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1. RESUMEN

Ante la necesidad de tener un mejor control en el surtido de materias
primas que seran utilizadas en la manufactura de productos farmacéuticos
en una industria farmacéutica, se propone la implantacion y el uso de un
software que controle las operaciones en las areas de surtido, teniendo
restricciones sobre el uso de la bascula, operador autorizado por el
supervisor y / o gerencia, surtido de las materias primas con la cantidad
exacta o teniendo una tolerancia permitida previamente definida, surtido de
materias primas que estén indicadas en la orden de produccién y
asignacion en el numero de area a surtir.

Una modernizacion importante del sistema es que, al haber creado
una base de datos se estara evitando en gran parte la intervencion del
operador y por lo tanto disminuir los errores implicitos al mismo, si hubiera
una desviacion en cantidad, descripcion, numero de lote de |la orden, etc., el
software no permitirad continuar la operacién y el supervisor estara enterado
al momento mediante el monitoreo de su Computadora Personal (PC) de
qué productos y en qué etapa se encuentra la operacion del surtido de
materias primas.

Este trabajo consiste en implantar el software que controle las
operaciones en las areas de surtido, creando una base de datos con
formulas de fabricacién, claves, descripcién, niveles de acceso, etc., para
asi evitar errores humanos en el surtido de materias primas.

Para lograr un mejor control de las operaciones de surtido de
materias primas, se implantara el software que registrara todas las
operaciones realizadas describiendo con detalle quién realizé el surtido,
quién lo autorizd, en qué area, a qué hora, en qué bascula, etc. Toda esta
informacion quedara registrada y reportada como una informacion adicional
a la historia de la fabricacion del lote.

Para tener la plena confianza en el funcionamiento operacional del
software, se pretende validarlo, realizando un protocolo de actividades para
una calificacidén de instalaciones ( | Q ), una calificacion operacional (O Q)
y calificacion de desemperio ( P Q ), retando el sistema en las operaciones
de niveles de autorizacion, rangos permitidos entre pesadas, diferentes
basculas, etc., lo que incluye las caracteristicas que las instalaciones deben
cumplir.

Al tener en funcionamiento el software validado y con la base de
datos realizada manualmente, que es el alcance de este trabajo, se podra
tener una continuidad con interaccién con el sistema de manufactura que
se esté utilizando en la compania, por ejemplo PRISM, BPC's, MAPS, SAP,
etc. Al tener interfases entre sistemas se evitaria estar actualizando la
base de datos estatica en forma independiente.



2. INTRODUCCION:
GENERALIDADES DE UNA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La Industria Farmacéutica es una industria dindmica y sujeta a
cambios originados por la globalizacion, por lo que cada una de las
empresas que conforman el grupo de industrias farmacéuticas adquieren
diferentes sistemas de organizacion y control segun sus necesidades,
siempre cumpliendo objetivos comunes como son: "El elaborar productos
con calidad para la satisfaccion de las necesidades del cliente,
obteniendo beneficios econdomicos del negocio”, estos aspectos
importantes que deben estar a la par son la calidad, productividad y
seguridad.

La constante innovacion tecnologica de recursos materiales y la
capacitacion del personal, la modernizacion de las instalaciones y la mejora
en el manejo de los materiales, involucrando en todos los procesos el
cumplimiento de las Buenas Practicas tanto de Fabricacion, Laboratorio y
Almacenes, es preocupacion de muchas empresas farmacéuticas; como es
el caso de la empresa en la que se realizo este trabajo.

Las principales lineas de productos que se fabrican en la empresa en
cuestion son los siguientes:

- OTC (productos de libre venta)
ETICOS:

Cardiovasculares
Anticonceptivos
Gastrointestinales

Antibiéticos

Inflamacion y Dolor

C C 0O O0OD0

Dando origen a una gama de productos farmacéuticos presentados
en las siguientes formas farmaceuticas: inyectables, jarabes, suspension,
parches, capsulas y tabletas.

Los medicamentos con calidad cumplen y satisfacen las necesidades
requeridas por el cliente final (consumidor), lo que no seria posible sin un
riguroso control de cada uno de los procesos que conforman la elaboracién
de los productos.

Especificamente en el almacén de materiales en el que se
encuentran las areas de surtido de materias primas, se presenta el
problema de errores humanos por la incorrecta manipulacion de
informacion y documentos, originando asi demoras de surtido, rechazos,
errores continuos por el actual sistema de manejo de materiales y
documentacion, debido a la gran cantidad de informacion que se tiene que
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colocar manualmente, tanto en las etiquetas de surtido como al teclear la
informacioén en los sistemas de las basculas de la terminal 1D-5.

En este trabajo se analizan los resultados de implantar un software
para controlar las operaciones de surtido de materias primas para reducir el
riesgo de error humano mediante el uso correcto del software.

Para el desarrollo de este trabajo en el uso de software de surtido, se
recurre a la recopilacion de informacién desde el inicio de las operaciones,
especificamente en el almacén de materiales en la recepcion de los
mismos, almacenamiento y propiamente hasta el surtido de las materias
primas.

Estos resultados son comparados con el sistema anterior (manual) y
se evaluan los resultados.
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3. MARCO TEORICO
FUNDAMENTO DEL TEMA.
3.1 ANTECEDENTES HISTORICOS.

El objetivo principal de la empresa en cuestion es proporcionar
productos farmaceuticos en sus diferentes formas farmacéuticas con
calidad, que sean seguros y con la actividad terapéutica para la que fueron
creados, para asi satisfacer las necesidades del cliente.

Los productos farmaceuticos elaborados, son vigilados desde que
ingresan las materias primas, el material de empaque y todos los insumos
que se requieran hasta, la operacion final que es la distribucion del
producto terminado a los mayoristas o clientes directos, esto es, pasando
por las diferentes etapas de elaboracién como almacenamiento, surtido de
los insumos, manufactura, acondicionamiento y almacenamiento de
producto terminado y distribucién, siempre garantizando la calidad de cada
etapa por los sistemas de calidad propios de la empresa.

Por lo anterior, es de suma importancia tener un extremo control en
las areas de surtido de materias primas cumpliendo con las buenas
practicas de fabricacion en almacenes y con lo indicado por las
dependencias gubernamentales de México, como por ejemplo la Secretaria
de Salud en lo indicado en la NOM-059-SSA1-1993 (1).

Para tener las operaciones de surtido de materias primas bajo
control se implantara un software, el cual evitara errores humanos, teniendo
asi las materias primas surtidas identificadas y con la exactitud que se
indique en los procedimientos normados de operacion (PNO's).

Los principales errores que se detectan en el proceso de surtido de
materias primas son originados por la incorrecta colocacion de la
informacion; esto es, errores humanos al poner la informacién en forma
manual.

La NOM-059-SSA1-1993 (1), indica los siguientes requisitos:
9.4. “Preparacién y surtido de materias primas y materiales de
acondicionamiento.
9.4.1. Deben existir PNO’s que especifiquen como minimo:

9.4.1.1. Que el manejo se realice sélo por personal autorizado.

(1).NOM-059-55A1-1993, Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993, buenas practicas
de fabricacion para los establecimientos de la industria quimico-farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.



9.4.1.2. Que asegure que son medidos, pesados y/o controlados con
exactitud. Estas operaciones deben ser verificadas y registradas por
una segunda persona.

9.4.1.5. Que el surtido sea verificado y ambas operaciones registradas.

9.4.1.6. Que cada envase de materias primas o paquetes de materiales
de acondicionamiento esté identificado con: nombre, cantidad, lote
(interno), y nombre y lote del producto en que sera utilizado.

Por lo tanto, la implantacion del software CP (Central de Pesadas) de
surtido de materias primas, sera parte del cumplimiento de dicha NOM-059-
SSA1-1993 (1).

DEFINICION DE SOFTWARE.
Un software se define como:

o A) Instrucciones o programas de computadora, que cuando se
ejecutan proporcionan la funcién y el comportamiento deseado.

o B) Estructura de datos que facilitan a los programas manipular
adecuadamente la informacion.

o C) Documentos que describen la operacion y el uso de los
programas.

Los Software se dividen principalmente en: operativos y de
aplicacion, los operativos controlan los dispositivos periféricos, comunican
entre los controladores distribuidos y la computadora central, ejecutan la
correcta administracion de las bases de datos, generan graficos que son
indicados en pantallas y abastecen la adquisicion y control de los datos
generados. El de aplicacién realiza el control de propiedad y funciones de
seguridad y proporciona informacion precisa referente a un sistema, el
proceso o la manufactura de algun producto.

Las ventajas de la utilizacion de un Software contra la manipulacién
manual de la informacién son:

o A) Toma la informacion de una base de datos, los cuales
previamente se han verificado.

B) Interpreta la informacion recibida y emite reportes.

C) Reduce el manejo en forma manual de la informacion.

D) Automatiza los procesos.

E) Brinda seguridad en el proceso y la informacion.
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La validacion del Software de surtido de materias primas consiste en
realizar la calificacion de las instalaciones ( | Q ), la calificacion operacional
( O Q) vy la calificacion de Desempefio ( P Q ). La calificacion de
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instalacion es verificada haciendo pruebas para saber si cumple con las
medidas de seguridad para garantizar que el software esta resguardado y
cumple con los requerimientos del Hardware, la calificacion operacional
consiste en retar el sistema para saber si cumple para lo que fue creado y
la calificacion de desempefio es comprobar que el software realiza la
funcion para lo cual se utiliza.

Durante la validacion se realizara la calificacién tomando en cuenta
los siguientes aspectos:

o 1Q: El equipo, accesorios y sistemas estan instalados con
base a sus especificaciones de disefio.

o 0Q: El elemento de validaciéon (software) opera de acuerdo
con sus especificaciones.

o PQ: El desemperio del software reproduce de acuerdo con las
especificaciones de disefio (especifico para cada producto).

Teniendo los resultados satisfactorios de estas tres calificaciones, se
puede considerar que el software estd validado, esto es, que el sistema
seguira siempre el mismo proceso y sera reproducible.

La validacion se define en la NOM-059-SSA1-1993 (1) como:

3.49 Validacidon. Es la evidencia documentada que demuestra que a
través de un proceso especifico se obtiene un producto que cumple
consistentemente con las especificaciones y los atributos de calidad
establecidos.

Por lo que la validacion viene a ser una confirmacion por examen y
provision de evidencia objetiva documentada, de que las especificaciones
de uso del sistema pueden ser consistentemente cumplidas.

Tomando en cuenta los resultados de las calificaciones 1Q, OQ y PQ
son estas las que determinan si el software estara validado.



4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA
PROBLEMA A RESOLVER

Para las operaciones de surtido de materias primas se requiere
principalmente de operadores con habilidades laborales, capacitados para
dicha operacion; sin embargo no se esta salvo de los llamados “errores
humanos”, la “ceguera de taller”, la distraccion, el cansancio, el interpretar
una informacién por otra, leyendo un dato y escribiendo otro, el marcar o
escribir un dato o un numero incorrecto en el teclado de los controles de
basculas de la terminal ID-5, el pesar con tan solo una o mas cifras
significativas antes o después del punto en la cantidad, etc.

Todas estas razones o0 mas pueden ser errores criticos que al no ser
detectados originan el rechazo del lote fabricado, generando asi pérdidas
economicas importantes para el negocio; el peor de los casos es no
detectarlo nunca y lanzar al mercado un producto con errores que afecten
su actividad terapéutica.

Mediante la implantacién de un software que controle y restrinja el
uso manual de la informacién, gran parte de los errores humanos se
evitaran, permitiendo asi que no se tengan rechazos de productos y a su
vez perdidas econémicas para la compania.

Por lo tanto, el uso correcto del software indirectamente tendra a
corto o largo plazo beneficios econémicos y mejor aun el cumplir con las
Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) y con la NOM- 059-SSA1-1993 (1),
asi como con las politicas corporativas de la companiia y PON's.

Con el control de las operaciones de surtido de materias primas
mediante el uso del software y el correcto manejo de la informacién, asi
como respetando las restricciones de la intervencion del operador en el
proceso, estos errores que normalmente se venian dando se evitaran en
gran parte.

Ademas el control e interpretacion de la informacion generada
durante los surtidos, el dia a dia genera una serie de informacién que es
reportada e interpretada por el supervisor y tambien emite un recordatorio
del control del equipo de pesado, las préximas fechas de calibracion, etc.



5. OBJETIVOS.
OBJETIVO GENERAL:

-Implantar en un laboratorio farmacéutico en las areas de surtido de
materias primas un software comprado que controle el surtido para mejorar
las operaciones, y demostrar que se pueden reducir los riesgos de errores
humanos en el manejo de informacion mediante el uso correcto del mismo.

OBJETIVOS PARTICULARES:

-Demostrar las ventajas que se tienen al automatizar el proceso de
surtido de materias primas.

-Plantear las etapas para que el software se encuentre en condiciones
de ser utlizado (arrangue en vivo), cumpliendo con todos los
requerimientos de la compania y las regulaciones gubernamentales.



6. HIPOTESIS:

La implantacion y el uso correcto del software de surtido de materias
primas realizado con una base de datos veraz concentrando la informacién
por via electrénica, tendra un control sobre las operaciones de surtido y los
resultados de validacién, realizando las calificaciones 1Q, OQ y PQ
satisfactorio, se evitaran gran parte de los errores humanos por la
manipulacién de datos que hasta el momento se presentan y originan
retrasos, gastos innecesarios y riesgos de rechazos de productos.



7. MARCO DE REFERENCIA
7.1 CRITERIOS DE INCLUSION Y EXCLUSION
INCLUSION:

El software es un sistema que trabaja en una PC, que puede estar
hasta 6 Km de distancia del centro de surtido, controla un maximo de 5
terminales ID-5 y por cada terminal 3 balanzas conectadas.

Las caracteristicas del software de surtido son las siguientes:

o Esta desarrollado para trabajar en ambiente MS-DOS o en una
ventana MS-DOS dentro de Windows 95, 98, 2000 y NT.

o Se desarrolla en lenguaje clipper version 5.2
o Tiene un archivo ejecutable de tamario 580 Kb

El software para el control de los surtidos de Materias Primas esta
desarrollado para trabajar en el proceso de surtido de ordenes de
produccion. El sistema consiste en una red interna de las terminales
llamadas 1D5's, con comunicacion a la computadora central en donde se
encuentra el software de central de pesadas. esto es posible mediante la
comunicacién que establece este sistema entre una PC y el equipo
electrénico como: Terminales ID-5, Plataformas y balanzas, impresora
matricial y PC.

Con este sistema se tiene un mejor control para el adecuado surtido
de cantidades de los materiales dentro de los limites y empleo de la bascula
0 balanza adecuada, ademas de evitar surtir materiales erroneos como
seguridad de la operacion.

Maodulos del software:

Materias primas

Producto Terminado (Granel)

Balanzas

Operadores

Formulas maestras

Ordenes de produccién

Comunicacién con los ID5's

Respaldo y restauracién de informacion
Reportes en formato ambiente Windows
Importar y exportar informaciéon del sistema de administracion
general.

0O 0 0CQCO0O0O0O0O0 oD



Las basculas deben estar previamente calibradas y verificadas y esta
informacion se captura en el campo de basculas (balanzas).

EXCLUSION:

o Sistema de manufactura por ejemplo: PRISM, BPCS, SAP, MAPS.
o Ajuste de potencia con un excipiente.

7.2 EQUIPO E INSTALACIONES:

Areas de surtido de materias primas

Oficina de Supervision

Basculas KCC300, KCC150, KC300 y Balanzas PM34K, PM600 y
PG503-5

Marco de pesas

Red de cableado.

Terminales del sistema en Red ID-5

504015 Multiplexor (adaptador para conexion de 3 basculas)
Impresora térmica del 1D5

Impresora Laser de la PC (computadora personal).
Computadora personal

Compatible totalmente con IBM.

MS-DOS version 5.0 en adelante

4MB de RAM ( Random Access Memory )

1 Unidad de disco flexible de alta densidad de 3 %

Disco duro de 120 MB

Puerto serial RS-232C (COM 1)

Puerto paralelo ( LPT 1)

Un monitor a color VGA.

o 0 O
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8. METODOLOGIA
Este trabajo se desarrollé con base en la siguiente informacién:
8.1 Distribucion de la planta hasta tener la localizacién

especifica del almacén de materiales, ubicando las areas de surtido y
caracteristicas del area de surtido.

8.2 Caracteristicas de areas de surtido.

83 Diagrama de Flujo del Proyecto

8.4 Cronograma de Actividades

8.5 Instalacién del sistema de surtido de materias primas.

Sobre la base de la descripcién del problema se propone la implantacion
del software para el control de surtidos de materias primas, las cuales
seran utilizadas para la fabricacion de productos farmacéuticos.

8.6 Primera capacitacion en el manejo del software -al
personal que realizara captura de base de datos y los que participaran
en la validacion.

8.7 Captura de la base de datos estaticos.

8.8 Revision y redaccion de PNO's involucrados, realizando
las modificaciones, bajas y altas necesarios hasta tenerlos autorizados
bajo el sistema interno de la planta.

8.9 Elaboracion de manual de operacion del software de
surtido de materias primas de central de pesadas, conteniendo
diagramas de todas las operaciones relacionadas con el proceso de
surtido con el uso del software.

8. 10 Validacién: inicia con la realizacion de las calificaciones
indicadas mediante las pruebas, retando el sistema con la Calificaciéon
de las instalaciones ( IQ ), Calificacién Operacional ( OQ ) y la
Calificacion de desempefio ( PQ ), para lo cual se tendra un protocolo
que indique en qué consisten dichas pruebas y cual es el criterio de
aceptacion, asi mismo en el protocolo se establecen los indicadores que
se tienen para poder controlar el desarrollo de la instalacion, asi como el
reporte final de validacion en el que se concluyen los resultados de las
pruebas.

8. 11 Segunda capacitacion al personal operario, supervisién,
jefatura y gerencial.



8.12 Revision de tiempos de surtido y errores de operacion
con el sistema Manual y Automatizado, recopilando informacion
Historica.

8.13 Evaluacién contra el proceso manual. Realizando un
analisis de resultados obtenidos, comparando el surtido de Ia operacion
actual contra el uso del software.



8.1 DISTRIBUCION DE LA PLANTA

Se tiene la distribucion de la planta hasta tener la localizacién
especifica del almacén de materiales ubicando las areas de surtido y
caracteristicas del area.

En la FIGURA No. 1 se muestra la distribucion de la planta de
fabricacion el cual se complementa con el plano que se muestra en la
FIGURA No. 2 del almacén de materiales y teniendo por Gltimo la ubicacién
de las areas de surtido de materias primas indicada en las FIGURAS No 3
y 4, en donde se muestran las areas de surtido y el area de drdenes
surtidas en la que permanecen los surtidos hasta que son requeridos por
Produccion.

La planta en general tiene un flujo en “U”, iniciando las operaciones
en el almacén, pasando por la fabricacion y acondicionamiento de los
productos terminando las operaciones en el almacén. De tal manera que
todas las operaciones inician en el almacén y terminan en el almacén.
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8.2 CARACTERISTICAS GENERALES DE UN AREA DE SURTIDO
DE MATERIAS PRIMAS

El area de surtido de materias primas es el lugar donde se fraccionan
pesando en envases limpios y secos, todas las materias primas de una
orden de fabricacion.

El area de surtido de materias primas debe ser disefada con el
espacio, servicios, iluminacién y acabados sanitarios para efectuar con
orden, limpieza, seguridad y cumplimiento de las BPF en esta operacion
unitaria.

El surtido es el primer paso en el proceso de fabricacion (la primera
operacion unitaria) y debe ser realizado por personal entrenado, calificado y
responsable.

El almacenamiento y traslado de los materiales surtidos al area de
produccion, debe hacerse en tal forma que evite todo riesgo de confusién y
contaminacion cruzada.

8.2.1 CARACTERISTICAS DE INSTALACION
UBICACION Y FLUJO DE LAS AREAS DE SURTIDO.

El area de surtido de materias primas debe estar ubicada de manera
que tenga un flujo de materiales al acceso a las areas de produccion.

De acuerdo con las necesidades y funcicnamiento del area de
surtido, la distribucion puede ser variada, en este caso fisicamente se
encuentra junto al almacen de materias prima y subdividida en dos areas
para surtir por separado drdenes diferentes sin riesgo de contaminacion
cruzada.

La superficie de cada area debe ser de tal manera que permita la
instalacién de los equipos e instrumentos que se requieran, dejando un
espacio suficiente entre uno y otro a fin de que el personal trabaje en forma
segura y se pueda llevar a cabo con facilidad los servicios de limpieza y
mantenimientos necesarios.

Asi mismo se debe contar con un espacio suficiente que permita el
paso libre de equipo, materiales y personal.

En lo que respecta al disefio de las instalaciones y  sus
caracteristicas las Buenas Practicas de Fabricacion indican que:
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TAMANO DE LAS INSTALACIONES:

Debe ser de acuerdo a la capacidad de produccion que se tenga y a
la diversidad de productos que se fabriquen, el establecimiento debera
contar con los espacios necesarios para evitar el riesgo de que las materias
primas, los materiales de acondicionamiento y los materiales en proceso se
confundan, se mezclen o se contaminen entre si.

DISENO Y CONSTRUCCION

Las areas de surtido deberan estar disefiados y construidos de
acuerdo al tipo de operaciones que se desarrolle, de tal forma que se
facilite su limpieza, mantenimiento y se evite la entrada de agentes
externos.

El proceso de surtido de Materia Prima también debe cumplir con las
BPF, al respecto la persona que lleve a cabo las operaciones de pesado y
surtido de materias primas verificara lo siguiente:

a) Identificacion de cada recipiente que contenga cada uno de
los ingredientes indicados en la orden de produccion.

b) La integridad de los recipientes que contengan las materias
primas.

c) Numero de lote y/o numero de control interno del material.

d) Fecha de caducidad del material,

e) Fecha de reanalisis del material.

f) Estatus de las materias primas

Las materias primas se pesaran o mediran con precision y exactitud,
empleando equipos calibrados, de capacidad y sensibilidad adecuadas y
seran surtidas por personal capacitado, siguiendo un procedimiento escrito
que asegure que los materiales surtidos, debidamente identificados y
aprobados por Control de Calidad, estén en las cantidades sefaladas en la
orden de produccion.

ACABADOS.

Las paredes, techos y pisos deben tener acabados lisos sin
interrupcion de continuidad. Todas las uniones de techos, paredes, pisos,
paredes dentro del area de surtido de materia prima debe ser de acabado
sanitario para evitar acumulaciones de materiales o polvos y para mantener
las condiciones de higiene y seguridad necesarias. Debe contarse con
superficies y recubrimientos que puedan resistir la accion de los
detergentes y sanitizantes que se utilicen, en este caso las areas de surtido
estan forradas totalmente en pisos, muros, techos y puertas de acero
inoxidable.



8.2.2 SERVICIOS

El area de surtido debe contar con un suministro de energia eléctrica
suficiente para el correcto funcionamiento de los equipos.

Se tiene tanto el area y mesas con lineas a tierra fisica para
seguridad del personal y proteccion de los equipos.

Es indispensable tener enchufes, luminarias y apagadores a prueba
de explosion en las areas donde se surtan materias primas que sean
inflamables y/o explosivas.

El area de surtido de materias primas debe tener iluminacion
adecuada para el correcto desempefio del trabajo. La iluminacién natural
puede ser reforzada con un sistema de alumbrado artificial que permita al
personal trabajar con seguridad. Las luminarias deben tener proteccion
para evitar accidentes y contaminacion.

SISTEMA DE AIRE.

El area de pesado debe contar con un sistema de extraccion de aire
independiente de cualquier otra area para evitar una posibie contaminacién
cruzada.

8.2.3 AREAS DE ALMACENES GENERALES:

ALMACEN DE ACONDICIONAMIENTO:

Este se debera encontrar aislado y en él deberan conservarse bajo
llave y con acceso solo al personal autorizado, todo el material impreso
necesario para el acondicionamiento como etiquetas, cajas individuales e
instructivos.

ALMACEN DE RECHAZOS:

Debera existir un area separada fisicamente, donde se cologuen
aquellas materias primas y materiales de empaque que no cumplan con las
especificaciones establecidas y que estén destinados a ser destruidos o
devueltos al proveedor.



ALMACEN DE DEVOLUCIONES:

Esta area estara separada y en ella se colocaran los productos
devueltos por los clientes.

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS INFLAMABLES:

En esta area se almacenan productos o materiales inflamables y
esta separada del resto de los almacenes, con el fin de minimizar los
riesgos de incendios o derrames, por medio de una fosa para contener
dicho derrame.

AREAS ESPECIALES:

Cuando se manejen productos que por sus caracteristicas requieran
condiciones especiales de almacenamiento, debera contarse con éstas.

Ejemplo : Condiciones de Temperatura, Humedad, Luz, etc.

ALMACEN DE GRANELES:

En esta area se almacenan los productos a granel permaneciendo
hasta que se requieran para su acondicionamiento.

ALMACEN DE PRODUCTO TERMINADO EN CUARENTENA:

En ésta area se localizaran los productos que se encuentren
pendientes del resultado de la unidad de Garantia de Calidad u oftra
autorizacién, en el caso de almaceén cadtico este concepto no aplica.
ALMACEN DE PRODUCTOS TERMINADOS APROBADOS:

Agui se encontraran todos los productos que hayan sido aprobados

por la unidad de Garantia de calidad estando disponibles para su
facturacion y distribucion.
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8.2.4 CALIBRACION Y VERIFICACION DE EQUIPOS

Todos los instrumentos de medicion deben tener el disefio y tamario
que corresponda a los procesos de fabricacion, deben estar localizados de
tal forma que sea factible su operacion, limpieza, mantenimiento vy
someterse a una revision periddica de acuerdo con un programa de
mantenimiento y calibracion para asegurar su exactitud, sensibilidad y
reproducibilidad.

FRECUENCIA DE CALIBRACION Y/O VERIFICACION:

Debe haber un programa de calibracion y verificacion para cada
bascula y balanza, cuyo cumplimiento es responsabilidad del surtidor de
materias primas.

La frecuencia se debe establecer con base en las recomendaciones
del fabricante y/o la experiencia de los usuarios. Existen PNO's
(Procedimientos Normalizados de Operacion) los cuales indican la
descripcion detallada de las operaciones.

REGISTRO DE CALIBRACION:

Es responsabilidad del encargado del almacen o de la persona que
este designe, que se respete la fecha de vigencia de la calibracion de los
instrumentos, la cual debe estar en un lugar visible del instrumento.

Debe existir un informe en el que figuren:
Numero de serie.

Fecha de calibracion.

Persona o compania que efectud la calibracién.
Fecha de la proxima calibracion.
Observaciones.

MARCO DE PESAS:

Se debe contar con un marco de pesas con la capacidad suficiente
requerida para calibrar y verificar las basculas de acuerdo al PNO
correspondiente, asi mismo el o los marcos de pesas patrén deben estar
calibrados por una institucion que cumpla los reguerimientos
gubernamentales.

()
L]



8.2.5 LOCALIZACION DE EQUIPO EN AREAS DE SURTIDO.

Todos los instrumentos y equipos deben contar con un espacio
suficiente para mantener el orden durante las operaciones, evitar el riesgo
de confusién o contaminacion, accidentes, facilitar la limpieza y el
mantenimiento.

Todos los instrumentos de monitoreo ambiental deben estar
localizados de manera que aseguren su funcion.

Para el pesado de las materias primas se emplearan recipientes
limpios, adecuados y correctamente identificados.

Los pesos se registraran en la orden de produccion por la persona
que lleve a cabo la operacion y su verificacion sera efectuada por una
segunda persona también autorizada, quien ademas debera comprobar que
cada material empleado corresponde a la descripcion, lote y cantidad
solicitada por la orden de fabricacion.

8.2.6 INSTALACION DE EQUIPO EN LAS AREAS DE SURTIDO:

Para la instalacion del software se requirid de una red de cables que
comuniquen las basculas con los cerebros de control terminales 1D-5,
soportando hasta 3 basculas por terminal, y a su vez transmitiran la
informacion en forma reciproca hacia la PC del supervisor, ver FIGURA No.
5.



INSTALACION DE EQUIPO EN LAS AREAS DE PESADAS

FIGURA No. 5
1/2
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LISTA DE COMPONENTES DE LA RED DE COMUNICACION DEL
EQUIPO DE PESADAS
FIGURA No. 5
2/2

a) Basculas KCC300, KCC150, KC300
b) Basculas PM34K
c) PM500, PG503-5
d) 504015 (Multiplexor)
e) GD46 (impresora del ID-5)
f) Terminal ID-5
) Count Pac (teclado)
) OP089 (Terminal del cable a ID-5)
i ) 236041 (cable de red)
j ) MTC 310 (nodo)

) IBM T-1 (cable de red)

) MTC 110 (fuente de poder)
) PC

Impresora de PC

MTC 310 (cable de red)

N g H (=

3

n
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8.3 DIAGRAMAS DE FLUJO DEL PROYECTO

En el diagrama de flujo del proyecto se muestran los principales
requerimientos para poder lograr el arranque en vivo, ver FIGURA No 6.

Y en la FIGURA No 7 se muestra un diagrama de flujo del proyecto a
detalle en el que también se indica los pasos a seguir para lograr el
arranque en vivo.

En la FIGURA No 8 se muestra el diagrama de flujo de las materias
primas del cual se indica el proceso desde la recepciéon de las materias
primas hasta su entrega al Cliente, pasando por la etapa de surtido de
materias primas y por lo tanto el uso del software formando parte
fundamental de |la cadena de suministro.

En el ORGANIGRAMA No 1 se muestra el Organigrama del
Proyecto en el que se colabora principalmente con los departamentos de
Validacion, Sistemas de Manufactura, Capacitacion y Almacenes que
propiamente seran los usuarios.
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DIAGRAMA DE FLUJO DE LA MATERIA PRIMA

FIGURA No. 8
1/3

> PROVEEDOR

Y

RECEPCION DE
MATERIALES

A

TOMA DE MUESTRA DE G.C.
E INSPECCION

Y

ENVIAR MUESTRA DE MATERIA
PRIMA A LABORATORIO

v

ANALISIS

NO DICTAMEN Sl

Y
ALMACENAMIENTO

AREA DE INFORMA AL ALMACEN PARA

i SU TRANSACCION A | oRoew oe FaBRICACION
RECHAZQ RECHAZO |
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DIAGRAMA DE FLUJO DE UNA MATERIA PRIMA

FIGURA No. 8
213

PRESURTIDO ALMACEN
DE PISO SO
Y
SEPARACION FISICA DE LOS USO DEL SOFTWARE DE
RECURSOS EN AREAS DE < SURTIDO DE MATERIAS
SURTIDO PRIMAS
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FABRICACION DEL

i PRODUCTO
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REPROCESO

ALMACEN DE GRANELES
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DESTRUCCION
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DIAGRAMA DE FLUJO DE UNA MATERIA PRIMA

FIGURA No. 8
313
ACONDICIONADO
Sl DICTAMEN NO
Y
REPROCESO
T
ALMACEN DE PRODUNTO
TERMINADO
A
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8.4 CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES PARA LA INSTALACION
DEL SOFTWAKE

En la TABLA No 3 se muestra el Cronograma de Actividades por
semana de todo el proyecto desde la planeacion hasta su arranque en vivo.

El proyecto inicio en la semana No 4 del afio 2002 en el mes de
enero en el que se realizo el planteamiento del proyecto y su autorizacion,
en este programa se indican las actividades principales para el logro de la
implantacién del software, el proyecto dur6 9 meses, se requirio de
personal extra ( tiempo extra ), para no descuidar la actividad que se venia
realizando, y dar continuidad en los cambios de procedimientos y de
operacion.

Posteriormente a este programa se tiene como seguimiento el uso
del software con la nueva operacién automatizada tomando como
referencia para este trabajo de Octubre 2002 a Abril 2003 (7 Meses).

En el ORGANIGRAMA 1 “ organigrama del proyecto “ se muestran
las principales personas que participan en la implantacion del software
teniendo sus actividades especificas dependiendo de las necesidades del
proyecto.

Para el seguimiento de este proyecto se realizé una serie de
reuniones para verificar continuamente el cumplimiento de las operaciones,
este seguimiento lo realizo el lider del proyecto reportando directamente a
los niveles superiores y gerenciales de la planta.

Los indicadores de avance del proyecto eran la verificacion de las
actividades en el % logros de cada operacion hasta su cumplimiento al
100 %, asi mismo algunas actividades para poder darle cumplimiento
deberian cumplirse otras o algunas mas se hacen en paralelo.
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8.5 INSTALACION DEL SOFTWARE DE SURTIDO DE MATERIAS
PRIMAS.

Sobre la base de la descripcion del problema, se propone la
implantacion del software, para el control de surtidos de materias primas,
las cuales seran utilizadas para la fabricacion de productos farmacéuticos.

En la FIGURA No. 5 se muestra la Red de Comunicacién entre las
basculas y el Muitiplexor asi como la PC e Impresora por medio de una Red
de Comunicacion .

La Instalacion del software en disco duro de la PC se realizé los
siguientes pasos:

PASOS:

1 Insertar en la unidad lectora A, el disco flexible No. 1 del sistema
de central de pesadas.

2 En MS-DOS teclear “A:”y pulsar <ENTER>

3 Iniciar con la pantalla “A: | >”, teclear INSTALAR y pulsar
<ENTER> en automatico el sistema indicara:

APLICACION INSTALACION SALIR
4 Seleccionar INSERTAR y pulsar <ENTER>, entonces se indicara:
“INSTALADOQ” y posteriormente “INSTALACION TERMINADA"

En los campos que aparecen espacios con “ “ se

indica que en ese campo se debe capturar la informacién que se requiere.

Cuando algun dato sea erroneo el sistema indicara en un mensaje
de error permitiendo hacer la correccion del dato correspondiente.

Operacion:

Estando en MS-DOS y en el directorio CP, teclear “CP” y pulsar
<ENTER> .

5 Primer pantalla que aparece es el de acceso, teclear la clave de
usuario Pulsar <ENTER> y aparece “A: \ >" pulsar “C:” y pulsar
<ENTER>, regresando a “C: | CP, donde se puede ejecutar el sistema.

6 Sacar el disco flexible de la unidad lectora A.



Notas preliminares:
Iniciar ( esta clave corresponde a los niveles de acceso 2y 3)
CLAVE DE ACCESQ:; ****xxxaxx

7 Se tiene acceso a la pantalla del menu principal en el cual se
observan los médulos que integraran el sistema.

8 Aparece una pantalla recordando las fechas en las que se hizo el
ultimo respaldo de informacion y la fecha de la mas préxima calibracién de
basculas (plataformas y balanzas), pulsar <ENTER>.

FECHA DE ULTIMO RESPALDO: 05/05/2003

FECHA DE LA PROXIMA CALIBRACION: 05/05/2003

<ENTER?> para continuar.

9 Aparece la pantalla general teniendo los principales parametros
haciendo posible la creacion de catalogos de informacién, los cuales se
requieren para las operaciones cotidianas.

MATERIA PRIMA

PRODUCTO TERMINADO (GRANEL)
PLATAFORMAS

OPERADORES

IMPORTAR DATOS

00 0 0 0

NOTA:-Seleccionar con las flechas de direccion del teclado de la PC la
opcidn que se desea, pulsar <ENTER> .

-Se puede seleccionar la opcion tecleando la primer letra de los
modulos y pulsar <ENTER> .



8.6 PRIMERA CAPACITACION AL PERSONAL

Se realizé la primera capacitacion en el manejo del saftware al
personal que realiza la captura de la base de datos estaticos y los
participantes en la validacion.

La capacitacion surge de un analisis de necesidades la cual nos
indica que para poder realizar la primera actividad en el manejo del
software CP (Central de Pesadas) que es la captura de la base de datos y
asi mismo poder realizar las pruebas de validacién, se requiere capacitar
solo a las personas involucradas en dicho proceso que son las que
realizaran la captura de los datos estaticos y las pruebas de validacion de
acuerdo al protocolo de validacion, por lo que se capacitdo a dos
operadores y un supervisor.

Esta capacitacion se coordind con el departamento de capacitacion y
una persona experta en el manejo de sistema impartiéndose en sesiones
tedricas y practicas, y un examen también tedrico y practico para asi tener
el registro completo y documentar que la capacitacion se completo.

LOS TEMAS QUE SE TRATARON SON.
-Catalogo del sistema.

Materias primas.

Producto terminado (Surtido)
Operadores

Balanzas

Importar datos

Exportar datos

O bk WMN =

-Férmulas maestras.
-Ordenes de produccion.
-Disco flexible ( respaldo y restauracion de la informacion).

-Reporte del sistema.



8.7 CAPTURA DE LA BASE DE DATOS.
8.7.1 CATALOGO DE MATERIAS PRIMAS:

En este modulo se tienen las siguientes opciones:
- ALTAS
- BAJAS
- CAMBIOS
- MODIFICACIONES
REPORTES

Esta opcion permite crear y mantener actualizada la base de datos
de materias primas que seran utlizados para la fabricacion de
medicamentos, asi mismo permite imprimir un catalogo de las materias
primas, ver REPORTE No. 1.

Cada una de las materias primas que se generen en la base de
datos seran utilizadas posteriormente en la captura de férmulas maestras.

Nota: para poder abandonar la opcién seleccionada puede oprimir la
tecla <ESC>

Para mantener la base de datos actualizada se puede dar la opcién
de BAJA y MODIFICACIONES, estas opciones unicamente podra ser
realizada por los usuarios con NIVEL 3.

El REPORTE del catalogo de claves podra ser visualizado en
pantalla o se puede imprimir teniendo asi la informacién concentrada.

Hacer la base de datos de materias primas tomando en cuenta la
clave y descripcion.

8.7.2 CATALOGO DE PRODUCTO TERMINADO ( GRANELES ):

Esta opcion contiene las mismas opciones del catdlogo de materias
primas (REPORTE No. 1) y se operan de la misma forma para mantener
actualizado el catalogo.

NOTAS: De la misma forma el catalogo de Producto terminado
(graneles), ver REPORTE No. 2, podra ser modificado o dado de baja
unicamente por los usuarios con NIVEL 3, ver ORGANIGRAMA No 2.

El término “Producto terminado” en el caso del Software es utilizado
para determinar el resultado de la fabricacion del producto de la orden de
fabricacion siendo este un granel, intermedio, etc. sin ser el producto
terminado final presentado como forma farmacéutica.
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Hacer base de datos de graneles tomando en cuenta la clave y
descripcion.

8.7.3 CATALOGO DE PLATAFORMAS:

De la misma forma este modulo permite mantener actualizado el
equipo de basculas utilizado y controlado por el Software para el surtido de
materias primas.

Teniendo las siguientes opciones:
- ALTAS
- BAJAS
- CONSULTAS
- MODIFICACIONES
- REPORTES

NOTA: Cuando wuna materia prima tiene determinado
“direccionamiento automatico”, las pesadas estaran relacionadas con la
capacidad minima de la Balanza, por lo tanto si al momento de surtir una
materia prima, se detecta un peso inferior a la capacidad minima
especificada, el software no permitira continuar hasta corregir la pesada.

Por otra parte cuando no se tiene el “direccionamiento automatico”,
para la materia prima su peso minimo permitido estara determinado por
“capacidad minima legal’, y de la misma forma el software no permitira
continuar con la operacién, continuando unicamente hasta la correccion de
la pesada.

En este trabajo se utilizo el direccionamiento automatico que indica
la relacién directa de la cantidad pesada con la capacidad minima de la
balanza

Las BAJAS y MODIFICACIONES podran ser realizadas por los
usuarios de NIVEL 3 ver ORGANIGRAMA 2 .

El REPORTE No. 3 permitiran visualizarse en la pantalla de la PC o
se pueden tener impresos, para poder ver el catalogo del equipo de
basculas, las cuales se mostraran cémo esta seleccionado el equipo por
cada area de surtido.

Hacer base de datos de plataformas tomando en cuanta descripcion,
rango de uso y capacidad.
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8.7.4 CATALOGO DE OPERADORES:

En esta opcion se determinan los NIVELES usuarios 1, 2 y 3 ver
ORGANIGRAMA 2.

El o los operadores de surtido que el supervisor autorizara para
poder realizar surtidos.

Asi mismo el o los supervisores que el Jefe o Gerente autorice para
poder controlar los surtidos.

De tal manera unicamente las personas con NIVEL 3 podran hacer
este tipo de cambios.

Hacer base de datos de operadores tomando en cuenta nombre y
nivel de acceso.
8.7.5 NIVELES DE ACCESO

Cada persona que interviene en las operaciones de surtido tendra
diferentes niveles de acceso, dependiendo de sus funciones y el grado de
responsabilidad
En el ORGANIGRAMA 2 se muestran los Niveles de Acceso del Software.

NIVEL 1. Surtidor de materia prima

Se encarga de hacer fisicamente el surtido de materias primas
haciendo el pesado fisico de los surtidos.

Acceso unicamente a las terminales ID-5's, sin permitir entrar al
menu principal del Software.

NIVEL 2. Supervisor

Vigila las operaciones de surtido visualizando el monitor de la PC.

Tiene acceso al menu principal del Software, teniendo la limitante de
modificar Formulas maestras, asi como altas, bajas o cambios en claves y
descripciones y formulas maestras.

No puede dar de alta otro usuario de su mismo nivel.

NIVEL 3 Jefe y/o Gerente

Verifica las actividades desde el monitor de la PC.
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Puede operar completamente el menud sin limite en los accesos,
puede hacer modificaciones de altas, bajas y cambios en claves,
descripciones, formulas maestras, etc.

Puede dar de alta a los usuarios de todos los niveles.
En este trabajo se contempla trabajar con:
NIVEL 1 2 Operadores surtidores de materia prima

NIVEL 2 1 Supervisor de Surtido de Materias Primas.
NIVEL 3 1 Jefe de Almacén



ORGANIGRAMA DE NIVELES DE ACCESO DEL SOFTWARE

SOFTWARE, SURTIDO
DE MATERIALES

ORGANIGRAMA No. 2

NIVELES DE ACCESO
A
Y Y v
NIVEL NIVEL NIVEL
1 2 3
Y Y Y
OPERADORES SUPERVISION SUPERVISION /

- Operador 1 - Supervisor 1 JEFATURA /
- Operador 2 - Supervisor 2 GERENCIAL
- Operador 3 - Jefe de area - Gerente
- Operador 4 - Jefe de area
- Supervisor 1 (Administrador del sistema)
- Supervisor 2

\J

Y

Y

- Acceso solamente a
los ID 5.

- Acceso al menu principal

- Acceso a todo el sistema con
excepciones

*Dar de alta férmulas maestras
*Dar de baja formulas maestras
*Modificar férmulas maestras
*Dar de baja materias primas.
*Dar de baja producto
terminado.

*Alta o consulta de claves de
usuarios de nivel superior o
igual.

-Acceso a todo el
sistema

Nota : Unicamente
podra modificar registros
de personal con nivel "3"
si se conoce la clave de
dicho usuario.
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8.7.6 FORMULAS MAESTRAS (F.M.)

Se debe realizar la base de datos ( Catdlogo ) de las férmulas
maestras las cuales deben incluir todos los componentes (Materias Primas)
que son requeridos para la fabricacién de los graneles, ver REPORTE No.
4.

Antes de hacer esta base de datos es necesario que exista en el
sistema la base de datos de Materias Primas y Productos terminados
(Graneles) lo anterior es requerido para poder integrar la F. M.

En la base de datos de la F.M., se debe incluir una serie de datos
que complementan el control de los surtidos, tales son: los pesos
requeridos de cada uno de los componentes y los % de tolerancia
permitidos.

En este modulo del software se permite hacer ajustes de excipientes
por el calculo de potencia, para los fines de este trabajo esta funcion no se
utilizara, ya que los célculos son realizados de forma manual en la orden de
fabricacién, posteriormente se realizaran los calculos en el software como
una continuidad a dicho trabajo.

Los usuarios con NIVEL 3 son los Unicos autorizados para actualizar
el catalogo de F. M., los usuarios de NIVEL 2 solamente pueden consultar
dicho catalogo a traves de la consulta en pantalla o la obtencion de
reportes impresos.

Al hacer la base de datos inicial y cualquier modificacién como es el

ALTA, BAJA o CAMBIOS, el usuario con NIVEL 3 debe iniciar con su clave
desde el principio.

8.7.7 ALTAS, BAJAS y CAMBIOS (A B C).

PASOS:
1 Iniciar la clave del usuario con NIVEL 3.
2 Del catalogo de claves de Producto terminado ( Graneles ) se

selecciona la clave requerida para realizar la opcion de ALTAS,
BAJAS y CAMBIOS.

3 Seleccionar del catalogo de claves de Materias Primas,
seleccionar los componentes y colocar las cantidades y el % de
tolerancia permitida.

4 Al terminar todos los componentes de la F. M., se tiene un campo
para comentarios en el que se colocara detalles del surtido,
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fracciones de las cantidades de acuerdo a lo que se indica en la
orden de produccion, como es requerido en el proceso y se tiene
también el numero de emision vigente del MASTER.

BAJAS

1 Cuando se entra a la opcion de BAJAS se indicara la siguiente

advertencia.
“PRECAUCION ESTE PROGRAMA BORRARA TODA
INFORMACION RELATIVA A ESTA FORMULA MAESTRA”
AUTORIZADA A PROCEDER
Si NO
2 Al dar de baja o hacer cambios se imprimira un reporte con el

numero del usuario que realizo dicho movimiento.

8.7.8 REPORTES

Se puede obtener la base de datos de la F. M. visualizando en la
pantalla o dirigiéndolo a impresién, ver REPORTE No. 4.

En las pruebas de calificacion y durante la operacién normal el
sistema emite una etiqueta de surtido en la que se tiene la informacion
indispensable para tener el surtido identificado, y asi cumplir con las
buenas practicas de fabricacion, ver REPORTE No. 5, esta etiqueta se
puede imprimir solo una vez, y solamente hasta que el operador esta dando
la indicacion de terminado el surtido, de tal manera que al finalizar la
cantidad solicitada en el surtido, el sistema pasa al siguiente componente
de la formula maestra y asi sucesivamente hasta el termino de todas las
materias primas de la orden.

Asi también al terminar el surtido de todos los componentes
indicados en la formula maestra, que es el surtido de cada una de las
materias primas en cantidad exacta, el sistema emite un reporte de orden
de produccion surtida, ver REPORTE No. 6.
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CATALOGO DE MATERIAS PRIMAS

REPORTE NO. 1

Cat loges F. Maestras Ordenes Prod. Enlace PC-1D5 Diskette Repcries Salir
Consultas

Clave Materia Prima: [ ]

URARAKAAAAARARAARAAAAAAAARRAAARAARRAAAARAAAAAARAAAAAARAAARAAND

4CLAVE MATERIA PRIMA UNIDAD g
41121040 AMOXICILINA TRIHIDRATADA kg 3
§1121041 AMOXICILINA TRIHID PRECOMPACT kg g
§1121210 HIDROCLOROTIAZIDA kg g
§1122050 SIMETICONA kg §
g1123520 DIYODOHIDROXIQUINOLE INA USP-NF kg §
§1123530 DIYODOHIDROXIQUINOLEINA ORGACH kg g
41123540 CLORHIDRATO DE LOMEFLOXACINA kg é
§1124220 BENZOATO DE METRONIDAZOL kg ]
§1124225 BENZOCAINA USP-NF kg g
§1126240 METRONIDAZOL RECRIST. USP-NF kg g
41124241 METRONIDAZOL USP-NF kg §
41125020 MAZINDOL USP-NF kg §
§1125600 NITROFURAZONA USP-NF kg §
§1125610 MISOPROSTOL DISPERSION EN HPMC kg ]
41125632 ETINILESTRADIOL kg 4
41125634 NORETISTERONA kg ]

AAARAAKARRRAARKARAAARARARKARAARRARARARRARARRARARAARARRARARARAY
busque y seleccione el registro deseado
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CATALOGO DE PRODUCTO TERMINADO (GRANELES).

REPORTE No. 2

Cat logos F. Maestras Ordenes Prod. Enlace_PC-1D5 Diskette Reportes Salir
Consultas
Clave Producto: [ ]

UARARAARAAAAARAAARAAAAAARARRARARARARAAAAARAKARRRAARARARARAAAAD

GCLAVE PRODUCTO TERMINADO UNIDAD g
31111455 LUTORAL 2 MG TABS. KG g
gl111456 SECUENTEX TABS.(VERDES) KG g
g1111458 SECUENTES TABS.BLANCAS PLACEBO KG g
1111460 LORSAX TABLETAS KG [}
g1111465 LORSAX TABLETAS PLACEBO KG 9
g1111475 LUTORAL SMG TABS PLACEBO KG 9
g1111477 NORINYL TAB PLACEBO KG 9
§1111510 METODINE TABLETAS KG [}
glinisn METODINE TABLETAS EXP MONTECRI KG [}
g1111512 METODINE TAB PILOT TOL KG [}
§1111513 METOOINE TAB ESTAB/TOL KG 9
§1111520 METODINE SUSPENSION LT -]
§1111521 METOOINE SUSPENSION EXP LT g
§1111535 METAMUCIL REGULAR POLVO SEARLE KG [}
§1111555 METAMUCIL SABOR NJA PVD SRL KG [}
g1111567 CYTOTEC 200MCG TABS (GRANEL) KG [}

ARAAAARAAARARARRARKARAARAARARARKARARRARRAAARRARARARRAAARAAARY
busque y seleccione el registro deseado
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CATALOGO DE PLATAFORMAS.

REPORTE No. 3

AREA BALANZA No CAPACIDAD | RANGO DE USO
Kg
1 [ 1 0.503 [0.005 - 0458
1 ‘ 2 32.000 [3.200 - 28.800
1 = 3 150.000 15.00 - 135.000
2 1 6.000 0.600 - 5.400
2 2 32.000 3.200 - 28.800
2 ; 3 300.000 30.000 - 270.000 |
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FORMULA MAESTRA.

REPORTE No.4

REPUORTE DE FORMULAS MAESTRAS

Pag. 1

SURTIDO DE MATERIALES FECHA: 07/02/2004 12:07:03

Formula Maestra: 1111567

CYTOTEC 200MCG TABS (GRANEL)

Tamano del Lote: 80.000 KG

Version: 1

Valido desde: 06/08/2002

Creado: 06/08/2002

Ultimo cambio: 06/08/2002

COMPONENTES

ETAPA CLAVE MATERIAL PESO UM, TOL(%)
1 1125610 MISOPROSTOL DISPERSION EN HPMC 8.0800 kg 1.00
1 1132030 EXPLOTAB 1.2000 kg 0.10
1 1148255 THIXCIN R MOLIDO 0.4000 kg 0.10
1 1139050 AVICEL PH-103 70.3200 kg 0.10

COMENTARIOS:

LA CLAVE 1135050 SE FRACCIONARA EN TRES PESADAS DE 23.440 kg C/U
No.EMISION MP:11567-0407
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ETIQUETA DE SURTIDO.

ERitii sttt abbatptebtd

07 -02-2004 12:32:52
Froducto: 1111567
CYTOTEC 200MCE THES
Lote: 400001

Material: 1133050
AUICEL FH-103
#loter 0100030
Bruto: 23.651 k=
Taras k3
Neta: 2 (&

balanselLat: 1-1
Oreradaor: A.AUVALDS
Ervaze 2 de 3
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REPORTE DE ORDEN DE PRODUCCION SURTIDA.

REPORTE No. 6
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8.8 REVISION Y REDACCION DE LOS PNO’S INVOLUCRADOS.
LISTA DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION

Estos procedimientos fueron modificados y adaptados a la nueva
operacion, otros mas son nuevos, creados por necesidades de la misma
operacion, para lo cual se realizé un analisis de los PNO's que pudieran ser
afectados tanto en el area de surtido de materias primas como los
involucrados con otras areas ver TABLA No. 4.

Al término de la actualizacién de los procedimientos se procedio a la

capacitacion de los mismos dandolos a conocer con el personal
involucrado, documentando dichas capacitaciones.

LISTA DE PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE OPERACION.

TABLA No 4

NOMBRE DE
PROCEDIMIENTO

No DE

| RESPONSABLE
PROCEDIMIENTO |

ACTUALIZADO |

Plan de contingencia y
Recuperacion para el
Software * CP"

( Central de pesadas )

5490.012

Jefe de area

Supervisor 1 i

Seguridad y respaldo de
Informacién generada
Por el software “CP”

| ( Central de pesadas )

5490.013

Jefe de area

Supervisor 2 |

| Mantenimiento de datos
estaticos y cambio de
diseno del software

“CP" (Central de pesadas )

5490.014

Jefe de area

!
J n
1 Supervisor 1 |

Surtido de recursos a
fabricacion

5490.020

Jefe de area

Supervisor 1 |

| Control de acceso al
! Almacén de materiales

5490.030

Jefe de area

Supervisor 2 |

| Operacion de basculas y
| Balanzas de las areas de
| Surtido de materia primas

5490.033

Jefe de area

Supervisor 1 5




8.9 MANUAL DE OPERACION.

Se elaboro el manual de operaciones de! software de surtido de
materias primas de Central de Pesadas.

El manual contiene diagramas de todas las operaciones relacionadas
con el proceso de surtido con el uso del software.

Dicho manual describe la operacion del software de surtido de
materias primas siendo eéste una referencia en los procedimientos de
operacion y una fuente de consulta del usuario del sistema, para el cual se
consideran los siguientes puntos:

MODULO 1 CATALOGOS

Materias Primas

Producto Terminado (graneles)
Plataformas

Operadores

Importar Datos

Exportar Datos

0 0 O0O0O0

MODULO 2 FORMULAS MAESTRAS

o Foérmulas Maestras
o Excipientes

MODULO 3 DE ORDENES DE PRODUCCION

o Ordenes de Produccion.

MODULO 4 ENLACE PC-ID5
o Surtido
o Adiciones
o Devoluciones
MODULO 4 DISCO FLEXIBLE
o Respaldo General del Sistema

o Respaldo Periddico con Borrado
o Restauracion a Disco Duro
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MODULO 5 REPORTES

o Producto Terminado
Materia Prima

o Detalle de Orden

- Relacién de Ordenes
o Orden Surtida ( Hrs.)

(o]

MODULO 6 SALIR

o Salir del sistema

MODULO 7 DIAGRAMAS DE FLUJODE LA OPERACION

Instalacion de equipo en las dreas de surtido

Diagramas de flujo del software.

Diagramas de flujo del software “CATALOGOS™

Diagramas de flujo del software “DISCO FLEXIBLE”
Diagramas de flujo del software “"FORMULAS MAESTRAS™
Diagramas de flujo del software “ORDENES DE PRODUCCION"
Diagramas de flujo del software "REPORTES™

Diagramas de tlujo del software "SALIR DEL SISTEMA™
Diagramas de flujo de MATERIA PRIMA .

Diagramas de flujo de MATERIA PRIMA [L

Diagramas de tlujo de MATERIA PRIMA III.

Diagramas de flujo del CENTRO DE PESADO ADICION.
Diagramas de flujo del CENTRO DE PESADO SURTIDO [
Diagramas de flujo del CENTRO DE PESADO SURTIDO II.
Diagramas de flujo del CENTRO DE PESADO SURTIDO III.
Diagramas de flujo del CENTRO DE PESADO DEVOLUCION.
Diagramas de flujo del CENTRO DE PESADO

Diagramas de flujo del CENTRO DE PESADO ADICION
Diagramas de flujo del CENTRO DE PESADO DEVOLUCION

00 0DO00 0000 0000

0O 0 0 00 0
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8.10 VALIDACION:

Realizar pruebas retando el sistema con la calificacion de las
instalaciones (IQ), la calificacién Operacional (OQ) y la calificacion de
desempefio (PQ), para lo cual se tendra un protocolo que indica en que
consisten dichas pruebas y cual es el criterio de aceptacion, asi como el
reporte final de validacion.

Para la calificacion del I1Q, OQ y PQ se realizd un protocolo para
cada uno el cual fue revisado y autorizado por la alta gerencia antes de su
aplicacion de acuerdo al programa establecido en la TABLA No 3 donde se
consideraron los siguientes puntos:

IQ (CALIFICACION DE INSTALACIONES)
VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION Y PRUEBAS:

Documentacion disponible en la planta.
Documentacion original del fabricante
Verificacion del archivo maestro
Procedimiento de Verificacidn

Pruebas de seguridad a computadoras / terminales.
Pruebas de seguridad a la computadora
Verificacion del Cableado

Prueba de Condiciones ambientales
Verificacion del Hardware

Computadora central

Verificacion del Software

0Q (CALIFICACION OPERACIONAL)
VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO DEL SOFTWARE

Los documentos relacionados con el funcionamiento del software
como son el manual, los PNOs y formatos deben corresponder con el
funcionamiento del software. Asi como las desviaciones generadas durante
la aplicacion de las calificaciones deberan estar cerradas.

VERIFICACION DE INSTRUMENTOS.
En esta prueba se debe verificar y documentar que todos los

instrumentos de medicion involucrados en la central de pesadas, se
encuentren calibrados y funcionando adecuadamente.



ACCESO AL SISTEMA

Accesos Fisico a la terminal ID-5 y PC
Comunicacion al Hardware

Enlace con Microsoft Windows 2000
Comunicacion en Windows 2000

Icono de Central de Pesada

Software central de Pesadas

NIVELES DE ACCESO

Designacion de Niveles de accesos Dentro del Centro de Pesadas
en el Software “CP" en la PC

RESPALDOS

Respaldo General del Sistema / periodo con Borrado y Restauracion
a Disco duro.

CONTINGENCIA

Restauracion a Disco Duro (Contingencia)

PQ (CALIFICACION DE DESEMPENO)
VERIFICACION Y PRUEBAS DE DESEMPENO

Acceso fisico al IDS

Comunicacion al hardware

Enlace con Microsoft Windows 2000

Comunicacion e Windows 2000

Icono de central de pesadas

Software central de pesadas

Designacién de niveles de acceso dentro del centro de pesadas en el
software * CP" en la PC.

Respaldo general del sistema / periodico con borrado y restauro a
disco duro.

Restauracién a disco duro ( contingencia )

Altas , bajas y cambios de materias primas.

Altas , bajas y cambios de producto terminado

Altas , bajas y cambios de formulas maestras

Altas de drdenes de produccion.

Liberacion de érdenes.
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Datos de orden de produccién
Peso tara.

Peso total.

Surtido doble.

Una sola etiqueta.

Adicion.

Devolucion.

Arfo 2000 (cuatrc digitos)

Al término de las calificaciones 1Q, OQ y PQ el departamento de
validacion emitié un reporte con resultados satisfactorios considerando
como validado dicho proceso y apto para ser utilizado para los fines
indicados en los PNO's, dicho reporte fue también revisado y autorizado
por la alta gerencia.



8.11 SEGUNDA CAPACITACION AL PERSONAL

Se realizo una segunda capacitacion al personal operario,
supervision, jefatura y gerencia.

De igual manera pero con un programa mas completo y dirigido al
total del personal involucrado en dicha operacion se procedio a realizar la
capacitacion del segundo bloque de personal, para realizar la segunda
actividad en el manejo del software CP (Central de Pesadas) y asi asegurar
que el surtido de las materias primas sean correctos y cumplir con los
requerimientos de una orden de produccion, utilizando la bascula indicada
con las capacidades establecidas y en el area asignada, estando dentro de
las variaciones permitidas.

La capacitaciéon se realizé tanto tedrica como practica, teniendo al
finalizar un examen de conocimientos tedricos y practicos, obteniendo el

registro y constancias de la capacitacion, cuidando aspectos de niveles de
autoridad y especificando las actividades.

TEMARIO:

1. PARTICIPACION DE SURTIDORES, SUPERVISORES, JEFES
Y GERENTES

-MANEJO BASICO DE LA TERMINAL ID-5.

-CONFIGURACION DE LA IMPRESORA GD46 CON EL
SISTEMA DE SURTIDO DE MATERIALES.

TAREA # 1 ( SURTIDO DE ORDENES DE PRODUCCION).
TAREA # 2 (ADICIONAR A UNA ORDEN DE PRODUCCION).
TAREA # 3 ( DEVOLUCION DE UNA ORDEN DE
PRODUCCION).

2. PARTICIPACION DE SUPERVISORES, JEFES Y GERENTES.
-CATALOGO DEL SISTEMA.

Materias primas.

Producto terminado (Surtido)
Operadores

Balanzas

C 0 OO0
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o |Importar datos
o Exportar datos

-FORMULAS MAESTRAS.
-ORDENES DE PRODUCCION.

-DISCO FLEXIBLE ( RESPALDO Y RESTAURACION DE LA
INFORMACION).

-REPORTES DEL SISTEMA.

39



8.12 TIEMPOS DE SURTIDO

Se tiene una revision de los tiempos de surtido y errores de
operacion con el sistema manual y automatizado, haciendo un analisis
retrospectivo.

Se realizé un reporte de los tiempos de surtido de las materias
primas comparando contra el estandar, realizado de Enero 2002 a
Septiembre 2002 (9 meses), los cuales se muestran en la TABLA No 3 y
representado en la GRAFICA No. 1. Asi también se muestra en la TABLA
No 2, el Reporte de Tiempos de surtido contra el nuevo sistema
Automatizado de Octubre 2002 a Abril 2003 (7 meses) el que se ve
representado en la GRAFICA No. 2.

En los tiempos reportados con el sistema manual se observa que se
tienen los tiempos reales ligeramente inferiores a los tiempos estandar, esto
primeramente indica que se debe revisar nuevamente dicha informacion
para tener los tiempos estandar enfocados a la realidad y asi tener la
informacion actualizada, ademas considerar los surtidos en serie (productos
iguales), cuando la operacion la realiza una o mas personas, estos factores
hacen que disminuyan los tiempos y por lo tanto sean diferentes los
tiempos reales a los reportados por un solo operador y por una sola orden
de surtido.

En el proceso automatizado se observa el mismo efecto de tiempos
reales diferentes a los estandar, sii: embargo durante los primeros 4 meses
de arranque con la nueva operacion, se observd el efecto contrario,
originado por el aprendizaje del nuevo proceso, posteriormente se tiene de
igual forma en los siguientes 3 meses el efecto de tiempos reales inferiores
al estandar, confirmando que dichos tiempos se deben reevaluar.

En ambas operaciones se utiliza la misma informacion del tiempo
estandar para poder hacer el comparativo entre manual y automatizado.
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8.13 EVALUACION DEL PROCESO AUTOMATIZADO CONTRA EL
PROCESO MANUAL.

Se realizd un analisis de los resultados obtenidos, comparando el
surtido de la operacion manual contra la automatizada mediante el uso del
software.

Durante las revisiones del surtido de Materias Primas, se detectaron
problemas operativos causados por desconocimiento o descuido del
personal, los puntos mas sobresalientes de esta investigacién son los que
se muestran en la TABLA No.5.
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EVALUACION DEL PROCESO AUTOMATIZADO CONTRA EL MANUAL

TABLA No. 5
No. OBSERVACIONES SISTEMA SISTEMA
MANUAL AUTOMATIZAD
ENE - SEP 2002 o}
OCT 2002-ABR
2003
1 |En las etiquetas de surtido se detecto la 55 21
ausencia de firma de surtido y verificado.
2 |En la etiqueta de surtido se detecté que no 138 0
se capturo el peso TARA, dando el peso
NETO y BRUTO iguales.
3 |Durante la operacion del surtido se detectd 3 0
que se surtio con una unidad de medida
diferente (por ejemplo se surti6 en Kg. y
la orden de fabricacion lo indica en g).
4 |Durante los surtidos se detectd que la 4 2
bascula no se encontraba calibrada dando
una diferencia de error
5 |La bascula se encuentra fuera de su fecha 3 0
limite de calibracién.
6 |Durante el surtido se perdio la informacion 0 2
de una etigueta de un recurso por falta de
energia eléctrica.
7 | Error en cantidad surtida vs. solicitada en 6 0
la orden.
8 |Cantidades y unidades de peso mal 0 1
surtidas por errores en la base de datos
del Software “CP”
9 |No se siguit el procedimiento de surtido 10 0
10 |No se sigui6 la secuencia de surtido de las 8 0
materias primas (Liquidos, soélidos. colores
y principios activos).
11 | Surtir una materia prima por otra. 1 0
12 | Error al capturar la CLAVE en el ID5 21 0
13 | Error al capturar el LOTE en el ID5 17 5
14 |Error al capturar el No. de ORDEN de 14 0
fabricacién en el ID5
15 |Falto surtir algin componente de la orden 1 0
de fabricacion
16 |Falta de comunicacion de red IDS / PC 0 3
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Las investigaciones presentadas en la TABLA No 5 son las
desviaciones que sobresalieron en este periodo, a continuacion se indica
en la TABLA No 6, un esquema general de estas y sus respectivas
frecuencias.

Cabe senalar que cada una de las desviaciones detectadas se les

dio seguimiento y se tomo acciones correctivas las cuales en su mayoria
radican en la implantacion del software.
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9 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS:

Los resultados obtenidos del comparativo de los tiempos de surtido
de materias primas con el sistema anterior se muestran en la TABLA No 1
y GRAFICA No 1 observando que los tiempos reales son ligeramente
inferiores a los tiempos marcados por el estandar por lo que se debe hacer
una nueva seleccion de informacion y reportar nuevos tiempos estandares
de surtido que correspondan con los reales, para el presente trabajo se
dejo los mismos tiempos estadndar para poder partir de la misma
informacion estandar y hacer el comparativo indicado en la TABLA No 2 y
GRAFICA No 2 del sistema automatizado en la cual se observa un efecto
superior en tiempos reales contra los estandares, esto es durante los cuatro
primeros meses de implantacion del nuevo sistema, en los posteriores tres
meses se observa que el tiempo real es inferior al tiempo estandar
mostrandose el mismo efecto del comparativo durante nueve meses del
sistema anterior (manual). Por lo cual se indica que referente al tiempo de
surtido tiene la tendencia a ser igual o ligeramente superior entre los
tiempos anteriores (con el sistema manual) y el sistema nuevo
(automatizado), esto es, no se obtiene un beneficio en la reduccion de
tiempos de surtido con el nuevo sistema automatizado de surtido. Esto se
debe a que el personal empieza a adquirir mas practica en los surtidos y se
optimizan las operaciones mediante surtidos en serie del mismo producto
(campanas) o con el apoyo de mas de un operador para un surtido.

Durante el comparativo del sistema manual y el automatizado se
detectaron los 16 principales errores obteniendo resultados que se
muestran en la TABLA No 5 en la que se observan valores altos
principalmente en el error de captura de la informacion de TARA al realizar
el surtido en el sistema manual, siendo este el valor mas alto se observa
que se corrigié considerablemente al implantar el nuevo sistema logrando
cero errores por este concepto.

Asi también se indica los errores en la TABLA No 6 en la que se
resumen los errores clasificandolos en instalaciones, equipo, personal y de
procedimientos, teniendo el valor mas alto en el error humano, logrando
disminuir significativamente en la utilizacion del nuevo sistema.

En la TABLA No 6 y GRAFICA No 3 se muestra los errores por
frecuencia de acuerdo a la clasificacién por: Instalaciones, Equipo, Personal
y Procedimientos de Surtido, en el que se observa que la mayor frecuencia
de error es el Personal en el sistema manual.

Asi también en la TABLA No 7 y GRAFICA No 4y 5 se muestran el
% de los Errores comprobando que el error humano es el de mayor
ponderacion tanto en el sistema Manual como Automatizado.

En la capacitacion se logro reforzar aspectos basicos de surtido y
BPF’s tanto en procedimientos como en el manual de operacion logrando
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que todo el personal relacionado con la nueva operacion realizara sin
dificultad sus actividades sin ningun contra tiempo.

De las pruebas de validacion desarrolladas en las areas de surtido
de materias primas referentes al sistema, se han obtenido los resultados
satisfactorios en la calificacion de la operacién, calificacion de instalaciones
y calificacion de desempefio, cumpliendo con los criterios de aceptacion,
por lo que la calificacion obtenida en base a las pruebas correspondientes
del funcionamiento del Software “CP" ( Central de pesadas), se reporta que
el sistema es confiable para su aplicacion.

Para la validacion se consideraron los siguientes parametros.

o Surtido de todas las materias primas requeridas por la orden de
fabricacion de la férmula maestra.

o No permitiendo desviaciones de cantidades requeridas por la
formula maestra.

o ldentificacion de todas las materias primas surtidas para la
fabricacion del producto.

o Informacion histérica del proceso de surtido.
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10 CONCLUSIONES:

Para lograr la autorizacion de este proyecto primeramente se soporto
mediante la evaluaciéon y planteamiento de los requerimientos del proceso
de surtido, posteriormente se procedié documentando mediante el sistema
de control de cambios y siguiendo el procedimiento y protocolos
correspondientes, se realizaron las pruebas de las etapas de validacion, en
las que se considerd también la seguridad del sistema, por lo que se
reemplazo el sistema manual por el sistema automatizado y para tener el
cumplimiento en las regulaciones nacionales asi como en el CFR 21 parte
11 en lo que corresponde en el registro del cédigo de firmas electrénicas (s).

Referente a todas las pruebas de validacién incluidas en los
protocolos de calificacion de la instalacion, calificacion operacional y
calificacion de desempefo cumplieron con los criterios de aceptacion, por lo
que al obtener resultados satisfactorios de las calificacion de las mismas
del software “CP" (central de pesadas) se considera confiable y por lo tanto
validado para el proceso disefiado. El desemperio de este software cumple
satisfactoriamente con las necesidades de uso ya que se demostro ser de
facil operacion y aprendizaje.

Para asegurar que en el futuro este proceso es confiable y seguro se
debe hacer revalidaciones siempre que se tenga algun cambio, tanto en la
operacion como en el equipo, asi mismo siempre que se tengan variaciones
en el proceso, como es indicado en los procedimientos y politicas internas
de la empresa.

Se tienen las ventajas mediante el cambio de operacién evaluando la
optimizacién de las operaciones y la disminucion de errores, obteniendo los
siguientes beneficios.

No se permite la duplicidad de etiquetas, esto es solo se puede
imprimir por unica vez la etiqueta de surtido

Acceso restringido al sistema a personal autorizado y ademas por
niveles de autoridad.

Al surtir una orden de produccion iniciando se pide el numero de
orden en la terminal ID-5 y debe coincidir con los documentos y la base de
datos.

La etigueta de surtido es mas completa conteniendo informacion
requerido en la NOM 059 (1) en lo referente a la identificacion de materiales,
como es: la fecha y hora, descripcion del producto, No. de lote del producto,
clave del producto, descripcién de la materia prima, No. de lote de la
materia prima, clave de la materia prima, peso bruto, tara, peso neto,
surtidor, No. de balanza y verificado por, cumpliendo con la NOM 058 (1), y
CFR 21 parte 11 (5)* . asi como estandares corporativos de la compania.



Documentar mediante el reporte de surtido el uso de equipo, surtidor,
cantidades surtidas diferencias a lo establecido, adiciones y/o devoluciones
de surtidos, etc, manteniendo asi la integridad de los registros cumpliendo
con este reporte con las BPF's.

Por lo tanto se asegura el correcto surtido de las materias primas
requeridas para una orden de produccion, vales multiples o maquilas,
utilizando la bascula con las capacidades indicadas para cada pesada y
estar dentro del % de variacion permitido, respetando los rangos de peso
de cada bascula asi como su division minima.

El software toma en cuenta los principios del sistema de manufactura
“PRISM", asi como el sistema "PEPS” (primeras entradas primeras salidas),
y PNO's relacionados asi como los diagramas de flujo del manual de
operacion, con la finalidad de soportar el requerimientc de cambio de
operacion por la operacion automatizada.

Asi también se tomaron tiempos de operacion de surtido obteniendo
practicamente el mismo efecto en el comparativo del tiempo estandar por lo
que el tiempo de surtido no es un factor donde se obtuvieron beneficios ya
que esto nunca fue un objetivo de la implantacién dei nuevo sistema, el
principal objetivo era el control de las operaciones mediante la disminucién
de los errores humanos, se concluye que se logro el objetivo y se confirmo
la Hipotesis.

Al controlar el proceso de surtido por medio de un sistema
automatico se redujeron al maximo los riesgos de surtido de materias
primas erroneos en: cantidades inexactas, errores inherentes al ser
humano, en caer en desviaciones , reanalisis, reprocesos y/o pérdidas de
graneles, beneficiando y cumpliendo con las buenas practicas de
fabricacion ( BPF'S) aplicando las Normas Oficiales Mexicanas para la
Industria Quimico-Farmaceutica logrando la calidad de los productos y su
comercializacion con precios competitivos.

Al seguir los nuevos procedimientos mediante el también nuevo
sistema automatizado de operacion se tiene el cumplimiento de la
integridad de los registros: (cumpliendo asi con el CFR 21, parte 211,
subparte F, seccion 211.100) (5)

-Seguir los procedimientos

-Registrar las actividades en el momento de realizarlas
-Registrar solo las actividades que el operador realiza.
-Asegurar que la informacion es exacta

-Asegurar que la informacién es legible.

-Asegurar que la informacion registrada es permanente
-Asegurar que los registros estan completos.

*(5) CFR 21, parte 11 y 211. Code of Federal Regulations, Title 11, Federal Elections,
Revised as of January 1, 2003
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11 ABREVIATURA DE USO EN LA COMPANIA:

AP
BPA
BPCS
BPF
cM
cP
FIFO
FM

g
GMP
GR
GWP
GC
HD
ID5
INV
IQ
Kg

L
MAPS
MC
ME
MI
MRPII
MR
MP
MS-DOS
NOM
OF
oQ
PA
PC
PEPS
PNO
PRISM
PT
PZ
PQ
RE
SAP
SO

Estatus Aprobado.

Buenas Practicas en Almacenes.
Sistema de manufactura

Buenas Practicas de Fabricacién.
Estatus Cuarentena.

Central de Pesadas.

First Ignitions, First over.

Formula Maestra

Gramo.

Good Manufacturing Practices.
Almacén de Graneles.

Good Warehouse Practices.
Garantia de Calidad

Estatus On Hold. ( En espera ).
Terminal de Basculas.
Administracion de Inventarios.
Calificacién de instalaciones

Kilo.

Litro.

Sistema de Manufactura

Area de Recepcion de Materiales.
Material de Empaque.

Millar.

Planeacion y Requerimientos de Manufactura.
Material rechazado

Materia Prima.

Sistema operativo.

Norma Oficial Mexicana.

Oficina

Calificacion Operacional

Almaceén de piso de acondicionamiento.
Computadora Personal

Primeras Entradas Primeras Salidas.
Procedimiento Normalizado de Operacion.
Sistema de manufactura.
Producto Terminado.

Pieza.

Calificacion de Desempefio
Rechazado.

Sistema de manufactura
Almacén de Surtido de Ordenes.
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12 DEFINICIONES

Almacén: Es el area fisica destinada al estacionamiento transitorio de
materiales o productos, mediante un trafico de materiales constante tanto
de recibo como de salida.

Almacenamiento: Es la accion o efecto de guardar objetos en un area
determinada

Aprobado: (estatus). Todo recurso en esta clasificacion se encuentra
disponible para entrar a un programa de produccion o acondicionamiento.
Recurso disponible para Planeacion de la Produccién y / o Ventas.

Area: Cuarto o conjunto de cuartos y espacios disefiados y construidos
bajo especificaciones definidas.

Aseguramiento de Calidad: Conjunto de actividades planeadas vy
sistematicas importadas dentro del sistema de calidad y demostradas
segun se requiera para proporcionar confianza adecuada de que un
elemento cumplira los requerimientos para la calidad.

Buenas Practicas de Fabricacién: Son una serie de principios, normas,
actividades y reglas basicas que nos definen la manera correcta de fabricar
y manejar a un producto; controlando su produccion y las actividades
anteriores y posteriores a la misma, para que éste tenga y mantenga la
calidad deseada y requerida.

Buenas Practicas de Fabricacion en Almacén: Serie de principios,
normas y reglas basicas que definen la manera correcta de conservar y
manejar los insumos y productos, dentro de un almacén con el objeto de
mantener las caracteristicas de calidad establecidas.

Calidad: Conjunto de caracteristicas de un elemento que le confirieran la
aptitud para satisfacer necesidades explicitas e implicitas.

Calificacion: Evaluacion de las caracteristicas de los elementos del
proceso.

Control de Calidad: Técnica y actividades de caracter operacional |,
utilizadas para cumplir los requisitos para la calidad.

Cliente: El receptor de un producto suministrado por el proveedor.

Cuarentena: (estatus), Todo recurso en esta clasificacion se recibe del
proveedor (materia prima, material de empaque, semi-terminado) del cual
existe pedido de compra y estd en espera de aprobaciéon. Recurso no
disponible para Planeacion de la Produccion.



Datos estaticos: Es la informacion de la base de datos fija, como férmulas
maestras, claves, descripciones de materias primas, productos terminados
(graneles), niveles de accesos (1 y 2), capacidad, marca , division minima
de basculas y areas.

Datos dinamicos: Es la informacion de la base de datos que se maneja
de acuerdo a los productos que se estan surtiendo. Como son: lote del
producto, lote de materia prima, operador, No. de area, fecha de calibracién
de basculas.

Defecto critico: Son aquellos que invalidan el producto para el uso al que
esta destinado.
Clasificacion: Rechazo total de los medicamentos.

Defecto Mayor: Son aquellos que para ser eliminados requieren ser
procesados o destruidos por el proveedor.

Clasificacion: Rechazo del lote para que lo inspeccione al 100 % el
proveedor.

Defecto Menor: Los que no afectan a las cualidades, a la calidad o al
rendimiento del producto.

Disco flexible: Es un medio de almacenamiento de la informacion en
computadora, y se clasifican en alta y baja densidad.

Display: Pantalla del equipo donde se visualiza la informacion.

Enter o Return: Es la tecla que se presiona para finalizar un comando para
que sea aceptada por la computadora <ENTER>

Escape :<ESC> Es la tecla que generalmente se presiona cuando se
desea abandonar alguna operacién o comando.

Espera (On Hold): (estatus), Recurso no disponible para Planeacion de la
Producciéon

Fabricacion: Operaciones involucradas en la produccion de un
medicamento desde la recepcién de materiales hasta su liberacion como
producto terminado.

Inventarios: Son los articulos que se encuentran en el almaceén, transito o
en proceso, los cuales permiten ejecutar las operaciones sucesivas dentro
del proceso de manufactura de un producto.

Interfase: Son dispositivos que se utilizan en las computadoras para
comunicarse con otro sistema o con los usuarios, el teclado y el monitor.

Materia Prima: Sustancia de cualquier origen que se use para la
elaboracion de medicamentos o farmacos.
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Pantalla: Grafico que aparece en el monitor y que sirve para comunicar a la
computadora con el usuario.

Pasword: Clave de acceso del usuario.

Procedimiento Normalizado de Operacion (PNO): Documento que
contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera
reproducible una operacion. Forma especifica para desarrollar una
actividad.

Proceso: Conjunto interrelacionado de recursos y actvidades que
transforman elementos de entrada en elementos de salida.

Producto: Es el resultado de actividades o procesos.

Producto terminado: Medicamento en su presentacién final.

Proveedor: Organizacion que suministra un producto al cliente.
Rechazado: Los recursos en esta clasificacién no estan disponibles para
produccién, acondicionamiento o venta. Son recursos que no reunen las
especificaciones de calidad para su utilizacion. Recursos no disponibles
para Planeacion de la Produccion

Software: Es un sistema operativo que se encarga de controlar y
proporcionar informacion precisa acerca de un sistema, proceso o

manufactura de algun producto.

Surtido: Entrega de materias primas, producto terminado, producto a
granel y/o materiales.

Teclado: Dispositivo de interfase con el usuario que se utliza para
introducir instrucciones por medio de la escritura.

Validacién: Es la evidencia documentada que demuestra que a través de

un proceso especifico se obtiene un producto que cumple consistentemente
con las especificaciones y los atributos de calidad establecidos.

71



13 REFERENCIAS BIBLIOGRAFICA

(1)  Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993, buenas practicas de
fabricacion para establecimientos de la industria quimico-farmacéutica
dedicados a la fabricacién de medicamentos. (publicada el 31 de Julio de
1998, en el Diario Oficial de la Federacion).

(2) NMX-CC-2-1990 Sistemas de Calidad-Gestion de Calidad. “Guias
para la seleccion, el uso de Normas de Aseguramiento de Calidad”.

(3) Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, 7a edicién, México
2000.

(4) ANSI/ASQC 01-1998 Generic guidelines for auditing of quality
sistems.

(5) CFR 1997 Review, Code of Federal Regulations, Title 21; part 11, 58
y 210 y 211, “Good Laboratory Practice for Nonclinical Laboratory Studies”.
Washington, D. C. Office of Federal Register.

(6) Manual de operacion del Software “CP", Central de Pesadas.
Documento interno de la compania

(7)  Guias de usuario del sistema de manufactura “PRISM". Documento
interno de la compafiia

(8) CIPAM. Guia de Practicas adecuadas de Almacenes en la industria
farmacéutica. Monografia técnica publicada por la Comision Internacional de
Practicas Adecuadas de Manufactura 1995.

(9) CIPAM. Guia de Practicas adecuadas de Manufactura Farmacéutica,
3* ed. Monografia técnica publicada por la Comision Internacional de
Practicas Adecuadas de Manufactura 1987.

(10) CIPAM. Guia de Procedimientos adecuados de Laboratorio.
Monografia técnica publicada por la Comision Internacional de Practicas
Adecuadas de Manufactura 1989.

(11) DISPOSICION 853/99 ( ANMAT) Recomendacion de la OMS
aprobada por la Asamblea Mundial de la Salud.

(12) Tena Suek, Antonio y Rivas Torres Rodolfo; “Cémo se hace una
tesis”, Ed. Gedeza, esparna 1990.

(13) Plaza y Valdés, "Manual de investigaciéon documental, elaboracion de
Tesinas”, Ed. VIA.

78



(14) Good Manufacturing Practice Guidance for API's, August 2001.

(15) Good automated Manufacturing Practices (GAMP) 4, December
2001.

(18) Corporate validation manual. Computer validation No. 11, nov,21
2002. Documento interno de la compariia

(17) Optimizacion de las operaciones del departamento de surtido de

materias primas en una planta Farmaceutica. Hernandez Gamifio Agustin,
Tesis 1999.

79



	Portada
	Índice
	1. Resumen
	2. Introducción
	3. Marco Teórico
	4. Planteamiento del Problema
	5. Objetivos
	6. Hipótesis
	7. Marco de Referencia
	8. Metodología
	9. Resultados y Discusión de Resultados
	10. Conclusiones
	11. Abreviatura de Uso en la Compañía
	12. Definiciones
	13. Referencias Bibliográficas



