años (tal es el caso de la 

Compañía Medicinal "La Campana", subsidiaria del grupo Warner Lambert, en 

1917), que comenzaron como representantes comsrciales de productos 

importados. Sin embargo fué apenas en los años treinta con la llegada a 

nuestro país de algunas grandes empresas como Bayer y fundamentalmente en 

las décadas de los cuarentas y cincuentas, cuando se constituyeron 

subsidiarias de las principales empresas farmacéuticas de los países 

industrializados, para realizar actividades de formulación, mezcla y empacado 

de especialidades farmacéuticas en escala industrial 1• 

(1) Alonso, Vicente y Carrasco, Guillermo. Folleto Informativo sobre la carrera da Oulmica Farmar:iutlco Biólogo en la 

Escuela Nacional da Estudios Profesionales ·euautiUAn· de la UNAM. 

CuautiUAn lzcalli, Edo. de Mhico, 1979, pag. 6-10 



10 

2. Marco de Referencia Empresarial 

Con base a las actividades que realiza la empresa bajo estudio es posible de 

identificar su marco de referencia empresarial. 

Para tal efecto se realizó una consulta a los órganos Informativos de los gremios 

empresariales del sector, con base en ellos se elaboró el marco de referencia 

empresarial de la empresa bajo estudio. El resultado obtenido se presenta a 

continuación: 

SECTOR: 

SUBSECTOR 

Industria Farmoquímica 

Industria Farmacéutica 

INDUSTRIA QUIMICO - FARMACEUTICA 

RAMA ESPECIFICA 

{ ""'""'°" do m•.O~ ''"'~ 

r Fabricación de medicamentos para 

~ =""mMO 

! 

1 

Fabricación de productos 

biológicos para uso humano. 

! 
l. 



Industria 

Veterinaria 

[Fabricación de medicamentos 
1 para uso veterinario 

Fabricación de productos 

biológicos para uso veterinario 

Fabricación de Instrumental 

veterinario 

,. Fabricación de productos 

higiénicos 

Productos auxiliares Fabricación de material 

para el cuidado de de curación 

la salud 

Fabricación de prótesis 

Fabricación de productos dentales 

11 

El marco de referencia empresarial del sujeto de estudio es el de la Industria 

farmacéutica, dado que en actividad comercial, es la fabricación de 

medicamentos para uso humano 2• 

(2) C!mara NAcional de la Industria Farmac6ullca. Revista Industria Farmactutica. No. 2 (3), paga. 8-11; 1987; No.2 

(4), pags. 8-11; 1987: 

No. 2 (5), pags. 10-14; 1987. 
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VI. IMPORTANCIA DEL SECTOR INDUSTRIAL FARMACEUTICO 

1. Nivel Mundial 

Es Indudable que las actividades desarrolladas por la industria farmacéutica han 

contribuido de alguna manera a lograr que el hombre moderno sea lo que es 

actualmente. 

Hoy, con el crecimiento de la población sería Imposible poder atenderla 

médlcamente partiendo de las preparaciones especiales para cada enfermo, 

hechas en las trastiendas de las farmacias, práctica común todavía hace 

algunas décadas . 

La esperanza de vida del hombre ha Ido creciendo, gracias a que los 

descubrimientos de la Industria farmacéutica y la medicina han resuelto 

Incontables problemas de salud, incluidos los de las grandes epidemias tales 

como el paludismo, tifoidea.sífilis, tuberculosis, cólera, etc. 

Además se ha contribuido a mejorar otros sectores de la actividad humana, 

como ejemplo se puede citar el hecho de que existen cifras disponibles para 

estimar las horas-hombre que dejan de perderse por la presencia de un 

medicamento que acorta una enfermedad o la elimina por completo. 

En todo el mundo, a través de los servicios médicos oficiales y privados. 

aunado a las actividades de investigación en diversos campos del 

conocimientos humano, se están proporcionando a volúmenes crecientes de la 

población, una esperanza de vida muy superior a la que se tenía hace 

solamente algunas décadas. 
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En este sentido, el mercado de medicamentos llene un dinamismo especial ya 

que los continuos adelantos aportados por la Investigación química, médica y 

biológica obligan a la Introducción pennanente de nuevos productos y/o a la 

mejora de los ya existentes. 

la necesaria y constante aparición de nuevos productos constituye una de les 

peculiaridades do la Industria farmacéutica. 

la versión de la Industria, tanto en invesligacl6n como en disponibilidad de 

medicamentos, es aleatoria. Sólo una en más de 1000 moléculas Investigadas 

llega a producto finat', aún así, es probablé que al estar en el mer~. la vida 

media de ésta sea Inferior a la esperada, por razones tan diversas como su 

obsolescencia ln<fustrieJ o la disminución en la Incidencia del padecimiento. 

Cada 10 años, sólo el 40% de los productos farmacéuticos queda vigente, el 

otro 60% ha sido sustituido por nuevos medicamentos més eficaces4• 

la vigencia aproximada de un producto a escala mundial es de 10 a 15 años, 

con pocas excepclones5 . 

Esto significa que para mantener el estado actual relativo de salud, en función 

de medicamentos, en el mejor de los casos, el 80% de los productos 

farmacéuticos que se utilizarán en el año 2000 aún no han sido descublertos6 • 

3 Alvfata Industria F&rm*"utfca No, 1 (2) p.g, ISi 11188 . 

• lbld. 

5 lbld. 

6 lbld 
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Esfuerzos mayores tendrán que hacerse ante el surgimiento de nuevas 

enfermedades, lo que obliga a las empresas que laboran en este sector a 

trabajar conjuntamente con los Investigadores pare lograr medicamentos más 

eficaces. 

A la fecha, el 90% de los productos que se utilizarán en el año 2000, a sólo ocho 

años de distancia se encuentran apenas en los Centros de tnvestigacl6n, en la 

mar.te de algún cientffico o senoltamente no existen y serán producto del 

descubrimiento de alguien que hoy debe contar con 15 o manos años de edad 7• 

Se puede decir, sin lugar a dudas que el mundo de hoy requiere de un 

constante Intercambio de materias primas, maquinaria y tecnología, además de 

apoyos financieros y recursos humanos capacitados para cubrir sus 

necesidades 

Esta Interdependencia en el sector de la industria químico farmacéutica se 

incrementará lo que resta del presente siglo, pues existe una compleja y 

costosa investigación detrás de cada producto, lo que imposibílitará a muchos 

países producirlo (sobre todo los que se encuentran en vlas de desarrollo), 

dadas las restricciones en el nivel clentilico y/o tecnológicos y/o económico. 

2. Nivel Nacional Actual 

la industria farmacéutica mexicana es una industria de transformación, es decir, 

a partir de materias primas se obtienen medicamentos. En consecuencia, a 

partir de los insumos que adquiere, elabora productos terminados. 

7 Alvitta lndultllal Farmac6utlca, No. 2 (5) pag, 13; 1987. 
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A diciembre de 1987, se encuentran reportadas 227 empresas que operan 

dentro del mercado farmacéutico mexicano8 . 

Del análisis de dicha publicación se obtiene la siguiente Información: 

Las principales 20 empresas (de las cuales una es mexicana) el volumen de 

ventas, controlan el 46.63% del mercado total. 

De la misma fuente se desprende que los principales 50 laboratorios (en 

volumen de ventas), de los cuales seis son de capital mexicano, concentran 

aproximádamente el 81.79% de las ventas totales del mercado, que durante el 

año de 1987 fué de 168 109 millones de pesos mexicanos (diciembre de 1987). 

Se observa también que ninguna compañía controla más del 3.3% del mercado. 

Con respecto al mercado en número de piezas, se observa que el total de 

piezas vendidas durante 1987, fué de 63 756 millones, que 20 laboratorios 

elaboraron 49.47% del mercado total y que el líder en este rubro manufacturó el 

4,75% del volumen total de piezas del mercado. 

De los datos anteriores se puede inferir que en la industria farmacéutica 

mexicana existe un alto grado de concentración de la producción y que ésta se 

encuentra fundamentalmente en manos de Inversiones extranjetas 

predominando el capital norteamericano, aunque también se encuentra el 

inglés, suizo, alemán y francés, empezando a aparecer en este rubro empresas 

de capital mexicano. 

8 ln111rnatlcnal Markeling Systems (lMS), dic. 1987. Basilea. Suiza 



16 

DISTRIBUCION DEL MERCADO 
FARMACEUTICO EN PIEZAS 

207 EMPRESAS 
50.5 "" 
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DISTRIBUCION DEL MERCADO 
FARMACEUTICO EN VALORES 

207 EMPRESAS 
53.4 % 
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A continuación y tomando como base la fuente de refeerencia, se presenta un 

cuadro que muestra la ubicación en el mercado(a diciembre de 1987) de las 20 

principales empresas que controlan el 46.63% de las ventas, mencionándose su 

razón social y el origen de su capltal: 

LAS VEINTE PRINCIPALES EMPRESAS EN VOLUMEN DE VENTAS EN EL 

MERCADO FARMACEUTICO MEXICANO 

NOMBRE DE LA SOCIEDAD 

1. Brlstol de México,S.A. 

2. Scheramex S.A. de C.V. 

3. Syntex, S.A. 

4. Ciba Geigy Mexlcana,S.A. 

5. Abbott Laboratories de Méx. 

6. Productos Roche, S.A. 

7. Wyeth Vales, S.A. 

·B. Prosalud, S.A. de C.V. 

9. Bayer de MÉxico,S.A. 

10. Laboratorios Pfizer, S.A. 

11. Elli Lilly y Co. de México 

12. Química Hoechst de México 

13. Up John, S.A. 

PRINCIPAL INVERSIONISTA 

Bristol Myers Co.(USA) 

Scheringh (USA) 

Syntex Corp.(USA) 

Ciba Geigy AG (Suiza) 

Abbott Laboratories of 

North, Chicago (USA) 

Hoffman La Roche (Suiza) 

American Home Products 

Corp. (USA). 

Novum Merck Sharp 

(MEX·USA). 

Bayer AG (RFA). 

Pfizer Corp. (USA). 

Elli Lilly Co. (USA). 

Hoechst AG (RFA). 

The Up John Co. (USA).· 



. 14. Farmacéuticos Lakeslde, S.A. 

15. Nestlé 

16. Boehringer lngelheirn de Méx. 

17. Laboratorios Prorneco,S.A. 

16. Mead Johnson de MéKico 

19. Grupo Roussell,S.A. 

20. Sandez de México, S.A. 

lngelheirn Manhernelrn AG (RFA). 

Nestlé (Suiza). 

Boehringer lngelheirn AG (RFA). 

Boehringer lngelheirn AG (RFA). 

Bristol Myers Ca. (USA). 

Rcussell Uclaf S.A. 

Sandez (Suiza) 
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En otro orden de Ideas, es Interesante comentar que de acuerdo a las 

proyecciones del Instituto Nacional de Estadística, Geografía e Informática, se 

preveé para el año 2000, una población cercana a los cien millones de 

mexicanos9 • 

Esta eKplosión demográfica provocará una demanda mayor de bienes y 

servicios, entre ellas de medicamentos. 

Por otra parte, la acentuada tendencia hacia la urbanización modificará las 

tasas de morbilidad y mortalidad, incrementandose el número de accidentes (en 

valor absoluto) y las enfermedades crónico-degenerativas. Los padecimientos 

infecto-contagiosos y parasitarios continuarán disminuyendo debido a la mejoría 

de la atención primaria. 

Las diabetes y la cirrosis, las enfermedades cardiovasculares del sistema 

nervioso, así corno los problemas psiquiátricos, de farrnacodependencia y 

drogadicción aumentarán como consecuencia de los siguientes factores: 

9 Instituto Naclonal de Estadistica, Geografla e lnf0fm6.Uca. Mbico, estimaciones y p1oyeoclonea de población 

19&}2000, paga. 21-27. 
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a) Mayor esperanza de vida al nacer 

b) Urbanización 

c) Mayor stress 10 • 

Esto requerirá de una industria químico-farmacéutica creativa y dinámica que 

pueda elaborar en los próximos años los medicamentos que se requieran así 

como un buen número de materias primas necesarias y los nuevos productos 

que vayan generando la Investigación científica y médica, para lograr 

preservación y prolongación de la vida humana. 

VII. DIAGNOSTICO DEL AREA 

Se consideró como punto de partida las necesidad de realizar un diagnóstico 

técnico administrativo para establecer las necesidades de la empresa (área de 

sólidos), en cuanto a requerimientos a cubrir. 

Para tal efecto se contó con el respaldo de un despacho norteamericano de 

consultoría experto en normas regulatorias sanitarias de los Estados Unidos, 

para realizar la auditoría técnica de la empresa (Area de Sólidos), con base a 

los lineamientos que marcan las Buenas Prácticas de Manufactura . 

Los requerimientos del diagnóstico del área se informan a continuación 

siguiendo el orden que establece para las GMP's (Buenas Prácticas de 

Manufactura), el CFR (Cede of Federal Regulation) 11 • 

10 Revista lndustr!al Farmacéutica No. t (2) pag. 12; 1986. 

11 Code of Federal Regulation 

Federal Registrad Propoaed, Cuuent Good Manufacturing Practlce in Manutacturlng, Packing, or Holdlng al large 

volume. Paranteral for Human Usa Vol. VI, Juna, 1976. Washington, O.C., U.S.A. Paga 475-521. 
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Por conveniencia de presentación, los comentarios tienen una referencia 

cruzada con las secciones correspondientes de las GMP's. 

1. Organización y Personal 

1. 1. Se deberá establecer por escrito en un organigrama que Identifique con 

claridad las responsabilidades de jefes y supervisores para las 

diferentes operaciones de Producción y Control de Calidad (211.25.b.). 

1.2. Se deberán establecer por escrito procedimientos aplicables a todas las 

operaciones de producción (Standar Operating Procedures). Dichos 

procedimientos deberán ser aprobados por la unidad de control de 

calidad (211.22 c). 

1.3. Las áreas de producción, deberán ser identificadas como áreas de 

acceso restringido. Los visttantes a dichas áreas, Incluyendo personal 

de la compañía que no trabaja directamente en las operaciones de 

producción, deberá usar ropa diseñada para entrar a las áreas de 

producción, así como cofia para cubrirse el cabello. Esta política deberá 

estar por escrtto y su cumplimiento deberá ser estrictamente vigilado 

por el personal de supervisión (211.28.a). 

1.4. Se deberá desarrollar una política de salud que contemple los siguientes 

aspectos (211.28): 

1.4.1. Examen médico al personal de nuevo ingreso, antes de iniciar sus 

labores en el área de producción. 
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1.4.2. Examen médico de revisión periódica (ejemplo: anual). 

1.4.3. Observación diaria por parte de los supervisores para detectar 

signos visibles de enfermedades respiratorias, lesiones abiertas u 

otras afecciones. Para evitar que entren en contacto directo con 

componentes, contenedores o materiales en proceso. 

Reasignando apropiadamente al personal que se encuentre en esta 

situación. 

1.4.4. Recomendar al personal buenos hábitos de higiene (ejemplo: 

lavado de manos antes de entrar a las áreas de producción). 

1.5. El personal masculino que labora en las áreas de producción y que está 

en contacto directo con los componentes, contenedores y principios 

activos, deberán tener cubierto el cabello con cofias. Los cascos de 

seguridad actualmente en uso, no proporcionan protección contra la 

caída del cabello (211.28 a). 

1.6. Todo el personal de producción y control de calidad (incluyendo 

supervisores). deberá recibir capacitación contínua en operaciones, 

conceptos y requerimientos de GMP's, así como los Procedimientos 

Estandar de Operación aplicables a sus labores. (por ejemplo: una hora 

por mes). El procedimiento de capacitación, incluirá la frecuencia y 

deberá estar por escrito. 

Las sesiones de entrenamiento deberá ser documentada (211.25.a). 
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2. Edificio e Instalaciones 

2.1. El área de comprimidos, deberá ser equipada con inyección de aire 

filtrado, generando presión negativa creada por un sistema de 

extracción (211.46.c). 

2.2. La puerta que comunica al almaccén con el área de producción, se 

deberá cerrar cuando no esté en uso (211.42.c). 

2.3. Se deberá separar por cubículos las máquinas que se encuentran en 

área de granulados como son : granulador oscilante, mezclador de 

corazas gemelas o tipo V, mezclador de listón, etc., para evitar una 

contaminación cruzada (211.42.c). 

2.4. El sistema de extracción en los cubículos de compresión de tabletas 

(sistema de un solo dueto), se deberá modificar de tal manera que sean 

Independientes, para prevenir la contaminación cruzada, (211.46.c). 

2.5. Las lámparas de iluminación eléctrica se deberán empotrar de manera 

que faciliten su limpieza (211.42.a; 211.44). 

2.6. Se deberán desarrollar procedimientos escritos para el reemplazo y 

limpieza de duetos y filtros de colectores de polvo. La realización de 

tales reemplazos y limpieza deberán ser documentadas (211.46.c). 

2. 7. El suministro de agua caliente en el Departamento de Grageas deberá 

ser reparado (211.48a). 
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2.8. Se deberán desarrollar procedimientos escritos para asignar la 

responsabilidad para sanitización de las áreas, así como también 

describir programas de limpieza, métodos, equipo y materiales usados 

en la limpieza de las diferentes áreas de producción y almacenes. La 

ejecución de dichas actividades de limpieza deberán ser monitoreadas 

a través de una inspección periódica por personal supervisor y 

documentarlo (211.56 b). 

3. Equipo 

3.1. Se deberán establecer procedimientos escritos para la limpieza, 

sanitización y mantenimiento de equipo y utencilios (211.67 b). 

La limpieza y mantenimiento del equipo mayor deberá ser documentada en un 

registro individual del equipo, el cual deberá proveer además un archivo 

cronológico de uso de equipo (211.182). 

3.2. El equipo limpio deberá ser protegido de contaminación, e 

inspeccionado previo a su uso. Se recomendará que las superficies que 

estén en contacto directo con el producto, deberán ser cubiertas con 

una funda de polietileno, y los utencilios limpios deberán ser 

almacenados en gabinetes adecuados (211.67.b). 

3.3. Todas las balanzas e instrumentos de medición usados en la planta 

deberán ser calibrados a intervalos de seis meses. El Programa 

Calibración deberá ser descrito en un procedimiento escrito y 

documentado (211.68.a). 
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3.4. La precisión de las balanzas usadas en el área de compresión es 

cuestionable, se recomienda que tales balanzas sean reemplazadas 

(211.68.a). 

3.5. Para evitar contaminación microbiana el agua de la red municipal no 

deberá usarse para la limpieza del equipo ( 211.67.a y 211.113). Instalar 

destilador de agua o un sistema de filtrado del agua que se vaya a 

utilizar en la limpieza. En adición, las superficies del equipo mayor que 

estén en contacto directo con el producto deberán ser sanitizadas 

previo a su uso (por ejemplo: alcohol isopropílico-agua 70% v/v). 

3.6. Se deberán establecer procedimientos para la limpieza y mantenimiento 

de las troqueladoras, deberán proveer de un desmantelamiento 

periódico del equipo, y limpieza de las mangueras de vaclo. Las 

mangueras de vacío rotas, deberán ser sustituidas (211.67.a). 

3.7. El Departamento de Grageado deberá ser equipado con sistema 

eléctrico a prueba de explosión, para reducir el riesgo de explosión 

(211.63). 

3.8. El granulador secador deberá ser equipado con aire filtrado para 

prevenir contaminación ( 211.63). 

3.9. El secador del lecho fluído deberá ser equipado con graficador 

automático de tiempo y temperatura para documentar los ciclos de 

secado (211.68.a). 
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3.10. Para el adecuado funcionamiento de cada horno de secado, se debrá 

validar con termopares para asegurar la distribución uniforme de calor 

y ausencia de "áreas frías" (211.68.a). 

3.11. El sistema computarizado para la generación de órdenes de 

producción y documentos de control, deberá ser equipado con 

controles para evitar cambios no autorizados (211.68.b). 

4. Control de componentes, contenedores de productos farmacéuticos y 

envases. 

4.1. Los procedimientos escritos deberán ser establecidos para describir la 

recepción, identificación, almacenamiento y manejo de componentes y 

productos terminados envasados (211.80.a). 

4.2. El reporte de recepción deberá incluir el nombre del mensajero y línea 

de transporte que reparte los materiales (211.184.a). 

4.3. Procedimientos escritos deberán establecerse para asegurar que los 

materiales aprobados más antiguos, son los primeros en ser usados 

FIFO USAGE (211.86). 

5. Producción y Controles en Proceso 

5.1. El equipo mayor de producción, incluyendo líneas de empaque deberá 

ser identificado con un número o código el cual podrá ser usado para 

documentar el uso, limpieza y mantenimiento del equipo (211.105.a). 
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5.2. Procedimientos escritos deberán ser establecidos para la determinación 

de rendimientos y porcentaje de rendimiento teórico al final de cada 

etapa significativa del proceso. Los cálculos y verificaciones deberán 

ser documentadas en el expediente del lote "batch-record" (211.103). 

5.3. La validez de las especificaciones durante el proceso deberán ser 

establecidas a través de un apropiado estudio de validación del 

proceso, o derivadas de un tratamiento estadístico histórico (211.103). 

5.4. Se deberán establecer procedimientos escritos, para definir un sistema 

de reprocesamiento de lotes que se encuentren fuera de 

especificaciones (211.115.a). 

5.5. Etiquetas de identificación "EN PROCESO", deberán ser usadas para 

indicar nombre del producto, concentración y nímero de lote de los 

materiales en proceso a los diferentes status o etapa del proceso. Se 

deberá evitar utilizar etiquetas preimpresas de producto terminado 

(211.105.a). 

5.6. Es recomendado que las tabletas que se recolectan durante el proceso, 

sean almacenadas en contenedores de plástico de tamaño adecuado 

que faciliten su manejo, en lugar de utilizar bolsas de polietileno 

pequeñas que se puedan mezclar cuando se maneja más de un· 1ote 

(211.105.a). 
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6. Archivos e Informes 

6.1. Se deberá desarrollar un procedimiento escrito para realizar una 

revisión anual de la documentación, tales como: Registro del lote 

"Batch-Record" y la información asociada para la evaluación de los 

niveles de calidad y verificar la necesidad de cambios en las 

especificaciones del producto, Procedimientos de Manufactura o 

Control (211.180.e) 

6.2. El Registro del lote deberá incluir: 

6.2.1. La fecha de Inicio y término de cada etapa significativa del proceso. 

6.2.2. Una descripción y las etiquetas de identificación del equipo mayor 

utilizado, incluyendo líneas de empaque. 

6.2.3. Documentación de la inspección de las líneas de empaque antes y 

después de su uso. 

6.2.4. Conciliación completa del material impreso (211.186). 

VIII METODOLOGIA 

Para dar cumplimiento en cada uno de Jos puntos que se establecen en el 

diagnóstico del área se deberá seguir la siguiente metodología: 
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1. Plan General de Trabajo 

1.1. Definición de necesidades 

1.1.1. Personal 

1.1.2. Materiales 

1.2. Responsabilidades 

1.2.1. Personal 

1.2.2. Materiales 

1.3.Aspectos Legales 

1.3.1. Fundamentos 

1.4. Requerimientos 

1.4.1. Lista de requerimientos 

1.5. Programa de Trabajo 

1.5.1.Descripción Cronológica de las Actividades 
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1.6. Ejecución 

1.6.1. Capacitación 

1.6.2. Auditorías 

1.7. Informe 

1.7 .1.lnforme escrito de Resultados. 

IX TRANSFORMACION DE LA INFRAESTRUCTURA 

A continuación se presenta el desarrollo del punto 1.2 del capítulo VII, que 

servirá como referencia metodológica para el cumplimiento de los demás 

puntos. Describir en forma detallada todos los puntos, sería una cantidad 

enorme de Información, que no sería posible manejar en el presente trabajo. 

1. Plan General de Trabajo 

1.1. Definición de Necesidades 

1.1.1. Personal 

· Para cubrir las necesidades se requiere la contratación de un 

capturista de datos para el proceso· de la información. 
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1.1.2. Materiales 

Se requiere la asignación o compra de un ordenador electrónico 

que contenga en su programa el procesador de palabras oficial de 

la compañía. 

1.2. Responsabilidades 

1.2.1.Responsable 

El Jefe de Producción del Area de Sólidas será el responsable de 

coordinar la realización de este punto, tendrá a su cargo un 

supervisor que lo auxiliará en sus actividades. 

El Jefe de Producción de Sólidos será el responsable de coordinar 

las acciones cuando en algún Procedimiento se encuentren 

Involucradas otras áreas. 

1.3. Aspectos Legales 

1.3.1. Fundamentación 

1.3.1.1. C.F.R. 

1.3.1.2. C.1.P.A.M. 

1.3.2.· Estructura del Procedimiento 

1.3.2.1.0bjetivo 
Qué se pretende o por qué razón se escribe el Procedimiento. 
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1.3.2.2. Alcance 

Limitación de aplicación del Procedimiento. 

1.3.2.3. Responsabilidad 

Incluye personal y departamentos involucrados. 

1.3.2.4. Periodicidad y frecuencias 

Indicará cada cuando deberá repetirse la acción que 

describe el procedimiento. 

1.3.2.5. Procedimiento o método. 

Describirá paso a paso en forma secuencial la actividad a 

realizar, Incluye los lineamientos o regulaciones Internas 

(políticas generales). 

1..3.2.6. Referencias 

Información relacionada Qncluyendo otros procedimientos). 

Si el procedimiento afecta a otros departamentos, deberán 

consultarse para su aprobación, antes de remitir a 

aprobación el Procedimiento. 
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Todos los Procedimientos deberán ser aprobados por la 

Unidad de Control de Calidad. 

1.4. Requerimientos de Procedimientos 

A continuación se presenta un listado de Procedimientos a realizar para 

dar cumplimiento al punto 1.2 del capitulo VII. 

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO 

Pocedimiento General de Operación (PEO·) 

Procedimiento General de Limpieza (PEL·) 

Procedimiento de Control en Procedo (PSO·) 

PEO· Troqueladora marca MANESTY Mod. Dry-Cota 

PEO-Troqueladora STOKES Mod. BB2 

PEO-Mezcladora de Listón Cap.200 L 

PEO-Granulador Cap. 150 L de alta velocidad Marca DIOSNA Mod. EDR-305. 

PO-Mezclador de corazas gemelas Cap. 800 L 

PO-Mezclador de corazas gemela~ Cap. 1500 L 
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PEO-Granulador Oscilante STOKES. 

PEO-Horno de lecho fluidizado Merca GLA TI Cap.SO L. 

PEO-Horno de lecho fijo Marca DE VECHI 

PEO-Bombo Marca MANESTY Cap. 75 Kg. carga útil. 

PEO-Inyector de aire Marca CAREST. 

PEO-Bombo tipo Pelligrini Marca DE VECHI 300 Kg.carga útil. 

PEO-Aspersor Marca Nordson Mod. 1630. 

PEO-Bombo para brillado de grageas Marca MANESTY Cap. 75 Kg.carga útil. 

PEO-Encapsuladora Marca Zanazy Mod. Z-25. 

PEO-Encapsuladora Marca Zanazy Mod.RM-63. 

PEO-Limpiador y seleccionador de cápsulas. S/M 

PEL-Troqueladora Marca MANESTY Mod. Dry-Cota. 

PEL-Troqueladora Marca STOKES Mod.BB2. 

PEL-Mezcladora de listón Marca Montaña Cap.200 L. 
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PEL-Granulador de alta velocidad Marca DIOSNA Mod. ERD-305. 

PEL-Mezclador corazas gemelas S/M Cap. 800 L 

PEL-Mezclador corazas gemelas S/M Cap. 1500. 

PEL-Granulador Oscilante Marca STOKES. 

PEL-Horno de Lecho fluido Marca GLATT. Cap.SOL 

PEL-Horno de lecho fijo merca DE VECHI. 

PEL·Bombo marca MANESTY Cap. 75 Kg. carca útil. 

PEL-lnyector de aire Marca CAREST. 

PEL·Bombo tipo Pelligrinl Marca DE VECHI 300 Kg. carga útil. 

PEL-Apeq¡or de comprimidos Marca NORDSON Mod. 1630. 

PEL-Bombo para brillado de grageas Marca MANESTY Cap. 75 Kg. carga útil. 

PEL-Encapsuladora Marca Zanazy Mod.Z-25. 

PEL-Encapsuladora Marca Zanazy Mod. RM-63. 

PEL-Limpiador y seleccionador de cápsulas. 
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PSO-Procedimiento para la limpieza y sanitización de contenedores del 

producto a granel . 

PSO-Procedimiento para la verificación de condiciones ambientales (humedad 

relativa y temperatura). 

PSO-Procedimiento para la verificación de condiciones generales antes de 

Iniciar el proceso de manufactura. 

PSO-Procedimiento para el cálculo de rendimiento en cada etapa significativa. 

PSO-Procedlmlento de Operación del Friabllizafor DE VECHI. 

PSO-Procedimiento de Operación del medidor de dureza Erweka. 

PSO-Procedimiento de Operación de la Balanza Mettler. 

PSO-Procedimlento de Operación del Deslntegrador Klnet. 

PSO-Procedimiento para el Control de Peso durante el proceso de compresión. 

PSO-Procedimiento para el Control de Peso durante el proceso de 

encapsulado. 

· PSO-Procedlmlento para la realización de la prueba de desintegración de 

comprimidos. 
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PSO-Procedimiento para la realización de la prueba de friab/l/dad de 

comprimidos. 

PSO-Procedimlento de Operación del cartógrafo para el control y registro de la 

temperatura del horno GA1T. 

PSO-Procedlmiento para la reallzadón de prueba de dureza en comprimidos. 

1.5. Programa de Trabajo 

Para dar cumplimiento al punto en cuestión, se elaboró un Programa de 

Trabajo que establece el orden cronológico para la elaboración de los 

Procedimientos. El Jefe del Area de SóUdos es, el responsable de 

coordinar la realización y autorización de los Procedimientos. 

1.5.1. Descripción cronológica de las actividades 

A continuación se presenta el cronograma da actividades para la 

realización de los Procedimientos, para dar cumplimiento al punto 

2.2. del capitulo VII (Anexo 1). 

1.6. Ejecución 

Una vez aprobados los Procedimientos por Unidad de Control de 

Calidad, se procedió a la implementación de las actividades tal como se 

describen en el Procedimiento, para lo cual fué necesario proporcionar 

capacitación al personal en lo referente al manejo de los 

Procedimientos, quizas fué la actividad más laboriosa que pretende los 
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Se estructuró un sistema de auditorías para verificar que las actividades 

y registro de éstos se realizaran conforme lo descrito en el 

Procedimiento. 

1.6.1. Capacitación 

La capacitación que recibió fue registrada en el siguiente formato 

(anexo2). 

1.6.2. Auditorias 

Se elaboró el siguiente formato mediante el cual se realizarán 

auditorias periódicas a fin de determinar el avance en la 

implementación de los Procedimientos Estándares de Operación. 

A continuación se presenta el formato que se usó para realizar las 

auditorías (anexo 3). 

1. 7. Informe de Resultados. 

X RESULTADOS 

1. Organización y Personal 

1.1. Se actualizó el organigrama de la empresa en el cual se Identifica 

claramente las líneas de mando y responsabilidad (211.25.b) (anexo 4). 

1.2. Se desarrollaron Procedimientos escritos de todas las operaciones de 

producción, posteriormente se Impartió capacitación al personal 
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capacitado para implementarlos. El desarrollo de este punto se 

presenta en el capítulo IX de este trabajo. 

1.3. Se desarrolló un Procedimiento escrito el cual contempla Identificación 

de las áreas de producción como zonas restringidas, así como el 

Ingreso controlado de las personas que no trabajan directamente en las 

operaciones y los visitantes (211.28.a).(anexo 5). 

1.4. Se estableció, una polrtlca de salud que contempla un programa de 

revisión médica al personal de nuevo Ingreso, así como revisión anual. 

También se estableció una bitácora de revisión diaria para detectar 

enfermedades respiratorias, lesiones abiertas, etc. 

A continuación se presente el formato de la bitácora de supervisión 

diaria para detectar enfermedades respiratorias, lesiones abiertas, 

etc.(211.28) (anexo 6). 

1.5. Se Instaló a la entrada del Departamento de Producción un lavabo para 

lavarse las manos antes de entrar a las áreas de Producción.(211.28.b). 

1.6. Al personal masculino que labora en las áreas de Produccl6n que está 

en contacto con Jos componentes, contenedores, principios activos, se 

les cambiaron los cascos de seguridad por cofias que cubren 

totalmente el cabello, dichas cofias fueron encargadas a una compañía 

de servicios, quien generó un diseño apropiado para cubrir totalmente 

el cabello a exprofeso a tal uso en la industria farmacéutica y son 

desechables (211.28.a). 
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1.6. Se estableció un programa de capacitación a todos los niveles en 

conceptos y requerimientos de GMP's, proporcionado por 

capacitadores externos del Instituto Mexicano de Capacitación de la 

Industria Farmacéutica y Químico Farmacéutica CANIFARMA. También 

se estructuró un Programa de Capacitación para .el personal operativo 

en Procedimientos Generales de Operación de una hora por mes. 

Se estructuró un fonnato para documentar las sesiones de 

entrenamiento (211.25.a) (anexo 7). 

2. Edificio e Instalaciones 

2.1. El área de comprimidos se equipó con un sistema de Inyección de aire 

filtrado, utilizando filtros de polipropileno para proveer una calidad de 

aire ciase 100,000 y se balanceó la presión del aire en el área, de tal 

manera que se generó una presión negativa con el sistema de 

extracción. Para tal modificación se contrataron los servicios de una 

compañía de servicio especializado, la que se comprometió a dar 

servicio de mantenimiento y asesoría (211.46.c). 

2.2. Para cumplir con lo establecido en el punto 2.3. del capítulo VII, se 

contrató los servicios de una compañía constructora que realizó la 

separación física (cubículos) en área de granulados provistas de 

inyección y extracción de aire a cada cubículo. (2 11.42.c). 

2.3. Se cambió el sistema de extracción en los cubículos de comprimidos a 

un sistema de duetos de extracción independientes como se muestra 

en el siguiente diagrama (211.46.c) (anexo B). 
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2.4. Existían en el área lámparas que utilizaban focos de 250 watts, las 

cuales fueron cambiadas por lámparas de gas neón que fueron 

empotradas en el falso plafón de cada cubículo, de esta manera se 

facilitó su limpieza {211.42.a;211.44.). 

2.5. Se estableció un Proeedimiento escmo para la limpieza y reemplazo de 

los filtros de los colectores de polvo. También se estableció un registro 

para documentar dichas acciones (211.46.c). 

2.6. La llave del agua caliente en el Departamento de Grageas, fué cambiada 

por una llave mezcladora para proveer de agua tibia. La llave anterior 

proveía sólo de agua caliente y se encontraba deteriorada (211.48.e). 

2. 7. Se desarrolló un Procedldmlento escrito para asignar le responseblllded 

de le limpieza y senitizeción de les áreas de produccJón y almacenes, 

así como documentar en un registro histórico les actividades (211.56.b) 

(anexos). 

2.B. Se desarrolló un Procedimiento escrito en el cual se responsabiliza el 

Jefe del Aree de Sólidos para efectuar una Inspección física de las 

instalaciones con une periodicidad semanal, con la consecuente 

emisión del informe con copla el Gerente de Producción y el Gerente de 

Mantenimiento para que se realicen las acciones de mantenimiento 

correspondientes, así como la elaboración de un registro histórico 

donde queden documentadas las inspecciones (211.58). 
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3. Equipo 

3.1. Se realizaron Procedimientos escritos para la operación de limpieza, 

sanitizaclón y mantenimiento de equipo y utensilios (211.67.b). Los 

Procedimientos de operación y limpieza fueron responsabilidad del Jefe 

de Area de Sólidos, los de mantenimiento fue responsabilidad del Jefe 

de Mantenimiento. Se desarrolló un registro histórico cronológico para 

la limpieza, mantenimiento y uso del equipo (211.82) (anexo 10). 

3.2 .. Para proteger al equipo limpio de contaminación se mandaron construir 

fundas de poiletileno que cubrieran totalmente las partes que entran en 

contacto directo con el producto. 

Se compró un gabinete para almacenar utencilios limpios que se usan 

en la manufactura (211.67.b). 

3.3. Se creó un departamento de Calibración e Instrumentación para calibrar 

todos los Instrumentos de medición. Dicho departamento se encargó 

de elaborar un programa de calibración para todos los instrumentos de 

medición, así como un registro histórico para documentar la calibración 

de cada instrumento de medición (211.68.a). 

3.4. Para la limpieza del equipo se instaló una línea qua proveé de agua del 

destilador. Esta agua no debe tener un almacenamiento mayor de 24 

horas, previo al uso del equipo. Las partes que estén en contacto 

directo con el producto se deberán sanitizar con la solución sanitizante 

correspondiente de acuerdo al programa rotatorio de sanitizantes.Lo 
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anterior se debe documentar en el registro históñco de utilización de 

maquinaria (211.67.a; 211.113) (anexo 10). 

3.5. El Departamento de Grageas se equipó con sistema eléctrico a prueba 

de explosión (contactos, clavijas, motores, Interruptores, etc.) (211.63). 

3.6. El granulador-secador marca Glatt, fue equipado con filtros de 

polipropileno de 5 micras de poro, para prevenir la contaminación. La 

empresa representante de Glatt GMBH de Alemania firmó un contrato 

de servicio para monitoresr los filtros y determinar su vida media y su 

ciclo de reposición (211.62). 

3.7. El granulador-secador marca Glatt, fué acondicionado con graficador 

marca Taylor para registrar la temperatura de los ciclos de secado 

(211.68.a) (anexo 11). 

3.B Para validar el granulador-secador Glatt se contrató un servicio externo 

especializado, por no contar el érea de validación con los termopares 

adecuados. La operación fué supervisada por el érea de validación 

(211.68.b). 

3.9 Para evitar cambios no autorizados en las Ordenes de Producción, 

emitidas por el ordenador electrónico, se asignó la responsabilidad al 

Gerente de Planta para autorizar dichos cambios, contando el 

únicamente con un codigo de seguñdad para entrar al sistema-y realizar 

los cambios requeridos (211.68.B.). 
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3.10 Se proporcionó un código de seguridad a personal autorizado (nivel 

gerencial), para tener acceso al ordenador electrónico, con la finalidad 

de evitar cambios no autorizados en la documentación (ordenes de 

Producción, Procedimientos Estandares de Operación,Protocolos de 

Fabricación etc.)(211.68.b). 

3.11 Se cambiaron las balanzas del área de comprimidos que eran de 

platillos por balanzas digltales Mettler (211.68.a). 

4. Control de Componentes.Contenedores de Productos farmaceuticos y 

envases 

4.1. Se elaboraron Procedimientos escritos, en los cuales se describen la 

recepción, Identificación, almacenamiento y manejo de los 

componentes,contenedorss,productos terminados envasados. Dichos 

Procedimientos fueron elaborados en conjunto, Jefe de Almacén, Jefe 

del Area de Sólidos y Jefe de Acondicionamiento, cada uno en su 

respectiva área de responzabilidad (211.80.a) (anexo 12). 

4.2. Se elaboró un Procedimiento de Recepción de materiales que incluye 

un reporte completo, así como nombre del mensajero, línea de 

transporte que maneja los materiales entregados.etc (211.184.a). 

4.3. Se describió en un Procedimiento escrito el mecanismo mediante el cual 

el ordenador electrónico de Inventarios garantiza que los materiales 
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aprobados más antiguos son los primeros en ser usados 

(FIFO-USAGE) (211.86). 

5. Producclón, y Controles en Proceso 

5.1. El equipo mayor de producclón se Identificó con un código.el cual esta 

compuesto por un máximo de 13 dígitos alfanumericos, los cuales astan 

estructurados de la siguiente manera: 

lOOOOOOO<X 

Nombre del equipo 

Letras del a~abeto 

Ejemplo 

CODIGO 

GRADIOSN 001 

BOMBO 001 

ENCZANA 002 

)()()( 

No de equipo 

Numeras 

NOMBRE DEL EQUIPO 

GRANULADOR DIOSNA 

BOMBO DE GRAGEADO 

ENCAPSULADORA ZANASY 

5.2.Se elaboró un Procedimiento escrito para la determinación del 

rendimiento y porcentaje del rendimiento teórico al final de cada etapa 

significativa del proceso. En el registro del lote, se estableció una 

sección para documentar los cálculos y rendimientos al final de é:ada 

etapa significativa del proceso (211.103) (anexo 13). 



46 

5.3. Se creó un Departamento de validación que tendrá la función de validar 

todo lo referente a especificaciones de proceso.equipo, servicio etc 

(211.110.b). 

5.4 Se desarrolló un Procedimiento escrito el cual define el sistema de 

reprocesamlento de lotes que se encuentran fuera de especificaciones 

(211.115.a) (anexo 14). 

5.5 Anterior al cambio en la Infraestructura se utilizaban etiquetas 

preimpresas de producto terminado, las cuales carecían de la 

Información requerida para Identificar correctamente la etapa del 

proceso. Se diseño etiquetas pare Identificar equipo y su estatus. Se 

diseñaron también etiquetas para identificar el producto en proceso que 

Indican: nombre del producto, número delote, concentración, estatus.o 

etapa del proceso.quien emitió y quien verifico (211.105.a) (anexo 15). 

5.6. Se compraron contenedores de polietíleno de alta densidad de 50 1 de 

capacidad para recolectar los comprimidos generados durante el 

proceso de compresión. Lo anterior para sustituir las bolsas de 

polietileno de 30 x 15 cm que se utilizaban y que es una fuente de 

posible mezcla errónea cuando se maneja más de un lote (211.105.a). 

6. Archivos e Informes 

6.1.Se modificó el registro de lote, el cual se consideró en su estructura: 

Fecha de inicio y término de cada etapa significativa, descripción del 

equipo mayor y sus etiquetas de Identificación (211.188.b) (anexo 16). 
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XI DISCUSION DE RESULTADOS 

Las acciones llevadas a cabo para la transformación de la infraestructura se 

realizó de acuerdo a una polftlca preestablecida de la compañía, la cual 

contempló diversos factores como son : 

a) Aspecto financiero 

Se asignó un presupuesto para la realización de las obras ffslcas, compra de 

equipo de manufactura y/o de medición, de tal manera que se cumpliera con 

los requerimientos de la F.O.A., pero evitando al máximo salirse del 

presupuesto. 

b) Aspecto legal 

Todas las modificaciones a la infraestructura deberá estar fundamentada en un 

requerimiento contemplado en las Buenas Prácticas de Manufactura del C.F.R. 

Algunos documentos que se implementaron para cumplir con lo estipulado en 

el diagnóstico del área, no aparecen en el presente trabajo por considerar la 

empresa documentos de tipo confidencial. 

La transformación de Ja Infraestructura fué en toda la empresa, desde el 

Departamento de Compras hasta el Almacén de Producto Terminado. El 

presente trabajo describe los resultados obtenidos en el Area de Sólidos, los 

cuales fueron satisfactorios ya que cumplen con lo establecido por las Buenas 

Prácticas de Manufactura del C.F.R. 
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Algunas modificaciones que se realizaron en las instalaciones no fueron hechas 

con los materiales más Idóneos y siguiendo el concepto que exige el C.F.R. en 

el punto 211.42.c. 

Esto se debió a que la Dirección Técnica no aprobó el presupuesto para la 

construcción de cublculos a base de tablaroca recubierta con pintura de 

poliuretano. Lo anterior se realizó con lembrines de formalca, la cual no es una 

superficie totalmente lisa, además no existen evidencias que demuestren que la 

superficie no es adsorbente. A excepción de lo anterior, los resultados 

obtenidos de la transformación de la Infraestructura son satisfactorios. Lo 

anterior fué confirmado mediante una aud~orla no oficial realizada por 

Inspectores de U.S.FOOD ANO DRUG ADMINISTRATION. 

Algunos puntos del diagnostico del área se realizaron.pero falta implementarlos 

y capacitar al personal de todos los niveles para que el concepto de F.D.A .. sea 

entendido por todos. Quizá sea el punto més dificil de cumplir ya que requiere 

una capacitación continua y un cambio de mentalidad en una empresa que 

tecnológicamente tenía un retraso de varios años en su infraestructura. 
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XII CONCLUSIONES 

Todas las propuestas que contempla el diagnostico del área se realizaron 

siguiendo el concepto que marca las Buenas Prácticas de Manufactura en el 

CODE OF FEDERAL REGULATION (C.F.A.). 

La U.S. FOOD AND DAUG ADMINISTRATION, otorga registro por producto o 

forma farmacéutica, por lo que es necesario contar con todos los. 

requerimientos, no solo en el aspecto de Infraestructura sino todo lo 

relacionado con el producto que se desea obtener el registro como son: 

Pruebas de biodisponibilldad "in vivo" e "In-vitre", Estabilidad etc. 

Una Inspección no oficial realizada por Inspectores de F.D.A. demostró que la 

infrestructura del Area de Sólidos cumple con los requerimientos para la 

elaboración de comprimidos y comprimidos recubiertos, no así para la 

elaboración de la forma farmacéutica cápsulas, por estar el área fuera de las 

instalaciones de la planta de producción. Aunque dicha área cuenta con equipo 

de control de condiciones ambientales, el flujo de materiales es Inadecuado. Si 

se desea elaborar la forma farmacéutica cápsulas se deberá integrar dicha área 

a las instalaciones de la Planta de Producción. 

Hasta no contar con todos los requerimientos, se solicitará la evaluación oficial 

por parte de F.D.A. 

ESTA su 111 r~E 
fiiSLJiiTi:.CA 
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t S:I, - 9• c•rtlf'lr-a l• Jimpt••• dll' 
t l•• •ubAr••• ant•• d., •u U•D -, 1 1 

~·~'-----------
' 1 

1 lG.- B• c-•rtlfic:• Ja C'orr9Ct• 1 1 
ld,.ntlflcac&dn d• la• •ubA,.••• I 
d• tratt.;o ant••. da •U uaa ? ! • 

17·.- Eat•n va1&dada• l•• &r••" 
r•,.• •u u•n ., 

1 tJJ.- F.:•tllln dar,t.d.-nt• .tdenttflc•
d"" •1 Ar•• V 11ub4,.•all d"' 
trabaja 7 

t~1. · F'•t•n fUnf"t.nnancto •d•..,u•d,.,.,.n-1 
t• Jns •i•t-...• da tnyttectt!in 1 
y -.-:tr,.C"rttln. d• .,,. .. "1 

tnv. Rni;i .. 1-ia S11J11an11 - 1: .. r•nt• d• PJ•ntaa 
In9. Cutll•rrno Carra•c-o - r;.,,..,,.t., d• Prad11c•~11111 

' '. 
1 



H1:1ja • ...L- d• _:i.._: 
L1 .. t• d• ch•QU•Q n1·1nwrQ -------· 

Aud1tnr1• 1"'c-n1c;-a d• 

co11r•u1111009 nESULTAOun 

.L---·-·--- _ -------- __ ! .. r.1 .. 1 .!H~_!--QD!i.QU!0'-1.Q~f.U----·' 
' • 1 1 1 

1 ~o.- l."" ,. .. o:tpt .. "t"" P"'ra ct .. rn1t '"r • 
1 \Q• dq••~hn• •• •llC'U•nlr .. n 

b1•11 lafladD .. ~ .L.------------------ - _. _____ ! --.l--------
1 l ' 1 

1 21.- º"' t1•11• u11 rnn•rnt amttt .. ,,,,., • 
l · 11•1 •r•;:o& d•• trab•JCI .., 

!------------- -·-----· -
1 r:?. - 6• •nr:u•11tr•n 1 tmru.o• 
1 · t"uanr•• d• atr• v \ft .. rrjJlln••• 
t d• ••tr•r.o:tclin ., 

t"a.- l•• c-alad•r•• d•l dr•n•i• •" 
encu.,ntran ••1 \•d•• V t '-•"•" 
tr~a'1 

e+.- 9• •ncu•ntra d•bt.dantent• 
da1:111ftSntada la t•entea et .. 

1 f•hrte ... c:1clin del produr:to "" 
1 prc,.:o••a '1 
J_ 

1 &?~.- F.•t"'n r.nrrrr:t•~nt .. td•nti t"t · 
r,.c1nt1 1.a,. r•,..trit•nt•-. rtnr111 .. 
•ot r-1.·1h1111 r.1 rru<:tur:tn a. 
Qr'Rfl•J ., 

Tn~. nn~"l1o !l.Jlffa•1i.. r: .. r .. nttt d• Planta 
ln13 Cut\J•rm11 CM.rra., ... ~. - Cor•nt• d• p,.ad~1o:ct.On 

1 t'nmbr• 'I f1rml'I d.-t "urUtnr 

' r•,..h• di' Ja aud1tnr1A 

'Jll 

___ J. 



1 l 1 •' ft 1tll" C"h.,QllflO n~1mipr'Q ·---- 1 

COHrRIHtons AF:9Ul.TAD09 

·'-----------·-------· -·'·-:-.;.·'·-·!..-'.!R.....'--~C:UJ•!fo;:: ____ _._ 
1 • 1 1 1 

~I"~.- 9., C:-l••nt" cc1n "''"" hlto'\..-ar'n. fil• 1 
r-"\ll),.ac1ón y valld11r.tl'ln •1 ... 1 
.,q•11rin """PJP11du IJ•,.,. tu• ,-,,,. 
tral•- d• prnc .. cn IOAJanr,.•. 
fl"labt 1 t radcrr, d•.-t nt ••11"11.rlnr
y rirohAdUr' d• dur'•ral ., 

¡-----------------
• C!"t - ~- 11,.v•n • r--.bcr Ja• ~f1ntrr11r••• 

1t• pP"nC••a can 1• Jlfll"indl~lr1•"i' 
•1tfablPcldl\ •n l.,,• t_,,•.:n1c:n"I r1-• 
... brlCA~l'1n IP .. •a, dur.r11.' 
frlab'illd•d v d••tnfflQl",.c·•C'lnl"'' 

1 2fJ. - 6• 1 \•v• a cllba •decuad .. ....,.nt,. • 
111. lt"'Pf•r• d .. la• d•11""'paJv11 -• 
dnr•• v ••P i.radara• '1 

1 __ _J_ 

1 

~------·----------.!---1--.~---------~ 
1 1 1 

1!9 .- La• •nv•••• en la• qu• •• 1 1 
r•clb• •1 pri:Jducta a or-•n•t ! 
... ti&n •n p•rfeet•• r.andictan ... .,.• 
"ª'"" •u u•n V al~c•n•J• .,. 

1 :;10.- r.•t•t" ~1na fll"lSda d"' 
-rv•n,..la para caea• 
ceonttn~•neJa '? 

r .. o:h• rl• l• •urlttarta 

'/111 
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A N E o 5 

"'' 

1 .. t.J .E~• ~:i .. :?:~~e:: rJ 

!s'tt:tltc1r ~u• s~l: e! r•••=n111 •utorh•d• Dor l• t;er•ncl• 
de '"º""~c16., ~•"D• 11cc•1"' a l n lr"•JT ~· •atn•tc1clln. · 

i::a ,. .. s:o~::-b:l1d:.~ ::•l t;1r•nt• ~· •rodUC'Cl.ln iv• ••t• 
oroc.ed&•&•n\:i •• e .1~:11. 



INS1RUCClONES 

1.-Se naUflc•rl tdeflntc••ente •l Gerente de Praduccl6n 
que un wl•lt•nte d•••• entr•r • l•s Ir••• de producciln ••Pllcand~ 
•l •otlvo d• su wlslt•. 

Z.-El Gerente die Producclln ICept•rl 
aoluct tud. 

s.-En caso de 
ProduccUn •l vhl tanta 
registro d• vllltantes 
d•tosa 

•> ·-"•ctt•• 

recibir l• aprobacl&n del Garanta do1 
•• debarl r•i:iistr•r en l• lJ.br•t• da 

an l• cu•l •• dabarln •not•r loa ~l¡ulantaa 

b).-No•bra ••l vlait•nte r co•pal!.ia que representa. 
"c>.-Hora da antr,¡uila. 
,il).•Parsana .. la. Qua v• 1 visitar. 
•>.-asunto a tratar. 

(i.•El w&iallant• l• dabarl o•tand•r al vJsltant• una etiqueta 
autoadharJ.bl• •• tdentif lcactln Qua ••P•c1U.Que •vutT&Nrf• adla•I• 
O•l foraato qua •• an••• al rtnal d•l presente procedtalanto. 

s.-La G•renc1• •• l'ro41uccl&n anwtarl una persona a la 
racapclln con un• bat• blanc• lJepla r una cofia. 

6.-t.a ••r1one anwladl• l'OI'" la Garancls da 'reducctln la 
i,ndlcarl al wt1ltant• la far•a correcta :Ja colocar•• la cofl•• 

r.-El vt1ltant• •• dab•rl colocar la t»ata.. la cofia r l• 
Uant1 flcact.an d• vla1 tanta. 

~.-La oersona enviada oor la Gerencia de ProduccUln 
acoapaAarl •l vt•IUnt• • la oficina da l• Gar•nc1• da Pro~ucciltt 

9.-El vtsltanta •f•ctuarl su recorrido por la olant• 1 bien 
•u Hunto a tr•hr. 11 fln•lh•r l• wlslt• •1 whitante d•b•rl 
e"treo•r a la aaiorat•ri• dal Garante da produccl&n al far•ato qua l• 
•"tragl el wlgll•"t• el cud •ll• d•b•rl llenar. 

XI 



1?St-1 

10.'"'L• socr•tarl• Cle l• G•r•ncl• d• ProduccUln aco•p•"•rl al 
.,lsltlnta • la r•c•pcl6n1 •n don:le lth l• entr•a•r• la bata v l• 
cofla. 

,, .... \.a ••cretarl• d• la Ger•ncla d• ProduccUn antraa1rl al 
vlalUnt• el for.aato qua l l•nO • 

1?.-fl wlollant• dab•rl cotejar l• hora da ••llda anotada 
con \• hora raa\, infor•ando al G11rant• de ProducclSn 11n c:a•o d• 
h•b•r dlhr•nc1• aignlfi.:•tl.,. •n u .•• po. 

11. •El v l111ll1nta d•barl anotar an .t r•vlatro da l• CO•P•"1• 
la flora d• ••U.da. 

14.-•!t vl11llanta al t•r•lno de •u JorRada l•borat Cl•b•rl 
•ntra;ar •l tor•ato da control d• vl1ltan1.•a al Jefa d• P•raon•l· 

tdtUa &prob6a 

lRI• G. Carrasco 

Q.fl.!,. "• !nrf:qu•z 

,,u 
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COH1~DL DI! US?TANTl!S 

No•bre da 1 a ••Pre•• 
.aue r•Pr•a•nt•• 

Peraona • la que 
• vldtar& 

Here de ••lldH 

Plr•• del Gerente 
do Produce Un a 

----·----.. ---------------------------
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ANEXO 7 

or1nrrn1t\ ur nc-r.r11tAn nrr:t\PACT'fnr.trJN l'rl Pr.n~OflAt ne: t~t\ 

Pl nNTn rnRl'1ArEU1 Tc·n 

rr.c11n 14 I VII lea • 

_cu_or_ta ____ d•l iru..-~n 
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Of'l.lt;:ftl'O: f.,n•r •ritn• "'"'"• .. n ,..andtC"'tDne" d• U"D •r1t•t1 
ti•• int.etl'I,.. J•q Jaha,...,• dP 1• jn,..n1ut,. "",.."""\ d"' t,..•b•ja 

··PF.~r·ON<;l\l1TL tnno: c.. ~·""•11n11•.,bt 1 id"ri d•J p•r•rmaJ d" 
lhnpt .. ra d111 "•gundo tu,..nn ll•ign,.da " .... t" l•bnr d,. •eu•,..do al 
,.,..agrarnn. dor t,..•h,.jo ••t .. bl.ietdo, .,, ... gutr al pi• d .. la 1•tra el 
,.,.. .. .,•ut• prae•dimt•nta C• r••pon•ablltd•d d•l aupervt•or d• 
llrnf't.,ra d,.l ••annda •l v"rtrtr:a,.. que •l Pl"••°"nt• 
pror-._dtmlPnta ,..,. ct1mpla. 

ALCAHC~ · L•., ~,..., •• ""ª" 1 tar l•• •nn aqu•J lat11 qu• d•btda al 
rrac•"n q1u• "• •f-ctl"\a •n fP11a•. d ... b .. n .. ncantr•rlli• libr•• d• -t•rla 
pat""t i.c:."lll"d"• nrf..-mA• dn 11••• d•hnn t4'1n••r un nivel de ••nitt••e-idn 
ad~ui:-da, •in llqgar al r.aneeptn d., zana ... t•rll. 

7111111 n.., '""' ,,.,.,..tr'ln rt"' 11ri11trt11"' 

- 7nnn dP ll•n;ii•ln d•• lt1111lfln" 

- r .... ,.,..,.., ... n,..•••tn ,, ... ,...,..._.¡ .. _.1r\11 nrt ,,.." 

XIX 



IP.n·f7 

rrrJrJíltr1nno 

, .. ,, ..... , .. , ...... 
prno:••flt,.f••nln '"r:tr;"\ ,.,,,. v••t rnr "'""'"',"•" 

rll'nrr•Tf'I• "11111.17"" 

Mt\rrn11"11 ""~"" 1 THl"fF'.7f'I 

r: .. -:-.1f P>r., 
O•tP>rg••nt• .. 

r• ... 11ttt1 '''" 

..... , ']·, 
C•rt l ln 

• rthr" 
.. Tn,.11" ""'gt t.,J 

-· r:uto .. tn rl9' p1A•ttC"a 
- Alcnhnl t•aoraatltca-1t.Q~1"' 

rt• .. •t t lu.d• al :101' 
- nncc111l 

o .. fr\nr 
r:q11tpn d• ••P•r•tOn 
, ... , ••• ~'lt t .. 1 

P - r:nn nyurf'l rf,. 11n:\ """'•··1t.1 ... ,.• .. 1 ap .. r•dar d•bll!r'& 11rnptar 
ln!I t"t,..hn•, ...,.,,,¡ .. ,.n.tn una flhrft, •n1ur-:tt'n j11t.hnnn111111 V •DU• 

::r -rn.111:0.'l"'" rnn 11g11n lln'f'ta h,..,,,. .io\tmtn•r la• re•tD• de 
'lllnl11r-:fr'ln j•hn11n~.-. 

4 r. .. ,..,..,. rnn 1uu\ j•rQn l tmpl.-. y 

t; -r11jungAr rnn "U"" 1 lmpt" hrt .. t.o •ltminar la• r•atno; 
•nlu•:lr'ln j.,hnnn""' 

7 ·f1•C"·"r en" """ .Í"'" gH l •mr 1 n y ,.~,-::"' 

ln1< rhH·tn-i prntr.rtnr•'1 d"° l•• tub.,rta~ d'!t 

....... ...,1.-ln• a .. n .. rnf ... OJ, "'"'''""'" .. " 11nn i"'"9"' lu1m-rl ... r.-idh r.an ~tal•1rt11n 
jnhnnn<illl 

XX 



"l -'""'""ª",. rnn .. g1u1 1 tlftrla ,.,,.,,. •ltmtn•r ln• "'"•tn• d"lf 
• .,111.-tf'ln j"hn.,r,i•,. 

t:? -r"J''"~"r 1n• r"r••r1•• ... .,., "gu• h••ta •lS1T1tn11,. Jnw 
r••tnOI' 11•• •nlu~tón jat-ann .. ,. 

'" •ltn.ptl\r .. 1 11t•n C'nn un ... •ptJla v •aJur..t.dn iahanowa, 
•nj11ag11ndn rnn·,.g111111 llf'l'Pta h11•ta. •llmlnnr ln• r••ta• d• 11nluctdn 
,abann•• 9.,,,..,.,. enn ''"" j .. rg" 1 ilTlpt• v ""'"'!'•. 

1:".-S11nttl•11r 4\ lftnhlliartn v "'' lilr•• ~taandri un -qulpa 
rt• 11•r•r•tdn V un11 •nlur.tl'\n tt .. •tnrrrtanttt lror:"='"t• a•~-:lor, •lC'ohol 
t•aptnpfJt"='a-aa••" d••tlll'tl" nl ~n'll, ,..,., .. ,. cu.t.d~rta d~ .t.r rotando 
r•rl6dtr.a"'9'nt• e""'" ,.__,..,,. 

'""''''ft 

lng H A. Covallo• 

r ... ...-h,... '1•~ rn•••11'ln rf .. nnvt-.,i. ..... ,,,.. t'!'•nr.. 

rt•• "" ................ .. 

;.'..d 



Pnnr.rDTt1fCN10~ (IC: U40TAl.ACfONC9 y SCRV'lCt09 

OOJFT1VO: , ... ""'" ••t•• ....... li"'Pi•• y •n candiclan•• d• 
11•n •nt .. • d"' tnirot•r- lA• labor-•• dtar la• d• Ja jaP'n•~ nar1,..l de 
trab,.Ja. 

REDPONSAfltL"IDAO: F:• r••pan•abi l idad d•l p•r•anal 
ll""'t"''ª del lllll'gUnda turna ª"tunada a ••t.11. labor'. d• •eu•rda can •l 
prnigr•- rt• t.r'ab•Ja ••lnlil•et.rta, """' w..guJ.r al pi• rt• 1• l•tra •1 
pr•• .. nt• rtrae9dtnot•nta. F• ,. .. ,.pnn•Abt.lidad del •uporvt•ar d• 
1.t...,.t•Jt• d .. t 11..gundn •l Y•rtC'lcar qu• •1 pr•"ant• 
prneoedtml•nta •• eournpl". 

A1.CANCX: l.•• .,.,.."• t::l7n r.nl•r~idn d• polvo• •an aqn•lla• 
•n dPnd• Ja Q•n•rar:-tdn d .. pnlYl.'11"' d~htd• al prPCe•D de fabr"lCACl.dM •• 
o::nn11trt•r111to1. .. , la eu•l ru•d .. ar.a"'tanar r.nnta,..tnar.lan•• cruaad•" entr• 
la• prarh.1ctn". 
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U?o ~o 

c .. t•to Ar•1t• tt•n .. n ln•talar:ln• •t•t.nvt.e qu• ""8ptan l• 
-nactdn d• polvo•, t•l"" CrMtO camJ>•n•• d• ••traec:idn • llh1ct•rta. 
••ptradnr••, ,.tr::. 

- D•P•rta....,nto d .. Cf.p111ula•. 

- 7anA d .. ""e•tnranadn en •1 D•partatl'lltnto d• 
AennittetOn•ITll•nln. 

-O•p•rta,...ntn d• Ll•n .. do de Palva •. 

PE'RIOltt':IOAO: La p-indteidad d• la •J19CUCldn del 
pr••~nt• proc .. rtt"'h•nto ••rA una V"t por •~na. 

""TCRJAL PARA L lHPTr.ZA: 

- E•cal•r• 
·- 11•t .. r·aant• 
- E•cobll ldn 
·• r.ub•l• d• pt•-.t tea 
- J"rga 
·· Cepttln 
- F'thra 
- To.tlia ""'Glt•l 

XXII 

KATCRIAL PMA BANl1JZAP: 

- Cub.,ta dl!P pl&•t tea 
- AleohQJ t•or"raplJ leo-agua 

lf••ttlada al ~OX 
- Aao::r•l 
- D•ielor 
- r111ttpn dW a"f(lr•,.~tdn 

- Tn,.,11•• -gtt•l 



r. - Lt...,.t••• ,,., ln• duetn• 
TI .-l.t"opt .. l'lt d .. l• 11nn• d• tr•b•Ja 

~- d••r:-r tb-. a c-:ant tnuaetdn .. 1 prace•a d• ll"'Oi•ll• tnter"'na 
y •11t .. rnN rt• la• dur-ta• y C'•mp•nN• rt• •11tracrtdn: 

L•Yant11r la r•.it l ta de entrada al duc:ta de 
••trac:etdn. Ta11ar 111• par•d•• d .. 1 duetn eon un e•eGttilldn. 

I!.- PGn•r " funetan"r el •.l•twma de •11traeetdn para 
par -dta d• la •Uc:c:tdn arra•tr• tndG• la• ro•lduo• d••prendtda• 
•l ••cmbt l ll"ln, 

R. - Cn una cub•ta rtr•P"'""r •alur.tdn ,iahana•• y •n la 111tra 
~alocar agua ll1r9t1t. 

4 .- TIOlllar r•11•ttrt111• aea•.lanf'!• •l .lnt•r-iar del dueto C'Dn 

un• ffb,.a •catch rnoJ•d• c:-an •alue:ldn Jabona••. can el ab iet111 de 
ar-raetrar la• r••trtuo• du pnJva tfU• hayan tfu•d•da adh•rtdne. 

5 - l..f.1t11ptar el tnt•,.tar- ffl du~ta c:an una i•raa 
hom.~c:td11. rnn ngua 1Unpt"• ha•t• que ta• r••tD• d4I entuc:tl"ln 
jabant:J•• h .. y11tn d•l'l•pa,.•o:-tda. 

'ª" rt11o:>tt:J" 

Lt"'J'tar l1t p•1r t• ••t•,.na rte dut:tn• Y C:atnpllllRlll• c:-an un11 
j~raa hurT""'r1•etff111. ean 111nl11et(\n jahnno••· .. n,;11ag•nda c:un agua ltrnpta 
h"•tft •1t,,..tn"r rnmpJ .. tnmmntP ln• r••tD• <1,. enlnrtl\n jabqncu.,1 
r.nn un• J•ra" l lmp f,. y 1'•Ci'I. 

XXIII 



.. R .. ~ng.,,. 1• ba•u,.a d• lalf pi•e111. 

P..- Cnn ayud"' dll' un• ,.,.e•••,.• wJ np•,."'da,. d•h•r• limpi•,. 
la11 t-.hn•. '""lf'l .. •ndo un• ttbra, •alurt'1n j11bnna•• V aau•. 

:1 ··Enjuagar ean •OLt• \tinpla h111•t• alt.1"inar la• ,.•ata• da 
•nluetdn j•hann•a. 

t". ··E'nju•g•r c-on 11aua li'"f1t• h11111t"' •li'"tnar Ja• r1111ta11 d• 
aaluetdn j111br:inn'"•. 

7 -n~•,. con un• j.,,.a• l llYlpt.• y ••e•, 

A - L111var 1.,. duetn• prol-ctor"•• d• l•• tubarl•• d•· 
""rvtr:ta• g•n•,.•t~•, ..mph•11ndo 11n111 j•,.a• lit1""'9d"'c-ida can •alueoldn 
j•hanaNa. 

'9,-EnjrnagRr c1:1n agu11 ltmpt"' lia•l• .. liminar- la• r••ta• da 
•aluet.dn jabnna11"'. 

te.-r:nj11111g•r" I•• P•,.•d•• roan agua li••t• elimina,. 1011 
rn•ta• d• "nluct(ln jabana1111. 

14.·•Ltmpiiu· •1 pt•n ~nn un l':'qptlln y •alucidn jabona••· 
•njLU\Qllndn r.nn N91u" ll""Pil'I h11111t" •ltmin11,. la• ,..,.•tn• de 11pl11ctdn 
jabann•" s .. r.,.,. rnn una j•ra• l itnptN y "•t:•. 

1:1 G111nttill'N,. al mr.1htJta,.tn y •l Araa •mplfl•nda un .,quipn 
1t• ••r•r .. tf\n y una •nlur.tdn d••int.ctant• ft"accal, a•icla,., aleahal 
f •nprart 1 frn··1111giu, df'!•t t 11'1111 al 50'1.I, t•n.,r ~ut dartn d• ir rntanda 
,, .. ,. t itrt lr.;itrt.-n t'" ,..,. d,.. ,.""'ITVlln• . 

XXIV 



Ofl-JCTllJO: T""n•r •"t•• Ar••• lt.R11Pt.•• V en candt.clon•• 111• 
u"o •nt•• d• lnlct•r l•• l•bar•• dtlfllrl•• d• l• jarn•da nar-1 d• 
trabaja. 

PC9PONSAEllLIOAO: E• r••pan••bt.ltt:i.d d•l p•r•nn•l d• 
1 lmpl,.l'a d•l •"'111unda turna •.;itgnadfl • ••t• labar de acu•rda can •l 
pragranA et. trabaja ••••bl.clda, •l 11-.out.r •l ptA de 1• letra al. 
pr•••nt• prae-edt."'lanta, E• re•p1>n .. abllld•d Ml •Up•rYl•D,. d• 
.ltnipl••• d•l ••gunda tur'na al -r:tft.r.a,. que •1 pr•••nta 
pracadt•l•nta •• C'.wnpla. 

XXV 



ALr.APr.r. • L•• .,. .... ,. nn arnnr:Ho:f nnnr1A"' •1:1n aan"• •n donr1• 
na· hay rnc:JYlfftl•nto d .. a\r• fnduc:ida, •• der.lr q11• l• pr••11nc:la d11 
...... t11r-iflll ""'"tlcul•dn ,.. d•blda • 1• cnr-r-ient• normal de air• en 1•• ..... " 

- AJll\oOr:ón de rrw.t""'" prt.-. 

Pt:nrnnrr.rnl!m· l.• p•n·fodl~t.rt"d d.. 1• ciJecuct.itn d•l 
P""'••nt-. """e1Pr1trnt•nta • .,,.4 una Y•lf pa,. • ..-na. 

HATF'Rtl'I.. A UTILIZAR: 

- F•ral•P'A 
- ('l.,t•ru•nt• 
- F•rnht \ 1 t'n 
·• Cuh•tA d• p11\•ti~a 
- Jlll'rga 
- r.-pttto - ,..h,. .. 
- To"tla -gtt•l 

XXVI 



t.- Can •yuda d• tina ••r•1-•, el ªP9'"•dDr d•tt.r'& llft'!Pl•r 
lt111 teC"ha• ean unlll ~lb,.•, •al11eldn jabona•& V aqua. 

l!.-Enju•a•,. con •au• ll"'Pl• N•ta elltRlna,. la• ,.••ta• d• 
•aluc-ldn J•bannlltA 

4.- L&Yllr Ja• 111."'P&r•,. ean •oua y •olueldn iabana•a. 

!'1.-Enjuaaar e-ion "'llll• !t""Pl"' M•t• •ll"'lnaP" la• ,..,.tn• d• 
110\ucldn jabonn11a. 

A.-~.,. 11'."Dn una j"''"ªª ttJr<pl• y•..-:•. 

11.~njuagar' 11'."Dfl •an• lt111pt• ha"'t• e1tialna,. lo• ,. •• ta• et. 
•alueldn J•"ª"ªªª· 

~.-a.car can una J•rga lt11ipla y •ec:•. 
ta.- Ll"'Pl•,. ta• ••tant•• c,,n una Jera• '"-d.clda 

lt.- Can una J•,.ga •~•y lt11apta •9C•r ta• ••t•nt••· 

ta.- TP"ap-r ta• Pl•n• can •olueoldn jabano••· 

Fmlt~t!i · "sl,.abd· 

Jng. e r ..... ,.atsco In9. " A Cevalla'I 

1:1.r.n. H En,.tqu•r 
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BErilDIBtt_g,_1.,ei_m;J&;CVl;J~_gf_L.~LL.ll'eJf;¡:e 

~-IH!HJil~e1m1tLDC_~.Q-Jtr.>Illl.OCJ!lt'C§-DI:-~· 

e1.-~ItLC~tte~JJIJC~-Ot-LD:LLel.!W8lOBl'1a-é-E.., 

Ol\...tETIUO: T•n•r un r.gt•tro ••crltn al"'tuftlt••da d• la 
•J-.cuctdn d• \a 11."'Pt•.ia v "anttt1aetdn d• la• tn•talaclan•• da la 
planta f'arfMc6uttc:a de la• laboratorio• A.F'. 

At:DPDN'SA91LIOAO· IE'" r••pon•ablllrtl'ld d•l •up•rvl•ar v d• 
la• ap•r•rta• d• ll""Pl•ra ~1 •.-vundn turna •1 •-autr •1 pr•11•nt• 
pro~dhnlanta. · 

H..CANCE': Toda• l•• •cttvtdad"• qu• ejaeut• el gr-upa de 
1 l"'?t••• del •-aun da turna. 

PFRJ'OOtCIDAO: 'l.• p•rladlrtdut d• la •jimeuc:tón d•l 
pr .. ••nt• l'lr-ar. .. dlinl•nta ..... a tadon la" dll'I• al ....,_nta d• d•••rral\ar
t ... l•e.nr•n 
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l - F.1 •up•rvl•nr V la• ap•r•rt.a• d• llMPt.••• d9b9rlln 
ll•n"r di•,.t-nt• •1 ra,.,...ta qu• • .., -•••t,.• """ .. 1 M••D 1 V qu• •• 
ac:umuta,.a pragr••tv..,..ntll •n un• ltbr•t• f1U• tendr• •I nDRlbr• d• 
"F!ltTA<"..QQA OE EJECOC:IOH DE LIMPIEZA Y GAHITIZ/'JCION DE LAS 
l~TAl-Ar.IONES OE LA PLANTA FMl'\ACEtrTIC"' OF: LOS LA80R4'TOAID9 A.F. 

e - Fn df.chn rn,.,.._ta al tnt.r.la d• lae laba,.•• d• la 
jarnar1• et. t,.abajn, •\ •uP•,.Vi•or' d• lt...pt•1a d•b9r• •nata,. tu• 
•lgutent•• r1•tn•: 

al F~ha. 
bl Nnnihr• d• l"-• p•r•nn•• qu• •• pr••9'1taron • trabajar 

••• dl•. 
et Hnra,.ta d• trab•jn crorre•pn.ndl..nt• a ••• dta. 

9.- El •llp"'l,.Vl•nr d• llmpt.•lft d•ber• Indicar al Q,.UPD de 
1 tmpt•1• la• ac:t tvld111d•• • d••arrnl tar ••• dta, d9 acuerdo a l•• 
tn•t,.ucctan .. • r.ctbt.d•• prevl-nt• par parte del J9f• d• 
tt.nt .. nlmt•nta. 

Al ~ntn d• i.ntr.t.ar una labn,. •1 •Up•,.vlaar d•b•r• 
anota,. •n ·et farnvatn qu• •• lllll••tra •n al Ana•o 1 • lo• dato• 
r.arre.-pnndl .. nt•• a: 

"'' Aor:t.t.vtdad af11tetuad" 
b, Procedt"'t"'"'" •aautdo e, H-?r• an qua •• tnteta la act t.vtdad 

:..- Cl prnc•dl"'l•nta ·~ut.dn pa,.a ta •J1DC11r.t.dn de la• 
acttvld•d•• •ap.ctflC'a• d• ll"'Pl•~• v .. antttz•c:t.dn d•ber6 ••r •1 
rl•4'c-rltn "" •1 rroa,...,._ da ll"'Pi•z• y ••nltl••c:tdn 419 la• 
inatalacton•• da 1• planta fa .. ..-r.e-utlca de la• labaratart.a• A.f". 

G. -· A1 flna1 t tar una aet lvt dllld d• lf....pt.•za. el •upervl•or 
dPb•rll anotJ11r la hora d .. t .. r.mtnact dn y .. 1 t l.,,,,,a de •Jecuc:t.dn. La• 
nr .. ,.ar ln,. d•b..-.. An ftr""'r •n •l ••rar.t.n c-nrre•pondlent• a .. Efectuadn 
rn .. " Pn .. \ Fnl'"fN'ttn quw .... IN.I"'"'"• .. n _, An-•O l. 

7.- 1"'1 •up .. r'vl•nr' d .. h .. ,.lll v•riftc•r qu• la labor •• h•V• 
d••l'lr'rn1 l•r1n cn,.,.~ta..,...nt'" V .,..,h .. r" f'trrr-r en •1 ••P•ClD 
rnr,.•'"rnnrtt•nt• a "V"'rtFlr.•da par" ..-n •1 rc,. ..... tn qu• •• mn••l,.• •n 
1Pl An .. •D l. 

ft - l.n,. punta• 4,, ~ V 7 •• d.,.b,.,.6n l'"•pettr r.u•..,t•" -...C•• 
,..,,. n~Pic,.r:lo da acu•rdo al nO-ra da labnre• que •• cte•a,.rall•n 
du,.anta 1• jarnJ11rta d• trabajo. 
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-t .~ Al f'tnalt:rar 1• Jarn•rt• dt11 trabaja, el •UP•,.Yl•a,. 
d..-b,.r6 anata,. •n •l fl'•p111eta carr••pandtent• 11. "'Ob••rvaclan••" la• 
~"p-.tn• f'IU• r.nn'fld•r• r•l•v•nt•" e-an r••P~ta a l• •J~c.tdn d•l 
trat-aja v ff•b•r& ft,._,. ••t• r•part• dlarta en •l r•nq\dn 
cnrr••pnndt.•nt ... a .. rtr- d•t 9up•,.Yt•nr 00 y .nt,.•g•,.A ••t• r•pn,.t• al 
J•f• d"' "-nt•ntmt•nta, •l eu,.1 ª""l•r:,. can au 1:1.,..,. d:lcha ,..part•. 

Efftt ttl'\ Aprabd 

lng. e. c.,.,. •• r.a lnq. H.A. C.1,1alla• 

F'•cha de r•vl•tdn: 14 d• navt.mhr• de t9G7 
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ANEXO 11 
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A N E o 12 

.:.:.....::.1:.J; "'l .• :.!.:..!.!: ____ .:.,.'..,! ~!' .. :!.~-~..l!~!.'.L~!ll....·J.:.-1 

E'L abj•'tlva d•l pr•••nt• p,.Ge•d1m1•nta •• ••t•bl.-c-•,. 1• rarrft..l. 
•" la qu• d•b•P'& r•al:a.ral" el tr••lada d• ll'>o1.l•r:1.aa pr1._a cs .. 1 "''"•• d~ 
al~C'•n•m.1.•nta mat•r1a:11 pP'l.INI• f1Urt1d•• al ar- d• fab,.u:•ciOn 
c::o,.,.•,.pand:l.•nt• 

,. ... pcu1••btl1dad del ..J•f• del &l"ea d• labrieac::lOn al que 
-:~rl"-.:11pando el producto a prt'lc;•••,. •l vel"J.ftcar que •• ~l• •1 P"'••ent• 
~ .. aced:LmJ.ento. 

prsroorcrpeo 

Cl D"•••nte pr-aeedlml•nt ci •v deber& •fc.c;-tuar cada Yer que •• 
tr•n• la<taor "'9t•,.1••: ª'"'""' del 61"ea d• al~c:enam.tenta de ,,_l,.r-1.a• 

. •·1 ~ .. al "'""º"- d., f"-.b,.1r.•-=10n C'C,.,.•apond:lant•. 

:t l ..J•fot t'I•• r'""f1d'"':t-J.On d?l .\ .. ea ca,..,..,.pand:z...,nt• al P'"'Dc:'uctn 
.- ... "::: ... ~ ."':!r l r ;.o;.r,~ C!n l .. : º"_. !e ~ l'IU<=•~".M•"'t:>"' l :S·J 

... , , • :.r. •..:.. .• nr• 1-:t ... ,. tci !" t!j:"U!~rtor 

;olll :.:a - .. !; 1'~ •• ··-l ..... 
. 1: ·' ••• ! ~ -~···· ·t . c.. 
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1,1-.·1 Ar'11'•· .,. o·..1 .. ,..n•rv11)1J"cft.• 
':.'"'" .,. ,,.~ ¡, \"lr !,"r ro ••• 

0:.1 .Jllff"• ~o "r':ldt1r.:<:1ón de! ~ ... , • qu" erH·,..awpc>ndv •·: 
·' r.:¡,~r'l.c,.,. c,,,.4 an•'\1"•1:•::1.on•• a u" op,..,..n,..la d• f&bl"l.C'•ctdn P•"a 

: as pr1m.:1• v•rif ac;sd41o• al &l'°ea d• rrtiauo:.:.: '~" 

E'l aper"al'°tO d• f&Ol'°\r;•acS.On •n Pr"•••nela d•l J•f• d·• 
'-'f'a("~u::..:10., d.,1 &f'•ll a au• C:Or"f'•r.t-ond• •l p .. oau-:ta a fabr":Lt:"&r" tr"aslad•f''
l41os """t...,,.ias p .. :L-• al &r"•A d• 11\&nufactur"a CGr"r"••pot1d1ento. 

5 - Un;tt v•r QU• l•• l'\.:.t•,.1•• pf'1"'9• •• •nCU•nt,.•n en •l .,..,, 
"J•• "-n•. rar.:tul'&, •l .J•f• d• P,.odu.;:<::1.0" ,unto con •l Inwp•cto,.. d• Co,.tr"ol :M 
f'l"olldnd ,\Sl•Jn&<:O a SU &r'•& <"J• tl'&b& ¡D ""ef'1.f1.C&1'°611 que la t.otalJ.d>1d d• l&j 

-n.at.e,.. ,,,.. prl'llo&S r"wquer"J.das fueran t,.a•ladadaa v •• encu•nt.r-an en •l A,."!,,. 
rrw.r.1fa<:-h.1,.a d• ,..•'•"•ncia. A.;lmisma, &!T'bo•, cotej&t'&n que l•~ 

r.:1n't. l r•a'1r,,si o voluÑn•• d• la• n>at~" 1.RS pr 1,,.... au11 apar"•C'e'n en la or"d•n •J .. 

•.i1 .. t:.e10 r.:n""••pOrdan • l&ili tndtc•d•• ,..,. la• Of'd•n•• de produc:e10n. 

CHITro AE:UI&O· APFIDBO: 

'l •r. ....... •t 1.1- • ........ 

ro.•-:na r1.• .,,,,..,irn 3 do::- "T .... r:n •Je< t'"l1. 
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l!HU" ... 9 A N E o 13 PAglft• 1 '1• I! 

eeix:to101t~Jll:l_E,I.,,,.,.,ij[~_vt .. llHDlll:lW 

eeEO-llC-eBPO\r.CIOH-D~-~l>l.IOOll 

tif.CC1~8-Dt ... Gc::uuf\Jl ACJl.lt'. _ ~Of"Plll;HUtf ...... ~f't6\;.!00. 

'-1.Ctl-!"OO ... Df; ... ('~SlJC,,.f!IS • .'f ... L'-C:t!'"'°O ... DE ... P.P\.!l'Q~ 

e~o.3 ... i 
DC:lCP~ltf,,.C,:JOf;f ... O\;.L .~Et1QlfjJr;tH0 ... ~-1(8t'lt10 .... 

Dt ... Cl'IOn ... r~t=i:_ :JIG".:'J!:'Jter (V~ .Or:L. ~t:VC.:C'l\J .Dt ... PllOQvi;'CJO!f ... '1C ... PO\.JP®-PO~i..c~ 

OlhlS:l!YO 

O•t•r•lnar- lo• r-•nrtl ... \•nta• r-••••• •l t•r-•lna d• l•• •t1111p•• 
•tvnlflc•tlv•• d•l Pr'r>c••o d• ,,r-nfju~i.:ldn 

E• ,..""ª"""b1lld•d c1•1 J•'• 11•1 Air-•lll d• BOll.do•, •\ cumot1"'1~ntn d• 
••t• proc•dl•t•nt u 

El pr•eente prao:•d•--••nta d.,ti• r99t.r- p•r-• l•• •Saulent•• •tap.r:• 
tnt.r-dl•• por- far- far,,.c"'Ut v:• 

C°"'Pr"l•ldaa 

XXXV 

Cranul•~Sdn 
Cllf'!Pr••ldn 



Palva• 

r;r,.,nu1•C'lón 
CDrllpr••lOn 
Gr•a••da 

Cranulacldn 
rncap•ulado 

t:r•nUl•clon 
Dci•Lfic•do 

Al t•rl'llnn d• c•d• •t•P• •lQolficat.\.va d• pradUcclOn d• ta• forma• 
farmacfft. lca• 11•"t11l•d••. 

1.- F.1 DP•radar d,.h"'" f'l••"r ol gran•\ h•J• 1• •up•r,..lell'ln d .. 1 jnf• 
d•l &r .. de •dllda• y •1 ln•p~tar d" r.:ontral d• calidad. 

P..- El j•fe • d• f'rrtd11cr:t611 ri•L Ar•a d• adllda• d•b•r• •f•ctua,. la• 
calcula• par"a obt•n•r e\ rendl111l .. nln r:arr•<11pn11dl•nt• · 

21.- F.1 lnar.-ctar d., eantral rt• caltdad daberll. verlflC•P" el r:Alcula 
pa.ra d•ter111tnar •l r#hdi,..l•ntn. 

4.- P'"Jt•trar en Ja tlrd••• d• fahP"lc•u:lón la• r••ultada• nht•nido•• 
••l COWIO •1 VoOa d• l• •uP•rVl•ldn 11•\ r•ndtmlant.n par, paP't.• d•l J•f• d• 11.r•• 
d• •Alldo• ·y el 

0

ln•~tar de cantral d" c"ltdad. 

~.- l:n ca•g d• qu• •Jfl•t"n r1"•Vl•clan•• •t.gnlf"l~l.1.va•• •1 j•f• d•l 
llr•• d• •Olida• d•b•r• ••pl1C'•r1n•, anotando dlcha•:a.to•·•n •1 r•nplOn de 
Db•111rvact.an••· 

Tng. A. ~ .. t.tn•-r 

•.lo On 

arH '1 F.nrtqu•z 

F•C"ha d• """l•lOn: :JO de ª':tuhP"• ,..,,. •""HI 
,.•ch" d• ra..,letdn: :JO do DC't.u••rf' d• 1'.IRtl 

)()()(VI 
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02:S.2B A N E o 

ll'l:LC •EPl:CES: :t "1JOUC1CS Sf1'![~~1j.t~J1 M: lf;)(;:ll'L[• COW 
U! lS'<eJ~l~A~IMS 

UVIPLMI llf .. 

OBJETIVO 

14 

LogP'ar qu• solo s• r•pP'oc:.••~"' los proc.uc;.\os se~lelabor•d"• 
que deb•n S•P'lo, bajo •1 cr1ter10 .::11• la Db\Or'\C.lOn de una c.al\t.la.:::1 
flnal canfor•• a sus esp•c.lflc.ac1a11••• y qua •1 r•J.H"'oceso •• 
r••llc.e y •• control• de acuerdo a 1•• buen&& pr•ct1cas de 
aanuf ac.turo. 

11 ALCANCE 

T'odo• lo• produc.toa aeal•laborado• que no c...-plen .~On ....,. 
eapec.lficaclon•• fla1co-qul•lc:.•• y 1ttlcroblol6Qlcaa. 

11 l. Rl:8POHSABILIOADES 

Son reaponaabl•• d• c..-pl lr con •l prociedlal.nto •l peraonal 
d• 111ando d•l Oep•rt•••nto de Produc.c16n, •1 p•r•onal. d• ••ndP y de 
lnapecclOn d•l D•part••·•nto de Con\rol d• C.lldad, y cada vez qUe 
••• n•c•aarlo, •1 p•raonat da la S•cc.t.on de Vallídaclon•• y •l 
peraonal d• lnvest1g~t.ión y Desarrollo que ••• apropiado al caso de 
que •• trata. 

IV. PERIOOIClDAD 

El proced1•l•nto d•b• apl le.ara e c.•da V•.Z que un produc.to 
aeini•l•bo,.ado no ci...-~l• con ti>daa aus ••P•C:.lfsc.t..:ll)r"l•s bloqul••icaa 
y fl.aic.aa. 

1 ELACCRl\OQ POR, 
IA Auth 1•1•1• 

!FECHA ---

: !lE\JJCf100 ~en HPRCElnOO PCR 
j Qf'R M A C•vt l J 9• QfB "'e tbe E., .. l Q' ••7 
1 f"EC.Ht\ __ -- -- F'El';Hfl -- -- _ 

lHFQRMAClOH CONFIOr;r~CtAt.. PR·J~IEOAO 
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11N.D· IOtOCUC 0[ "'XIVC10S su:[' .. NOlllC3$ M 11() CJJCIU• COI 
L•SEPmc1:v.1Cllli.\ 

(JO'fLM lt.· 

V, FACTORES CE BASE 

S• distinguen dos tipos d .. 1t1od1.fic.ac;tones fls1co-qul1t1lc.•• V 
.,c.rob1ológ\c.as que •• ral1.r•n en el cu,.so d• le fabl"lc.ac.tón: 

El •AJUSTE", que se- puede o s.e d•be hac.et· •l produeto P•,.• 
que cuw.pl• c.on •ua ••i>•C.lflc:.•C.tonea, eata preulato en el 
pl'"ac:..clli•t•nto d• fatu·tc.ac.ión parttcul&I'" del 'pt"oduC.1:01 
•j•!91?los tlpic.os de ajusl•• aon aforos y ajuat•• • pH. 

El •AEPROCESO• • qU• c.orreapond• • la realización d• un 
trata•t•nt!» qve no ••t• c;.onte'91plado en •l proc.edf.alento de 
f•brlc.acl6r't del producto v Que c.onaec.uenteni•nt• _req\ofl.r• cMc 
wn. autor"tzac.tón v d• '-" control eapeolal. · · · 

El •REAC:OfCD.lCICHAttlErtTO•, dond• no hay lnt•ru9f'\GlOn•en l•a 
c.arac.t•rl•ttc.a• f t•t.c.o-qulMlc.•• v •f.c.robtológlc.a• del 
pl'"odue.to. •tno untc.....-nt• au reenva•• prl .. r&1' o ••~rlo. 

V! .. IHSTAUCCIOHES 

1. Para que pu•da haber r-s>roc.••o d. 1111 prodUcto 
•••i•laborado 0 e• ,.,•c.•a•rto que- un Dtc.taM•n d•· Antltat• d•l Control 
de Cal ldad haya detltr ... tnado que dlc.ho pr~to ien •l ••t•do en QU• 
eatA, no c...,..,.pl• c.on aua ••P•C.lflc.ac.tonea y en c.onaac.uanc.t• queda 
•rec.hazadi:i• <el Dlc.t•ll'••" puad• o no ••t•,. ac.09.fU&p!,ado et. Uf'\ Reporte 
de Deav1aca6n). 

2. Cad• ver quo hay• ...,, Dlc.ta .. n de. ~•e.ha.rada de un 
ae:n1•laborado, el Oarante da Control de Calidad c.onvoc.•ra 
urgente ... ento a lo• Oc-rente• d• Planta y de Pr"oduc.Glón, al Jef• de 
i:»roduc.c.16n del ar•a, •1 Jefe da A,.,,•llt1c;a o de tUc.robtotoc.i'•• al 
-J•t• de lncpector•s y al l"•P•Ctor r4ra;>onaabl• d•l ar•e-a, pa,-1 
detel"•lin•r 

: EL.P6Clln:Kl ~CR: 
l.sll...B!Jth Tt 1•d• 
: F"ECH1~ __.., __ 

' 

l ru:.v t ZºlOQ PC.A ' 1 APRC:IJl\00 PC.n. 
!Of"Q "" e C•yal lp• IQFB Har1ba E"n..Sgyez 1 
! FEC.Hl1 ___ l Fl:::C.totn __ _ 

lNF'ORMACIOtt COHFID¡:'NCIA~ l='R.:l;tlEOftO 
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: Uf\llC• tt:Pt::CHO X 9tOOUttCI v:11m.-Mm 2UE "ll C·.Jl'PU• CC" 
LM'lDCCJFl~ICtU 

~l Dajo qu• c.or.dictOr'I•• •1 ••lft1•1.abor•do podra ••r" guard•do •n 
dor"ld• •st.a o debeor-a ••r r•etnvaaado o tranapDrtado en otro 
h.tgar, t'l&-Ata •1 "'º"'º"to •n c.i•.i• ••r• po•&bl•••nt• •o••ttdo a 
r<•proceao 

b) St la falla QUCI ha •ido detec.tada Y• ocur•·t6 ant•• y •l en 
c.on••cu•nc1• e:ci•t• ........_ PYOC.••O ti• r-.c.onocido 
••ttafac.lorlo a aplic;ar para au c.orrecoión. 

e J Si •• coneluy• que no ,..,.ay poalbÍi'idad 'de rec.UJ)4Jr•r el· 
•••l•l•borado a travilt• d• un r•proce•Q. 

En func.t.6n et. l&a conc.lualonea a. laa <GU&l•• ll•garon lo• 
re..-itdo•, ••tabl•c•r.&n loa cu&dado• a to-.r con el •••l•labor-ado. y 
deeldlr6n .• , laa •odalldadea deo repl'oc .. o.• O ..,_.,._,.,.......,,.do 
deatruc.c.16n1 •• definen en ••ta •i••• ~rMt6n o at •• r•q1.dere 
••vor ••tucUo o con•ulta. ·· · . • . 

Tod•• la• d•c.ta&onea que 'º"'"" loa r~a..0..d-.r•n llevar" la 
aprobactón personal • indaper'\dt.ar.t• d•l ....,.,,. de Control d• 
Caltd•d. S. ••tablec.er• lM1.lli stnut• de ..... ~On rtrilada por .I•• 
presant••. 

3. Sl •• requt.er-• Mayor- ••t.uc:Uo P&r• d•C.ldlr aobre 1• 
di•poslctón d•l ••inlelabor-a.:10. •1 G•rent• d• Contr-ot de Calidad 
r••.101,-a o t'lar•I. peor qu1"'nes el del~& 1• lnfor•aclOn 
CO'll?l •l';l•nt ar 1• de .. C!'&~la, aprov•ch.a.-do en part tcutar- lo. capac ldad 
tec.nolC•.,lC& d"" C.A.F'.E.T. y, c.uarw:So convenga, fuent•• d• 
tr.for11.ac.san •·terna• a la •~p..-es.& o 'al Grupo. A in•d&da qu• a9 
a e ........ len datClls c.ow-.plel'l'.•ntarl oc JOobre el probl•r::a el G•r•nt• d• 
Contr""ol ~• :al sd~d loa ""•rl. c.onllcor• a las P•rao.-,,a111 1nvoluc.r&daa •" 
·•1 ~r·t.bloQ'I"••· '"""''' qu'1 to .. <r la d•ci51-~n ~· t••proceso o 
U•atru~c.:.G,-•. 

~E~1~scn1·~t:· ~C!'f : REv:•·.noo cc:n : A·lRCC'ttt::>o PCR: 
10 R9tll T11•d·'·--~ f1 A C~& ~9~@ Martbt EnrL!il!..!.tL-J 
!FEC~A ---···-- -- : F(.t.,Ht1 _._. _ : FE•:H•I ___ 1 
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TlnA.Q •C"OCUO :ic "::U(~:s u•:c:.~a:m M .., (U"'ltll W& 
LISn=imri:flCICt(S 

'""'"" .. 
• $i 1.a d•ct•1.:in •• dw do1st-;-u1.- •l ,., .. m¡•l•bo.-•do, la O,.d•n 

d• S•lt.d• • D•~t 1••,1cC'1~n d•l·"tr• C."lt1·· f11·"~do SJO•· los G•r•nt•• de 
Planta y d• Cor'\trol J• C.alull.al.J "./ •I 01,.•ctor d• F"lnAnzaa y un.a 
copla d• la Ord"'u d•lt••' •4tr dl•'lc;,11.t:a al Ol•·•ctor General. 

:5. SI. 1.a d•c1a1.,)n •.S d• r"O? .. OC•ll.a.-, 11ol O•r•nt• de Planta, en 
baa• a la t.nfor••c.t.ón qu• fu~ r•u"1da. pr••...,t•r.I al hrent• d• 
Control d• Calidad ""n p,.oyec.to d• Ol"'d•n de Reproce•o, que d•b•rli 
••P•Clflcar l•• dl•tlnt•• fa••• d• r•proc••o, ••l COft>O Lo• 
dl•tlnto• control•• qu• deber'n •fectu.ar•• en toda• ••toa fa•••· El. 
8•r.nte de Control d• Calidad r•vlsarA ••t• siirov•cto y l• aportara 
laa ir.odtrtcaclon•• que puad.a c.o"std•ra,. d••••ble dead• •1 punto de 
vlata de 8ue1,•• Practicas. d• Manufactura y de Cont.rol·~-e,.l.lcfp.d. 

El Oerer"lte de Pl.,'lta t"'t•g.-ar• la pr0Qr•..;ci6n·a.1· 'VlrCJ9"• cf9 ~. 
Re-proceao der'ltro "d• la planlf lc.aclón g.ner•l : de t& J""odw&ca.on, · 
to.ar.do en cu•nta que 16• trata de un procaao •Mc.epclo~l qu. puede 
r"eq..¡erlr" d• cuidado• partlculare• v d• qu• pued•'"tambl6n h&b4W 
cierta urgenc.ia .n t•f"I•,. el •einielaborado v• . l&•~a· para. a.u 
ac.orw:UctonaMlento. De todo• W"Ddo• dicho e.r..,t• to.aa,.a-.:Oúldado '• 
tener infor••do al :le,.onte d• Control d• Calidad y al J•f• d• 
Inspector•• d•l •o"'•nto ldl.• y si. •• po•lble hora~ _pr•vi•f.a. par• 1• 
tnictactdn d•l r"eproc.•110. • ·· 

7. Cuando el f'•Pr"oc•ao l~ luya operact~• ".Qíf(le••11a""'..,~tc.n 
fu•.-• de la •rr.p.-e11a: •• lntegr-ar•n dicha• operactor.es dentro de l& 
Ord•n d• R•p.-c.c.e•o y •• contrula,•an d• la -.anera que d•t•r•ln• el 
Oerent• :f• Cont,.ol d• C•ltJ&..:t: 

'Si res1.1lta ••pr·otu.,.Jo• •1 Dl::t.arr-cin de An6li•ta qu• •• efect.~a 
aJ t•r,.un .. .:to •1 r·•pr""OC•,.u, •l ae~i•labcU&do reangresarA a l• 
a•ci.t•ncta ne.o•..,. l d• pa.1.011 c.I• p1·od1.0C.C i.C.n qu• f'-U: t.n1.c:rruw1Jtdo poi"" el 
Oic.taM•r"'I .:le ·r•r.ha;:~~..,-. Er\ •l c:a•o contr.i..-io, •• r•gr"e11ar& a la 
.s1~uact.~n d•I ap.i.,·tac::c Z r:lc.- est+ prGoc.c:r:11"í•r.to 

1 ELAB:lRAD'.J P.:JR : 
: Q Ru•h T• t~a :Ot='S M A C•vtl 1 •.1 
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: llf:.\C tt:::itttnc X tl'X\.CtOS u11:[:.11:1o::os CllK 111) Ct.*'l.(11 CC• 

Las Hllf:l'l:.t(IOllE.S 

9. Al h.&b•r"•f" t•rriir'IAdo •1 '"ºPr'oc.••o y queda,.,do •1 
••11t••laboraao c.c.nfo,·rre a t.us es;p~:.lf'&c.ac.&onoa, el G•r•nt• d• 
Control de Cal id.ad, t>as.andlls• "" 101' •ntec.•d•nt•• d•l producto d• 
QU• •• trata, •n la lrr,;.01•tan:.l.a relativa d• ta •odlflc.ac.lOn d• 
pr"oC••O qu• repr•••nt.& •l r'oproc.eai:t y eventu.t•ente • ..., pr-uebaa 
•f~c.h..iadaa para ••t• JJr"p')•lto, dW..-• deteralnar al el 
••.,l•laborado repr-oc.e111.mdo r'l•c.••1 t.a paaar por ~ prueba acelerada 
de eatabtltdad o ai. pu.de h•t.•r dlr-ecta1Htnt• un Olct•••n de 
A~l iasa •aprobado•. En •1 eaao que, en la op1."'6f'\ ffl Oarel'\te d• 
Control de Calidad. no tuora po•lble ~ _a.p;..,.G¡~;•&.n prueba 
pr"evla de •etabsltdad, •• r"•1.r.gr-•aara el •••l•liábor•dca a la 
••CU•nc.l• no,. .. al d• P••o• d• produc.c.lt..n, c.onttfw.,.-ir:&t:t\a_.ha.•t• •l 
prlm•r paao que c.0"1,.1enga a la buona c.on•ervac..ión.,l:t9;=..~~-'tll: '!JI •• 
c.la•lf le.ara el a•r..l•l•bc.radc. d• ... ,.. c.uare-nt...,¡¡~-=~hiilfi""qu. hava 
trar"l•c.urrsdo •l periodo de pru•b• de ••tabllld.ad. ~ 

10. La Oc1·..-ic.ia d4!' Canh·o1 d• Calidad debttr4 •r~lvar para 
referenc..&a fuh .... a c.opsa d• la• Orden•• de Ra-proea.e··~_.,.. an•tac.t6n 
de lo• r••ultado• obtenido• e.o,.. lo• ... todo• d• reproc•ao.; . .,,tlll••Poa. 

11. La Jefatura d• Valfdac.tona• debera ••r ll'\io,...do por la 
..... ne.la de Contl'"ol d• Calidad de c.ada de Dlc;.ta•en JIO .. ""'llal• de 
•rec.hasado"' de ••llf'ltelaboraJo•, ••l c.o•o de o'eda· · 1"91Proc.eao o 
d••truc.c.ión qu• rea1.11lto. 

IEL.AACR,:t.00 CICA: OEVl$'OOQ ~C."1; : '"4Pl\t:.tH100 e:-r;R · 
1.Q...&d..b...1~ IQEr M A ~..Ll..2.1!...~~~._. 
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ANEXO 15 

PRODUCTO EN PROCESO 
PRODUCTO.--------- 'o°:~~~N~DE:=--------
FABRICACION. -------- CONTENEDO R---Df ---

PESO BAUTD--------- PESO HlOMEDIO _____ _ 

__ TAAA--------- CANTIDAD'-------

PESO NETO•---------

OBSERVACIONES: __________________ _ 

ortM.OOfl FECKA Yo. Bo .• IEFE OE l"flODUC:QON 
ESPACIO PARA SER LLENADO POR 

CONTROL DE CALIDAD 

EQUIPO LIMPIO 

I"'"' 

1 ·'" J '1100\ICTO A "'O(UAJI 1 LOT[ 

J''c .. ,,. 
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·.n·r ... --· r.1. ,. r. 

;.~ .. .-.-.-; ;.;; ;-.·;·;.-.~; ~-- ;-.-. -;;-.. ;. _. ;·:·~;;;;-.;.-;;;;a·.; ............................. ;-;-. 
"1Fcr· 1· .H .~ C:ONTAot Dr EJtPt:O U.NTI: .................................................................................... 

11 .,,.,.. f 1-:• .. qu• •1 ••P•l"l1•n-
~ ..... cH""',.:1tor.d\•'nt.- al P-"*ª 
t•I! •n aua cU8otr1111 ••Cc:\n"•" 
""" •nr1111•rt,.• d•b'Ll".a-nt• 
ar.,.ca.,ac'IQ y ctnc:Ufl"'91'1t-4dr: 

1.f< .... t:c,dn R 

-t•r' ::i••n 0"1 

C. et. C.lldaCI 

····-·················-.. ··· .. ·················*···---......................... . SCCCJ.'.OH B. CONTRCI. rJr: LA6 AAc.All Y E'Q:UtPO A UTILIZNISE PI LA 
CDN'RESIOH PEL cruu.A.Loll!OO 

•••••a1aa&•••aca•--•••••••a•aa•1'aaaaaaa ... aa•••aaaa•a...-...aa•ri-sA"aPaaaaa•••• 

,.~-, 7E'\ 
,:.¡_•C'. 7:?2 
#"S 72:J 
AP~ 7:0• 

.-.:1.:~ 

TAC002 
":'t".S004 
PCll'JOQ"! 
.... o:- ... ~ ... 

wmmr• rt.1 ., .. 

Cubt.eu\a l O. c~l"-tOn o 
CubtC'llO 2 d• CDll'IPl'••ll'ln o 
CUhlC:UlD l'I de COGPl'••iOn o 
Cubl~lD 4 d• CDn'CU"••lOn 

Egytpo " UT..1.1...llft.B 

, T•l'l:•tttutn,.• fiTOl'F'"9 l l'I 
T•~l ... t••ftftara ~TCJKC"i 1" 
r,.n ..... .,,. d• dur••• ERUet-• 
.,.. r~•"1r-.:t11r V!~ICT 

t.n •. · .. c;; .t" Hr"li_t• ~'-C: 
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