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INTRODUCCION

La Industria Farmaceéutica esta experimentando un periodo de cambio
caracterizado por el incremento en la competencia, globalizacién industrial y
una ola de fusiones y asociaciones. Ademas, enfrenta multiples retos internos y
externos, tales como altos costos en investigacién y desarrollo, regulaciones
gubernamentales, requerimientos  de produccion y  distribucion,
extremadamente severos. En un mundo globalizado, la competencia marca la
subsistencia en los mercados, por ello la administracion de la calidad juega un
papel preponderante para ser competitivos, convirtiéndose en una herramienta
fundamental en la rama industrial de que se trate.

Las personas que participan (directa o indirectamente) en la fabricacion,
empaque, almacenamiento, surtido, distribucibn y demas operaciones
involucradas en el proceso tienen, en consecuencia, una gran responsabilidad.
La Calidad se ha convertido en una necesidad, si se quieren alcanzar nuevos
mercados, mantenerse en ellos o competir en las nuevas condiciones en que
Vivimos.

Es importante que los individuos conozcan la importancia de su trabajo, la
necesidad de apegarse a Controles y Procedimientos que implanten acciones
que permitan disminuir la posibilidad de tener confusiones, contaminacion,
defectos, mezclas o errores y mantener las caracteristicas de Calidad de los
Productos farmacéuticos.

El Presente trabajo evallo las Herramientas Estadisticas (dispersion de datos,
graficas de control, diagrama de ishikawa) y Métodos de Control de Proceso
(capacidad de proceso), de esta forma se evalia un proceso definido y se
propone la utilidad y mejora de forma especifica, ya que se conocen a detalle
los factores que pueden dar variacion durante el mismo. Se realiza el analisis
de los factores y se determina la que la velocidad de llenado es la 6ptima y las
areas de oportunidad, para disminuir los costos de proceso y mermas, al
incrementar de manera proporcional la cantidad de piezas producidas al
disminuir los tiempos muertos de maquina durante el proceso de
acondicionamiento.

En general, una empresa elabora un sistema de administraciéon de costos que
refleja su proceso de produccién, apoyandose con las herramientas de indices
de Capacidad de Proceso, se identificd que velocidad es la ideal, para obtener
un proceso habil y controlado, de tal forma que apoya a un mejor desempefio
econdmico de la organizacion.

El propoésito del presente trabajo es eficientar el consumo de los insumos y
controlar los factores para poder disminuir el costo del producto en el proceso
de acondicionamiento.



. MARCO TEORICO

A. CALIDAD

La calidad segun la norma oficial mexicana es el cumplimiento de especificaciones
establecidas para garantizar la aptitud de uso; es un conjunto de caracteristicas en los
bienes o servicios que cumplen con las especificaciones predeterminadas en su disefio y
que cubren las expectativas del cliente, dejandolo satisfecho. No es un atributo estatico o una
etapa que se alcanza en un momento dado del tiempo. Es un proceso paulatino que requiere
ratificarse continuamente, momento tras momento, operaciéon tras operacion, actividad tras
actividad. (NOM-059-SSA1-1993)

La calidad se ha convertido en una necesidad, si se quieren alcanzar nuevos mercados,
mantenerse en ellos o competir en las nuevas condiciones en que vivimos.

Es claro que no es un concepto aislado ni se logra de un dia para otro; la Calidad descansa
en fuertes valores culturales: para lograrla, la participacién formal del elemento humano es
fundamental, los individuos involucrados con éste proceso deben estar abiertos y receptivos
al cambio y querer siempre ser mejores en la actividad que realizan.

Es importante que los individuos conozcan la importancia de su trabajo, la necesidad de
apegarse a Procedimientos y con ello implantar acciones que permitan disminuir la
posibilidad de tener confusiones, contaminacién, defectos, mezclas o errores y mantener las
caracteristicas de Calidad de los Insumos Farmacéuticos.

Todas las normatividades orientadas a la calidad establecen la necesidad de asegurar que
las operaciones sean llevadas a cabo en condiciones controladas, con los insumos
correctos, dentro de las instalaciones adecuadas, con los equipos operados y mantenidos
correctamente, con los instrumentos calibrados, con los servicios controlados, etc. Asimismo,
las normatividades marcan los controles de aquellas actividades que, aunque no formen
parte directa de la fabricacién o del empaque, si tienen que ver con la obtencién y con el
mantenimiento de la calidad. (Kennedy,1998)

B. SISTEMA DE CALIDAD

Es la estructura organizacional de un establecimiento, organizacion interna, donde los
productos que se fabriquen, los procedimientos y documentos estén autorizados, los
procesos, las areas, equipos y sistemas criticos cumplan para lo que son requeridos. Y los
recursos necesarios para que de esta forma se puede mplementar la administracion de la
calidad. (NOM-059-SSA1-1993)

Las operaciones relacionadas con la elaboracién, el almacenaje y la distribucién de
medicamentos deben estar siempre “bajo control”, lo que significa que dichas operaciones
deben realizarse tal y como se ha anticipado; cumpliendo ciertos requisitos o
especificaciones (estipuladas desde el disefio del medicamento) (Ambriz,2003)



CICLO DE DEMING: Indica las etapas a seguir en un proceso de mejora continua.

4. ACTUAR 1. PLANEAR
3. REVISAR 2. HACER

DIAGRAMA 1. Ciclo de Deming. (Ambriz,2003)

Planear: Definir un objetivo y los medios

Hacer: Ejecutar las tareas establecidas

Revisar: Controlar los resultados obtenidos.

Actuar: tomar las medidas necesarias (Ambriz,2003)

PON=

C. GESTION DE CALIDAD TOTAL

Gestion de calidad total, es lograr un proceso de mejora continua de la calidad por un mejor
conocimiento y control de todo el sistema (disefio del producto o servicio, proveedores
materiales, distribucién, informacion etc.) de forma que el producto o servicio este
constantemente en correctas condiciones para su uso (cero defectos en calidad), ademas de
mejorar todos los procesos internos de forma tal de producir bienes y servicios sin defectos a
la primera, implicando la eliminacién de desperdicios para reducir los costos, mejorar todos
los procesos y procedimientos internos, la atencion a clientes y proveedores, los tiempos de
entrega y los servicios post-venta. (Ambriz,2003)



La gestion de la calidad involucra a todos los sectores, es tan importante producir los
articulos o servicios que los consumidores desean, y producir sin fallas y al menor costo,
como entregarlos a tiempo y en forma, atender correctamente a los clientes, facturar sin
errores, y producir sin contaminacion. Asi como es importante la calidad de los insumos y
para ellos se persigue reducir el numero de proveedores (llegar a uno por linea de insumos)
a los efectos de asegurar la calidad (evitando los costos de verificacion de cantidad y
calidad), la entrega justo a tiempo y la cantidad solicitada; asi también es importante la
calidad de la mano de obra (una mano de obra sin suficientes conocimientos o no apta para
la tarea implicara costos por falta de productividad, alta rotacién y costos de capacitacion).
Esta calidad de la mano de obra al igual que la calidad de insumos o materiales incide tanto
en la calidad de los productos, como en los costos y niveles de productividad.

La ejecucion correcta, consiste en “hacer mejor las cosas” asegurando que se miden los
resultados en cada paso, desde la entrada hasta el final del proceso(la cantidad y la entrega
de servicios la calidad de los mismos) Asi, hay que medir el tiempo de realizacién de las
tareas previstas y el lugar mas idoneo donde estas se ejecutan, es decir, se debe valorar la
eficiencia del proceso y su efectividad, y no solo desde el punto de vista de la calidad
cientifico técnica (que siempre tienen en cuenta los proveedores) sino también la percibida
por los usuarios. (Ambriz,2003)

El sistema de produccion justo a tiempo: Se orienta a la eliminacién de actividades de todo
tipo que no agregan valor, y al logro de un sistema de produccién agil y suficientemente
flexible que de cabida a las fluctuaciones en los pedidos a los clientes. (Shonberger,1990,
Gido,1999)

1. Los principales objetivos del justo a tiempos son:

Atacar las causas de los principales problemas
Eliminar despilfarros

Buscar la simplicidad

disefiar sistemas para simplificar problemas

apow

2. Entre las ventajas del justo a tiempo tenemos:

a. Acortamiento del tiempo de entrega (prestacion mas rapida de los
servicios) -reduccion del tiempo dedicado a los trabajos de no
procesamiento -inventario reducido (de insumos y drogas entre otros)

b. Mejor equilibrio entre diferentes procesos (mejor uso de los bienes
escasos) -aclaracion de problemas

3. Equipamiento defectuoso:

Un equipamiento mal disefiado o un mantenimiento deficiente contribuyen mucho a los
defectos de produccién de servicios, a la interrupcion del ritmo de trabajo y a los accidentes.
En las empresas convencionales, es poco mas que un servicio especializado en averias ¢ se
rompe algo? Pues se arregla. Las empresas de categoria competitivas recurren a un
mantenimiento preventivo como factor de competencia. (Shonberger,1990, Gido,1999)



D. MANTENIMIENTO PRODUCTIVO TOTAL

Mediante el TPM se trata de racionalizar la gestidon de los equipos que integran los procesos
productivos, de forma que pueda optimizarse el rendimiento de los mismos y la productividad
de los sistemas.

Para ellos se centra uno de los objetivos con los que se domina las seis grande pérdidas.

Todas ellas se hallan directa o indirectamente relacionadas con los equipos, y desde luego
dan lugar a reducciones de eficiencia del sistema productivo en tres aspectos fundamentales
(Ambriz,2003):

o o

Tiempos muertos y de vacio: averias, tiempos de preparacion, ajuste de los
equipos, pérdida de velocidad en los procesos, puesta en marcha.
Funcionamiento a velocidad inferior a la capacidad de los equipos:
disminucion de velocidad

Productos defectuosos o mal funcionamiento de las operaciones en un equipo:
paradas cortas en el producto, procesos defectuosos, defectos de calidad y
repeticion de trabajos.

Mantenimiento basico y de prevencién de averias realizado desde el propio
puesto de trabajo y por tanto por el propio operario.

Gestidon de mantenimiento preventivo y correctivo optimizada.

Conservacion completa y continla de los equipo de los equipos y aumento
consiguiente de su vida.(Ambriz,2003)

E. IDENTIFICACION DE LA PROBLEMATICA Y SELECCION DEL PROBLEMA

Pueden facilitarse con los siguientes cuatro criterios:

a. Orientacion a las debilidades: La distancia entre los ideales y las
realidades, y suponen hablar en términos negativos; es bueno reducir
costos que “incrementar los beneficios". Este enfoque centra la atencion
en las causas raices de una problematica ("costos elevados que afectan
los beneficios") y no en sus efectos ("el incremento de los beneficios")
Para que el enfoque sea efectivo, la gerencia debe estimular a los
empleados a buscar y revelar sus dificultades, en un clima de confianza
donde la responsabilidad por los errores no se asigne a la gente sino a los
malos procesos, que deben mejorarse.

b. Exploracion de la problematica: Dentro de amplias problematicas (el
conjunto de deficiencias de una gerencia de produccién), debe
seleccionarse para su tratamiento un problema vital, de tipo que mejore la
satisfaccion del cliente o que reduce los costos. Una herramienta comun
usada en la gestion de la calidad para explorar los problemas e identificar
lo mas importante es la busqueda de los "cinco males"



1) Defecto

2) Errores.

3) Retrasos

4) Desperdicio

5) Accidentes o dafios

La exploraciéon de la problematica debe identificar problemas que afecten a la satisfaccion
del cliente o a los costos, y esto se logra con una referencia permanente de los cinco males.
(Shonberger,1990, Gido,1999)

c. Seleccién cuidadosa del problema: Dentro de un cumulo de problemas
susceptibles de ser elegidos para el proceso de la mejora, es recomendable primero aquellos
relativamente faciles de resolver. La mejora continua implica la repeticion constante del
proceso de resolucion de problemas y es necesario ir consolidando paulatinamente las
habilidades metodoldgicas antes de abordar los problemas mas dificiles e importantes.

d. Especificacion clara del problema: ElI problema debe especificarse
definiendo claramente las palabras clave utilizadas indicando la debilidad que busca
eliminarse, acotando sus alcances y destacando la relacion inmediata con el cliente u otro
asunto importante, no debe especificarse mas de un problema a la vez. Y la especificacion
debe limitarse a exponer el problema, sin sugerir posibles soluciones. En la Tabla 1. Se
describen los pasos y algunas herramientas utilizadas, para la resolucién de problemas.

PASO DEL METODO

ALGUNAS HERRAMIENTAS
UTILIZADAS

Seleccion del problema

Tormenta de ideas

Busqueda de datos

Flujograma, hoja de verificacion,
graficos y diagrama de Pareto

Busqueda de las causas

Diagrama de Causas y Efectos

Planificacién e Implementacién de la
Solucién

Matriz de soluciones

Verificacion de los resultados

Diagrama de Pareto

Estandarizacion de la solucion

Matriz de actividades

Reflexion sobre el proceso y seleccion
del préximo problema

Tormenta de ideas

Tabla 1. Pasos y Herramientas del
(Shonberger,1990, Gido,1999)

método de resolucion de problemas



Hablar con datos, una aproximacion:
Racional a los problemas permite.

a. ldentificar el problema de raiz, evitando que desperdiciemos,
esfuerzo, tiempo y dinero en los sintomas.

b. Establece prioridades que tengan en cuenta el peso de los
diferentes problemas a abordar.

c. Establece indicadores para evaluar el desarrollo del proceso de
implementacioén de la solucién disefiada.

Hablar en términos de procesos y responsabilidades, no de culpas. (Shonberger,1990,
Gido,1999)

F. CAPACIDAD DE PROCESO

La capacidad del proceso es la medida de la reproducibilidad intrinseca del producto
resultante de un proceso.

El concepto de capacidad del proceso puede ser comprendido mejor con la
exposicion de algunos de los conceptos mas frecuentes. (Carifio R. 1998)

a. Tipos de procesos:

1) Cambio repentino debido al ajuste de la herramienta, cambio en
las caracteristicas de la materia prima.

2) Interrupcién, durante la cual la maquina se enfria y luego
gradualmente se calienta de nuevo hasta que se restablece la
dimensidén original.

3) Puesta en marcha de una maquina el lunes en la manana con el
correspondiente ajuste del equipo.

4) Ajustes frecuentes o correccion.

5) Cambios en la dispersidén y en la cota debido a cambios en las
condiciones de operacién o cambios en la materia prima.

b. Calculo de la Capacidad del proceso

Cp=LES - LEI
60
Cp= Capacidad de proceso
LEI= Limite de Especificacion Inferior
LES= Limite de Especificacion Superior
o= Desviacion estandar de proceso Bajo Control Estadistico, es decir sin cambios
ni desviaciones repentinas.
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c. Medicion de la capacidad de Proceso

Un cierto numero de procesos han sido desarrollados para medir la capacidad del
proceso. Uno de estos es el método de grafico de control.

Para determinar si un producto nuevo o si un proceso es capaz de satisfacer las
caracteristicas de calidad, es necesario correr dos pruebas, La primera de ellas se
llama:

1) Estudio potencial: Proporcionara el calculo del indice de Cp, que define la
capacidad potencial del proceso, y si este va a ser capaz de cumplir
satisfactoriamente en un periodo mas largo de produccion.

Los estudios potenciales de maquinas y procesos, son analisis estadisticos a corto
plazo, los cuales son preliminares.

2) Estudio de capacidad: Si el estudio potencial es satisfactorio. Se procedera
a efectuar un segundo a largo plazo, llamado: estudio de capacidad, el cual nos
definira el Cpk, en base a lo actual se determinara la habilidad real del proceso y si
sera capaz de cumplir satisfactoriamente con condiciones distintas de materia prima,
personal en distintos turnos, distintas condiciones ambientales, herramientas
diferentes, desajustes propios de la maquinaria e instrumentos de medicion.(Carifio R.
1998)

d. Capacidad del proceso & Especificacion del Producto

En cualquier proceso de fabricacion es importante cuantificar la variabilidad natural
del proceso, para poder analizarla y evaluar si es compatible con los requisitos o
especificaciones del producto. Este analisis recibe el nombre de Estudio de
Capacidad.

Una primera fase de los estudios de Capacidad consiste en determinar la
caracteristica de la calidad de interés del producto: conocer de qué valor se
distribuyen las medidas observadas, cual es su variabilidad y cual es su forma de
distribucion de las observaciones. Una segunda fase utiliza esta informacién para
comparar la caracterizacién con las especificaciones o tolerancias impuestas por el
cliente.

La principal razén para cuantificar la capacidad de proceso es la de calcular la
habilidad del proceso para mantenerlo dentro de las especificaciones. (Carifio R.
1998)

e. Estudios de capacidad de Maquina (Corto Plazo)

Los estudios de capacidad de maquina consisten en evaluar si la variabilidad
intrinseca del proceso en un momento dado puede satisfacer las necesidades del
cliente, expresadas en forma de especificaciones. Por eso son también conocidos
como Estudios de Capacidad a Corto Plazo, al no tener en cuenta la estabilidad del
proceso en el tiempo.
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Para llevar a cabo el estudio, es necesario de que el proceso este en estado de
control, es decir libre de causas innegables de variabilidad, de forma que solo estén
presentes las variaciones originadas por la maquina. En general, esto se consigue
recogiendo informacién durante un periodo de tiempo corto (dando pocas
oportunidades para que durante la toma de datos se produzcan causas asignables)
lo habitual es asegurarse de que la maquina (o proceso) esta en las mejores
condiciones operativas y recoger entre 50 y 100 datos correspondientes a “piezas”
producidas consecutivamente. (Carifio R. 1998)

Los estudios de capacidad de maquina suelen subdividirse en dos etapas, la primera
consiste en caracterizar la produccion y la segunda en estudiar la aptitud del proceso
para cumplir con las especificaciones de fabricacion.

Para llevar a cabo la caracterizacion del producto se deberia disponer de 50 a 100 (o
mas) observaciones (para que el histograma sea moderadamente estable) recogidas
de forma tal que en ellas so6lo aparezcan las causas mas comunes de variabilidad, a
fin de obtener una estimacion razonable de la capacidad de proceso en este
momento (se supone que, durante la produccion de esas unidades, la maquina, o el
proceso, no se ven afectados por causas asignables de variabilidad). (Carifio R. 1998)

Por capacidad se entiende una medida de dispersion, se toma en 6 veces la
desviacioén tipo del proceso (o). Si el proceso esta en estado de control (no presenta
causas asignables) y los datos (medida de una cierta caracteristica de calidad de las
piezas producidas) de que de él se tomen se distribuyen segun una ley normal, el
99.73% de la produccién estara dentro del intervalo de 6o centrado en la media del
proceso. Este porcentaje es considerado a menudo como insuficiente, tomandose
como capacidad proceso 8,10, o incluso 12 veces la desviacion tipo.

La variabilidad a corto plazo es producida por causas comunes de variabilidad de
proceso sin tener en cuenta diferentes condiciones de operacién que se daran a
largo plazo, como podrian ser diferentes operarios, diferentes partidas de materia
prima, o diferencias en las condiciones ambientales. (Carifio R. 1998)

f. Estudio potencial.

El estudio potencial o capacidad de proceso potencial, de un proceso es un retrato
instantaneo bajo condiciones optimizadas de la estacidén del trabajo, que consta de
los siguientes elementos: maquina, material, operario, parametros, periodo corto
(maximo un turno), procedimiento por escrito.

12



Condiciones: Para iniciar el estudio potencial, se deben tener las siguientes
condiciones:

1) Definir el tamafio de muestra representativa del proceso. (50 datos
minimo)

2) Proceso estable

3) Maquina optimizada

4) Mismos materiales de una sola corrida

5) Seleccionar un operario o grupo de operarios entrenados vy
experimentados

6) Instrumentos de medicidon en buenas condiciones

7) No ajustar el proceso durante el estudio

Desarrollo:

8) Calcular el promedio
9) Calcular el limite superior e inferior de control
10) Se grafican los valores obtenidos del promedio y los limites de control

en la gréfica.

El Cp estd comparando al ancho de las especificaciones con la amplitud de la
variacion del proceso, medida esta ultima a través de una caracteristica de calidad
del producto.

En la Tabla 2. El Cp puede asumir varios valores, que los analistas clasifican entre
valor 1 y valor 4 segun sea la habilidad del proceso para cumplir las especificaciones.

ICP

CLASE DE PROCESO | DECISION

ICP)1.33 1 Mas que adecuado,

incluso puede exigirse
mas en términos de
capacidad.

1 (ICP (1.33 2 Adecuado para lo cual

fue disehado. Requiere
control estrecho si se
acerca al valor 1

B67(ICP (1 3 No es adecuado para

cumplir con el disefio
inicial.

ICP (0.67 4 No es adecuado para

cumplir con el disefio
inicial.

Tabla 2. Valor de Capacidad de Proceso. (Carifio R. 1998)

En general, el Cp se utiliza para conocer y tomar decisiones sobre el proceso,
dependiendo de su valor es el tipo de proceso y la decision que ha de tomarse. En
general, el valor minimo del Cp puede fijarse en funcion del porcentaje de articulos
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fuera de especificaciones que se esta dispuesto a tolerar.
Si al analizar el proceso se encuentra que su capacidad no es compatible con las
tolerancias, existen tres opciones:

a) Modificar el proceso.

b) Cambiar las tolerancias.

c) Sufrir e inspeccionar 100% de los
productos.

Por el contrario, si hay capacidad excesiva, ésta se puede aprovechar, por ejemplo,
vendiendo la precision, vendiendo el método, reasignando productos a maquinas
menos precisas, acelerando el proceso y reduciendo la cantidad de inspeccion.
(Carifio R. 1998)
g. Estudio de capacidad a Largo plazo

La capacidad de proceso a largo plazo o Cpk real, nos indica la variacion del
proceso bajo diferentes condiciones y ayuda a averiguar, si el promedio y los limites
de control calculados en el estudio potencialmente son validos para este.
Condiciones: Se debe trabajar bajo la siguiente forma:

1) Misma maquina sin optimizar

2) Mismo parametro o medidas

3) Para turnos distintos

4) Materiales en diversas condiciones de fabricacion

5) Duracion mayor (1 semana a 30 dias)

Desarrollo:

6) En un gréafico nuevo seran delineados solamente el promedio y los
limites superior e inferior de control calculados en el estudio potencial anterior.

7) Si durante la toma de datos existieran puntos fuera de control, se
deben hacer los ajustes necesarios en el instante mismo,

8) Se tomara un nuevo dato para verificar si entro en control estadistico,

si el punto calculado vuelve a salir de los limites de control, se parara el proceso para
corregirlo, en caso contrario se dejara continuar el proceso.
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9) Con los estudios obtenidos de capacidad se calcula el promedio y los
limites de control superior e inferior, los cuales se utilizaran como valores definitivos
en este proceso. (Carifio R. 1998)

h. Analisis de la Capacidad del proceso.

Se utiliza con dos objetivos principales, implicando ambos las especificaciones del
producto:

Como ayuda a la prediccion. ¢Es este capaz de cumplir permanentemente con las
especificaciones del producto?

Como ayuda al andlisis ¢Por qué este no cumple con las especificaciones
establecidas?

El término “Analisis de la capacidad del proceso” se refiere a la actividad de estudiar
el proceso en un esfuerzo por responder ambas preguntas.

Relacion entre los parametros de la variable y los limites de especificacion.
Incluyendo los valores de Cpk que pueden asumir segun su comportamiento frente a
las especificaciones:

m El proceso no esta en capacidad de cumplir con las especificaciones

® Proceso cuyo centro esta desplazado y el proceso esta en peligro de generar
un producto fuera d especificacion, sin embargo la amplitud del proceso indica
que este puede cumplir la tolerancia de marcada por las especificaciones.

En este caso se han presentado productos fuera de las especificaciones, generando
no conformidades del proceso.

' Cuando el problema esta en centrar correctamente el proceso con respecto a
las especificaciones, la administracion debe investigar las causa de la mala
direccion del proceso. El Diagrama 2. Es un Método General para la
implementacion de un programa de control. (Carifio R. 1998)
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Diagrama 2. Método General para Implementar un Programa de Control. (Carifio
R. 1998)

Mas que un proceso operativo, la implementacién de un programa de esta
naturaleza es un proceso administrativo.

Los dos primeros pasos deben ser definidos con el curso de la persona o cargo que
demarque los objetivos de calidad de la compafia. Basicamente se refiere al que
“medir’ y seguramente va ligado al “porque medir”.

El tercer paso, permite conocer a detalle el proceso y seguramente lo habilitara para
la toma de mejores decisiones en el futuro. En este paso se debe implementar todo
lo desarrollado en la seccidén de los graficos de control por variable y graficos por
control por atributos.
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Siguiendo el esquema una vez obtenidos los graficos de control debe evaluarse si el
proceso esta o no en control estadistico, revisar tendencias, limites, etc., en sintesis
verificar que el proceso esta estable y predecible. Si se descubre que el proceso
presenta causas asignables de variacion estas deben ser eliminadas vy
posteriormente repetirse el estudio, hasta encontrar el proceso en estado de control
estadistico.

El que el proceso se encuentre “bajo control estadistico” no significa que cumpla con
las especificaciones para cual fue disefiado. Las causas de este comportamiento
pueden tener algunas de estas alternativas: especificaciones mal establecidas, el
proceso de operacion no es adecuado para obtencion de los requerimientos
exigidos, la tecnologia utilizada no es adecuada para el efecto esperado.

Siendo decisiones que involucran reorientacién de procesos, inversiones econdomicas
Fuertes.

Si la capacidad de proceso se presenta entre los valores de 1y 1.33, significa que la
dispersion del proceso puede ser igual a la dispersidn esperada (especificacion),
pero puede haber puntos fuera de los limites de control. Si este es el caso, se debe
verificar el centrado del proceso, recalcular los limites de control, continuar el control
a través de los graficos y proponer mejoras en el proceso para lograr mejores metas
de calidad y aumento de la productividad.

Si por fortuna nuestro proceso posee un Cpk igual o mayor de 1.33, debemos tomar
otro tipo de decisiones a nivel gerencial: aumentar la tasa de produccién, vender la
optimizacién de un método de instalacion o de operacion, trasladar la operacién de
manufactura a otras maquinas y permitir que la primera se dedique a procesos mas
delicados o especializados. (Carifio R.,1998)

i. Seis Sigma y La Capacidad del Proceso en proyectos.

La filosofia de Seis Sigma, mide los defectos de un proceso y el poder llegar tan
cerca como sea posible de la perfeccion.

La capacidad de proceso en el contexto de calidad y su aplicacion en proyectos,
consiste en fundamentos estadisticos, algunos criterios costo beneficio.

Seis Sigma: Es un movimiento que se ha dado dentro de la disciplina de la calidad
con énfasis en el logro de objetivos extremadamente altos. Con respecto ala cantidad
de defectos en el proceso, basandose en la utilizacion de herramientas y técnicas
estadisticas para entender las variaciones de un progreso, no solamente es la
cuestion estadistica, también se involucra al personal en los diferentes papeles que
les toque desempenar para el logro de los objetivos de un proyecto de este tipo.
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La metodologia implica la toma de datos y analizarlos con un grado de refinamiento
tal, que sea una forma de conseguir la reduccién de defectos en productos y
servicios. Seis Sigma es que se midan los defectos de proceso, llevar acabo la
eliminacién sistematica y llegar tan cerca como sea posible a la perfeccién,
reconsidera o se entiende que se trabaja con seis sigma cuando no se producen
mas de 3.4 millones de defectos por cada millon de oportunidades.. Este movimiento
ha dado como efecto el surgimiento de una corriente filosofia de la administracion
llamada asi por la letra griega (sigma) o, que en estadistica se utiliza para
denotar variabilidad. (Carifio R.,1998)

Los papeles del personal en seis sigma

En los proyectos Seis Sigma, basicamente se sigue uno de dos caminos:

Definir, Analizar; Mejorar y Controlar los procesos existentes que se encuentran bajo
la especificacion Seis Sigma.

Definir, Analizar, Disefar y Verificar procesos nuevos o productos con el propdsito de
cumplir con la calidad de Seis Sigma.

El Costo beneficio de Seis Sigma

Los proyectos seis sigma son costosos, principalmente en el rubro de la
capacitacion.

Sin embargo, una vez que se cuenta con el personal entrenado y con experiencia, se
pueden llevar acabo proyectos Seis Sigma con duracién de cinco a ocho meses cada
uno, de pendiendo de la aplicacion.

La adopcion de Seis Sigma en grandes empresas es bastante conocida, pero eso no
quiere decir que sea exclusiva de ellas, también las empresas medianas y pequefas
la pueden utilizar, asi como otros sectores.

Se puede decir que el movimiento seis sigma es como el regreso de la calidad a sus
origenes, con un fuerte soporte en la estadistica, en la observacion y el analisis de la
variabilidad, solo que se involucra a la gente con papeles bien definidos y finalmente
es una filosofia de administracion. (Carifio R.,1998)

G. CONTROL DEL PROCESO ESTADISTICO

Es un conjunto de procedimientos basados en técnicas estadisticas y se ha utilizado
por décadas en la industria. Muchas industrias regulan la calidad de sus productos
por medio de estos procedimientos. Es usual considerar el control estadistico de
proceso (CEP) como un conjunto de herramientas de solucién de problemas que
puede aplicarse en cualquier proceso:

La calidad del producto fabricado esta determinada por sus caracteristicas de calidad
es decir por sus propiedades fisicas, quimicas, mecanicas estéticas, durabilidad y
funcionamiento, que en conjunto determinan el aspecto y el comportamiento del
mismo. El cliente quedara satisfecho con el producto si esas caracteristicas se
ajustan a lo que esperaba, es decir, a sus expectativas previas.
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Los valores numéricos presentan fluctuacién aleatoria y para analizarlos es
necesario recurrir a técnicas estadisticas que permitan visualizar y determinar la
variabilidad a la hora de tomar decisiones. (Pérez, L. 1998)

Algunas de estas técnicas fueron agrupadas por el Dr. Karou Ishikawa, y se conocen
como 7 Herramientas Estadisticas de la Calidad y son:

Hoja de Recoleccion de Datos.
Histograma.

Diagrama de Pareto.
Diagrama de Causa y Efecto.
Diagrama de Dispersion.
Estratificacion.

Graficos de Control.

@oao0 o

1. Hoja de Recoleccion de Datos

En el Control Estadistico de la Calidad se hace uso con mucha frecuencia de las
hojas de verificacion ya que es necesario comprobar constantemente si se han
recabado los datos solicitados o si se hace efectuando determinados trabajos.

El esquema general de estas hojas es el siguiente: En la parte superior se anotan los
datos generales a los que se refiere las observaciones o verificaciones a hacer, en la
parte inferior se transcribe el resultado de dichas observaciones y verificaciones.

2) Histograma
El Histograma ordena las muestras, tomadas de un conjunto, de tal forma que se vea
de inmediato con que frecuencia ocurren determinadas caracteristicas que son el
objeto de observacion.
El Histograma en el control estadistico de calidad se utiliza para visualizar el
comportamiento del proceso con respecto a los determinados limites y no involucra
al tiempo.
El numero de datos que se necesitan es relativamente grande. La cantidad de datos
depende de la situacion particular, pero las cantidades tipicas son de 50,100 6 mas.
El Histograma resulta incapaz de mostrar si el proceso exhibe inestabilidad
estadistica. (Pérez, L. 1998)

3) Diagrama de Pareto.
Es un diagrama que se utiliza para determinar el impacto, influencia o efecto que

tiene determinados elementos sobre un aspecto, consiste en un grafico de barras
similar al histograma que se conjuga con una ojiva o curva de tipo creciente y que
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representa en forma decreciente el grado de importancia o peso que tienen los
factores que afectan un proceso, operacion o resultado.

La estructura del Diagrama de Pareto es:

a) Sobre el eje horizontal se muestran barras de la misma dimensién, en cuya
base debe llevar el nombre del efecto o problema. Estas barras son ordenadas
de izquierda a derecha y de mayor a menor frecuencia a su aparicion.

b) Sobre el eje vertical izquierdo se muestra la frecuencia de su aparicion de efecto
o problema.

c) Sobre el eje vertical derecho se grafica el porcentaje relativo aculado (eje para
graficar la ojiva o curva)

4) Diagrama de Causa-Efecto y/o Ishikawa

También conocido como esqueleto de pescado: Es una herramienta sistematica para
la resolucion de problemas que permiten apreciar la relacion existente entre un
caracter de calidad (efecto) y los factores (causas) que la afectan, para a si poder
definir las causas principales del problema. Existente en un proceso. Las causas son
determinadas pensando en el efecto que tiene sobre el resultado, indicando por
medio de flechas la relacion logica entre la causa y el efecto.

La primera seccion esta constituida por la flecha principal hacia la que convergen
otras flechas consideradas como ramas de | tronco principal, y sobre las que
indiquen nuevamente flechas mas pequefas, las subrayas. En esta primera seccion
quedan, pues organizados los factores casuales.

La segunda seccion esta constituida por el nombre de la caracteristica de calidad la
principal de la primera seccidén apunta precisamente al nombre, indicando con ello la
relacion entre el conjunto de factores con respecto a la caracteristica de calidad.

El diagrama de Causa y Efecto es aplicable en cualquier proceso (administrativo,
productivo) en que se requiere solucionar un problema o en donde se desee
implementar una mejora.

Permite que el grupo se concentre en el contenido del problema, no en la historia del
problema ni en los distintos intereses personales de los integrantes del equipo,
estimula la participaciéon de los miembros del grupo de trabajo, permitiendo asi
aprovechar mejor el conocimiento de cada uno de ellos sobre el proceso y ayuda a
determinar las causas principales de un problema, o las causa de las caracteristicas
de calidad, utilizando para ello un enfoque estructurado, incrementando el grado de
consentimiento de un proceso.
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Este esquema (Diagrama 3) disefiado para areas de produccién, también se puede
aplicar en areas administrativas para detectar deficiencias humanas, como: actitudes,
fricciones o negligencias que deterioran el clima laboral y ocasionan falta de

productividad. (Sharon,2000,Stoner,1996)

- ORGANIZACION
HOMBRE COMUNICACION DEL TRABAJO

MATERIAL

MAQUINA MEDICION

EFECTO

(CARACTERISTICAS DE
CALIDAD)

v

HOMBRE METODO
DESPERDICIADORES DEL DIRECCION
TIEMPO OBJETIVOS
FACTORES CARACTERISTICAS
CASUALES
PROCESO

Diagrama 3. Diagrama de Ishikawa (Sharon, 2000)
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5) Diagrama de Dispersion.

Los métodos graficos tales como el histograma o las graficas de control tienen como
base el conjunto de datos correspondiente a una sola variable, es decir, datos
univariables. Un diagrama de dispersion se usa para estudiar la posible relacion
entre una variable y otra (datos vibariados); también sirve para probar posibles
relaciones de causa y efecto; en este sentido no se puede probar que una variable
causa otra, pero deja mas claro cuando una relacion existe y la fuerza de esta
relacion.

La relacién entre dos tipos de datos puede ser: Una caracteristica de calidad y un
factor que incide sobre ella. (Pérez, L. 1998)

6) Estratificacion

Es una clasificacién por afinidad de los elementos de una poblacion, para analizarlos
y poder demandar con facilidad las causas del comportamiento de alguna
caracteristica de calidad. Parte de esta clasificacion se le llama estrato, la
estratificacion se utiliza para clasificar datos e identificar su estructura.

La estratificacion generalmente se hace partiendo de la clasificacidon de los factores
que se indican en un proceso o en un servicio (5M: Maquinas, métodos, materiales,
medio ambiente y mano de obra, los estratos que se utilicen, dependera de la
situacion analizada.

Usos de la Estratificacion:

a) |dentificar las causas que tienen mayor influencia en
la variacion.

b) Comprender de la manera detallada la estructura de
un grupo de datos, la cual permitira identificar causas del
problema y llevar acabo las acciones correctivas
convenientes.

c) Examinar las diferencias entre los valores promedios y
la variacién entre diferentes estratos y las medidas contra
diferencia que pueda existir.

7) Graficos de Control

La grafica de control es un método grafico que ayuda a evaluar si un proceso esta o
no en un estado de control estadistico. Es decir, ver su comportamiento dentro de
los limites de especificacion. Es muy parecida a las graficas de linea o tendencias,
la diferencia esencial estriba en que las graficas d control tienen los denominados
limites de control, que determinan el rango de variabilidad estadistica aceptable
para la variable que se esté monitoreando.

22



Si los puntos se mantienen dentro de los limites de control y presentan un patrén
aleatorio entonces se dice que “ el proceso esta en control” si por el contrario, se
encuentran puntos fuera de los limites de control, o el conjunto de puntos muestra
tendencias, periodicidad o cosas anormales entonces el proceso se diagnostica
como inestable, o “fuera de control “ Ante una situacién de esta naturaleza debe
procederse a investigar las causa que estén provocando la inestabilidad, e
implementar las acciones preventivas para evitar que vuelvan a presentarse. Las
ventajas de las graficas de control.

a) Sirve para determinar el estado de control de un
proceso.

b) Diagnostica el comportamiento de un proceso en el
tiempo.

¢) Indica si un proceso ha mejorado o empeorado.
d) Sirve como herramienta de deteccién de problemas.

e) Permite identificar las dos fuentes de variacion de un
proceso: causas comunes o también llamadas naturales
son los factores que afectan en poco la variabilidad de un
sistema. Su presencia es aleatoria y no son de facil
deteccion, generalmente son relacionadas con aspectos
administrativos. Y otras llamadas especiales o asignadas
estas son los factores esporadicos que desestabilizan el
sistema identificacion es inmediata y facil. (Sharon,2000,
Pérez, L. 1998)

H. ANALISIS DE TRABAJOS

Cuando se realiza un andlisis de trabajo, las preguntas tipicas que se deben hacer
son:

1. QUE. ;Que operaciones son realmente necesarias? ;Se pueden eliminar
algunas operaciones, combinar o simplificarse? Se debe redisefiar el producto
para facilitar la produccion?

2. QUIEN. ;Quién realiza cada operaciéon? ;Puede redisefiarse la operacion
para utilizar menos habilidad o menos hora hombre? ;Pueden combinarse las
operaciones para enriquecer puestos y mejorar as! la productividad o las condiciones
de trabajo?

3. DONDE. ;En donde se realiza cada operaciéon? ;Puede mejorarse la

distribucion para reducir la distancia que se recorre o para hacer que las
operaciones sean mas  accesibles?
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4. CUANDO. ;Cuando se realiza cada operacién? ;Existe un exceso de
retrasos 0  almacenamiento? ;Algunas operaciones ocasionan cuellos de botella?

5. COMO. ;Cémo se hace la operacion? ;Pueden utilizarse mejores métodos,
procedimientos o equipos? ;Debe revisarse la operacién para hacerla mas
facil o para que consuma menos tiempo?

A partir de las respuestas a estas preguntas, se pueden hacer mejoras en los
procedimientos, tareas, equipo, materia prima, distribucion o informaciéon para control
administrativos. Basicamente el objetivo es afadir mayor valor al producto o al
servicio mediante la eliminacion del desperdicio o de actividades innecesarias en
todas las etapas.

El analisis de flujo del proceso, no solo tiene una naturaleza tecnolégica., este tipo de
analisis también afecta al disefio de puestos y los aspectos sociales del ambiente de
trabajo.

La mejor manera de obtener aceptacion a los cambios es involucrando a las
personas afectadas en todas las etapas del diagnéstico del disefio. Esto tiende a
promover la propiedad individual del nuevo sistema y, por lo tanto, reduce los
temores relacionados con el cambio. (Massaaki |, 1995)

I. DISENO DE TRABAJOS.

Es la actividad de disefio que representa el mayor reto (y la mas confusa) en un
sistema productivo, esto se debe a:

1. Con frecuencia hay conflictos entre las necesidades y los objetivos
del trabajador y los grupos de trabajo y el proceso de produccion.

2. La naturaleza exclusiva de cada individuo genera una amplia gama
de respuestas de actitud, psicolégicas y productivas al realizar una
tarea determinada.

3. La caracteristicas de los trabajos y el trabajo en si son cambiantes, lo
que permite cuestionar los modelos tradicionales de comportamiento
del trabajador, y la eficacia de los métodos tradicionales para el
desarrollo del trabajo. (Massaaki |, 1995)

4. Tendencias en el disefio del trabajo.

a. El control de calidad como una parte de las actividades del
trabajador.

Este concepto se conoce ahora como "calidad en la fuente",
donde la calidad se liga al concepto de la dotacion de poder. La
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dotacion de poder se refiere a que los trabajadores cuenten con
la autoridad para detener una linea de produccién si existe un
problema de calidad.

b. Capacitacién diversa para que los trabajadores desempenen
trabajos que requieren distintas habilidades.

Este concepto se observa mas en las fabricas que en las
oficinas.

c. Enfoque de equipo y de participacién de los empleados para
disefar y organizar el trabajo.

Este aspecto es parte medular de la direccion de la calidad total y
de los esfuerzos de mejora continua.

d. Poner en contacto a los trabajadores comunes con la
informatica, por medio de redes de telecomunicaciones vy
computadoras, para ampliar la naturaleza de su trabajo y su
capacidad para desempenarlo.

e. Produccién en cualquier momento, en cualquier lugar.

Una tendencia cada vez mayor en todo el mundo es la capacidad
para realizar el trabajo fuera de la oficina o de la fabrica, gracias
una vez mas a la tecnologia informatica.

f. Automatizacion del trabajo manual pesado.

g. Lo mas importante, el compromiso de la organizacién para
proporcionar trabajos significativos y remunerativos para todos
los empleados. (Massaaki |, 1995)

5. Definicién de disefios de trabajos: Se puede definir al disefio del
trabajo como la funcién de especificacion de las actividades de
trabajo de un individuo o grupo en el contexto de una organizacion.

Su objetivo es desarrollar asignaciones de trabajo que satisfagan las
necesidades de la organizacion y la tecnologia y que cumplan con lo
requisitos personales e individuales del trabajador.

6. Propositos de la medicion del trabajo: La medicion del trabajo se
puede utilizar para diferentes propdsitos es responsabilidad del gerente de
operaciones definir este propdsito y asegurar el uso de las técnicas
apropiadas para medir el trabajo.

a. Evaluar el comportamiento del trabajador: Esto se lleva a acabo

comparando la produccion real durante un periodo de tiempo dado
con la produccién estandar determinada por la medicion del trabajo.
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b. Planear las necesidades de la fuerza de trabajo: para cualquier nivel
dado la produccion futura, se puede utilizar la medicidon del trabajo
para determinar que tanta mano de obra se requiere.

c. Determinar la capacidad disponible: Para un nivel dado de fuerza de
trabajo y disponibilidad de equipo, se pueden utilizar los estandares
de medicion de trabajo para proyectar la capacidad disponible.

d. Determinar el costo o el precio de un producto: Los estandares de
mano de obra obtenidos mediante la medicino de trabajo para
proyectar la capacidad disponible.

e. Comparacion de métodos de trabajo: Cuando se consideran
diferentes métodos para un trabajo, la medicion puede proporcionar
la base para la comparacion de la economia de los métodos. Esta es
la esencia de la administracién cientifica, idear el mejor método con
base en estudios rigurosos de tiempo y movimiento.

f. Facilitar los diagramas de operaciones Uno de los datos de salida
para todos los diagramas de sistemas es el tiempo estimado para
las actividades de trabajo. Esto es derivado de la medicion de
trabajo.

g. Establecer incentivos salariales, los trabajadores reciben mas paga
por mas produccién. Para reforzar estos planes de incentivos se usa
un estandar de tiempo que define al 100% la produccion.

Estandar de tiempo: Los resultados principales de algunos tipos de actividad de
medicion de trabajo es un estandar de produccion, llamado también un estandar de
tiempo o simplemente un estandar. Se puede definir formalmente como una cantidad
de tiempo que se requiere para ejecutar una tarea o una actividad cuando un
operador capacitado trabaja a un paso normal con un método establecido.
(Buffa,1990; Cornejo,1993)

Caracteristicas de un estandar de tiempo:

1) Define la cantidad de tiempo que debe requerirse para trabajar bajo
ciertas condiciones.

2) Establece un método para el trabajo o actividad: Generalmente el
‘mejor’, esté método se desarrolla para eliminar movimientos
desperdiciados y para dar forma continua al trabajo cuando  sea
posible. El método preescrito se pone generalmente por escrito.

3) Requiere operadores capacitados que realicen a un paso normal. Un
operador que es apropiado para el tipo de trabajo en cuestién debe
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seleccionarse y este operador se debe capacitar cuidadosamente
para seguir el método. Un “paso normal” significa que el operador no
esta trabajando no demasiado rapido ni demasiado lento sino a un
paso que puede ser sostenido por la mayoria de los trabajadores
durante todo un dia. Un estandar puede expresarse de dos formas: ya
sea como el tiempo requerido por unidad de produccion o él reciproco:
produccion por unidad de tiempo. (Crosby,1989;Gutierrez,1993)

J. ACONDICIONAMIENTO DE MEDICAMENTOS.

El producto surtido agranel después de haber sido fabricado, se procede a la
operacion o serie de operaciones para llegar a ser un producto terminado, como se
representa en el Diagrama 4 del Acondicionamiento general. (NOM-059):

Surtido de
Materiales de

Envase y Empaque Llenado
(Primario y » Acondicionamiento > Ethuetado
Secundario) Primario i

Acondicionamiento
Secundario

Empacado

v

A 4

Surtido de Producto
a granel

Diagrama 4: Acondicionamiento general

El envase primario, es aquel que contiene un farmaco o preparado farmacéutico y
que esta en contacto directo con él y el envase secundario es aquel dentro del cual
se coloca el envase primario.

Después de su produccion los preparados farmacéuticos se acondicionan en
determinados recipientes que corresponden a la presentacion y sirve
simultdneamente de recipiente de almacenamiento. La forma de los recipientes
puede realizarse de modo que sea posible la aplicacion preescrita o que la
dosificacion pueda realizarse por el que la aplica. Simultaneamente sirva este envase
segun su rotulacién o inscripcion prescrita como portador de informacién para el
médico y paciente.

Mediante el acondicionamiento se pone el preparado farmaceéutico en este envase

adecuado y practico. Para el acondicionamiento (envasado o empaquetado) de
medicamentos son usuales, los métodos mas diferentes.
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En el caso de envase de medicamentos cuyo contenido esta en numero de piezas.
En el caso del contenido liquido se da la cantidad de contenido extraible en unidades
masas o en unidades volumen. Los envases con contenido extraible en unidades de
masa o unidades de volumen, los envases con contenido no fluido contienen el dato
de la masa en gramos.

Los materiales de empaquetado y los envases deben imposibilitar una diferenciacion
de las formas farmacéuticas, exhibir en un pequefio espacio de almacenamiento, ser
bien apilables y poses una calidad uniforme y suficiente estabilidad. La rotulacion
debe ser facilmente reconocible y resistente. (NOM-059-SSA1-1993; Remington,
2003)

a. Acondicionamiento mecanico. Para el llenado de semisdlidos, las maquinas
trabajan igualmente segun el principio de la medicién de volumen. Un émbolo
movil, impulsado por un motor aspira el volumen ajustado de pomada de una
tolva colocada encima y llena de pomada. Durante el movimiento hacia
delante el émbolo, la pomada se introduce en el envase de expedicion sujeto
adelante. Con ello deja de ser necesario no solamente la tara de los envases,
la pesada y preparacion y por consiguiente la limpieza de los tarros.

b. El etiquetado es una operacion, dentro de la etapa del acondicionamiento y en
la cual se coloca una etiqueta, esta es cualquier marbete, rétulo, marca o
imagen grafica escrita, impresa, estarcida, marcada, marcada en relieve o en
hueco grabado, adherido o precintado en cualquier material susceptible a
contener el medicamento incluyendo el envase mismo, en caracteres legibles
e indelebles. (NOM-059-SSA1-1993)

c. Rotulacion de medicamentos producidos y empaquetados:

1) La informacion que debe contener el etiquetado de medicamentos:

a) La denominacion distintiva esté compuesta por dos o
mas palabras, éstas deberan figurar en el mismo
renglon o a renglén seguido, con el mismo tamafo
de letra y denominacion genérica, debe estar
impresa en forma legible y con un color contrastante
con respecto al fondo, tanto en el envase primario
como en el secundario; en una proporcion tal que el
tamafo de la denominacidn genérica sea de la
tercera parte de la distintiva, medida en puntos
tipograficos con la misma tipografia o en su defecto
letra helvética.

b) Forma farmacéutica: Debera expresarse unicamente
aquella que se autorizé al otorgarse el registro del
medicamento. No debera figurar entre paréntesis y
se debera expresar sin abreviaturas.
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d)

f)

9)

h)

)

Concentracion del farmaco: Cuando en un
medicamento existan presentaciones con diferentes
concentraciones del o los farmacos, la concentracion
de los mismos se debera expresar debajo de la
forma farmacéutica, en peso, volumen, por ciento u
otras que correspondan.

Férmula: Se debera expresar la palabra
“‘Férmula”.Ejemplo: En los envases que contienen un
volumen hasta de 15 ml la féormula se debera
expresar.

Recomendaciones o instrucciones para su
reconstitucion, el diluyente recomendado y su
volumen, los cuales podran ir en instructivo anexo o
impreso.

Expresion de Unidades: Con el simbolo “Ul” se
deberan designar las unidades internacionales. Para
otras unidades o expresiones diferentes, se fijara la
expresion que la bibliografia justifique.

Dosificacion sea por medidas especiales, debera
expresarse la equivalencia de cada medida, segun
se dosifique el producto, en términos de volumen o
peso del o los farmacos.

Dosis: Se requiere la expresion siguiente: "Dosis: la
que el médico sefale", excepto en los medicamentos
que para adquirirse no requieran receta meédica y que
puedan expenderse soélo en farmacias o en otros
establecimientos que no sean farmacias.

Via de administracion: Debera expresar como sigue:
"Via de administracion: ",y se debe senalar la
que corresponda sin abreviaturas y, en su caso,
adicionarse la leyenda "Léase instructivo anexo",
siempre y cuando se incluya en el envase
secundario. Si el instructivo se encuentra impreso en
el envase primario o secundario la leyenda que se
debe expresar es: "Léase instructivo".

Datos de conservacion y almacenaje: De acuerdo
con la naturaleza, la composicion del producto y el
tipo de envase, en la etiqueta se deberan expresar
las leyendas que se justifiquen con los estudios de
estabilidad.
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Leyendas de advertencia y precautorias.
Expresion de la clave de registro sanitario.

Numero de lote. En todas las unidades de una
produccion se debera expresar el lote como sigue:
n "
Lote )

Fecha de Caducidad.

Datos del Fabricante:"Hecho en México por: Razén
Social ,"Hecho en (pais) por:

Precio maximo al publico. (NOM-072-SSA1-1993)
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Il. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En la Industria Farmacéutica, principalmente en los procesos de produccion en
el area de “acondicionamiento”, se pierde gran parte de los recursos y
capacidades con las que cuenta un departamento, principalmente en el recurso
mas costoso que es: el paro de equipos, aunado a mermas de materiales,
producto y mano de obra; la mejora continia toma un papel relevante para
mantenerse dentro del mercado con precios cada vez mas competitivos y
entregas de producto sin demoras o retrasos; al igual que la calidad del
producto que sale al mercado.

Por esta razén se considera que implementar y mantener un control de proceso
en este departamento influye de gran manera a mejorar los costos, tiempos y
parametros bajo los cuales el producto se considera con calidad.

Es por ello que dentro del departamento de produccién es conveniente
identificar, cuales son los recursos, que pueden ser mejor aprovechados; como:
mano de obra, equipo, materiales, instalaciones y servicios.

Al conocer el proceso de acondicionamiento y revisar cada etapa y operacion
del mismo; se desarrolla un plan estratégico para implementar una gestion de
calidad, ya que en este departamento existen mayor numero de variables; que
se deben aprovechar y permiten una mejora y efectividad para el uso de los
insumos proporcionados tales como: (equipo, instalaciones, servicios,
materiales y mano de obra).

Mediante algunas herramientas estadisticas como: diagrama de causa-efecto,
hojas de recoleccién de datos, dispersién de datos y graficas de control: se
identifica si la velocidad de proceso es la adecuada, para obtener una mejora
en la reduccibn de mermas, debido a una menor variacion durante la
dosificacion del producto a granel; especificamente un producto y una sola
presentacion. Se define el valor de la capacidad de proceso y se determina si
este proceso es habil para cumplir con las especificaciones del producto,
proporcionando una medida de avance y beneficio.

De acuerdo a lo anterior el presente trabajo da a conocer los elementos
necesarios para incrementar la eficiencia en el acondicionamiento de
semisolidos; apoyado en los valores de la capacidad de proceso.

La etapa de acondicionamiento es susceptible, generando un mayor

aprovechamiento de los insumos, para obtener mejores rendimientos del
producto terminado y con ello una mayor utilidad en los lotes procesados.
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lll. OBJETIVO

Definir con base a la capacidad de proceso (Cp), la velocidad de llenado que se debe
utilizar en un producto, con base a que presenta una mejor eficiencia.
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V. METODOLOGIA

A. DIAGRAMA DE FLUJO

REVISION BIBLIOGRAFICA

DESCRIPCION DEL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO

A 4
IDENTIFICACION DE LAS ACTIVIDADES SUCEPTIBLES A MODIFICARSE

MODIFICACION Y/O ELIMINACION DE LAS ACTIVIDADES DE ACONDICIONAMIENTO

A 4

DESCRIPCION Y COMPARACION DEL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO MODIFICADO

APLICACION DEL PROCESO DE ACONDICIONAMIENTO

A 4
CALCULO DE LA CAPACIDAD DE PROCESO

REPORTE DEL PROCESO MODIFICADO
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B. PROCEDIMIENTO

1. Revision bibliogréfica.
2. Descripcion del proceso de acondicionamiento.

3. ldentificacibn de cada una de las actividades susceptibles de ser
modificadas, mediante la separacion y analisis de cada una.

4. Madificacion y / o eliminacion de los resultados innecesarias durante el
proceso.

5. Descripcion del proceso modificado.
6. Comparacion de ambos procesos a través de las variables tiempo.

7. Revision y ejemplificacion del proceso modificado una vez que se
compruebe que ofrece mejoras al anterior.

8. Definir la importancia de la capacidad de proceso en la eficiencia del
proceso de acondicionamiento de semisélidos.
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V. RESULTADOS

A En la Tabla 3. Descripcién del proceso de acondicionamiento, Sin
modificar y Modificado con los factores susceptibles a “analizar’.Se muestran los
resultados de la descripcion del proceso de acondicionamiento, identificacion de las
actividades susceptibles a modificarse, modificacion y/o eliminacion de las actividades
de acondicionamiento, descripcién y comparacion del proceso de acondicionamiento
modificado.

ETAPA FACTORES CRITICOS DEPARTAMENTOS

RESPONSABLES
(sin modificar) (modificado y factores susceptibles a analizar)

CONTEO E INGRESO DE CADA

1. SURTIDO INSUMO  (MATERIALES  DE ALMACEN Y
ENVASE DE EMPAQUE PRIMARIO, | PRODUCCION

SECUNDARIO Y TERCIARIO) (*)
| DESPEJE, LIMPIEZA Y OPERACION

EN AREA Y EQUIPO

DOCUMENTACION

2. LLENADO > PRODUCCION Y
CONTROL DE

CONTROL DE CALIDAD
PROCESO
*)
PERACION Y LIMPIEZA -
PRODUCCION

3. ETIQUETADO CONCILIACION Y CONTROL

& *) DE CALIDAD

, PRODUCCION Y
4. EMPACADO OPERACION DE EMPAQUE
DE LA PRESENTACION CONTROL DE

CALIDAD
& IDENTIFICACION Y CONTEO

PRODUCCION,
5. ENVIO A ENTREGA Y RECEPCION ALMACEN Y
ALMACEN CONTROL DE

RENDIMIENTOS MAXIMOS Y CALIDAD
MINIMOS (*)

Tabla 3. Descripcion del proceso de acondicionamiento, sin modificar y
modificado con los factores susceptibles a (analizar).
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B Se puede observar que en la Tabla 4 muestra el Formato de
recoleccion de datos, que se debe llenar, durante el control de proceso de un

producto.
FECHA: TURNO:
OPERADOR: LOTE: )
FORMATO  |proDucCTO: PRESENTACION:
FORMA FARMACEUTICA: VELOCIDAD DE LLENADO:
DE ESPECIFICACION DE LLENADO:( +/- 5%} EQUIPO:
. LES = gramaos ppm: piezas por minuto X=Muestra
RECOLECCION LElI = gramos g: gramos R= Rango
DE MUESTRAHORA | HORA | HORA HORA |HORA HORA HORA HORA HORA |HORA HORA |HORA
DATOS 1
2
3
1
5
SUPERWISOR: 6
T
FECHA: 8
_ 9
FORMULAS 10 COMIDA
X
X= nxInx
X= X%
n{
n}
R=((n} - n¢)i(nx))
R=ZriNx n 2 3 4 5 6| Tamafio de muestra 7 3 9 10|n
LCSx=X + A2R A2 168 1023) 0729 0577 0463 Promedios o419 0373 0,337] 0308|A2)
LCl= X - A2R D3 i} 0 0 0 i} Amplitud 0076 0138 0184] 0223(D3
LCSr=D4R D4 03268 2574| 2,282 2115 2004 1924 1864| 186 1,777 |D4
LClr=DsR dz 1128 1693 2089| 2,326| 2,534|DesvisciénEstindsr| 2704| 2847 287| 3073[d2
M=((LES+LEI)2) n 1| 12] 13] 14| 15| Tamsfiodemuesta Constantes
D=1 m-xl A2 0285 0266 0249 0235 0223 Promedios Tabla de Tamaiio
K=({2D}J{LES-LE|}) D3 0256 0284 0308 0329 0348 Amplitud para Subgrupos
Cpk=Cp(1-K) D4 1744 1.717| 1692| 1671| 1552
o=RId2 dz2 3473| a256) 3396 3.407| 3472 | Desviacién Esténdar
Cp=((LES-LENI(6c)) OBSERVACIONES:
Tabla 4. Formato de recoleccién de datos.

En la Tabla 5 muestra los resultados de llenado de pasta, tarro con 35 gramos,
a la velocidad de 52 piezas por minuto. Se realiz6 muestreo de 10 piezas cada
30 minutos durante seis horas.
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FECHA: 01 EME.2000 TURNO: WESPERTIMNGD
OPERADOR: J CONTRERAS LOTE: OAEMNED
FORMATO  |PRODUCTO: | PARA PICADURAS DE INSECTOS PRESENTACION:  TARRO CON 35g.
FORMA FARMQCEUTICA PASTA VELOCIDAD DE LLENADO: 52ppm
DE ESPECIFICACION DE LLENADO:( +/- 5% (34.30-36.75q) EQUIPO: LLEMADORA DE TARROS
. LES = 36.75 gramos ppm: piezas por minuto X= Muestra
RECOLECCION LEI = 3430 gramos g: gramos R= Rango
DE MUESTRAHORA  HORA HORA HORA HORA HORA HORA HORA HORA HORA HORA HORA
n 13:30] 14:00 | 1430 1500 15:30 16:00 16:30 17:00 18:00  18:30] 19:00 19:30
DATOS 1 361 358| 357| 358 355 361| 358 359 357 358 358] 354
2 385 360 359 380 359 361 358 357 3B0 357 3O 360
3 381 357 35% 358 358 359 359 353 358 360 360 3ED
4 381 364 358 357 364 358 355 359 3/0 360 32 359
5 355 360 355 355 358 362 357 36D 31 353 3B 358
SUPERVISOR: 6 358 353| 357| 34| 358 357 355 359 357 358 364 3D
7 360 360 356 30 359 357 364 367 358 354 357 385
FECHA: 8 381 356 357 356 357 361 364 358 359 387 957 964
9 351 360 384 357 358 357 358 357 355 357 357 359
FORMULAS 10 351 356 356 356 356 357 356 359  comiba 357 357 357 355
r r r r r L r r L r
X 35640 3587 8576 458 388 459 3579 3578 3562 3562 3591 3564
X= TxInx 3584 5587 3V 358 3F_E 309 3573 3578 35.82 3582 3591 3B831
X= IXirx 3583 35583 35683 3583 3583 3583 3583 3583 3583 3583 3583 35483
n¢ " 3517 3867 35" 3557 3mEM 3w 3/5T w3 " 3887 w77 3/7) 384
ny " 3617 3@ 3" 317 3wl w2 3BT 3I;E "3l 3w ;w27 3w
R=((n> - n¢)linx)) 1 05 06 06 05 05 06 07 06 03 05 07
ﬁ=ZRInl 0.59 n 2 3 4 5 6 | Tamafio de muestra T 8 9 10|n
LCSx=X + A2R 3601 A2 188 1023| 0729) 0577 0483  Promedios 0419| 0373 0337| 0308 [A2
LCh= X - A2R 35.64 D3 0 0 0 0 0 Amplitud 0076| 0436 0184| 0223|D3
LCSr=D4+R 1.081 D4 0a26a| 2874|2282 2115 2004 1924| 1864 1816 1777 (D4
LClr=D3R 0.132 d2 1428) 1693 2059) 2526) 2534|DesviacidnEsténdar| 2704| 2847 297| a07e|d2
M={(LES+ LE I}.|'2] 3563 n 11 12 13 14 15 | Tamafio de muestra Constantes
D=1 M-x| 0.3 A2 0285 0266 0249) 0235 0223  Promedios Tabla de Tamaiio
K=((2D)/(LES-LEI)) 0.245 D3 0256| 0234 0308 0329| 0348 Amplitud para Subgrupos
Cpk=Cp(1K) 1.604 D4 1744| 1717| 1692| 1671 1652
o=Rld2 0.192 dz 3173| 3.258| 3336| 3.407| 3.472|Desviacidn Estindar
Cp = ((LES-LENI{65)) 2124 OBSERVACIONES:

Tabla 5. Muestreo de: Resultados de llenado de pasta, tarro con 35

gramos, a la velocidad de 52 piezas por minuto.
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VI. ANALISIS DE RESULTADOS

En la Tabla 3 se observa la etapa de acondicionamiento sin modificar y los
factores criticos marcados con: (*) siendo estos, los factores susceptibles de
analizar para verificar el tiempo, la eficiencia y efectividad de cada etapa.

1. Conteo e ingreso de insumos

En esta etapa es muy importante la identificacion de cada material; deben
corresponder al nimero de lote y nimero de andlisis correspondiente a la
orden de produccion emitida; y se documenta en el procedimiento de surtido.
Aqui se permite visualizar faltante de material y ser notificado al personal
correspondiente. Incluso dar aviso, con un documento, como lo seria una
desviacion operacional, hacia el departamento de compras y este dara el
seguimiento con el proveedor correspondiente. Evitando en gran parte que este
tipo de mermas por faltantes, se sume a mermas en los departamentos de
almacén y produccion-acondicionamiento.

2. Control de proceso de llenado

Todo el proceso de surtido, llenado, etiquetado, empacado, conciliacién,
verificacion y entrega de producto terminado; se documenta en el
procedimiento de acondicionamiento. Esto se puede observar en el
Procedimiento Normalizado de Operacion de Acondicionamiento (cada
actividad, operador y persona que verifica, por parte de produccion y unidad de
calidad) (Ver Anexo 7)

Se aplica un control de proceso conforme a procedimiento normalizado de
operaciones. Es de suma importancia mencionar que cada producto en sus
diferentes presentaciones, se modifica su velocidad de llenado en el
acondicionamiento, en el presente trabajo se ejemplifica con la velocidad de
llenado de 52 piezas por minuto, para una pasta que se dosifica, en un tarro
con 35 gramos, se describiendo la importancia y aplicacién de la capacidad de
proceso.

La siguiente Tabla 6, Indica los resultados obtenidos para el Cp y Cpk mayores
a 1.33 a la velocidad de 52 piezas por minuto y se determina que el proceso es
habil, requiriendo solo una supervision normal y que llega a ser habil
potencialmente.
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MUESTRA | VELOCIDAD CcP RESULTADO CPK RESULTADO
CAPACIDAD O (REAL)
HABILIDAD
(PIEZAS POTENCIAL DE CUMPLE CON LA
POR PROCESO ESPECIFICACION
MINUTO)
ES)A 1.33 ES(ALCPY
1 52 2.12 PROCESO BUENO, | MAYOR A 1.33 HABIL
REQUIERE POTENCIALMENTE
SUPERVISION 1.6

NORMAL(HABIL)

Tabla 6.

Resultados obtenidos parael Cp y Cpk a 52 piezas por minuto.

Se puede observar que el proceso presenta una variabilidad normal, ya que no
se observa alguna tendencia de las muestras inspeccionadas observandose
esto en la Gréafica 1. Muestra los resultados de la Tabla 5. (DISPERSION DE
PUNTOS a 52 piezas por minuto)

GRAFICADE CONTROL (DISPERSION DE PUNTOS)
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Grafica 1. Dispersion de Resultados del muestreo de 10 piezas por minuto
alavelocidad de 52 piezas/min.
En la Grafica 2 de control de medias y Gréfica 3 de rangos se observa que, no
salen de los limites de control, y que no hay alguna tendencia de los puntos
graficados, significando que el proceso se encuentra controlado
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GRAFICO DE CONTROL DE MEDIAS
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Grafica 2. Control de Medias para 52 piezas por minuto.
GRAFICO DE CONTROL DE RANGOS
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Gréfica 3. Control de Rangos para 52 piezas por minuto.

PARAMETRO

VALOR

Promedio de Promedios X

(gramos/tarro)

35.82

Promedio de Promedios R

0.59
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Limite de Control Superior X 36.01
Limite de Control Inferior X 35.64
Limite de Control Superior R 1.05
Limite de Control Inferior R 0.13

Cp 2.12

Cpk 1.60

Limite Superior de Especificacion (+5%) 36.75
Limite Inferior de Especificacion (-5%) 34.30

Tabla 7. Parametros calculados para la velocidad de 52 piezas por minuto.

En este trabajo se evallo una pasta, tarro con 35 gramos, para obtener una
realidad del comportamiento, dado que es una muestra representativa del lote.
Las muestras se extrajeron de 6 horas de proceso de un solo turno; los valores
de los pesos obtenidos durante el muestreo, se representaron en graficas de
dispersiéon de datos, control de medias y rangos; que son utilizadas como una
herramienta estadistica.

En la Tabla 6 y las Graficas 1,2 y 3, se observa los valores de Cp y Cpk
muestran que la velocidad representa aun proceso habil y controlado. Ya que
el Cpk es mayor a 1.33, y el andlisis del Cp se visualiza que para la velocidad
de 52 piezas por minuto es mayor a 1.33, lo que significa que el proceso es
bueno y solo requiere supervision normal. La velocidad cumple con los dos
parametros habilidad y control, ya que mide el indice de relacion de la
capacidad y habilidad, disminuyendo o eliminando el paro en lineas debido a
gue representa menor perdida econémica.

Al utilizar esta herramienta para el proceso de acondicionamiento de
semisolidos, permitié identificar las areas de oportunidad y que la velocidad de
llenado del equipo es la adecuada, sirviendo este andlisis de datos como apoyo
a la mejora en la cantidad de piezas acondicionadas y enviadas ala almacén de
producto terminado. Con esto se enfoca a prevenir y mantener la esencia de la
mejora continuda, el objetivo no fue solo el de inspeccionar y separa lo bueno de
lo malo, sino de controlar y optimizar el proceso.

3. En la conciliacion de materiales de envase y empaque, se
cuentan y se documentan, en el procedimiento de acondicionamiento, siendo
estas las mermas en insumos durante el proceso, aqui es muy importante el
poder visualizar que si existen mermas mayores a un 1.5% de la cantidad
ordenada significaria que el equipo presenta un problema que es viable que
pueda controlarse.

4. Para cumplir con unos de los principales objetivos que toda
empresa tiene, el de incrementar sus rendimientos y disminuir sus mermas,
(RENDIMIENTOS ENTRE UN 96-98% Y MERMAS MENORES AL 1.5%) es
necesario mantener un correcto control del proceso e indicar la velocidad en la
cual exista una menor variabilidad por pieza dosificada, en el proceso de
llenado, significando una menor perdida de granel durante esta etapa. De esta
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forma se logra enviar mayor numero de piezas al almacén de producto
terminado.

En la industria en general las elevadas velocidades de proceso en las lineas de
produccion van relacionadas con altas variabilidades en los procesos, los
cuales se tratan de disminuir con equipos de alta tecnologia.

El Diagrama 5. Descripcion y Comparacion del proceso de acondicionamiento
modificado. Se aplicé una herramienta de calidad llamada Diagrama de
ISHIKAWA o Diagrama de Causa y Efecto, para observar y analizar los
factores mas importantes en el proceso de Acondicionamiento de Semisélidos.

LLENADO EQUIPO AREA INSUMOS
1 \\ 5 \ 13 —{ 20

10 N 14
2 6 15 21
12
3 7 \ 16 22
\ 17
4 8 1 19

18

PRODUCTO
TERMINADO

26 29 30 34 36
K |

/ -
25 / o 31 - 33 35
)4
24 ETIQUETADO ENVIO A

23 EMPACADO ALMACEN

DOCUMENTACION

Diagrama 5. Descripcion 'y Comparacion del proceso de
acondicionamiento modificado.

El diagrama de Ishikawa esta conformado por ocho espinas las cuales marcan
las operaciones del acondicionamiento. En la tabla 8 se nombran cada uno de
los 36 factores.

La Tabla 8.Muestra los procedimientos mas importantes en las diferentes
etapas de acondicionamiento.

\HETAPA NO. | NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

=

PROCEDIMIENTO DE SURTIDO (IDENTIFICACION DE
MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE (ANEXO 5)
PROCEDIMIENTO DE ACONDICIONAMIENTO(ANEXO 6)
LLENADO Y ACONDICIONAMIENTO DE SEMISOLIDOS
ACONDICIONAMIENTO DE SEMISOLIDOS

CONTROL DE PROCESO DE LLENADO (ANEXO 7)

aglhjwN

LLENADO
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LIMPIEZA Y SANITIZACION DE LA BALANZA

OPERACION DE LA BALANZA

FORMATO DE SOLICITUD PARA ANALISIS DE GRANEL

EQUIPO

LIMPIEZA Y SANITIZACION DE LLENADORA

OPERACION DE LLENADORA

AJUSTE DE PESO

LAVADO DE UTENSILIOS DE ACONDICIONAMIENTO

AREA

DESPEJE DE AREA Y EQUIPO

LIMPIEZA Y SANITIZACION DE AREA (ANEXO 8)

ROL DE SANITIZANTES (ANEXO 9)

PROCEDIMIENTO DE TOMA DE LECTURA PARA PRESION
DIFERENCIAL

17

FORMATO DE REGISTRO DE PRESION DIFERENCIAL(ANEXO
10)

18

PROCEDIMIENTOS DE TOMA DE LECTURAS DE HUMEDAD Y
TEMPERATURA

19

FORMATO DE REGISTRO HUMEDAD Y TEMPERATURA
(ANEXO 11)

INSUMOS

20

DESENCARTONADO Y SANITIZACION DE ENVASE PRIMARIO

21

INGRESO DE ENVASE PRIMARIO (ANEXO 12)

22

CONCILIACION DE MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE
SOBRANTE DEL ACONDICIONAMIENTO

DOCUMENTACION

23

EMISION Y USO DE BITACORAS

24

FLUJO DE DOCUMENTOS DENTRO DE LA PLANTA

25

IDENTIFICACION DE ESTATUS DE LIMPIEZA DE EQUIPOS,
UTENSILIOS Y AREAS DEL LABORATORIO FARMACEUTICO
(ANEXO 13)

26

IDENTIFICACION DE UTENSILIOS

27

CORRECCION DE DATOS

28

LLENADO DE DOCUMENTACION (ANEXO14)

ETIQUETADO

29

LIMPIEZA Y SANITIZACION DE ETIQUETADORA

30

OPERACION DE ETIQUETADORA

31

CONTROL DE MATERIAL ETIQUETADO Y CODIFICADO
(ANEXO 15)

EMPACADO

32

OPERACION DE EMPAQUE A CAJA COLECTIVA Y
ENTARIMADO

ENVIO
ALMACEN

AL

33

IDENTIFICACION DE TARIMA (ANEXO 16)

34

ENTREGA DE PRODUCTO TERMINADO

35

RECEPCION DE PRODUCTO TERMINADO

36

RENDIMIENTOS MAXIMOS Y MINIMOS DE PRODUCCION
(ANEXO 17)

Tabla 8.Procedimientos en las diferentes etapas de acondicionamiento.

Se visualiza que al prever y controlar los factores (Llenado, Equipo, Area,
Insumos, Documentacién, Etiquetado, Empacado y Envio al Almacén) mas
importantes en el proceso de acondicionamiento, con apoyo del Diagrama de
Ishikawa; se obtiene la menor variacion durante el proceso de dosificado,
siendo un proceso capaz y controlado, Permitiendo tener una menor cantidad
de producto desperdiciado por este factor, de esta forma se mejoran los
rendimientos del lote producido, Apoyando de esta forma a incrementar la
eficiencia y efectividad del proceso. Se enfoca a incrementar la productividad,
debido a que se incremento la cantidad de piezas producidas enviadas
almacén de producto terminado.
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La Tabla 9

involucra algunos de los factores que deben tomarse en

consideracion por los departamentos involucrados para el proceso de
acondicionamiento.
ETAPA VARIABLE PUNTO FRECUENCIA | RESPONSABLE
TERMINAL CRITICO DE
MUESTREO
(MINIMO)

LLENADO velocidad de dosificado al inicio de cada | Operador y
proceso lote supervisor de area
relacién directa velocidad de durante el Operador
con la agitacion proceso
dosificacion del
producto
relacién directa temperatura de antes de arrancar | Operador
con la tolva llenado la produccion y
dosificacion del después cada 30
producto min.

SELLADO producto bien temperaturas de antes de arrancar | Operador y
identificado y sin | sellado y cabezales | la producciény supervisor
fugas de impresion, después cada 30

pistones de cierre o | min.
sellado.

CONTROL DE cantidad peso/conforme a su | antes de arrancar | Operador,

PROCESO dosificada identificacion la producciény supervisor y control

después cada 30 | de calidad
min.

ETIQUETADO calidad de verificar la calidad antes de arrancar | Operador,

Y/O codificado, de codificado, la produccién y supervisor y control

ESTUCHADO etiquetado, armado y pegado. después cada 30 | de calidad
armado y min.
pegado

EMPACADO Asegurar el Verificacion de En cada caja Empacador y

contenido de la
caja colectiva

peso en cajas
colectivas

colectiva

Tabla 9. Recomendaciones en el proceso de acondicionamiento de

semisolidos.
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VII. CONCLUSIONES

Con los datos obtenidos en el Formato de Recoleccion de Datos, se plasman
los resultados en la Tabla 10, la Pasta, Tarro de 35 gramos, la velocidad de
llenado, determina a un proceso controlado e incluso puede exigirse mas en
términos de capacidad, al observar que el Cpk es mayor a 1.33 se puede
aumentar la tasa de produccion, vender la optimizacion de un método de
operacion, trasladar la operacion de manufactura a otras maquinas y permitir
gue esta primera se dedigue a procesos mas delicados o especializados.

Parametro PIEZAS POR
MINUTO (PPM)
52
El promedio de los 0.59
rangos en gramos
Capacidad de 2.12
Proceso (Cp) Proceso Habil para
cumplir las
especificaciones del
producto
Capacidad real del
proceso(Cpk) 1.60

Tabla 10. Velocidad de llenado y valores de Cp y Cpk.

Este estudio permite visualizar que ha la velocidad de 52 piezas por minuto se
obtiene una variacion durante el dosificado 0.59 gramos promedio, en el cual
el proceso es capaz y esta controlado. (Siendo el Cp y Cpk mayor a 1.33)
Observandose un aprovechamiento notable en la etapa de acondicionamiento
(llenado) por cada unidad dosificada, permitiendo tener menor cantidad de
producto desperdiciado por este factor y de esta forma se obtiene una mejora
en el rendimiento del lote producido. Ya que se obtiene mayor nimero de
piezas acondicionadas o llenadas, y enviadas al almacén de producto
terminado.

Esto apoya e incrementa la eficiencia y efectividad del proceso, debido a que
no es tan importante es cuestion de costo por pieza producida el poder
disminuir el tiempo, al incrementar la velocidad, ya que los rendimientos serian
menores.

Lo verdaderamente importante es que con este estudio se permita determinar
que la velocidad es la 6ptima y permite controlar los factores que afecten sobre
el proceso para lograr eficientar el mismo.

El Evitar y Controlar el nimero de paros por causas que son susceptibles a
controlar, daria un avance en la rama de la produccién y etapa de
acondicionamiento.

La base del presente trabajo es, “eficiencia-hacer las cosas correctamente” la
capacidad de aprovechar al maximo los recursos y "eficacia-hacer las cosas
correctas”
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ANEXO 4

GLOSARIO

Acabado sanitario. Terminacion que se le da a las superficies interiores de las areas
con la finalidad de evitar la acumulacién de particulas viables y no viables y facilitar su
limpieza.

Acondicionamiento. Son las operaciones por las que un producto a granel tiene que
pasar para llegar a ser un producto terminado.

Agua residual de la industria farmaceutica. Agua descargada resultante de las
actividades relacionadas con la fabricacion de medicamentos.

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

Area aséptica. Zona comprendida dentro de una area limpia, disefiada y construida
para minimizar la contaminacion por particulas viables y no viables, manteniéndola
dentro de limites preestablecidos.

Area critica aséptica. Zona dentro del area aseptica en la cual el producto, los
recipientes y/o los dispositivos de cierre esterilizados, estan expuestos al medio
ambiente.

Area limpia. Area disefiada, construida y mantenida con el objeto de tener dentro de
limites el nimero de particulas viables y no viables en superficies y medio ambiente.

Aseguramiento de calidad. Conjunto de actividades planeadas y sistematicas que
lleva a cabo una empresa, con el objeto de brindar la confianza, de que un producto o
servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.

Biocarga. Concentracién de UFC presentes en un elemento determinado.

Bioterio. Area especializada en el mantenimiento, control y/o reproduccion de
diversas especies de animales destinadas para la realizacion de pruebas de
laboratorio.

Buenas practicas de fabricacién. Conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos
elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracién, potencia e
inocuidad, requeridas para su uso.

Calidad. Cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de
uso.

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

Calibracién. Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones
especificadas, la relacion entre los valores indicados por un instrumento o sistema de
medicion, o los valores representados por una medicibn material y los valores
conocidos correspondientes a un patron de referencia.
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Concentracion. Cantidad del farmaco presente en el medicamento expresada como
peso/peso, peso/volumen o unidad de dosis/volumen.

Contaminacioén. Presencia de entidades fisicas, quimicas o biologicas indeseables.

Contaminacién cruzada. Presencia de entidades fisicas, quimicas o biolégicas
indeseables, procedentes de otros procesos de fabricacion.

Retencion temporal. Los productos, materias primas o materiales de
acondicionamiento se retienen temporalmente, con el fin de verificar si se encuentran
dentro de las especificaciones de calidad establecidas y la regulacion correspondiente.

Documento maestro. Documento autorizado que contiene la informacion para
controlar las operaciones, proceso y actividades relacionadas con la fabricacion de un
producto.

Envase primario. Es aquel que contiene un farmaco o preparado farmaceutico y que
esté en contacto directo con él.

Envase secundario. Envase dentro del cual se coloca el envase primario.

Especificacion. Descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los
parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a
utilizar para su determinacion.

Etiqueta. Cualquier marbete, rotulo, marca o imagen gréfica escrita, impresa,
estarcida, marcada, marcada en relieve o en hueco grabado, adherido o precintado en
cualquier material susceptible a contener el medicamento incluyendo el envase mismo,
en caracteres legibles e indelebles.

Expediente legal. Conjunto de documentos que demuestran que el medicamento esta
registrado y cumple con las normas vigentes de la Secretaria de Salud.

Expediente maestro. Conjunto de documentos que proporcionan la informacion
necesaria para la fabricacion de un medicamento.

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

Farmaco. Sustancia natural o sintética que tenga alguna actividad farmacolégica y
que se identifique por sus propiedades fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, que no
se presenten en forma farmacéutica y que retina condiciones para ser empleada como
medicamento o ingrediente de un medicamento.

Inactivacion. Accion de transformar la actividad quimica/biologica de los residuos
medicamentosos inutilizandolos para su uso farmacéutico.

Lote. Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de
fabricacién y cuya caracteristica esencial es su homogeneidad.

Materia prima. Sustancia de cualquier origen que se use para la elaboracion de
medicamentos
o farmacos.

Medicamento. Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o sintético
que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma
farmacéutica y se identifique como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas
fisicas, quimicas y bioldgicas.

Numero de lote. Combinacion alfanumérica que identifica especificamente un lote.

Orden de produccidn. Copia de la formula maestra de produccién a la cual se le
asigna un numero de lote y se utiliza como guia y registro de las operaciones para la
produccion de un lote de medicamento.

Orden de acondicionamiento. Copia de la férmula maestra de acondicionamiento a
la cual se le asigna un namero de lote y se utiliza como guia y registro de las
operaciones para el acondicionamiento de un lote de medicamento.

Particulas viables. Cualquier particula que bajo condiciones ambientales apropiadas
puede reproducirse.

Principio activo. Ver farmaco.

Procedimiento normalizado de operacion. Documento que contiene las
instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.
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Producto. Es el resultado de un proceso especifico.

Producto a granel. Producto que ha cubierto todas las etapas del proceso de
produccion y que sera sometido a etapas posteriores de acondicionamiento antes de
convertirse en producto terminado.

Producto intermedio. Material parcialmente procesado que sera sometido a etapas
posteriores de produccion antes de convertirse en producto a granel.

Producto terminado. Medicamento en su presentacion final.

Pureza. Grado en el cual las materias primas, los productos intermedios y a granel,
estan exentos de materiales extrafios.

Rastreabilidad. Capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un elemento o de
una actividad, por medio de registros de identificacion.

Rendimiento final. Cantidad de producto terminado obtenido al final del proceso de
fabricacion.

Rendimiento tedrico. Cantidad de producto que sera obtenida a través de un
proceso.

Sistemas criticos. Son aquellos que tienen impacto directo en los procesos y/o
productos.

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

Retiro de producto farmacéutico. Accion de recoger un producto del mercado.

Validacion. 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.

Simbolos y abreviatura

Cuando en esta Tesina se haga referencia a las siguientes abreviaturas, se
entendera:

BPF buenas practicas de fabricacion.

DGIS Direccién General de Insumos para la Salud.
FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
LNSP Laboratorio Nacional de Salud Publica.

NOM Norma Oficial Mexicana.

LGS Ley General de Salud.

OMS Organizacién Mundial de la Salud.

PNO Procedimiento Normalizado de Operacion.
SEMARNAP Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca.
SSA Secretaria de Salud.

UFC Unidades Formadoras de Colonias.
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ANEXO 5

LABORATORIO FARMACEUTICO
PROCEDIMIENTO DE SURTIDO

Clave Producto Forma Farmacéutica Presentacion Concentracion
Genérico Lote a Granel Piezas por Lote Cadigo Maestra
Lote Orden de Produccién Fecha de Emisién Hoja
lde2
MATERIALES DE ENVASE Y EMPAQUE

1.0- INTRUCCIONES PREVIAS.

2.0- El material que se ingrese al transfer debera contar con etiquetas de aprobado
e identificacion del insumo que se trate y cantidad.

3.0- El personal debera contar con overol, zapatos de seguridad, faja y guantes.

4.0- Los materiales deberan estar limpios y sin dafos.

5.0- Se realizara un presurtido de los materiales de envase y empaque los que se
seleccionardn en base al criterio de las primeras entradas - primeras salidas,
esto es en el area destinada para tal efecto, se colocaran los materiales de
envase y empaque que se emplearan en el surtido de la orden con el fin de
verificar que los productos y lotes seleccionados sean los correctos, los cuales
se verificaran de acuerdo al sistema electronico o manual existente.

Fecha y Hora de inicio:

Fecha y Hora de termino:

Realizo:

Verifico:

Vo.Bo. de Unidad de

Calidad Fecha:

Observaciones:

6.0-SURTIDO DE MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE.
6.1- Surtir la cantidad de X cantidad de material de envase primario y X de material
secundario; directamente en la esclusa de materiales

Fecha:
Entrego:
Recibio:
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6.2- Finalizar el surtido entregando X cantidad de material de envase terciario en la

esclusa de materiales
Fecha:

Entrego:

Recibio:

Observaciones:

6.3- Los materiales sobrantes al término del proceso se deberan devolveran al

Producto Lote

ANEXO 5

Orden

Presentacion

Descripcion

Clave

Almacén de Materiales de Envase y Empaque en bolsas de plastico y caja doble
corrugado identificadas en el nombre del insumo, cantidad, fecha de realizacion, esta
actividad se deberd documentar en el procedimiento de acondicionamiento y el Vale
de devolucién, como conciliacién de materiales .

Proveedor Lote Analisis Liberacion
Recipiente
Tara:
Peso Bruto:
Peso Neto:
Cantidad surtida Fecha Boleto
ldel
Realiz6 Verificd
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LABORATORIO FARMAEUTICO

ANEXO 6

PROCEDIMIENTO DE ACONDICIONAMIENTO

Clave Producto Forma Farmacéutica Presentacion Concentracion
Genérico Lote a Granel Piezas por Lote Cédigo Maestra
Lote Orden de Produccion Fecha de Emisién Hoja
de

1.0- INSTRUCCIONES PREVIAS

1.1- El operador debera utilizar durante todo el proceso de acondicionamiento, el
siguiente uniforme:
- Pantalén, Camisola o Filipina, Cofia, Cubre bocas, Faja, Guantes de Latex, Zapatos

de Seguridad o tipo Enfermera.

1.2- Realizar la limpieza del area y del equipo de llenado, asi como de la linea de
acondicionamiento conforme al procedimiento...
ProductoAnterior:

Fecha de limpieza:

empleada:
Inicio:

LoteAnterior:

Soluciéon

Terminé:

Realizo:

Verifico:

1.3- Solicitar a Supervisor de Acondicionamiento o Inspector de la Unidad de Calidad,
la verificacion de las condiciones de limpieza del area y del equipo

a utilizar.

Vo.Bo. Supervisor:

Fecha:

1.4- Recibir el producto por acondicionar debidamente identificado.
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Fecha de recepcion: Cantidad
recibida:
Entreg6:

Recibio:

2.0- PRECAUCIONES

2.1- Utilizar guantes al manipular recipientes que contengan producto caliente.

2.2- Transportar con especial cuidado el producto contenido en recipientes de
polipropileno al area de llenado. En caso de existir alguna anomalia en la apariencia
del granel, reportarle con jefe inmediato.

3.0- EQUIPO Y UTENSILIOS
3.1- Llenadora

3.2- Etiquetadora

3.3- Espatulas de neopreno.
3.4- Palas de acero inoxidable.
3.5- Banda Transportadora.
3.6- Balanza digital.

3.7- Cajas de estiba de plastico
3.8- Jarra de acero inoxidable.

4.0- PROCEDIMIENTO

4.1- Una vez emitida la orden de acondicionamiento, se surtirdn los materiales de
envase y empaque:

Las etiquetas se surtiran por parte del encargado del almacén de Materiales de
Envase y Empaque para proceder a su colocacion y codificado del lote a etiquetar en
la maquina ; esta actividad se realizara de manera secuencial al proceso de llenado,
previa autorizacién de los datos a imprimir en la etiqueta. Anexar muestra de una
etiqueta codificada.

Fecha de etiquetado:
Numero de LOTE A IMPRIMIR
Fecha de Caducidad:

Precio Maximo:

Realiz6:
VoBo.Unidad de Calidad: Fecha:
Verifico: Fecha:

Observaciones:
4.2- Introducir los materiales de envase primario al area de llenado, sin introducir
material particulado (cartén) a dicha area.

Fecha:

Realizo6:

Verifico:

Observaciones:
4.3- Preparar la maquina llenadora para el inicio del envase y del acondicionamiento
del producto, colocando las boquillas correspondientes para la presentacion a llenar,
ajustar la altura del disco de la llenadora de tal forma que al llenar el producto, la
boquilla de dosificacidn este en el borde del envase.
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Fecha:

Realizo:

Verifico:

Observaciones:
4.4- Armar la bomba de diafragma para la alimentacién del granel a la maquina
llenadora revisando cuidadosamente cada union en la tuberia a fin de evitar fugas de
producto asi como posibles derrames. Si la consistencia del producto no permite la
utilizacién de la bomba de diafragma la alimentacién de la tolva con el granel se llevara
acabo de forma manual mediante una pala de acero inoxidable

Fecha:

Realizo:

Verifico:

Observaciones:
4.5- Verificar también que la temperatura de la tolva se encuentre en un rango de X +/-
X° C. Alimentar el producto a la tolva para iniciar las pruebas de ajuste del peso del
producto a llenar que sera de X gramos como valor minimo y el valor maximo sera de
X gramos. Colocar en maquina manualmente los tarros, verificar el correcto
funcionamiento del equipo para iniciar la operacion de llenado.

Realizo:

Verifico:

Observaciones:

4.6- Encender la maquina llenadora, ajustada y preparada para el inicio del llenado del
producto en presentacion indicada.

Fecha: Inicio:

Termino:

Realizo:

Verifico:

Observaciones:
4.7- Inicia la operacion de llenado de la maquina llenadora, ajustada y preparada para
el inicio del llenado del producto, controlado el nivel de producto en la tolva de llenado
por medio de la bomba de diafragma, la cual ser4 encendida de manera intermitente,
controlado el flujo de producto hacia la tolva, teniendo permanente vigilancia sobre el
nivel a fin de evitar derrames o llenar de acuerdo al punto 4.4

Fecha:

Realizo:

Verifico:

Observaciones:
4.8- Alimentar manualmente el despachador automéatico de la llenadora.

Fecha:

Realizo:

Verifico:

Observaciones:
4.9- Durante los primeros quince minutos de inicio del llenado se debera verificar en su
totalidad la cantidad de producto envasado, con el fin de monitorear el correcto
funcionamiento de la maquina llenadora en caso de no ser correcto el peso en los
limites mencionados en el inciso 4.5 de este procedimiento, se debera separar los
tarros que se llenaron con peso bajo, y ajustar de inmediato la dosificacion de la
maquina llenadora.

Fecha:

Realizo:

Verifico:

Observaciones:

55



4.10- Registrar los pesos obtenidos durante la operacién de llenado en intervalos de
treinta minutos en las hojas de control de llenado anexas a este procedimiento. Asi
mismo se deberd registrar la temperatura del cono de llenado, también en las hojas
anexas a este procedimiento.

Fecha:

Control de peso

Realizo:

Verifico:

Control de temperatura

Realizo:

Verifico:

Observaciones:
4.11- El producto tapado sera colocado sobre el transportador de la maquina
etiqguetadora para proceder con el etiquetado en la etiquetadora, vigilando que la
colocacion de la etiqueta sea correcta, asi como los datos grabados legibles, retirando
los envases mal etiquetados para cambiar manualmente la etiqueta y colocar de nuevo
otra etiqueta.

Fecha:
Realiz6:
Verifico:

Observaciones:

4.12- Una vez etiquetado sera introducido manualmente en cajas de cartén, las que
se deberan identificar claramente con el nombre del producto, nimero de lote,
cantidad de piezas por caja empacada, fecha y etapa del proceso, todo _esto sin
abreviaturas; el operador encargado de esta actividad, firmara con sus iniciales el
cierre da las caja.

Fecha:

Cantidad de tarros etiquetados

Realiz6: Verifico:
Observaciones:

4.13- Estibar las cajas de cartén doble corrugado en tarimas de aluminio o plastico, en
niveles (camas) con un maximo de X cajas de altura, separadas de la pared.

Realizo6:

Verifico:

Observaciones:
4.14- Unidad de calidad tomara muestras para retencién y andlisis durante la
operacién de llenado.

Fecha:

Realizo muestro por unidad de calidad:

Cantidad de piezas:

Observaciones:
4.15- Enviar el producto al almacén de terminados, previa elaboracion del vale
correspondiente, en el cual se indicard la clave del producto, nombre del mismo,
namero de lote, cantidad enviada y fecha de entrega. La Unidad de Calidad verificara
la cantidad a enviar de producto, asi como de los datos mencionados, ademas de
colocar las respectivas etiquetas de cuarentena.

Fecha:

Realizo:

Verifico:

Vo.Bo. Unidad de Calidad:

Observaciones:
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4.16- Calcular el rendimiento final de producto acondicionado. No debera ser menor al

96% ni

mayor al 100%. En caso de que el rendimiento obtenido se encuentre fuera del

rango establecido reportarlo al Jefe de Produccién a fin de que tome las medidas

pertine

piezas.

ntes.

Fecha:

Cantidad de tarros de X gramos acondicionados:

Muestras retenidas por la Unidad de Calidad: piezas.
Cantidad Real = Cant. de tarros acondicionados + Muestras retenidas por U. C.
Cantidad Real = +

Cantidad Real = piezas.

Cantidad media de llenado: g

Cantidad a Granel recibida: Kg

Cantidad Tedrica( C.T.): = (Cantidad a granel recibida / Cantidad media de

llenado) x 1,000

Cantidad Tedrica(C.T.): =( / ) x 1,000
Cantidad Tedrica = piezas.

Merma = Cantidad tedrica — Cantidad Real
Merma = -
Merma: piezas.

Rendimiento Final:
Rendimiento Final: (Cantidad Real / Cantidad Teorica) x 100
Rendimiento Final: %

Rendimiento Total del proceso de produccion:

Rendimiento: ( Cantidad real / Cantidad ordenada ) x 100
Rendimiento = ( / ) x 100
Rendimiento = %

Realizo:

Verifico:

Observaciones:

4.17- Conciliacion de materiales:
Descripcion  Cantidad Cantidad Cantidad Cantidad Cantidad Merma

Surtida Adicional Utilizada desechada devuelta %

Envase Primario
Envase Secundario

Realizo:
Verificd
Observaciones:

CONTROL DE OPERADORES
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Hora Hora
Fecha inicio término Actividad realizada Realiz6 Verifico
REGISTRO PARA LECTURAS DE TEMPERATURA DE TOLVA
Fecha: Fecha:
Temp. o Temp. o
Hora ©C) Realizo Hora ©C) Realizo
Verifico:
Verifico:
GRAFICA DE CONTROL DE PROCESO DE LLENADO
Fecha:
Fecha:
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Peso | — 0 Peso |_| 1%,
Hora Hora
@ |~ - @ [ -
Promedio Promedio
Promedio Promedio
Peso Menor: Peso Mayor: Peso Promedio:
Realizo: Verifico:
ANEXO 7
. | :
LABORATORIO FARMACEUTICO v
Fecha Revision:
Titulo: Fecha e_misi_(’)n:
CONTROL DE PROCESO DE LLENADO Fecha Aplicacion:
Pagina: de
1.0 Objetivo

Indicar las instrucciones necesarias para ajustar la balanza digital para el inicio
de la toma de pesos de SEMISOLIDOS llenado en sus diferentes
presentaciones.
2.0 Alcance

Aplica a la toma de pesos para sacar la tara en el llenado de pastas, pomadas
y cremas.

3.0 Referencias
Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 Buenas practicas de fabricacion

para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos
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4.0 Responsabilidades

Jefe de Produccién y / o Supervisor de Produccion
Es responsabilidad del Jefe de Produccion y / o Supervisor de Produccion
verificar que se cumpla éste instructivo.

Operadores
Es responsabilidad de los operadores cumplir este instructivo.

5.0 Generalidades

Elementos.

- Balanza digital

- Guantes nuevos

- Cubrebocas
Frecuencia:
Al inicio del llenado de tubo o tarro con pasta, pomada o crema y durante todo
el proceso.
Cuidados:
Verificar que en todo momento esté registrada la tara en la pantalla de la
balanza digital.
En caso de existir variacion de la tara sin motivo aparente notificarlo de
inmediato al Jefe de Acondicionamiento y cambiar la bascula en tanto se
investiga la causa de dicha variacion.

6.0 Desarrollo de Actividades

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

OPERADOR 1 El operador encargado de la toma de pesos durante el llenado
de un envase X tomara 5 piezas de envase del producto a

llenar de acuerdo a la orden de acondicionamiento.

2 La balanza digital serd colocada sobre una base plana y
nivelada de tal manera que la misma no tenga variacion por
movimiento.

3 Se conecta y enciende la balanza y se verifica que la pantalla

marque cero.

4 Tomar el peso de cada envase vacio seleccionado
previamente y lo anotara en un papel donde al tener los 5
pesos, la sumara y sacara el promedio (total/5) el resultado de

esta operacion sera la tara de la balanza

5 De los pesos anotados tomar el envase que mas se acerque
al promedio y lo coloca sobre la balanza, y presionara el boton
de la tara.

6 Después de presionar el botén de la tara, esta quedara

registrada en la pantalla de la bascula, por lo que se puede
quitar el envase colocado, teniendo la precaucion de
mantenerlo siempre al alcance, para que en caso de existir la
necesidad de volver a ajustar la tara, contemos con el mismo

y volver a repetir los pasos antes mencionados.

7 Colocada la tara, procede a la toma y registro de pesos cada
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OPERADOR
SUPERVISOR Y/
O CONTROL DE

30 minutos como indica el respectivo procedimiento de
acondicionamiento, registrandolos en la respectiva gréafica de

CALIDAD toma de pesos del procedimiento de acondicionamiento.
Los envases fuera del peso especificado en el procedimiento
de acondicionamiento del producto a llenar, seran retirados
para su recuperacion.
REALIZO REVISO: AUTORIZO: Vo. Bo.
ANEXO 8
< Clave:
LABORATORIO FARMACEUTICO Rev.:
Fecha Revision:
Titulo: Fecha e_mis?(:)n:
LIMPIEZA Y SANITIZACION DE AREA Fecha Aplicacion:
Pagina: de
1. Objetivo

El objetivo principal es dar a conocer las debidas instrucciones para realizar la
limpieza y sanitizacion de las areas

2.Alcance

Aplica a todas las areas de un laboratorio farmacéutico

3.Referencias

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 Buenas practicas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.

4.Responsabilidades

Supervisor

Es responsabilidad del encargado verificar que se cumpla el presente
Colaborador

Es responsabilidad del colaborador del area cumplir con éste.
5. Generalidades

Elementos:

Jerga limpia, gasas

Cubetas de plastico
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Solucién jabonosa

Jalador
Escoba

Agua desmineralizada

Atomizador con alcohol al 70%

Sanitizante en turno

Bitacora de limpieza de la cabina de pesadas.
6.Desarrollo de Actividades

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD |[DESCRIPCION

Personal
limpieza de la
planta

1. Distribucion

Planta
2. Anexos

3. Glosario

1

Para eliminar la acumulacion de polvos se debera utilizar el
equipo de succion.

La limpieza debera realizarse aspirando toda el area y
siguiendo el orden de Ilimpieza de arriba hacia abajo
empezando por el techo, siguiendo por paredes y terminando
por el piso.

Con ayuda de un cepillo y agua desmineralizada con
detergente se procede a tallar las paredes, techo, puertas,
cristales y piso para posteriormente remover el residuo
jabonoso con gasas humedas.

Con un jalador es retirado el excedente de agua de las paredes
y techo y a su vez el agua sucia ya en el piso es retirada con
un recogedor y recolectada en una cubeta.

Una vez realizado lo anterior se absorbe con gasas el agua
restante en paredes como en el techo.

Posteriormente se deberd limpiar el piso siguiendo el orden de
adentro hacia fuera, primero se tallara, después se retirara el
exceso de agua y por ultimo se secara con jergas limpias.

Con ayuda de un atomizador conteniendo el sanitizante en
turno se esparcira por toda el area, incluyendo paredes y
equipos de pesaje.

Es aplicada la solucion sanitizante de acuerdo al rol y
sanitizante en turno. La aplicacion sera untando una gasa y
pasandola por toda el area para garantizar la completa limpieza
y sanitizacion del area.
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Limpieza: Es un proceso que consiste en eliminar residuos de material

contaminante.

Sanitizacion: Es un proceso llevado a cabo para eliminar gérmenes después de

realizar una operacion de limpieza, este se lleva a cabo con soluciones que

contienen una sustancia con poder bactericida demostrado.

REALIZO: REVISO: AUTORIZO: Vo. Bo.
ANEXO 9
SANITIZANTE 3
LARRRATNARIQ FARMACEUTICO CLAVE.
REV:

TITULO: SEMANA
SANITIZANTE 34| 35| 36| 37| 38 39| 40| 41| 42| 43| 44 OBSERVACIONES
SANITIZANTE 1
SANITIZANTE 2
SANITIZANTE 3 SEM
SANITIZANTE 4 2 2 5 6 g 9 10 OBSERVACIONES
SANITIZANTE T
SANITIZANTE 45 46| 47| 48| 49| s0| 51| 52 OBSERVACIONES
SANIHZANTE ¢
SANIHZANTE 4
SANITIZANTE 3
SANITIZANTE 4 SEMANA
SANITIZANTE T2 13 14 15[ 16| 17| 18] 19 20 21| 22 OBSERVACIONES
SANITIZANTE 1
SANITIZANTE 2
SANITIZANTE 3
SANITIZANTE 4

SEMANA
SANITIZANTE 23| 24/ 25| 26| 27| 28 29 30 31 32 33 OBSERVACIONES

SANITIZANTE 1

SANITIZANTE 2
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ANEXO 10

LABORATORIO FARMACEUTICO

CLAVE:

REV:

TITULO:
FORMATO DE REGISTRO DE PRESION DIFERENCIAL

AREA: MES Y

ANO
DIA |HORA PRESION REALIZO | DIA | HORA PRESION REALIZO

(Inches of (Inches of
water). water).

01 01
02 02
03 03
04 04
05 05
06 06
07 07
08 08
09 09
10 10
11 11
12 12
13 13
14 14
15 15
16 16
17 17
18 18
19 19
20 20
21 21
22 22
23 23
24 24
25 25
26 26
27 27
28 28
29 29
30 30
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31 | | ] | 31 | ]

Observaciones:

MANOMETRO IDENTIFICACION AREA MIN LECT.
MAX

X

X

Si esta fuera de los limites, avisar al supervisor Vo. Bo.

ANEXO 11
CLAVE:

LABORATORIO FARMACEUTICO REV.

TITULO:
FORMATO DE REGISTRO DE HUMEDAD Y TEMPERATURA

AREA:

MES Y ANO:

HUMEDAD TEMP

(%) (°C) REALIZO

DIA HORA

OO |N[O(UAWIN|F-

OBSERVACIONES:
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NO. IDENTIFICACION DE TERMOHIGROMETRO

Vo. Bo.
ANEXO 12

Clave:

LABORATORIO FARMACEUTICO Rev.:

Fecha Revisién:

Titulo: Fecha emision:

h

INGRESO DE ENVASE PRIMARIO Aplicagion:

Péagina: de
1.0 Objetivo

Proveer las Instrucciones necesarias de como ingresar el envase primario a las
areas de llenado, para evitar la contaminacién por material particulado en el
producto a granel.

2.0 Alcance
Aplica a las areas de llenado.

3.0 Referencias

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 Buenas practicas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.

4.0 Responsabilidades

Jefe de Produccion y Supervisor de Produccidn

Es responsabilidad del jefe de produccion y del supervisor de
acondicionamiento el verificar que se lleva a cabo éste instructivo.

Operador.
Es responsabilidad del operador el llevar a cabo éste instructivo.

5.0 Generalidades
Elementos:

Charolas de polietileno.
Bolsas Polietileno.
Carrito transportador
Tarimas de aluminio
Lienzo de tela

Frecuencia:
Cada vez gue se ingrese envase primario.

Cuidados:

Es de suma importancia que los operadores utilicen en todo momento la faja y
eviten maniobras que pongan en riesgo su salud.

En caso de existir alguna diferencia en la cantidad registrada y la cantidad

66




verificada de envase surtido, de aviso de inmediato al supervisor de
acondicionamiento a fin de que se tomen las acciones correctivas.
En ningin momento los contenedores (Bolsas o charolas) deben colocarse en

contacto con el

piso,

tanto en la recepcion y transvase (Area de

Acondicionamiento) como en el acomodo dentro de las areas de llenado.
Colbquelos sobre tarimas de aluminio.

El carrito transportador, asi como las tarimas son de uso exclusivo de cada
area y no deben de salir de su respectiva area.

6.0 Desarrollo de Actividades

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

Operador

1
2

Verifigue que el envase coincida en identidad y cantidad a lo
descrito en la orden de surtido.

Traspase el material del area de surtido de material de
empaque al transfer, quitando las cajas de cartén y
colocarlos en el area limpia del transfer de materiales, es
decir; zona donde no debe haber material particulado, en
espera de introducirlos al area de llenado.

Para el tubo laminado, asi como el tubo de aluminio, que
no vaya contenido en cajas de plastico retirelos de su
empague original y traspase, hacia charolas de plastico;
limpias, secas y sanitizadas. Esta actividad se llevara
acabo en la zona limpia del transfer de materiales.

Coloque los tubos en la misma posicion del empaque
original (Tapa hacia abajo) para esta actividad utilice
guantes y cubrebocas, evitando la manipulacién excesiva
del envase, ya que puede sufrir deformacion. Tape cada
charola una vez llena con tubo.

Para los tubos contenidos en cajas de plastico éstas se
deberan sanitizar por la parte exterior, con el sanitizante
en turno de acuerdo al rol establecido

Para el ingreso del envase de plastico asi como la
respectiva tapa, primeramente sera retirada la caja que lo
contiene dejando libre la bolsa de plastico que lo contiene,
en caso de ser necesario se colocara una segunda bolsa,
a fin de proteger de posibles rupturas dicha bolsa, el
ingreso se hara de igual manera por la esclusa de acceso
a produccion, limpiando perfectamente las bolsas dentro
de la esclusa con un lienzo de tela limpio.

Ingrese las charolas con tubo, asi como las bolsas con
frasco y tapa a la esclusa de acceso a produccion con
ayuda del carrito transportador, el cual se encuentra
dentro del area de produccion. Traspase al area de
llenado el total del envase indicado en la orden de una
sola vez, evitando mantener las puertas de acceso
abiertas demasiado tiempo. En todo momento abra una
puerta a la vez.

Una vez ingresado el total del envase primario registre la
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7.0 Distribucion

Planta

- Produccioén.

8.0 Anexos

NA

9.0 Glosario

operacion en el procedimiento correspondiente.

Conforme se desocupen charolas en el caso de los tubos
se retiraran hacia el cuarto de lavado a fin de que sean
lavadas de nuevo; en el caso de las tapas y los frascos
las bolsas seran eliminadas al final del proceso de
llenado, doblando cada bolsa desocupada y colocandola
dentro de una charola, donde se acumularan para ser
retiradas.

Acondicionamiento: Son las operaciones por las que un producto a granel tiene
que pasar para llegar a ser un producto terminado

Envase Primario: Es aquel que contiene un farmaco o preparado farmacéutico
y que esta en contacto directo con él.

REALIZO

REVISO: AUTORIZO:; Vo. Bo.
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ANEXO 13

LABORATORIO FARMACEUTICO

Titulo:

IDENTIFICACION DE ESTATUS DE LIMPIEZA DE EQUIPOS,
UTENSILIOS Y AREAS DEL LABORATORIO FARMACEUTICO

Clave:

Rev.:

Fecha Revisién:
Fecha emisién:
Fecha Aplicacién:

Péagina:

de

1.0

Objetivo

Mantener correctamente identificada el area, equipo y utensilios de cada una
de las diferentes areas de produccion, con la finalidad de conocer las
condiciones de uso en las que se encuentran.

2.0

Alcance

Aplica a todos los equipos, utensilios y areas de un laboratorio farmacéutico.

3.0

Referencias

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 Buenas practicas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.

4.0

Responsabilidades

Es personalidad del personal de fabricacion asi como el supervisor encargado,
verificar que esta actividad se lleve a cabo.

5.0

Generalidades

ELEMENTOS:

Etiquetas de area limpia
Etiquetas de equipo limpio
Area limpia

Equipo limpio

Utensilios

Procedimiento de produccién
Pluma tinta negra
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6.0

Desarrollo de Actividades

| RESPONSABLE

| ACTIVIDAD | DESCRIPCION

Colaborador

7.0
Planta

8.0

1

Distribucion

Produccioén
Anexos

Antes de empezar una fabricacion, el procedimiento de produccién
debe permanecer en una zona visible dentro del area que se va a
ocupar y ser llenado durante el desarrollo de cada actividad, este
procedimiento contiene todos los datos que identifican plenamente el
lote de produccion y con ellos deben ser llenadas las etiquetas de
Area y Equipo limpio, identificando en estas ultimas también los
utensilios.

Después de que se realiz6 la limpieza y sanitizacion del area,
deberan llenarse con tinta negra y letra clara, etiquetas de area
limpia y pegarse en la parte alta del vidrio con cinta adhesiva en
forma visible una vez que hayan sido previamente aprobadas por el
supervisor encargado y por el inspector de la Unidad de Calidad.

Todos los equipos y utensilios que sean necesarios para lograr la
fabricacion y la descarga del producto deben estar limpios vy
sanitizados justo antes de ser utilizados, después de llevar a cabo la
sanitizacion deben etiquetarse con roétulos de equipo limpio, los
contenedores donde se depositara el producto debera contar
también con etiquetas de identificacibn de equipo limpio,
previamente aprobados por el inspector de la Unidad de Calidad.

En el caso de utensilios en los que no pueda permanecer pegada la
etiqueta por razones de manejo, la etiqueta debera permanecer junto
con el procedimiento de produccion respectivo.

Al finalizar el proceso de produccion, se retiraran con cuidado las
etiquetas a fin de no dafar la informacidbn que contienen y se
anexaran al procedimiento de fabricacion.

Etiquetas de area limpia y equipo limpio

9.0

Glosario

IDENTIFICACION: es el reconocimiento y comprobacion de las condiciones de
limpieza y sanitizacién de las areas, utensilios y equipos.

REALIZO:

REVISO: AUTORIZO: Vo. Bo.
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ANEXO 14

Clave:

LABORATORIO FARMACEUTICO Rev.:

Fecha Revision:

Titulo: LLENADO DE DOCUMENTACION Fecha emision:

Fecha
Aplicacion:
Pagina:

de

1.0 Objetivo
Contar con las instrucciones necesarias para el llenado de la documentacion.

2.0 Alcance
Aplica a toda la documentacion del area de produccion y acondicionamiento.

3.0 Referencias

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 Buenas practicas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.

4.0 Responsabilidades

De los operarios cumplir con este procedimiento

Del responsable del area verificar que se ejecute correctamente el
procedimiento

5.0 Generalidades

DOCUMENTACION: Es todo material escrito utilizado en la realizacion y
control de cada proceso. Es la informacion histérica y /o actual que demuestra
como realizamos una tarea y cumplimos con las regulaciones nacionales en
cuanto a los procesos y procedimientos. Es informacion escrita o impresa que
comprueba que un proceso se completd y se verifico.

Los registros de produccion pueden ser usados para evaluar anualmente, las
normas de calidad de cada producto farmacéutico a fin de determinar la
necesidad para cambios en las especificaciones o manufactura o
procedimientos de control de proceso. También pueden ser utilizados:

Una revision de cada lote, que haya sido aprobado o rechazado, y donde
resulte aplicable los registros de cada lote.

Una revision de quejas, productos farmacéuticos retirados del mercado,
devueltos o recuperados.

La documentacion siempre debera tener registros cronoldgicos que permitan la
rastreabilidad del proceso.

La documentacion siempre debera ser realizada por una persona y verificada
por una segunda persona, todos deberan tener firma y fecha.

Queda estrictamente prohibido la utilizacion de liquidos correctivos usados para
documentar, asi como el uso de lapiz en la documentacion

Correccion de errores: Los datos incorrectos no podran ser cancelados,
borrados o alterados de forma que queden ilegibles.
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Cruce con una linea el dato o registro erréneo y anote la informacion correcta.
Firme y registre la fecha del dia que corrigio el dato
Se considera FALSIFICACION DE INFORMACION el llevar a cabo registros
y/o firmas en fechas posteriores a la real, no haber realizado la actividad y
firmarla de haberla realizado. Asi como documentar el trabajo por alguien mas.
Escribir con letra clara y legible con tinta indeleble
Desarrollo de Actividades

6.0

| RESPONSABLE

| ACTIVIDAD | DESCRIPCION

Colaborador

1

Llenar todas las etiquetas involucradas con los procesos de

produccion tomando como referencia los datos del

encabezado del procedimiento de fabricacion 6

acondicionamiento.

Dichas etiquetas seran firmadas por el supervisor y / o jefe de

produccion y el inspector de la Unidad de calidad.

El procedimiento se va llenando conforme se realizan las
actividades. Esto es realizado por el operador responsable y
lo verifica el supervisor o jefe de produccion y cuando

procede el supervisor de control de calidad

7.0 Distribucion
Planta
Produccion

8.0 Anexos
N/A

9.0 Glosario
Documento: Informacién escrita o impresa que comprueba que un
proceso se completo y se verifico.
Registro: Documento que establece los resultados obtenidos o prevee
evidencia de las actividades llevadas a cabo.
Registro extemporaneo: Resultado o actividad que se documenta fuera
de tiempo.

REALIZO: REVISO: AUTORIZO: Vo. Bo.
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ANEXO 15
LABORATORIO FARMACEUTICO o

Fecha Revisién:

Titulo: Fecha emisién:

CONTROL MATERIAL CODIFICADO Y ETIQUETADO Fecha Aplicacion:

Pagina: de

1.0 Objetivo
Establecer las instrucciones necesarias para control del material codificado y
etiquetado

2.0 Alcance
Aplica a todo el material codificado y etiquetado

3.0 Referencias

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 Buenas practicas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.

4.0 Responsabilidades

Del operador de las maquinas etiquetadoras y codificadoras cumplir con este
procedimiento

Del Jefe de Produccion, Supervisor de Produccién y inspector de unidad de
calidad verificar que se ejecute correctamente este procedimiento.

5.0 Generalidades

Periodicidad: Cada vez que se codifique material impreso.

6.0 Desarrollo de Actividades

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION |

Supervisor 1 Debera verificar si el material recibido es del producto
marcado en la orden de produccion asi como su
presentacion.

2 Deber4 asegurarse de que al ir codificando los materiales
estos sean utilizados durante el proceso el mismo dia.

Colaborador 3 El material mal codificado se debera contar y dar aviso al
supervisor del area o jefe de linea para que verifique su total
destruccion. El cual se debera reportar en el procedimiento
en la parte de balance de materiales.

4 Todo el material que no se codifico se debera colocar en una
caja e identificar con el nombre del producto, cantidad y se
colocara en el area de devoluciones para entregarse al
almaceén de materiales.
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Supervisor 5 Verificara que sea correcta la cantidad que se entregara al
almaceén

7.0 Distribucién
Control de Calidad
Planta
Produccion.

8.0 Anexos

N/A
9.0 Glosario

ETIQUETA: Cualquier marbete, rotulo, marca o imagen grafica escrita,
impresa, estarcida, marcada, marcada en relieve o en hueco grabado, adherido
o0 precintado en cualquier material susceptible a contener el medicamento
incluyendo el envase mismo, en caracteres legibles e indelebles.

MERMA DEL PROCESO ACONDICIONAMIENTO: La caja o etiqueta
defectuosa, maltratada, dafiada, mal codificada o que no cumpla las
especificaciones necesarias para ser utilizada.

NUMERO DE LOTE: Combinacién alfanumérica que identifica un lote

RETIRO DE PRODUCTO: Accion de recoger un producto del mercado.

REALIZO: REVISO: AUTORIZO: Vo. Bo.
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ANEXO 16

IDENTIFICACION DE TARIMA

PRODUCTO
TERMINADO

PRODUCTO:

LOTE:

TARIMA:

FECHA:

CANTIDAD:

REALIZO: REVISO: AUTORIZO: Vo. Bo.




ANEXO 17

LABORATORIO FARMACEUTICO Clave:
Rev.:
Titulo: ] j ' "
RENDIMIENTOS MAXIMOS Y MINIMOS DE PRODUCCION Fecha emision:
Pagina: de
1.0 Objetivo

Establecer los limites maximos y minimos de la obtencién parcial y total del producto
obtenido de la manufactura

2.0 Alcance
Aplica a los rendimientos maximos y minimos obtenidos de un laboratorio
farmacéutico

3.0 Referencias

Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-1993 Buenas practicas de fabricacion
para establecimientos de la industria quimico farmacéutica dedicados a la
fabricacion de medicamentos.

4.0 Responsabilidades
Gerente de Plantay Jefe de Produccion

Es responsabilidad del Jefe de Produccién, dar cumplimiento a las indicaciones
sefaladas en el presente procedimiento, asi como del Gerente de Planta vigilar
su aplicacion.

5.0 Generalidades

N/A

6.0 Desarrollo de Actividades

| RESPONSABLE | ACTIVIDAD | DESCRIPCION

Jefe de 1 Los limites de rendimientos establecidos para cada producto
Produccion se considerardn en funcion de los valores historicos
establecidos para cada producto; estos valores establecen
como pardmetro minimo un rendimiento de 96% y como

parametro maximo 100%

2 Todo expediente generado para cada producto sera revisado
por el jefe de produccion a fin de evaluar el apego a la orden

de fabricacion, anotando cualquier desviacion

indicaciones e instrucciones de la orden de y documentando
la causa de dicha desviacibn asi como las acciones

correctivas necesarias.

3 En caso de obtener un rendimiento fuera de los valores
esperados, el jefe de produccion realizar4 una investigacion
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7.0 Distribucion

Unidad de Calidad

Planta

- Produccion

8.0 Anexos

N/A

9.0 Glosario

con el fin de determinar la causa y notificar al responsable
sanitario de ésta situacion.

Todo producto que se presente un rendimiento fuera de los
valores establecidos, deberd permanecer en estatus de
cuarentena en tanto no sea aclarado de manera satisfactoria y
documentada dicha desviacion.

Buenas Préacticas de Fabricacion: Conjunto de lineamientos y actividades
relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los productos farmacéuticos
elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracién, potencia e
inocuidad, requeridos para su uso.

REALIZO:

REVISO: AUTORIZO: Vo. Bo.
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