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Los abjetivas'g ne’t]ula'

e IET v

e mste trabajo. son:

Informar ' al: sstudlante de la carrera de 0.F.B.,, Orlentacién Farmacia
: r . dn"/nanu‘alas‘ Operativosy en particular, sobre

a. "Drdan Maestra de Fabricaclén de. un Modica-

o prurasiunista la “informaclén: necesarla para estructu=

r\rar Yy arbdanar al dissﬂu de . -una Orden Maestra.. de Fabricacifn de un
,Madicamantu incluyendo considaracionas generales sobre 1ls teorfa  de
""munualss y slgulandn puus bien definidos y claves para el :umpllmlentn
“de aste ubjetivu. ) g

lnformar al prnfasionlstu dll Area’ Farmackutica sobre la importancia
“de 1! existencia .de manuales, politicas y procedimientos intarnos de

‘todas las operaciones realizadas en la planta qué delimiten respansabie

lidades e informen con claridad de las actividades a realizar por .cada

: elemanto del aparato productivo.

“Intentar. cubrir ls deficiencia existente sn el plan de estudios actual

que no prevee ciertos temas que serla desesble aportar al alimno pata

una préctica industrial adecuads, ya que no podemas olvidar que la

mayor demandes de profesionistas farmacfiuticos estf precisaments en la

Industria Quimico-Farmacéutica.



.

INT RO 0 uCie I an

. En la actualidad, la Industria Farma’céutlca requiere de prafesionales
capacitados ho 85lc en el control ' de la calidad de los medicamentes, sino
tambibén de individups que, ademfs de temer un conocimientos profundo de los
aspectos puramente tecnolégicos aplicades a la produscién de un medicamsﬁ—
to, sean capsaces de estructurar un sistema administrative eficez. Para
lograr éstao, es necesario dotar al Quimico Farmacbutico con conocimisntas

administrativos esenciales en el Area Productiva. Oeatro de estas conoci-

migntas se comprenden los referentes a l1a estructuracién de Manuales de
Polfticas y Procedimientos Internos de las Actividades realizadas, no sblo
en la fabricacién, sino también en actividades relacionadas con el Control
de la Produccibn. i

Tamando en consideracién gque-el disefo, ‘la p'radulzv\:ién'{ sl control -
de los medicamentaos reguiere de. :uidnduilrarumnma ta ac

a uns sdecuads y funcional estructu‘;aréqminiatt
clén de normaz y politicas dentrode:ls _ln‘dus’t.'r'&!‘lr
resultados mucho més satisfactoriocs.

Oebido a que 1a fabricaclbn: 6ptima de un medic;m'a»nto,gse :rundumanta'
en sl diseho y en la estructuraclbn adecuada de la llainndaii YORDEN ' MAESTRA
DE FABRICACION™, el presente trabajo se nrleﬁtu hacin as';tn 6psraéi6n, cam-’
plamentbnduse con otras operacicnes gque son fu‘tiﬁu‘liqs 'en'unu,alanta;faxy'-'
macbutica, tonsiderande que cualquier actividad “que .se llbve a cﬁba an
condiciones no lideales puede poner. en peligro la integrided. & pureza de

155 productos.

Se propondrin Menuales de Pallticas y Procedimiuntos referidos a la

Ordan Maestra de Febricacién, la Ordun de Produccibn por Lote, la Operacién

de Pesada y Surtido de Materias Primas y Materiales, la Uperacién de Acan~

dicionomiento y la GOperacibn de Sanitizaclén de Instslacionhes y Equipa,

los cuales podrén ser adaptados a las actividades de cualguier Planta
Farmacéutica.



Es importante mencionar. qus la estructuracién de los Manuales ‘de Pro-
cedimientos antes mencionados, debe ester en estrecha relacién cc’»’n‘ las normas
establecidas en las Buenas Prlcticas de Manufactura:de Nadic;ﬁentus, narmados
y sdaptados por la Secretar{s de Solud en nuestro pais, asf{ como.de.las polf-
ticas internas de cada Empresa Farmachutica. : :



1.A,

cAap T ULDO 1

JEORTA GCENERAL OF MANUALES

UBJETI\IQE

GENERALES DE LOS MANUALES DE PROCEDIMIENTOS
mREzsszisa3ssEaSEZNCAZasnECamasycScazssscEan

€1 manejo adecuado de la informaclén que debe ser captada
por la persona encargada de ejecutar cualquier operacifn que
intervenga en un proceso productivo influirfd en forma deter-
minante en los resultados que se obtengsn. De aqui que se
procure expresar asta informacién sobre las obligaciones vy
responsabllidades de cada individuo en la forma mis clara y
concisa posible para evitar al m&ximo los errores en la in-
terpretacifn de las tareas a realizarse. Esta finformacién
deberd ser perfectamente ordenada, clasificads y eastudiada
para poder prsentarse de tal forma que cumpla con los objeti-

vos filjados con anterioridad.

t.a nacesidad de fijar polfticas y procedimientos en forma
clara y ordenada ha 1llevado & la estructuracién de  las

llamados: :

"MANUALES 'DE ‘BOLITICAS Y PROCEDIMIENTOS"

Como 'unt'acedente de la nacesidad . de ‘slahurur este . tipo de

‘herramlentas administrativas. en cualquisr empresa de nuestro

“"pafsyTen el Ao~ de 1805; ~la~Comisifn - de ~la: Administracién

p&blica hacia mencifn de la conveniencia de incorporar téc-
nicas de organizacién diclendo:r "La dnlca forma de establecer
métodos clent{ficos en la Administraclén es haciende un ané-
lisis técnico de las operaciones, los procedimisntos y. los
sistemas, con el propfsito de simplificarlos y perfeccionarlos

para lograr la mhxima eficiencia" (I).

Tomando en censideracifn que la presentacibén de procedimientos

alslados no permite conocer. de manera.completa :la :‘)psraulén"

Rl BRI




1.8,1.

de una empresa, se. ha sefialado la necesidad de gQue agquetlas

se agrupen en una forma ordenada en un solo documente llamados
"mANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS"

Par lo tanta, el disefo, estructuracidn, el manejo y control

de los manuales de procedimientos redundard en un buen desa-

rrolla de los procesas y darh seguridsd -en 1a ejecucibn de

los mismos. (I1)

IDENTIFICACION DE PROCEDIMIENTOS

Es muy Iimportantes que cuando se inicie el estudio de un pro-
ceso. determinado con el fin de estructurar un manual de pro-
cedimientos del mismo se apligue un método determinado Qquu
gerantice que la descripcibn de los procedimientos correspon-
da a la realidad operativa y esté de acuerdo con las nermas
establecidas por 1la 1legislacibn correspandiente que en al
caso particular de la produccibén de medicementos serdn las
BUENAS PRACTICAS OE MANUFACTURA y los cédigos y reglamontos

internos de la empresa.

£n este capltulo se presenta una gula para la identificacién,
ul endlisis y el disefic de procedimientus, bashndase en el
flu jo sdecuado de la informaclén.

Recopilacibn_de la_informagidn

tste proceso consiste en recabsar documentos y datoas &n qaene-
ral, los . cuales una ve: organizados, analizados y sistematiza-
dos, permitsn ohtener un conocimiento profundo’ del process:

sujeto a estudio.

£l procesa de recopilacidn de la informaclién consiste en:



1.8.1.3%

1.801.0.

fnstadn da nperauiunas que’ cnntangax :

L “El nomhfé de ,lba ‘n;’:ara‘c’ib

a. Estudioc preliminar . de v"ia Estructura  Administrative _que =
rige en ln enpresas 4 - 3 : o ot

b. Lu formulacién de.-un anantarin ‘de. prucadlmlantos Y .ope-
- taciunss.

Estudio preliminar de la Estructura Administrativa

Consiste en conocer con suficlente profundidad 1las funciones
y -sctividades de ‘cads uno de los departamentos que intervie-
nen en el proceso, as{ como de las actividedes generales de
los mismos. ®e esta forma, se logrard definir una estrategla
pars “la' recopilacién rhpida y efectiva de la informacibn,
pudiendo " identificar las fuentes mis directas y confiables,
las activlidades por realizarse y ls magnitud o alcance del
trabajo por efectuarse en la estructuracibn del manual, asi
como’ los instrumentos requeridos en el trabajo de estructu-
racién., En. términos generales, el conocimiento de la estruc-
tura -administrativa aportard une visibn clara de los elemen-
tos con los cuales habrd gque contar pars reslizar una tnves-
tigacibn que aporte la informacifn necesaria para poder ss-
tructurar un manual operative que se acergue mfés e ls rea-
lidad,

Formulacién_de_un Inventsrio de Procedimieptos

Serh de gran utilidad contar con una visibn gensral de-:las
aparaciones implicadas en el proceso, para ello. es-de .gran

ayuda: un ‘inventario general de las nparaciuna: & ptncadl-‘

,,Zmlentos de trabajo que. aporte infcrmacibn de las acuvidadaa

locallzadaa en cada §rea productiva: que.: lntetvenga L1 e da-,
sarrollo. _de un determinado proceso.

Este invsntarlu puede rstiu:i:se la: aigu tan'simpl‘aﬂcﬁin un

--- £l objetiva :de’ ‘1as ﬁpéé:ldién




1.8:1.5.1)

1.8.1.6.1)8)

1.8.1.6.1)8)

-~ .f£1 departamento & personas responsables .de lxevnr a8 cabo
1a operaciﬁn.

fAdemis, se debe hacer notar cuales de estas operaclones se -
encuentran ya documentadas y cuales no lo esthn,

(ver Anexc No. 1)

Fuentes de_informacién

Al ‘hablar de fuentes de informacibén, nos referimos a cual~
quier forma de - comunicaclién existente  que permita récnbat
todos los datos referentes al procesc en estudic, ya scan
documentos . & personas de donde .se. pueden obtener detallas

sobre el Srea 6 proceso sujeto s la invostigacibn.

Ln.lo. genersl, siempre existirfn tres fuuntes dondn se rnco-
plla 1a infurmacién, batas sant

-~ -Los-archivoes de.ls empresn f

-- EY persnnal qun lntarvlane en rnxma directe:.en. el proce-
sgy vyt X

-=- El persunal que Xntervlenn en forma indirecta en 8l pro-
ceso.

‘Archiuus dn ia: E mpresa 6 Institucidn

Los..8rchivos de la Bmpre sa 6 lnstituciép son los recepthcu-

los “de todas. aguellas operaclones que se ‘encueniran documen~

tadas y- que intervienen ep el proceso sujeto a estudio, de
&stas se pueden obtener datos sobre normas, politicas y pro-

cedimientos aislados previamente establecidos.

Personal que_interviene directamente en_el procesn

Este personal os el gue opera directamente en cada una de
las partes del proceso, de ellos se puede obtener la. infor-
macibn sobre las fallas operativas, & bien errores que so

encuentren en alguns operacihn,



I.8.14bs1)e)

1.B.14b42)

I.8.1.b.2)a)

Persongl nue_interviene ep forma indirecta en el procesa

Aqul nos referimos a los Supervisores, Jefes de Area, Gerentes
y' Directores que aungue no intervienen en las operacliones del
ptocesn en forma directa, tienen informacién saobre el proceso
sujeto a consideracibén, as{ comoc las pretensiones generales
y politicas de 1la empresa, &stos conocimientos deberfn ser to-
mados en cuenta para la obtenclén de una informacién mis gene-
rals

La ndqulsinlﬁn ds sate tipn de informacién ser& de suma im-
portancia 'pnra lngrar 1a estructurnciﬁn adecuada de -los ma-

nualeside pnl!ti:as y prucedimlentas.

métodes para_recopilar informecifn

Para qurir la} captacibn. completa. de la. informacibn se hace
necesario proce&ar con  un- determinado sisteme tomando en

cuenta las siguientes opclones segin sean las neceslidadest

~- Investigacibn documental
-- Realizacién de encuestas & entrevistas, y

-~ ‘Observacibn directa del proceso en estudio

Investigacifn documental

Este consiste en la seleccién, el anllisls y ordenamiento de
los escritos & documentos que. existan.sobre. el proceso, .Estos
pueden ser: archiveos generales, Ordenes de fabricacién, re-
gistros de Flujo y localizacién de materlales, estadisticas
de rechazos, etc. Posteriormente deberfn localizarse las di-
ferencias en el contenido de los mismos, as{ como las posi-
bles anomalfas que se hayan pressntadc con anterioridad, Estas
deberfn ser contempladas para preveer la aparicifn de las

mismas en el manual de procedimientos, evitando as! incurrir
de nuevo en los mismos errores.

-5



I1.8.1.b.2)b)

;gran parte del huan disefio y ptasentaclén

“tar leos datu: ralevantau.

Reslizacidn_de_encuestas & entrevistas

Este método. de recopilacifn consiste en realizar upa . serie
de entrevistas con las personas que intervienen, ya sea en
forms directa 6 dindirecta en el proceso .y utilizando "une

gu(a de preguntas establecidas con anterioridad.

En cuanto se hayan realizado un nlmero .representative de en-
trevistas y se confronten las . respusstas de las mismas, se
podré . evaluar- no sblo una informacién preliminar, sino tam-

bién ‘hacer un anéllals sobre el procesc, asi como cambios

Cy modlflcnciones ‘en al mismo sugeridas pcr los proplos entre-
Vvishadus.

"Es }mpurtanté considerar que la_captaclén de una; informacibn.

véru. 0til 'y thativa utiuzandn este. método,

narlos. 6 bién. “da ln hnhilidnd ‘del entrevistadar para

‘purntus “im-
pattantas que su da:ann tucar. s

- Realizar la cita en el tugar adecuadu .

Esto faveraceré a1 estado de. Enimu de la parsnna para

proporcionar la informacién -sdecuada. .

La informacifn obtenide puede considerarse coma la-explicacién
de una situacién real existente & sl planteamients de posibles
cambios que determinen unz mejorfa teniendo la precauclén

de no confundir estas dos tipos de informacibn.




1.B.1.b.2)c)

I1.8.2.

i

1.8.2.a,.;

I1.B.2.8.1)

Observacién del proceso en estudig

La observacibn directa puede ser realizada por 1los téenicos
6 analistas en el lugar en el gque se desarrollan los proce-
sos. A partir de 1a situacibn observads y la informacién ob-
tenida, se sostendrin plbticas com el personal para investi-
gar la razbn de los cambios observados en caso de que éstos
se presente. De esta forma, se establecerf una comparaciﬁn‘

entre lo que se dice que se hace y lo que realmente sucede.

loseeracibn de la dnlocmsclin.

Oespubs de haber recabado la informacibn en las breas-suje-
tss ‘a estudio deber& procederse e ordenar en forma 'sistemb-
tica. todos los datos con el fin de q;a esta infurﬁn{:ibr{ sea”
presentada de una manera racional. Esto se reflejarh “en el

buen. disefo de los procedimientos en.caso de que 'éstas nb

existan y la correccibén de les ya existentes. .=

formas -de_sgrupar ls informacifn

€1 agrupar.  la -informacibn ‘de “una fu'rma__,adaa:uevdi' ép‘f@u‘vrﬁ‘
una mayor capacidad. de anflisis de la 'uﬁisma, e

En’ términos generales,  la Lnfurm‘uciybnv,su.hre» un prm':sao‘ puede -

agruparse en dos categorfas que sont: :

-~ Aptecedentes

- sttuadibn actials o sl

Antpcedentes

Agul .se "hace’ referencla a todos squellos datos histéricos
relaclonados con el proceso y ordensdos en forma cronolbgica

desde su origen hasta la actuslidad. Comprende también una

‘estructura de las responsablilidades que se han tenido y 1las




1.8.2.75.2)

X.B.vz.r‘u.»z)n’)’,

1.8.2,8.2)b)

1.8.2.2.2)c)

1.8.2.3.2}d}

personas sobre las cuales han recafdo féstas pudiéndose deter-
minar as{ los cambios’ sustanciales que. ha sufrido el proceso
desde su inicio. Esto permitirf conptar con un marco de refe-
rencia que  ses de utilidad para comprender 1a‘ sii’.‘uaclﬁn
actual. ‘

. Situacibn_actual

Pa_ia _evaluar- la’ sihiacibn actual dal pru:asn e'

necesario a‘demésk de’ tomar el marcn de’
por les antecedentes, también fijar atenciﬁn en: 1na

tes aspectoss

Objetivos

Identificar .y si es necesetiu, def

Organizacibp

Es conveniente analizar ls estructura orgunizaciunal que fun-
ge en la empresa para poder determinar. la re:puastn a. las
necesidades de trabajo y sl son requeridos’ camblos en dh:hn

estructura pare aportar mayor fluidez a los procesos.

Eunclones y operaciopes

€s necessrio determinar las funciones de cada uro dg los ale~

mentos que participen ya ses directa.b indirectn

n el

proceso, determinendo y  dellmitando nbllga’l:lnneys ¥ tespnnsa'—m .

bilidades de cadas uno.

Normas y_politicas internas vigentes

Estos son lincamientos generales establecidos con el objetivo

de’ cumplir con ‘las tareas fljadas, contemplando perechus ¥
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I.B.2.a42})e)

I.8.3.

obligaciaones del personal que labore con la empresa, Es im~
portante daterminar si estas pol{ticas & normas han sido
asentadas en documentos & simplemente emitidas en una Fforma
verbal, Adembds debe de inuvestigarse si #stas son conocidas
plenamente por el personal gue labora bajo la influencia de

ellas,

Equipo y ambiente de trabajo

E€s de suma importancla tomar en cuenta si el. equipo -dastina-'~
do’a usarse en 8l proceso es. el adecuado para cumplir satis-
factoriaments con las exigencias del mismo, - debiéndose ana-

lizer también que la distribucifn sea adecuada.

Ademfs;, para lograr el E&xito de cualquier proceso es necesa-
rf{o gue los elementos que participen en el mismo se encuen~
tren adecuadamente identificados con el puesto que se les
asigne y gque la relacién entre ellos sea ‘lo mhs sana ‘poai-
ble; por la cusl es importante determinar la situacién de,
las relaciones humanas que reina entre los elementos que in-

tarvienen en el frea que comprende el procesc.

Andliads. e da dnformacdfo

Esta constituye una de las partes més importantes en el tra-
tajo de estructuracibn de manuales operativos & . de procedi-
mientos, ya que un anilisls errfnec por parte del investigador

de 1a informacibén redundard en la mala interpretacién de los

datos y por lo tanto la creacién de un. manual poco confiable’s

€1 anAlisis de la informacibén dabe :de hacerse de tal forma,
que genere un diagnfstico acertado sobre 18 realidad operati-

va existente & pretendida.

Para lograr un andlisis detalladoc es necesario respander a

los siguientes cuestionamientas:



I1.B.3,a.

I.B.3.b.

I.8.3.c,

I.8.3.ds

1.8.,3.8.

. ‘Este cusstiunum}antp ha;e refe

fub_trabajo_se hace ?

Se debe. plantear cual es el tipo de trabajo gue se realiza
pare ‘daterminar si f&ste es & na indispensable, & bién, si
38 hace ‘con todos los elementos necesarios para lograr un

" buen desarrolle del mismo.

Quibn_lo_hace 7

Se rafiere & cuantas perscnas Intervisnen en el proceso, ade-’
-mfs como. cada ‘uno de ellos particips, Se. deben. delimitar’ aquf
las aptitudes Vrequeridas para -desempefiar. cada a:tiuidurd: qhe,

ue'requie'ra en. gl proceso.

‘Céno_se_hace?

1nnt'nladn= para :raslizer él' 'traba: a- forme Can

que han sido adaptados puf}vel’nﬁéts - asL mismo,

interroga sobre los equipos:e”i ime o8’ i‘sa\ Gti1lzan. .

Cuando se hage?

{E&- de. suma importancia, ya: que se-refiere - ‘a los tiempos en

- 1lds“cuales. se debe realizar clerta operacibn, as{ como 1las

partes: en las que el procesoc por alguna u otra razén debe ser

d‘eta’nidn. Debe determinarse la secuencia con la cual se su=

ceden:-.1os eventos para poder pronosticar el tiempo que pasa-

K r6 p;tn que se ogbtengan los resultados esperados.

Dénde_se hace?

Se refiere a la ubicecibn ffsica del &4rea en donde se llevan
a cabo los pasos del proceso, asf como el determinur que tnnv
funcionales son las instalaciones que . se wutilizan ' pars el

desarrollo del mismo,

-0 -



I.Be3.f.

I.Bats

Por_gué se_hace ?

Este cuestionamiento seRala. la necesidad de conocer el obje-

" tive espec{fics de cada una de las uperaclunés implicadas

en el procesa sujeto a estudio.

Es muy recomendable que las respuestas a los cuestionamien-
tos anteriores se estudien y estructuren de una forma ade-

cuada 'y clara antes de proceder al disefo y reestructuracibn

de los procedimientos.

Una vez recabada, ordenada y analizada toda la informacién
representativa de un proceso es necesario llegar a establecer
una forma de graficar los procedimientes en una manera secuen-
cial y congruente e integrar todos los elementos a cada uno

de los pasos implicados.

El éxito del manual de procedimientos residirf en la eflcacla
con -la-'cual ‘se represente’ un’ determinado procedimiento en
65(:3. La dlagrasmacién de un procedimiento puede resultar a_ ve-
ces. sumauieiq';te complicada, por lo cual se sugiere llegar a
una sirﬁpli]‘icn:iﬁn adecuada de - los. procedimientos & pasos

implicados de forma -que se facilite 5& representacibn.

"S1 bien . es

cierto. que. un. procedimiento detallsdo permite
1la'var‘ a tabo un anflisis profunde de la situacifn que preva-
lece - en uavcasu concreto, tm’nblén iu es que la complejldad
misma .del ~procedimiento. trae consigo posibilidades de error

en sy elaboracibn e Interpretacién. (II)

-1 -



I.8.4eas

TeBubeae1) :

1.B.bea.2)

1.8.6.0.3)

I.8.4.0.

1.B.bsbe1)

?x.s.‘a.b'.ii )a)

1.8.4.8.1)b)0

1.8.4.b.1)c)

Diagramacién para un Manual de Procedimisntos

Existen varias - técnicas de represeptacifin’ de . procedimientos .
y ‘de diagrameacibn utillzadas -en los Manuales de~ Procadimisn-
tos., A continuacibn ss,'mustnré una téenics de “diagramacién
- que reune los aspectos -bfsicos.y que a' la vez es de fécll

comprenslfén por la sencillez: de su presentacién.

Las ventajas que ufreyda»eétfu

siguientess

:uilquiar' jlii.rvel

ﬁﬁ su_desting

Ys :que. por su fhcil prasentaciﬁn:hncé‘ que ‘:omp:éﬁdldo

con -rapidez y claridad por los i_ndhliﬂuﬁ y iijiérulenen

en los procesos.

En_su_aplicacibn

Ya que facilita la realizacibn de‘lusy_, nperaclov‘}es reduciendo

los mhrgenes de error. ER S

Método _de Diagramacibn_ de Procedimientos .

farmato

Ngmbre dsriAngégégéAﬁrdéi'éreé’lmgli:adu'en*al—grucesu 1

" Nombre_del procadimiento a_ser representade

" Eecha_e@n_gue se terminb 1a elaboracifin del Manual de Procedi-

mientos, (Dfa, Mes y_ Afp)

-12 -



I.8.5.b41)d)

1.B.tsbit)e)

1.8.484b.1)F)

1.8.4.b.1)g)

1.Bi4.5:1)h)

- I.Bk.h.b.1)i‘)  ,7. 

‘2l dzstinu de cada una de ellus

Hofa No, "x" de "y"

Donde . "X" " es ‘el nlmero  progresive de las hojas en 'las ‘que
se dlagrama el proceso y "Y" representa el nimero total de
hojas de las que consts el Manual., El1 manual debe contener
una progresifn de "X" tal que llegue a ser igual a "Y". Esto
es con el objeto de siempre conservar una secuancia y e\lﬁltar’
que la pérdida & desprendimiento de uns hoja deta;mine Vun =
fuente de error. : Lho

Codificacibn del Procedimiento

Le cual debe contener el nGmero asignado
y Su clave que debe correlacioparse con
por la empresa para sus procedimientos.

Nimero_de_actividad

Deberéd de numerarse sec’uenciél‘ms
implicedos en el procesa. ; 3

Actividades

Se deberf hacer una daﬂcrlpcibn ‘da lu’aétlvldadas

relacionadas con el procesa procuran Teser cun 18 muyor

claridad posible éstas 'y~ asl" mLsmo nrganhar en forma'sa- s

cuencial las actividades para’j:logrvur que au_ ordygnksea 1691:9.

Personal gue intarviene i

nnotﬁnduss con clarldud las responubuidadas Y
de todos ¥y cadn’unu de los alemantplqua X

Farma6 furmashtiuzsdus

Un formato que. se spega a" lus

das es la ‘que se muastra en al Anaxu

Sk



Nombre de la Empresa:

Nimero 7 Clave

PAGINA ELABORO
DEFARTANENTO: DE: APROBO
TITULO DEL MANUAL SUSTITUE

RESPONSABLE

PASO No.

ACTIVIDAD




I.8.5

I.,B45.8.

T4Ba5abe

T.8.5.cs

Recomendaciones para la aimplificacién de procedimiantos

Después de someter todas y cada una de las operaciones im-
plicadas en el proceso al anflisis jinformativo previamente
expuesto, pueden prsentarse alternativas para. el -disefo y

me joramiento de procedimientos.

Algunas alternativas pueden ser:

Eliminacién_de_trabaje_lnnecesarioc

Se puede llegar a la conclusifn de gque el procedimiento pre-
senta un nlmero excesivo de pasus, entre los cuales, algunos
son innecesarios; partisndo de la base de que todo procedi-
miento es optimizable siempre existirfn simplificaciones en
deterinados pasos o blén, la eliminacién de algunos otros

que agilicen el procesoc sin afectarlo.

Cambio_de las _diversas operaciones 6 elementos de &stass

En repetidas ocasiones es necesario simplificar una operacién
por otra. Este proceso de fragmentacibén & sustituclén tandr§
que ser valorado, ye gque puede llegar a secuencializor en
forma detallada los procedimientos que resulten insuficlentes

o poco explicativas a fin de cuentas.

Es. de suma lmportancia, la aplicacifn de los caminos criticos
y la valoracién y medicibn de los tiempos'irequeridos para

cada. operacién para .as{ lagrar  una. coordinacifn da _avantas .

la més congruente puslbie.

Cambio en el_orden _de las operaciones:

Puadaﬁ presantarse cascs. en que una determinada sed\.{encla da
eventos puede ‘ser cambiada sin. afectar .las. caractarfsticas

del producte o serviclo abtenide y redundanda en lq agiliza=--

-15 -




cibn’ de’:las’ ‘operaciones, “ast “como "la‘’eliminacién: de tiempos

muertos...

‘.Para. efectuar. u camblo an ‘el orden.’

].vasbt ‘operacicnes se

. raﬁuia’ta: Sde" un“Conocimiento’ ,prufundok,; 5 va,lj‘ pr ICeso, as{
" como’ - del’ ubjéth’iu':dal misma k;‘u’l.;a "vqﬁéu:éste‘: se ‘conserve’ inal-

“‘tarado...

P‘nra',al.‘in pueden - aplicarse las técnicas de economia de movi-
‘. mientos,. as{ como. el estudio ‘sobre la adquisicibn de equipos
que. simplifiquen 1552 operaciones y los tiempos implicados

“i-gn-las .mismas,

T1.B.5.d. Simplificar las operaciones necesarias

Después de analizar el procedimiento en farma global y da
haber efectuado los cambios requeridos se pueds proceder a
validar los mismos, précticamente con el fin de observar  si

es posible una simplificacién de las operaciones conslderadas

necesarias,
1.8.5.8. Modificar las actividades y responsabilidades_de_los puestos

La madificaciéin .de. actividades y responsabilidades se deberé
hacer con ‘el fin de equilibrar las cargas de trabsjo en el

§rea de. aplicacibn.

I.C. DISERND Y MANEJOD_DF UN_MANUAL _OF PROCEDIMIENTOS

Después de recopilar y ordenar,. as{ como analizar los proce-
dimlentos existentes &n un proceso determinado, se requiere
que sean intgrados en un solo documento llamado "MANUAL DE

PROCEDIMIENTOS™,

-16.-



I.Ce10

r1.c.2,

praceso en cuestifin,

‘Pregentacibn del Manusl »4 : R IR i

€s de vital importancia que la esttucturascibn de dicho docu-
mente sea 1llevado a cabo con el 'mayor- culdado. .para 'evLLa'r B i

errores conceptuales gue " acarrearén mal:. fun:_inf\amiento Tdel

La presentacidn y estructura ‘del m:{ar(\ual deunré.srsx ic sufi~ :

ciantemente clara,  de tal.mndui que infynda‘.,svegurldad‘y con~

fianza a los posibles usuarlos, .. o . i

Existe unur amplia gama .‘en cgtant‘o . ; 'prssyentaclén

de Mepuales de Prucab;mientos;‘ Aqui:se n}aﬁc§ ':IVJ‘né ‘de B"U.as

quees’ le que “se cnnslc}ara:funcl aly efpcﬂynﬁ yi‘,’fécll CL

lngrnr." 3

w

8 aconseja seguir 195 slgu&en’tes rebnﬁeﬁda:lunasi

ae UtLllzn Jall Lnr;nu'tu’ ﬁiihuiés {ntercanbiables:

by Uuruznr‘ Furmutas’*tamaﬂo bértn (ZU‘x 21 ems)

L ee Utiuznr un métudu de reproduccién. en’ una 5ulu cata de

las hnjns.

ds Las,grﬁr}.cas 6 -diagramas que “ocupen . un may‘o'r nsbaci}o de-—_'

berbn ser doblados pars lograr al,}.amann'antqs,mencldnudn;

6@+ Procurar que las se:ciones & :npitulos dal mnnunl conten:
gan un-orden.y estén Flsxcamente sepurudus pnrn‘_su réplda
- locallzacibn. ;

Jodo Manual de Procedimiento

Xgulentgs

partes

a. Carflula

b, Tndice Genersl & Contenide

-17 -



T.Ce2.8,

1.C.2.0,

1.C.2.c.

T.€.2.d0

cs Ubjatxvus v Pulltlcas

d. ;;:lnt:uducc16n

" “exterior.

del manual, ‘Este  debe

- Nombre'del Manual .

) Area ?-'l'an“ziua asth diriﬁi Df‘"

Ingice Ganerasl 6 Contenido '’

X uno; da

los capitulos que :nntlsns;jsly‘ﬁani{ai unr'yrycluuzvndd's. uxp11-5

Objetives y Péliticas
En gsta parte se.deben englobar todos “1los dbjauyns claruman;'
te explicados de cual es la razbn, el por-.qub y‘ para qﬁﬁ,dal
proceso explicado en el interior del manual .y las’ politidas

'bajo las..cuales se debe mnnejar este procesa y. cualas afectan

sl mismo, ya ses en forma directa b indirectas = 7% LT

Cuerpg del Mapual

En . el .cuerpo del manual ‘ se deben enlistar seciuencialmente

todes 'y cadas uno de los pasas & procedimientos” siendo ‘lo mhs

-18 -



I.C.2.@.

I.C.3.

I.C.4,

laros y explicitos que sea posible, mencionando sobre guién
a quienes -recae la responsabilidad de cada paso, ilustrande
fsto con diagramas y dibujos que den una idea clara sobre cada
paso del proceso en cuestifni mencionari también los documen-

tas.que se-desprenden de cada aperacién y Su contenido.

Apéndices

En £stos 'se hard referencia respectoc a algunos pasos del pro-
ceso y se adjuntarf elementos auxiliares en el uso del manual

& en cumplimiento del objetivo del misma.

Respansables de la elaboracién del Manual

Los  responsables de la elabaracién del  Mansal son aquellas

personas encargadas del pracedimiento desde la recopilacibn,

“anflisis y secuenclalizacidn de la informacibén hasta el disefs

campleto del Manual de Procedimientos.

Es recomendable gue en la elaboraclén de procedimientos, en
especial en el Area Farmacéutica, colaboren profesionales an
el &rea con conocimientos sobre las procesos en general vy
que favorozcan la participacién de elementos que forman parte
directa en el proceso as er estudiade y sobre el cual ‘se

desea elaborar #1 Manual de Procedimlentos.

Implantacién del Manual de_Procedimientos

Después de haber elaborado sl Manual de Procedimientos y caorre-
gir todas y cada una de las deficienclas presentes en el mis-~
mo, 6 blen en el grocedimients sujeto de anfllsis, so deberi

proceder a ponerle-en fuyncionamienta, -

La - implantacifn de auevos procedimientos : requiere. por . lo

general de tiempos de adiestramientn: y capacitacién del per-

-18 -



sonal encargado de {gax!zar las actividades.
. .

€s i$pnrtants lngré£ que el  personal directamente responsable
de- las a:éiunas~a~iaaliiaisq en .un determinado proceso, tenga
un conucimiéntu prééundn y total:.de los contenidos del Manual
dé Pracedimientns‘ﬁnré poder trsnsmitir éstos a las personas

bajo su cafgn.

IMPORTANCIA DE_LOS MANUALES DE PROCEOIMIENTOS EN LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA ; T

En 1a Industrie Farmachutlica aliigusl que e

otras, Lya "nec'gsif:
dad de fijar politicas y Vprro;:'adln{l‘ahtu; operativos-es “fnely
dible, dada 1a naturaleza, dar"rl'q ,J;!islbn tet
tiene. ' S

Considerando que los procésns implicados, tanto directa camo
indirectamente en 1la fabricaclén 6 preparacién de medicamen-
tos requleren de culdados especiales, ya gue su destinoc comin
son las personas con Blgin padecimiente y que el objetiva
del madicemento es ejercer un efecto, ya sea paliativo 6 cura-
tivo, los Manuales de Procedimientos y Operaciones toman un

carficter indispensable.

Tomando en_cuenta gue:

"Toda proceso u operacién realizada directamente en la prepa~
racibn de un medicamento debe de estar apoyado par un proce-

dimiento escrito y gue ee haya validado con anterioridad™.{I)

Y _que:

"Todo proceso u operacibn que intervengan indirectamente "en
la preparacién de un medicamento debe estar apoyado por un

procedimiento escrito y validado con anterioridad". (1)

-20 -




T.0.1.

1.0.1,3,

Ademés de gque dichas procedimientos deben cumplir con las
fuenas Pricticas de Manufactura de un Medicamento, la exis-
tencla de Manuales de Procedimientos correctamente disemados,
revisados y corregidos perifdicamenta coadyuvarf a la sequri-

dad requerida para los procesos tan dellicados,

Principeles Manualus_ de Procedimientos gue deben existir ep

un taboratorip Fermacéuticn

Considerando gue incluir un listado completo de los manuales
de procedimientos aplicables a un labaratoric fermacéutico
oncerrarfa uns investlgacibn sumamente profunda, hemos decidi-
do clasificarlo arbitrariamente en bese a las principales
actividades dasarrolladas.

Estos manualss se pusden clasificar en:
a. Proceso de Fabricecibn & Olrectos

b. frocesocs de Nantanimlantn. Manejo y Cnnaetvuct&n de Equipo
e Instalacibn. : ik o

¢, Procesos Admlr’\iu’i’.'{:aygluas ¥ “da’Planeaclén

ds Procesos’ . de v‘c‘o‘ntrpl de Cnllduq, danriullur Yy Servicios .

Técnicos,

Panuales de Procedimientos de Fabricacibn

Para. menclonar los mis caomunes es necesario pensar-por.-una
parte en aquellas de procesos. que se lleven a cabo en la ma-
yorfa de las compafifas farmac8uticas. :

Entre &stos se encuentran:

1) Manuales de Procedimientos en el Llenado do’ Ampollatas
y Viales -

2) mManual de Procedimientos en la Manufactuta. de Sulﬁciunés
Orales :
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ToD.1at

procesos de fabricacién son de vital lmportanci

rarse que la operacifn sea continua.y udecuaqa

Entre éstos se encuentrans

1)

2)

3)

a)

5) -

6)

7)

de Grageas

AQ cépsulas

‘da“ysupnsitl‘:rlus :

de Aco d(gioda::

Manual de Procedimientos en el manejn de Table
Llenadoras, Encapsuladoras, mazcladnras, etC.

Manual de Procedimientos de limpieza da equipus ds fubr11
cacibdn. , !

Manual de  Procedimientos de Nantenimiento y Rsvuién Pe
riédice de .equipos de fabricacibn :

Manual de Procedimientns de limpileza yn'sdn;ti
freas e instalaclones R

Manual de Procedimientos en- el Eontrul d ;
dores en las Instalaciones

manual de. Procedimientos de: Mané]
diclos ESS




1.0 1.c, 0

IeDetlads

Manusl - de Progedimientos  de.Procesos  Administrativos d
Planeacibn

Estus procedimientos . dependen’ de 1a eutructura udminlstratlva
establecida en la Bmpresa y serfn-creados. en furmu particular
dapendiendo de 1as politicas generalss y. las’: necesidades

existentes.

En:forms general podemos citar las sigqlahtps vc‘hmn;ejam;‘:im

1) Mapusl de Procedimientos en. la}VPrapQraélén;ﬂda “Grdenssa
Maestras de Fabricacibn .y Ordenes da Fabricacibn de Lote’

2} Manual de Procedimientos para el ‘U,sya,d Registros.

3) Manual de Procedimisntos parn'Enntrn
.. Materias Primas y Materiales

4) Manual de Procedimientas del Almscﬁn para
de Documentos y Movimianto da Nututinlau

Manual de Procedimientos de” Procesos™d Cbﬁttg dg Materinles

y Productos en Desarrollo i

Aquf se enlistsn algunos ‘mnﬁuul‘njs; Gtile nanejo de: ma~
teriales que  requieren un muna_ja'pu'rtié'uia”xr-;6_,gsp§:1n1, ya

sea por las cutuctaristiuus’ptoﬁlas1&5; ﬁutéflaf;u bién, por

efectos ejercidos sobre estas an"fugays de’ procesa,

Entre &stos se encuentrans

1) Manual de Procedimientos en el manajn ds marcancia ahsu-
leta [} daﬂada

2) Manual de Procedimientos de Manejo: dB Natatlas Ptimas f
Material Psligrnso & Tbxico :

3) Manual de Procedimientos en el l:unr.rul de: P:uductos da,
Investigacibn y Desarrollo

En estos listados no se mun:iunan todas los manuulas axiston—

tes, sino los mis comunes.
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En el presente trabajo se d:asra::nllatyén 1os sigulentess

UTILIZACION DE OTAGRAMAS DE FLUIO

Los  diagramas de filujo representan en " fﬁrmu grhfica -1s
sacuencia de las operaciones implicadas  en- un detsrminado
proceso. ¥ i

Los diagramas de flujo pueden utluzaug ;iau el. andlisis
da procesos, pera emitidos en una forma s;encl'!.ln y. accesible
dentro de un Manual de Procedimientos . proporcionarén una

descripcién global del proceso facilitando - la énmprunni&n
dal misma.

.26 =



1.€.1.,

I.E.2,

1.E.2.80

Simbologia de los Disgramas_de Fluio

Un diagrama de flujo debe. estar estructurado con una simbolo-
gf{a conuencional y consistente para hacer fécil su compren~
sibn, considerando que la diagramacién puede en un momento
ser de utilidad. Hay que poner mucha atencibn de no tratar
de dar .ideas demasiado completas, ya gque entonces el usuario
del procedimiento puede omitir la lectura del texto pero tam-

poco ser demasiado escueto.

Principales Simbologias

Las simbologies de diagramacién mis importantes sons

a.. ASME

b. "~ ANSI

Simbologin ASME
E€sta simbologfa fué desarrcllada por 1la . AMERICAN SOCIETY OF
MECHANICAL ENGINEERS y presenta sencillez en su aplicacibn

y uso, Los simbolos utilizados se enlistan en 1s siguiente
tabla.

Simbologia ASME

S{mbolos Simples

S{mbolo SIGNIFICADQD

Operacibng Represents las di-
o ferentes fases dol
proceso, método &
i gl Ul Dl D el i procedimento

Inspeccibns Indica que se veri
- .fica la contidad -
y/o calidad de al-

go.
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S{mbologia ; . Significadp

Desplaza- Indica mauvimiento

miento & de personal, mate-

transporte rial & equipa de ~
un lugar a otro.

Depbsito Indica demora & es
Provisio pera en 21 desarrg
nal 1llo de los hechos

u operaciones.

" Almacena Indica el depbsito
miento - final de un docu-
Permanen mento & material -
‘te en archivo 6 alma
. cén.
.
Significado

dr!.gan de una forma 6 documento

Oecisibn & autorizacibn sobre un
documentao

'Dastrucelbn de documsntos § archi
VO NUBVO. B :

i Entrevista, reunibn & junta de -
- Tdos & mAs personas.

TLE20b) T 1muuxngia 41 ANSI

A cuntinuacl&n se muestta‘ una tab a de los 55. bulo: de). sls-

tema ANSI ‘més. comunas.

[




S{mbolo

g ‘le de ‘comunicacibn

Significadoe

Terminal Representa el ini-
cio & término de ~
una operacibn & -

procedimiento,
Iniciador Indica el inicio -
6 disparg del proceso qus se
dor ha detenldo por al

guna causa.

Operacibn Indics alguna acti
vidad a roalizarse

Decisién & Alternativa

Archivo
i MNota Acla - Esta fo Forma par=
7 - ratorla “;; ta_del procedimien
i “toeiit ER:

Conector Indica la conexifn
: . de dos partes leja
“vnas del_procedi-

mienta.
Conector da phgina

Direcclén del flujo

) Tarjeta perforada

Cinta perforads



T.Ee2.cC0

Simbals Significado

Ej ’ Cinta magnética

Aplicacibn en este trabajo

Considerando gue los manusles y operaciones no esthn dirigi-
das & un sectar selecto del personal de una plants farmachu-

tica sino que deben ser comprendidos por cualquier persona

se docidld splicar el mMétoda ANSI de Diagramecibn pars los
procedimientos sdelante mencicnados,
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C AR T T .ULGO 11

NANUALES OE POLITICAS Y PROCEDIMIENTDS DE LA

DRDEN MAESTRA _DE FABRICACIONM DE _UN MEDICAMENTO

II.A. DISERO-Y ESTRUCTURACION

Obfetivos

Il.A.2.

Fijar una sacuencia .lbéqglca y teal de pasos a’ seguirse
para- la - eatructuracién de una buena Orden Maestra de

Fabrica:ién que incluya en su astructutn y organizacién

“.1a -secusncia desmada :y la informacién respectiva. necesa-

ria para apoyar la fabricacidn de un medicamsnto.

Indicar. lnsi‘raspunsabuidadeu{ ‘adqulridvas ‘par cada uno

. de; 10: m!smhrus de '1la. Divisién Producuua y ia’ audlturln»
‘de alamantna ‘de Cantrnl du Calidad .

'quarﬁn?t«:r’svnryse kbnrdenas Maestras’ de Fubrlcuclﬁﬁ con -una

,'eaf;ruct‘ura tal, .qus sﬁ comprensidn’ 'y ‘manejo saa aaﬁclllé

para las parsonas que las pondrén en préctica.

. Daberé ‘estar estructurada de -tal forma que minimice las

posibilidac’ de equlvocacién, ya sea por mala interpre-

" tacién & por transposicidn en el orden de’ los pasos ex-

plicadas.

Deberin estructurarse Ordenes Maestras  de Fabricacién
particulares y exclusivas para cada producto y deberin
ser cognservadas en un archive con dccesn controlado vy

carbcter confidencial.
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I1.A.3,

Respansabilidades

8, Es responsabilidad del Directer de Operaciones de 1la
empresa el asignar a una persona competente para la es-
tructuracibn de las Ordenes Maestras de Fabricacibn &
para el establecimiento de nuevos sistemas en la estruc-
turacibn de las mismas para lograr un adecuado funclona-
miento.

bs El. Gerente: de Control de Calidad es responsable de revi-~
sar y_ correglr ‘errores en el slstema de gestructuracibn,
as{’ como “en las &rdenes mimmas para que se ‘secuenciali-~
cen de acuérdu"con las Buenas Pricticas de Manufactura.

c.-:El. Realizedor de _las Ordenss Maestras de Fabricaclén
es rﬁspunéubia de ~establecer un sistema de rvecopilecién
de datos 'lo mis fidedigno posible y recopilar, estructu-
rar 'y emitir 'la informaclén para lagrar 1s conformacibn
adecuada ‘'de la Orden Maestra de Fabricacibn.

I1.R.4. Procedimientos

RESPONSABLES . ACCION

Oirector de Operaciones/Jefe da Planeacién/ 1~ Delimitar responsabilidades, definir

Jefe de Produccibn/Gerente de Control dp Ca- problemas a resolver y fijar objetivos

lidad/Realizador para la estructuracitn de la 6 las Fér-
mulas Maestras de Fabricacifin.

Director de Operaciones/Jefe de Planeacibn/ 2- Discutir ol tipo, cantidad y calidad

3efe de Produccifn/Gerenta de Control de Ca- de la informacibn existente contra la

1idad/Realizador T g informaci6n rtequerids para lo descrip-
cifn completa del proceso y secuencia
de operaciones.

Realizador 3~ Identificar las operaciones implicadas

en el procesc y realizar un estudio de
cada una de ellas para conocer 8l "como"
y @l "por qué" de cada paso realizado.



RESPONSABLES

Realizador

Realizadar
Reallzador .

Director de Operaciones/Gerente 'dahtuntr‘dl
da Calidad/Servicios Técnicos . .00

Reslizador/Area Afectada " -

Realizador

Dir#ctnr de Operaciocnes/Gerente de Control -
de Calidad/Servicios Técnices/Supervisor del
Area Involucrsda

Realizador

b4

[

I

10-
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ACCION

Iniciar la recopilacién de datos acerca
del procesn siguiendo los pasos de la
Teorla General de Manualizacifn, esto
es, estudiando la estructura administra-
tiva, formulandn un listado de procedi-
mientos & pasos e investigando los docu-
mentos que apoyan al procesa.

Integrar la informacifn, clasificindola
adecuadamente para su uso en la estruc-
turacibn y disefio.

Disefar un Formato Prictico y distribuide
de tal forma que permits asentar la infor-
maclbn - mAs importante sobre el procesa
que se lleva a cabo.

Revisar ol formato para verificar que
1os datos. contenidos en éste y su distri-
buclbn sea préctica, sencilla, completa
y adecuada al proceso en estudia,

Validar los formatos propuestos usindo-
los para el seguimiento de algln lote
da la produccibn regular.

€structurar y redactar secuencialmento
todos y cada uno de los pasos implice-
dos para dar una ldea clara de las ope-
raclones que deben llevarse a cabo.

Revisar la secuencia y redaccibén de los
pasos trabajando sobre un proceso y ve-
rificar gue éstos colncidan con la rea-
lidad operativa.

Estructurar la Orden Maestra de Fabrica-
cibn completa incluyendo las formatos
aceptados y lo secuencla de operaciones
corregida, as{ como los demds elementos
derivados del praceso de estructuracifin,



RESPONSABLES

Oirector de Operacicnes/Cerente de Control - 12~ Revisar secuencialmente
da Calidad/Servicios Técnicos/Supervisor del
Area Involucrada

Realizador 13-

ACCION

y con detalle
la Orden Maestra de Fabricacién y en
caso de encontrar diferencias, regresar-
la al Realizador para su correccifn,
en caso de aceptarla Ffirmar el espacio
requerido del formato como simbolo de
aprobacién.

En caso necesario carregir los defectos
encontrades y remitir la Orden Maestra
para su nueva revisién y aprobacibn,

Realizador 14- Emitir la Orden Maestra ya revisada y
aprobada al Departsmento de Planeacién
para su archivo final.

II.8, MANEJO
II.B.1, Gbjstivo
a, Asegurar que les Ordenes Maestras de Fabricacibn de las

productos de la empresa se encuentren actualizadas, asf
como correctamente preparadas cumpliendo con las Buenas
Précticas de Manufactura de Medicamentos y los reglamen-

tos y polfticas internas de la empresa.

IT.8.2. Polfticas

La Orden Maestra de Fabricaclibn asl comg las 6rdana: con=

tenidas -en:la -misma= dsbar&n sat’prepaudes'y mantenidns

para cada pruductu y cada tamanu de. lata Fabtlcadn purf,
la empresa, ’

c16n “,ir [

clones  contenldas en la' llnbunia dsharﬁn

La Orden Maestra. 'de - Fabrice

aprobadas para su usc. par Bl Bsrenta da
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I1.8.3,

y.el:Director de Operaciones de la empresa, & en su de-
fecto vpor:‘ alguno & algunos de los miembros: calificadas
de estos departamentos y que se hayan designado con an-

terioridad para realizar dicha revisién.

c. Dabar‘én aparecer un minime de dos firmas de aprobacidn
.(adecusdamente fechadas) antes de que la Orden Maestra
de Fabricacidén sea enviada para su uso en la preparacibn
de Dtdenaé de Fabricaclién por Lote, una de estas firmas

debe ser del Departamento de Control de Calidad.

Responsabilidades

‘ay . E1 qusnte de. Producclén/Director de Operaciones es res-

punsapls de asegurar que. al menos una Orden Maestra. de
Fabricacifn revisada y aprobada se encuentre disponible
‘para - cada producto, presentacién y tamafio de lote que

se fabrique en la planta farmacéutica.

Ademés ea responsable de designar un. individuo competan-
te y celificado por la empresa en base a su:entrenamien-
to y experiencia pare preparar y coordinar la elahu’ra-

cién:de una Ordan Maestra de Fabricacibn.

b, El Jefe de Produccibn es responsable de revisar Eada una
de las Ordenes Maestras de Fabricacién pars usagurar gue
tiene 'la capacidad ‘de proceso y- equipo-:requerideo - an-
ellas. Este deber§ firmar la QOrden Maestra de. Fabrica-
cibén en caso de aprobacidn, en caso éontrario, regrosarf
la Orden Magstrs con las observaciones ‘‘sobre ‘ella ‘al

rBsponsn‘hlu de su elabaracién.

c. ‘El Oepartamento  de . Contral -dé Chlldad es . responsable

de -revisar la’ Orden »’Mne:tra:' para aseguracg- -que  cumple
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con. las“normas Establecldas pa:a tal: efactu en las Bue~

nas Ptécticas de Nanufactura

de. El",Dquqtﬁr, sahle de - ravisar

- tndias 'iaé ‘Un‘!an 16n para asegurar

'-~qua enlellasis

ntes’ autoruadus, ast

! comn‘ métudns vﬁl dos' de - Fabricaélén. .’

 Procedimientos

11.B.4.
I1,Beb.a, -
Estas puadan sur ptepsradas paul :
1) F6rmu1ns para Inueatigacién y Dasarrullu & bienLotes
Pilotao .
. ) a?) Fﬁrmqlné de ‘Lotes Eéténdér “de P'tdc'!'ucvcfﬁ
II._B.b.h.‘I) : ‘Férmuleu para_Investigacifn:y Deserrollo’en Lotes.Pllotos

RESPDNEABLES

Rsuuzadur

Realizedor . f: ‘2~ Prepirar la Orden Maestra y enviar copias
) . L s - . - de ‘bsta a los departamentos encargados
Co e T - - _de efectuar la revisibn.

NOTA: 51 -las circunstancias as{ lo exigen, solicitar una junta con los representantas de loa
departamentos directamente implicados en la revisifn para efectuarla en conjunto,

Realizador 3~ Cuando se reciban los comentarios de
g todos los encargados de 1a revisifn,
conjuntar estos comentarios y efectuar
los cemblos solicitados 6 las adiclones

necesariss.
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RESPONSABLES - ACCION

Realizador 4 Cuan&o todas las diferencias han sido
sido -arregladas, solicitar la firma de
cads uno de los encargados de 1a revisién.

Realizador S5- Enviar una copia de la Orden Maestra
de Fabricacibn firmada (original) para
su archivo.

I1.B.4.8.2) Férmulas_de_Lotes Estfndar_de Producclén

Ninglin cambio serf hecho en la Orden Maastra de Fabricaclién
por lote sin las autorizaclones adecuasdas. Solo serdn permi-
tidos los cambios cuando éstos sean autorlzados por la Di-
reccibén de Operaciones y el Departamento de Control de Ca-
lidad. Serén permitidos cambios temporales en 1las Ordenes
de Fabricacién de un lote determinado siempre y cuando las
circunstancias as{ lo emeriten, sin interferir en la coalidad
del producto y bajo previa autorizaclén de la Direccién de
Operaciones y el Departmento de Control de Calidad & Ser-

vicios Téenicos.

En caso de raquerirsa algﬁn camhio dabsr& snlicit!rse por

ascrito 'y 'se autnrlznr& sis

Q) “E1 cambin'e

mbio’ n el ‘nimera’de ‘chdlgo: de ins ﬁbtérln\#iima
6 materiel. DL e e S e .

b) El cambio'es eirnqmbterﬁe la MuﬁgriaiPriﬁﬁ 6 Material
c) Se trata:de una modificacién en’el Drucédimieﬁtu/de Manu-

factura que siga garantizanda 1av:alldnd del producto.

d) Se trata de una sustitucibén de Materia Prima  absclutamen-
[ -te necesaria.y que sea_factible._

NOTA: Esta autorizacibn serf’ emitida sélo‘yuna ver para un
lote on particular & para- un.'nimere predeterminado

de lotes.
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DISERO ¥ ESTAUCTURACION OE UNA FORMULA MAESTRA OF FABRICACION DE UN MEDICAMENTD

INTEGRACION DE

DEF INICION
L LA INFORMACION

PROBLEMA

VALIOACION DE
FORMATOS

ESTRUCTURACION
Y REDACCION

TDENTIFICACION
e

m

RECOPILACION
DE DATOS

ESTRUCTURACION

CORRECCION DE
TOTAC FINAL

FALLAS

EMISION Ot
OROEN PARA
RRCHIVD
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REALTZACION OF CAMBI0S EN LA DROCN DE_FRBRICACIUN POR LOTE

WATERIA PRIMA SOLICTIO ROCLDIMIENTO
o kit 11.8.402.2)0)
OISPONIBLE SUSTITUCION e

N

RETENCION DE
DRDEN
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REALT2ACTON DE_CALCLLOS EN MATERTAS PRIMAS CONTENIDAS EN LA ORDEN OF FABRICACION POR LOTE

DATOS REQGUERIDOS'
PARA CALCULOD




REALIZACION DE CAMBIOS EN LA ORDEN MAESTRA OF FABRICACION

RAZONES
DE
CAMBIO

SOLICITUD DE
CAMBIC

i

! RECHAZO CAMBIO

-39 ~

5!—Iv

AUTORIZACION

CAMBIO0
PERMANENTE




ELABORACION. OF UNA ORDEN OF ACONOICTONAMIENTO POR LOTE

ARCHIVO

J-—— o

ORDEN MACSTRA CALCULD AJUSTE

PROGRAMA DE,
ACONDICIONAMIEN.,

s1
1

REGISTRO DATOS |

ARER DE

ACONDICIONAMIEN. ASIGNACION
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ELABORAC IO O N R A —

ELABORACION DE UNA OROEN FABRICACION POR LOTE

ARCHI!
DE DROEMES
MRESTRAS

2.3
FABRICACION |

ELABORACTON ORDENES

MAESTARS

FORMLA MAESTRA

ROOUC FORMLLA 0E l
1 FEP CIon FABRICACION

REGISTARO DE
DATOS

ARER
FABAICACION

RECISTRO LEGAL

PRSI



RESPONSABLE ‘ ACCION

Jefe de Produccién . 1= 5 cualguiers de las circunstancias men—
cionadas anteriormente se presentan re-
pentinamente, enviar la solicitud de
aprobaci6én del cambio requerido de inme-
diato a la Direccibn de Operaciones.

Oireccién de Operai:!.mes: 2- Evaluar el cambio selicitado para deci-
dir positivamente 6 nregarlo segln sea
el caso.

Si se aprueba, se preparar§ y flrma-
8§ una autorizacifn de cambio en
proceso para el lote en cuestién
y enviar fsta para que el cambio
se lleve a cabo. Este documento de-
berd ser anexados a la Férmula Maes-
tra de Fabricacién del lote corres-
pondiente.

(Esta decisién debe tomarse en conjunto
con personal calificado del Area de
Control de Calidad,)

Si la solicitud de cambio es recha-
zada, notificarlo al ODepartamento
de Produccibn, indicande las razo-
nes del rechazo.

Departamento de Produccibn 3- 51 la solicltud de cambio es aceptada
: S y regresa con una autorizacibn de la
Direcclén de Operaciones, contrafirmar
ésta y llevar a cabo las cambios sollci-
tados y anotarlos en la Orden de Fabri-
cacién correspondiente y onexando  la
forma de autorizacién a la Fbrmula de
Fabricacibn.

Departamsnto de Produccifn 4= 51 el camblc va a ser permanente, notif{-
- E quase a la persons encargada de preparat
las Ordenes Maestras de Fabricacién.

Realizador - §- Cuanda sea notificade de algin cambio

- : : permanente, preparar una Orden Maestra
de Fabricacibn que contenga el cambio,
siguiendo los pasos antes mencionados,
en cuanto a la estructuracibn do la Fér-
mula Maestra de Fabricacifn.
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II.E.ﬂ.b.

IT.8:4.b.1)

1T.8.640.2)

'dutosv

‘o)

Datas requeridos para la_Orden Maestras de Fabricacibn

El formsto de la Orden Maestra de Fabricacibn deberd contener

;los slguisntes datost

Descripcifn_del producto y tamafio real del lote

a) Nombre del producto ‘

b} " Descripcibn de 1z presentacibn 6 doslflcacibn

¢} ta medida & tamafo de late o ‘f” ;  j CA

.

d)‘ €1 rendimiento teérice final después del prucasa y 1os
limites de aceptacidn intsrnos.

Descripclbn_ge &ngredlehtas ! £6rmula por-unidad

Deberfn. de axlstl

Q) [ 39 pasL 6'éaﬁtidad.
sacuencialmenta ¥ a:p?clf; and
ida. éitcs. ; :

"6y
9): €L porcients da e ‘thgrediente. 1.
que la‘rgnuist . . Yo
3] praduccibn dal late

- 43 -



+1T1eBebieba3) lnst:uccionas de Manufa:tuu

a)

b),

c)

@)

IT.Bebebyt) 0

b

Esc:ibit las Instrucclune! 6{‘Ji”as’u’:\deﬂﬂanfuf'act;uru en

una rnrma sa:uencial enun langﬂujh 16gico®y claro..

es a‘l:iu'lbes :

Al fln’allzar' cada padpo. b°
clulr ESp!clns pa!a: )
L Firma del Ejacutur
-- .Firma del- Supervisor /
- Fa:ha de Ejecuciﬁn :

- Infnrmacibn ylu cnnttulsn

.Im:luh: espacins espauinlas

- Tampatatura de Calantumlento N Enf:inmlanto Y. tlampus

Tiampns y veloclidades de nezcxadu

Lme \Iat&“caclprye; de Rparlencia Y Mumngunldad. .

-= . Verificaclones de Pésn. dureza,” r:ﬁuuihf
cidad, pH, densidad, tamaPo de particula, etc, o
<~ - Verificaciones ansliticas, partlculafes‘ de :’nda ’prn— A
ceso. i B ! :

Indicar 'las ‘cantidades a muestrnarsn para’

de .Proceso y de Producta Tarminndo,'aslvcumo de muestta:'

de retenclén. & referencia.

—ah =



II.B.4.b.5)

AT.6.4.5.8)

!1.5.h.b.7)

S d} La,fsché en que la nrﬁan fu6 §m1£1du.

'Liatadu Crnnalbgicn - N 2

Oatos de Control para Planeaclﬁn[Contral de Prnducciﬁn

Incluir espacios apropiudns Bﬂ Vln Utden

Ma:stra pnra«‘elv
registro de: - :

a) La Clave dael Producto

k) La Férmula Nomero (En la; cual se
revisién)

¢} El Nlmero de Lote. para- sl cual &3
Vde fabricacibn

Siempte que se prepare une “Orden maesttn de Fabrlcaciﬁ para

un - producte ya existente, -hacer un llstadu crunu!&gico da~ﬂk

Iqs cambios reglstrsdos sobre  la: Drdenas’ ‘de Fabricacibn

‘p¥suias pars ger tomados en consideracilbnien estas o;dsh.

Departesmentos _Responsables _ds Ravlnibnlhgfhhacl&n ‘de kunrl
Orden Maestra de fabricecién - : (e

Todes 1as Ordenes Maesstras da Fabricacibn nuevas..o: bién.;

aquellas que reguieran una revisidn cuntlnua dnbar&nv sar:

revisadas conforme a la siguiente 1ista: de tauislén

i por
departamentass

a) ‘Investigacibn y Desarrollo

6):-Uepartamento darsgrv}qips Yéenicos

c) Departamente de Control de Ca;;dgﬁr ‘i-w T iy
d}. Uepartamento.de froduccidn

e) Departamanto de Plancacién
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II1.C. PREPARACION DE UNA DRDEN DE_FABRICACION PARA_UN LOTE

II.C.1. : Obietives
a) Establecer un Procedimiento Patrén  para. la hrsparaciﬁn
envio ‘de una Orden de Fabricacibn partiendo’'de la Orden

Masstra de Fabricacibn.

II.C.2. Polfticss

a) Una Orden de Fabricac!&n pur 1ota seré una reproduccibn

legible y .clara de unakDrden Masstra - eape:lf.ll:a para

un producto,

b)jj

(Mune:jn dg 1a: nrdan Maastra de

Rssgunssbilidad;= T
La)h

IT.Ci3

El ‘Dheik:tur‘i"da'Dparaciunas es responsable de designar

1nd1v1duus aptoa para. preparar y supervisar la prepara-

- clﬁn de. ‘la:Orden de. Fabricacién por -lote .y los regis-

trﬁs de contrul “en ptacssu currespund&snta.

b)‘::‘kElk,: Asistente de  Planeacibn es responsable de asegurar
:vque :la Orden Maestra correcta es selecciocnada y coplada,
‘iasyl; coma’ de que los materiales requeridos designadaos
por' nombre. 'y c&dige correspondiente se encuentren en

. disponibilidad de ser usados.
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c)

El ‘Jefa de. Plasneaclién . es responsable de asegurar que

sblo  materiales aprobados estin en disponibilidad de
uso, basindose en la teorfa de que lo primero que entra
debe ser lo primero gque sale (PEPS). Esto dependera de
la politics de manejo de materiales gque se lleve en 1la
empresa en todas las materlas primas 6 materiales en
las que.ésto sea aplicable.

I1.C.4. Procedimiento

I1.C.b.8. Preparacifin_de 1la Orden de_ Fabricacién y localizacibn_ de

materiales

RESPONSARBLE

Planeador 6 Programador 1e

Planeador & Programador

Planeador & Programador

Planeadaor & Programador

- 47 -

ACCION

Mantener un grupo de Ordenes Maestras
de Febricacién/Produccifn aprobadas para
cada producto fabricado por la empresa.

Preparar un Programa de Fabricacibn en
base a los Pronbsticos de Ventas y re-
querimientos externos y dar instruccio-
nes para gue se preparen las Ordenes
de Fabricacibn correspondientes.

Sacar las Ordenes Maestras do Produc-
cibn requeridas del archivo y verificer:

Nombre del Producto
Tamafio del Lote

(Hacer reproducciones legibles y claras
de &stas)

Regresar las Ordenes Maestras al archi-
vo y asignar a cada una de las Ordenes
de Fabricacién por Lote, el nimeroc se~
cuenclal de lote correspondiente @ {ni-
ciar el llenado de los datos que &sta
requiera.



RESPONSABLE

Planeadar & Frogramadar

Planeador & Programador.

Planeador & Programador

Oepartamento de’ Produccién (Jefe/Supervisor}

Cepartamento de.Produceién . {Jefe/Supervisar)

= Departhn;ehtu"de' Prodiccién’ (Jefe/Supervisor) ™

Departamento e Produceién’ (Jefe/Supervisor)

11~

-4 -

9-

ACCTION

5- Registrar el Nimero doe Lote en el re-
gistra  correspondiente, anotando el
nombre del producto y la fecha de eml~
sibn de la Orden.

@
1

Usar miguina de escribir para registrar
sobre la orden los sigulentes datoss

Nimerc de Lote asignade

Némero de Orden de Produccifin

Tipo de Producte y desting (Si el
el praducto es para el Sector Sa-
1ud, anotar la clave del mismc)

Envior
Area
tura.

Produccifn
su

las ' Ordenes
carrespondionte

de
para

al
manufac-

Verificar el Nimero de- Lote contra el
listado de productos por fabricarse.

Revisar. los chlculos realizadas en la
Orden . de FProduccién, as{ como potens
clas, tamafio de lote y que los ndmeros
y chdigos sesn los correspondientes.

Verificar que las. materias primas re-
queridas en la orden se encuentren ff-
sicamente en elflmacén y que todos y
cada una de ellss estén aprobadas para
sy uso por el Departamento de Control
de Calldad.

Enviar la Orden de Producclén al. Area
de Qespacho de Materlales para que se
surta los materiales requeridos en la
misma.




RESPONSABLES

Encargado del Almacén de Materias Primes

Oepartamento de.Produccibn (Jefe/Supervisor)

I1.C.4.b.

ACCION
12- Surtir los materiales, sigulendo los
pasos del Manual de Pesado y Surtldo

N de Fabricacién por taote

RESPONSABLES

Jefe de Almacén

Planeacitn de Produccibn:

_Direccibn de npaia:lnngs

Direccién de Operaciones

1-
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de Materias Primas y Materiales y enviar
las brdenes con los materiales surtidos
8l Supervisor del RArea de Manufactura
correspondiente.

Determinar el tiempo estimado de fabrica-
cifn y enwlar las partes correspondientes
de la Férmula de Fabricaclén a las Sreas
a las gue esti destinada cada una de
ellas.

formas_ de_reguerir cambios & sustituclones en las_Ordenes

ACCION

Si ure: materias prims especifics en la
Orden de Produccibn no esth disponible
deberd de notificarse en primer término
al Departamento de Plansacibn para que
se hags, sl es posible, la sustitucibn
correspondlente,

Establecer comnicacibn con la Direccibn
de Operaciones para solicitar autoriza-
cibn en el uso de un sustituto sprobado.
{Todas estes autorizaciones deberén ser
solicitadas por escrito,}

Para 1a aprobacién, seguir el procedimien-
to mencionado {II1.B.4,a.2)b}.)

En caso de que el comblo solicitado
sea de sustitucibén de materis prima &
materiales y éste seea aceptado, soli-
citar el cambio en e} Chdigo & Nomero
de.Lote, seqln sea el caso.




IX.C.4.c. Elaboracgign_de_chlculas

1) €1 Supervisor/Operario

del Area de Farmacia es responsa-

ble de calcular 1la. cantidad de Materia Prima/Material

requerido cuando el peso de un componente tiene que ser

ajustado conforme a su potencla.

RESPONSABLES
Jefe de Produccion - . 1-
Operario del Area do Fermacia 2-
Uburulo da Fﬁxﬁcié - 3~
!iapresu\tm};e de Control de Calidaﬂ b4~
Supervisor de Farmacia- 5-

Supervisor de Farmacla &

- 50 -

Siempre que una orden contenga un mate-
rial que no tiene volumen & peso predeter-
minado a medirse debido a su patencia,
deberén enviarse al Departamento de Farma-
cia todos los datos necesarios para efec-
tuar los chlculos de ajuste.

Consultar las etiquetas de las materias
primas pars verificar la potencia, can-
tidad y fecha de caducidad. 51 es nrcesa-
rio, solicitar la presencia del Supervisor
de Control de Calidad para que 6&te se
asequre de la congruencia de los datos
obtenidos y participe en los chlculos de
ajuste.

Anatar la cantidad calculada en el espa-
clo previsto tde la Ordon de Producclién.
Registrar fecha y firma.

Hacer chlculos independientes a los rea-
lizados y verlficar (comparar) los resul-
tados obtenidos, ademis do las cantidades
registradas por el Departamento de Farma-
cia.

Si un ajuste se hace necesaria durante el
surtido de algln material hacer los chl-
culos necesarios y verificaciones conforme
a los pasgs anterlores y regresar la orden”
para su ajuste y modificacién inmediata.

Distribuir el material y regressr la
orden a Farmecia para continuar con la
operacién de pesado. :




RESPONSABLES

Supervisor de Manufactura

11.C.4.d.

AEETION

7~ Donde - se requiera ya sea un ajuste de
pH u- otros, hacer las determinaciones
nececarias - para calcular la cantldad
de ajustador que debe  agregarse. - Pedic
el ‘agente ajustadar al Almackn y notifi-
car la cantidad a usarse. f

Preparacibn y -locallzacibn de Ordepes-de Empague § Acondicic-

namiento_{Ver Oingrama Anexo)

RESPONSABLES

Cootdinador da Acondicicnamien

- Coordinador da Rcang!éiénamien

Plaﬁeaciﬁn
_Planeacibn

Supervisor de Acondicionamiento

th

to
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ACCTION

1<'Conservar - la  cantidad adecuads de Orde-
nes Maestras ds Empaque - de todos los
“productos fabricados por 1a empresa.

2- Preparat un "“Plan de Acondicionamiento"
para la cantidad de producto semi-termi-
nado en existencia y notificar al Super-
visor del plan para que se requieran
las brdenes cuando sea necesaric y en
centidad adecuada para cumplir con el
Plan.

3~ Seleccionar la Orden de Acondicionamien-
ta correcta y usarla para obtensr una
copia flel de la misma para emitirla
como Orden de Acondicionamiento.

4= Calcular la cantidad de producto y de
cada material de envase .y empague reque-
rido y escribir esta informacién en los
espacios provistos para tal efecto.

5- Escribir en los espacios dispuestos en
la orden el Nimero de Lote, Nlimero do
Control y el din on la que la operacibn
de acondicionado dete estar llsta, seqln
el plan previamente establecido.



BESEONIABLES ACCIQN -
Superviser de Acondicionamiento 6~ Revisar 'que los, datos contenidos en la
" .- Orden de. Acondicionamienta sean correctos.

Jefe de Produccién ; 7:.Revisar que los datos y. chlculos’ reali-
zados para la Orden de Acondicionamiento
sean correctos.

3efe de Produccidn TR i 8- Ragistrar fecha y firma en la Orden de
P " L Recondicionamiento y regreser 8l Supervi-
sor correspondiente.

”"9- Registrar en el archivae correspondiente
el flujo da materiales y pesar la orden
al éree correspondiente.

SCRIBCION_OE_ LA_ APLICACION_ _PRACIICA, OEL_ MANUAL. REALIZADD
Para 18 estructuracisd dal.‘l'lam.!al da Politicas y Procedimien~
tos de .Diselio. 'y Ménsjo ‘de..1s - Orden “Maestra. de Fu‘br}cacblbﬁ
nel
Capitulo I,"ya que el trabajo consistis no. sélo en; Batruct <

en la empresa, ~se ,prouadiﬁr segin 1la parte  llustrada.

rar dicho manual, sino en la élabuuclérﬂ‘ds'inus'{}qs"nvr’davhfa"n
Maestras de Fabricacibén, mismas. que permitieran ;’un’ Yo
funcionalidad en el sentido operative y que a luivéxv,‘ra"s‘u‘i-
tardn més :nmpiatas en cuanto al :ontanidnvde ;’!nfu;muc‘iﬁﬁ

“‘para otrasiéreas. - s oS

Para lograr é&sto, se acudid® a la informaclién documental rkak-
presentada en este caso por las Ordenes da Fabricacién’ ya
existentes y los registros aledsflos a las mismas, se procedid
a anslizar primeramente las Ordenes Maestras y documentos
del Area de Productos Estériles por ser una ‘de las més
delicadas. . :

-82 -




Al analizar dichas brdenes y documentos se ‘observaron “las
siguientes deficienciass B . .

«- El1 formato no era de un tqmaﬂo\manuubla.fastnb
es, ara tamsafio oficlo, lu’cual‘rupraianthha -

el primer problema.

-~ La distribucién de la 1nfo:ﬁac16n sﬁ los enca
bezados era lnadacﬁada ya que contenia produg
tos - que requerfan ‘datos adlcionnles que no
eran ocupades y que sin embargo en otras fér-

mulas u &rdenes eran indispensables,

- Elkurdenamlanto de -1os datos no permitia te-
ﬁer'una secuencia l&glca en las opersciones -
ya gque la orden en su secuencia debla encon-
trarse en dos sitlos simulténesmente, lo cual

es _imposible.

AdemSs bajo la consideraclfn de que upa Orden Maestra de
Fabricecifn de un Medicamento es en forma sustanclal un pe-
quefio Manual de Procedimientos especifico para un producto
determinado cada orden se sujeta a)l procedimionto de ostruc-
turacibn, menclonado en el Capftulo I. Los resultandos obte-.
nidos . no pueden ser mencionados por ser esta informecibn

canfidencial,

Paralelamente a la  INVESTIGACION DOCUMENTAL, se . procedib
a8 ‘agrupar-en-forma.-caongruente, qunsryrgpqg‘unu dg las pro-

caesos que se sujetarfan a estudio.

Al investigar 'y recopilar 'los procedimientos  se planted ‘la
necesldad de estructurar “algunos Manuales de Pollticas Y
Procedimientos adicionales, . los cuales. .se incluyen tambifn
en este trabajo.
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11,041,

Se procedid entonces @ recopilar  la informacién, para’lo

cual se investigd primeramente la estructura administrativa,

€studio de_ 1a Estructura Administrativa

Se entablaran varias conversaclones con elrnirectu: ‘,de vcpre-
raciones de la empresa en base a la as}.:uctura’uibn‘ delos
departamentos que intervenf{an en el manejo .de. la-‘orden ¥

los resultados fueron los siguientess

La emisifn de las Ordenes de Ffabricaclén, o sea, 8l arigen
del . documento era responsabilidad del Departamenic de Pla-
neacibn, posteriormente éstos pasaban al Oepartamente de
Conttol de Calidasd el cual las registraba y aprobaba para
su usoj de aqul se emitfan hacia el Departamento de Produc-
cién el cual las distribula em su oportunldad a cads Area
de Fabricaclén y agui{ comenzabe el manejo partlcular de cads -
una de ellas seglnel Ares y proceso gue trepresentaran, Al
finuillur la produccién del lote eran remitidas fstas de
nuevo al Departamento de Produccién para que se vecificaran
los datos asentados en ellas y se comprobars la exi{stencla

de los documentos que deberdn acompafarla.

Al terminar ests revisifn se realizaba el "cierre de la or-
den":y se remit{a al Departamento de Control de Conlidad para
su verificacibn final, reglstro y aptnbacybn. for 1o tanto

el flujo de la Orden de Fabricacibn quedari{a representade

““geqlh ‘Ancxo No, -2

£n base a los resultades arrojados por el estudio de la os-
tructura administrativa, se procedié a realizar una serle
de. enirevistas con los representantes de cads departamento
para integrar las actividades a realizarse, de ustas entre-
vistas se obtuve informacidn wvaliosa para la modificacién
de’.-las Ordenes Maestras de Fabricacibdn ya que se cacantraron

varias razones del wmal funcionamiento operativo de &stas

1

w
S
'



ANEXO No, 2

SELECCION ORDE- EMISION ¥ ASIGNACTON OE
PLAN PRODLCCION NES MAESTRAS CALCWLD MATERIALES
2
ORDEN DE FA-
NROEN

1 ~"ARCHIVO OE ORDENES MARESTAAS

I1 ﬁEGIéYRD 0E E;ISTENCI@S OE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL DE EMPAQUE

Re D
CALCULOS NG "B’—@
51

REGISTAD €N
PRODUCCION

S, 1
1

SURTIDG DE MATE-S
RIAS PRIMAS

|

INICIO OE
FABRICACION

PRODUCTD A
GRANEL



y se 1llegd 8 ‘la concleusién de que. se deberfa modificar
mas  bien la  estructura de la Orden Maestra, antes que
proceder a cambiar la estructura -organizacional vya estable-

eids, la que sn s{ aparentemente era adecuada.

Uno - de': los - principales problemas era gue el Departamento
de Planeacién no. emitfa ‘las Ordenes de Fabricacién con 1la
regularidad deseada. Esto se dehia a problemas ds control
en ‘el flujo de los materiales, lo cual fué resuvelto con
relativa facilidad pero donde se encontraba el mayor pro-

blema era en-la estructura de la orden en sf.

Sek determiné un cambio en el formato, hncisﬁdu caso -a -los
resultados arrojados tanto por la iﬁvsstlgublén ﬁucumant;1
como en las eantrevistas realizadas, ademhs se abtuvo vallo--
sa . informacién al ‘entrevistar - al: personal  gue. Influfa
directamente en el proceso, 'ya ‘que aportaron observacliones
importanes sobre 1las irreqularidades 'que se’ pra;antnban an

el manejo de cada orden.

En si, los problemas 'se reducian a.los slguléntésl

- Fallas.en él fufmatu‘en cdaﬁto a'la informa-

=G LR contenida en-1os encabezados y- dasqlose’ -

de.las operaciones.

-~ Fallas en la estructura de la orden par na -
contener uﬁa separacidn v sequimiento 1éaica
en las drdenes contenidas y en BL reglstro -

de datos.

Estos sa considerarin los antecedentes y la situacién actual,



E1l - ubjetlvo de la astruciuraniﬁn sdel ﬁanuﬁl en - particular i
y la’ modificacibri’ en 1a ntructura y fnrma de -'las nrdenes H
Maestras = de Fubri:aciﬁn era fuuilitnr sy.“manejo y. -disefio,
homogenizar - los formatos para ‘tndps los’ procesas,  sflo in-
"l:luyendo las -modificaciones ﬁecasérias “en  cada uno de los

casos.

Comu anta:sdsnte,‘ss lucallznun algunos formatos de Orde-
nas-da,Fabrlca:iﬁn uulizudus anteriormente, los cuales se

sn:uantran ent urden crnnnl6gicn. H

“A17analizar’ los- cuestionamientos planteados en el Capitulo
"1.0843.

:jy emisibn d:; la Orden Maesira, coma en las freas en las que

tanto las freass responsables de la sstructuracin

se lleveban e cabo cada parte de los procesos estudiados,
nos 1levé a la conclusién de que sblo se requeria una estruc-
sturacibn légica de las Ardenes y la descripcifn secuencial
:“da -los pasas a seqgulr para legrar una resstructuracibn ade-

cuads de los manuales operatives incluidos &n este trabsjo.

Por ‘razanes obvias, los estudios realizados en cada proceso
‘no. se encuentran incluidos, as{ camc el inventario de proce-

" dimientos y los diagramas de flujo que fueron elsborados,

Una “de ‘las; :unﬁldsraciunas importantes dentro del diseflo
de los  farmatos: y ‘estructura general de la Orden Maestra
de: Fub»ril:aélﬁn fué la de buscar e identificar, no solo los

“i:Idatosides 1n’|p’6rtanc{a desde 8l .punto de . vista operativo,.sipno

también’ la posibilidad de determinar los costos de produc-
‘c’1767n por lote y por unidad para poder analizar en profundi-

:.dad, la efectividad econfmica de los procesos.

11.0.2. °© Elaboracibn de Formatas .
Los: formatos -obtenidos —despubs del primer anblisls fueron

-lus"quarcn‘nfen'!an la siguiente informacién que pud‘emo‘sk des-
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11.D.2.8,

11.0.2.841) "

11i0,2.8,2)

11.0.2.8.3)

11.D.2.b.

11.0.2.b.4)
11,0.2.6,5)

11.0.2.b.6)

Fhrmuls

{Ipformecibn del lnrte en’ particular
Cantidad tebrics -

co:del praducto,

cribir en tres tiposs

s..: Informacibp del products

bsi” Informacifnidel lote en . particular

BT Infﬁrmn:ibn sobre 1la elaboracibn. de la Orden Maestra

de:Fabricacibn

Informacibn_ del producta

Nombre_de} producto y bresentacibn

€b6digo operative del producto .
Este .es un nlmero de identificaclén, propio del  producto
en particular con fines administrativos. [ : -

€ste as el némerc ssignado’'a u;fﬁ'

‘,

sobre sus reglstros y. sopor ertﬁl

Esta es ls cantided de ple‘zas’ca'lcqundu éngta pconbmis~

Captided ajustade :
Esta cuntidud seth 18 quede praten

que no se fabrigud el lote e:nn&mico por

Factor da_A{uste

Estesers 'Lm vnﬁmeru’ me

[ 3% l:é‘ll:u].u del mismo se Llustka can el siguientﬁ ejémplux
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CANTIDAD TEﬁRICA = 60,000 unidades (Lnté Econﬁmico)

CANTIDAD AJUSTADA = 25,000 unidades " (Lote qua se’deses fa-

bricar)

Este f‘a:tqi se  aplicar dh’rarba'da ateria’ prima 6 mutarial

CANTIDAD PARA
LOTE AJUSTADD

ANTIDAD: TEORIC
OTE ECONOMICO

AJUSTE:

25,000 KG

11.0.2.b.7)

es 8l nGmeto ‘de piezas ,n:bytanxda's al finalizar

z‘nahdimxehtn i

11.042.b%8) "% :
Esta seré el célculn porcentudl sntra

as -piezas aobtenidas
(Cuntldad nsal.) % las daseadua f

cular& de la sigulente manarai

F11.042.549)

11,042.b.10).:. " Orden de Produccibn
g 4 Serﬁ 'l nﬁmaro secuencial correspondlente a’la nrden umitlda

can fines de control y contables.
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1I.0.2.c. g Informacifn_sobre: 1a Orden Maestra de Fabricacién_en cuanta

a_su_elaboracién, revisién y aprobacién

SIr0.2:8011) - En viger el e
Eétu indicarf la fecha en la que se empezb‘a uperélj esta

Orden Maestra de Fabricacibn.

CIT.D.2.0412) % Sustitiye a : , T
. = Y Esta indigarh a 1a Ebr:ﬁulu"':'Maaséra”r‘que‘sustituy'e an’ caso

s da que exlsta.

Pégrirrmﬁ" De i PR N
Indlcu ai' Toual® qus &ni:los 7r'|um::alaa de ‘Procedimientns, el.

TIDiZi6.13)

¥ nl:mern de"1a’ pégina respectlva y el .nlmero . total de p&ginaa
“de que cunsta la Drdan Maestra de Fabricacibn,

II.D.”Z.:J%:) ‘Purte A

Esto-indicar8’ que. parte del pracesu se: uuatra 8- practl:a,,

sxplicado en base a guo se decidif dividir s orden

-.ciones para que fuera nparatlvamenta égil.

II.D.2.2.15) Elabaorado_por- -

Donde aparece el  nomb

mento responuab‘ls ija 1

I1.0.2.c.16) Revisada_par

Donde aparece. @l ﬁiqmb

-.Orden.Meestra de’ Fabri

II1.D.2.c.17) Agi—obado por

Donde’ aparece “el’ nombr encérgadp de’ aprjcbar 1a ‘Orden

Maastra de Fabricacibn,
(ver Anéxﬁ ‘No.3)

v_m_v'




ANEXO No. 3

l PRODUCTOs

CANTIDAD TEORICA: ‘ CANTIDAD AJUSTADAS l FACTOR ] €N VIGOR lpan.l

Lcuumm

[ FOAMULA No. l CANTIDAD REAL: J % REND, } 0. P, No.t lsusrnuvc.l nE l

l:LAaowAnA PORY

I APROBADA POR:

l PARTEL ‘I

l REYISADA POR:

TR I . i




NOTA: - En e:ta{:caslllas~apat€ceté la firma de cada uno de

iius:féapahsaﬁlds

i7el formato

".ﬁlqﬁidus, :

quﬁi&u

Polvas ‘Rastituiblas

~Tablatas "~
-Grageas
:Cépsulas

- Microesferas

¢ LV Soluciones Orales
stériles: { 'Suspensiones
e _‘Emulsiones




Ademfs. tomende an .cuenta qdé el proceso dg algungs de estos
praduétus‘axiga ia pteparaclbn de materiales pesrasu fabri-
caciﬁn comg “as al 1nvndo y esterilizado de frascos, tapones,

ete.. sa dividib ln ardsn en lss sigulentes partes:

Esterilizacibn
(" Lavada .
MPrincipio de Despiragenizacibn y fu-t
Fabricacibn migaclén .y p:eparaclﬁn

en genarul

5613dos

" ORBEN MAESTRA < Fabricacién’ L
T : h “Ligquides:

Acandicion, Ianto

formato.

la tazﬁn ds ‘su axiutancin.

AT

:formmtgs.Validados

fa, ‘bascripclﬁn de Uparaék;nesr‘”” i
.v'éfiﬁclpin de Fabtlcacibs

e, “Produccifn de 561idos

d, ‘Prodgcclén de Lfguidos

8,  Operaciép de Acondicionamianto
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I1.043.as Oescripcibn de Ugetacionéa

II.D.3.a2.1) - Contenide

Este. contiene en forma general los mlsmos. datos ‘que el for-
mato - ilustrado.enteriormente pero . situando ‘estos’ datos en-

forma mhs ordenada y lbgica.

11.0.3.2.1)8) Datos del producte
1~ Producto
‘2= Fhrmola

3sTebdige

11,0.3.8,1)b) " ‘Datas de) Lote en Particulat
4= Cantidad Tebrica
5~ Cantidsd Ajustada

6~ Cantidad.Obtenida

.7-_Factor de Ajuste .

8- Orden de Praducelbn ;i

8- Rendimlento:Total:’

- Lote NGmero

1}5u6 ien 1a parte ‘superior “derechs para’ hacer
localizacibn an ] N k :

L ;Producto” . y
Pt Es_‘ta"yﬂgto fgg yin'l:luyﬁf con el fin:d

- consideraciones: especials obree

las" canozcay "l

12- Fecha Roquerida *’
Estasers ‘la fien:’ha"
deacuerdo con e




I1.0.3.b.

IT.D.3.be1)

IXI.Dv3.be1)a)

T

13- Fecha Terminacién : : : me

Esta serf la fecha en que se carrﬁ 1a nrdan y 8¢ finallzé
1la produccibn. ,

14~ Elabord

Nombre y. firme da; Raalizaan

15- Revisb

16 Aprobé

Numpre ¥ firma

17-.Pag.

(Ver Anexo No..4)

Principio de Fabricacién

Contanido

“Eéte formata “contiene ddembs de la  informacibn adicional,

columnas y espaclos psra la especificacién de los materlales

requaridas, aquellos que fueran surtidos 'y la conclliacibn

'y rendimiento deo los mismos en cada operacibn.

Tabla de Materiales

1- Chdigo . N
Aqul deber incluirse el Chdigo.del-materlel a-utillzarse
en el Principic de Fabricacibn. ‘Este ‘serd “un . nlmero de
Control Interno. oo : £ B
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ANEXO No. &
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2-

4=

7=

B-

Nombre del Materiasl

_-del. lote.. Aqul. se: podré:ianote

‘Némero de Lote

v el que’
-caracs;

Aqui se deberé especi‘fl:nr’sa"ei’ nombre:- c
se maneja el material, menciopanda: 1gun
terfsticas particulares. ..

Unidad (U}

Unidades en las. que ‘se’m
do, ya sea cantidad 6 pesa

Cantidad Teérica

Cantidad ' requerida e’
en cuenta el factor de' sjuste

Cantidad- Surtida

E£sta. serd la- cantidad gue-se

entrega por psarate de]._l\lmncén
las. TR

Se anotach el nimero-b nﬁméio‘

otevde loarﬁ{téri;isa
surtidos. il 7

Por y Vo. Bo.

Firmard el Surtidor y la persona que recibe de conformi-

- dad.

Tabla de Conciliacién de Materiales por Operacibén

Se incluyen los materiales comunmente scometidas a astes
operaciones, enlistando el total de plezss somatidas al
proceso, ls merma y el nldmerc de horas ocupadas en este
proceso.

Esta funciona como una conciliaclén total del némero de
olezas perdido en cada opsracidén para justificar una
adicidén al nimero iniclalmente solicitade de piezas para
estas operaclones.

% Variacién Permitido

Se anotard la varlacién 6 merma permitida por la Direc-
cién de Planta para estas operaciones, basindose en la
experiencia obtenida y la pérdida. permislble en cuanto
al costo de produccidn por lote.

Proceso Terminado

Se deberi anotar la fecha de- terminacién de éstas dpara-
ciones y el visto bueno del Supervisor: encarqado . del
Area. i : SO : :
{Ver Anexo No. S)
- 67 - g
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ANEXO No, 5
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I1.0.3.c.

11.0.3.c01)

11.6;3.c,1)a)u

i1l pparecerd. el..nOmero. de- la

Ptuduccién de_sblidos

‘Contenide

N Es€9 fnrmatn cnntlsne adamés de 105 datos generales antes

man;iunedus. una’ Tabla da Natarlas Px:imss rsquersdas y rendi-
mientos geharalas por upernciﬁn.‘asi como los  porcientos de

variacifn parmuidosfy datkns‘pncl:ul‘a'ras ‘del procesa.

1- Cndlgn 5
Este es -un‘nimero - asignada-s
lar con fines de control,:

2- Materis Prims
Deberid aparecer el nﬁmbra cn@ﬁn

como algin dato. distintivo de:la

3- tnidad (U)

Deberé ' aparecer lns unidadas
cantidad & volumen :

4- Cantidad Tebrica
mico original.
5~ Cantidad Ajustada

Deberd  aparecer. 1a’ cantidsd
basa ‘al .tamafo. real’:dsl l.nts
aplicando el factor da cortaccl&n

6- Lote Nﬂmerq
usads en la fabricacién.’

7- Paotencia .-

Este espacio se utilizaréd eén el caso.de productos antibié-
ticos & vitaminicos, en las cuales el peso a Utilizarse
debe’ ajustarse en funcién a la potencia del mismo. N

8- % Exceso

Se anotard el porcentaje de exceso con el que se deberh-
de trabajar para obtener un producto dentro.de sspscirl-
caciones.

-89 -



9- Cantidad Real

Agui aparecerf 1la cantidad real a ser pesada .o medida
después de los ajustes por el tamafio del lote y por la
potencia de la materias prima y considerando ya el por-
ciento de exceso requerido.

10- Por - \o. Ba.

f Aparecerd la firma de la persona gue surte las materlas
primas y el visto bueno de la persona que verifica.

11- Conciliacién y rendimiento de mezcla 6 qranulacidn

Se anotars el peso tebrico calculado para la mezcla &
qranulado y el obtenido despubs de reslizadea la opera-
cién, el rendimiento obtenido y la firma de le persona
que realizd 1los cilculos, ademis de un porcentaje de
varicién permitido para dicha operecién.

12- Rendimiento de Compresifén & Llenado § {

Aparecerén los rendimientos de la operacién de compresién
en el caso da tabletas & nicleos y el llenado en.el casao .
de chpsulas, poluvas liofilizados, polvos racnnstitulhlqﬂ.
etc. . :

13- Rendimiento de Recubrimiento

Se reqistrarén las rendimlentos’ del recubrilento g
vamente en el caso de grageas & microe;fatqs. i

Fabricacibn l\ututizada' ‘.

11.0.3.d.

I1:0.3.d.1) 'Qggggusdg
g Este formato incluye la Tabla de Materies Primas y los dstos
genarales ya menclonsdos al 3iqual que on la Fabricacién da
S41idos,. solo que incluye rendimientos de Dlsolucién / Rgita-
cién, filtracién en caso de soluciones estériles, llenado vy
revisién, as{ como reaistros de nimero total de horas emplea-
das 'y ndmero.de personas con el fin de determinar costos de

mano de ohra directa en cads 'operaclbn del procesao.

(Ver Anexo. No. 7)
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ANEXO No, 6
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ANEXD No. 7
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11.0.3.e.

1I.D.3.e.1)

Operacibn_de Acondicionamienta

Contenido

Este formato contiene: una tabla de Materliales- de Empague
requeridos, una Tabla de Regist;o de Entregas y ‘un Condensa-
do de la Concilisciébn de Materiales, as! como determinaciones
de tiempo de proceso y n(mero de personas empleadas, con
el fin de determinar el costo de. mano de obra directa en

esta operacién.

(Ver Anaxo No. 8)

Estos formatos permiten aérupar y homogenizar 1; Orden Maés-

tra de fabricacibn sin generalizar demasisdo, pars conservar -
las caracterfisticas especificas 'de cada procﬂdlm}gn’to! Ten
cada ~producto’ fabricado pero - establecienda: unnﬂ.:nrganiza:iﬁn e

secuaencisl y sistemftica del flujo de Informaciénes: i ke i

Dabetﬁn disefiarsa. ya psrticularmente, Vlya,s Tabla
de Datos para cada producto gque asf lo ??d y

ra aimilar, 'estas Tablas de Ra_gistto

la-mhe

homoganizar en su- estructura

que’ pueden agruparse ani

- Tnbla} de"RBgigtrns dB'APssu's

== Grhficesde Control ’da’:‘P‘as‘o' y D’ul"EZG‘

5 (Ver Anaxo NG, 12)-
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ANEXO No. B :
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ANEXO No. 9
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ANEXD No. 10
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ANEXD No. 11
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ANEXO No. 12

PraRiTTaT [CAUTIGAB VEoaTcA FacToRT FirG o PaocicTor ViAgoRa; Tod wrs
LT v ey (CANTIEAD ATUETADR) . o . we FECHA REQURIDA; Avisa; Fagy ]
. Bal1n N SrToRD TR AT WD, TOTAL ) L=y AFROBGT oAk,
R B '
CONTROL FISICO DE TABLETAS O CAPSULAS
CONTROL DE PES0S .
* Fecha .
MAXIMO N
R ,
% 81D T
* - 1
CONTROL DE DUREZAS

PESO CAP VACIA
. PESO NUCLEO

PESO POLVO

B PESO TOTAL 7/ CAP

PESO

CANTIDAD LLENADA
OPERADOR




ESTA TESIS MO BEBE
SALIR DE LA EISLIGTECA

~~ Tabla de-Registro-de Procescs Especiales como:

. Despiragenizacién
Esterilizacifin
’;;,}Fuﬁiéaciﬁn

“(ver Arexo Na. 13)
R LYEracdibn
' (Ver Anexo No: .16)

. Filtracibn por membrana

S (Vﬁrvknexn No. 15)

Tablas da'Llsnadn de Ampolletas

-{Yer  Anexo No. 16}

-9 -



- R L R ANEXO Noo 13
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S ANEXD No. 14
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ANEXD No. 15
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) ANEXD No. 16
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IILA. -

II1.A.1

III.A.2.

I11.8.3.

CAPTT YLD 1711

DPtRkEIUNES DE_PESADO_Y SURTIDD DE MATERIAS PRIMAS

MANUAL _"DE__POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS ‘O LA‘DPERMCIUI;I DE
PESADD Y SURTIOD DE MATERIAS PRIMAS

Objetives
" a, Establecar los procedimientos que asagu’rurﬁnf que:la can~
tidad, actividad y calidad de los materiales surtidos

es la adecuada.

‘Polfticas

. Las {oparuclm;mu ~de pégar .

éstu operaciunas"dabsrﬁn

b

ser. pesadn 6 msdldo por. una peucna compscenta yireapon=: -
sable’y: :aré 1ndepandiantementu varif;cado,, par‘,unn_,’se‘-“

gunda psrsana.

e, Los ind;vlduus que realizon la .operacibn de~'pnudn ¥y
‘Aa verificnclén firmarhn lus“'reglstbrus de producelén
(Urden Maedtra) 6 "de’ Control™ da ‘Calidad 1nmadlutumsnta

después da raalizadas dichas onarn:iunus.

Rs’sgonsa‘bllidades

v:a. El ‘Director .de Dperesciones -es respunsabl’s ‘de asegurar
que un nfmero adecusdo y ‘competents, as{ como responsa~

ble, de individuos sean asignados a este trabajo.

B -



bs El Supervisor de Farmacia es responsahle‘ davanttenar

al personal operativd ent

1) Uso y cuidado del equipo

2) En 1los procedimientos propios "de ‘seleccibn; ‘pesado’”
y verificacién de materiales.

3) En la aplicacifn de las Buenas Prfécticas de Manufac-
tura en todas las operaciones.

c. El Asistente de Farmacia es raspnnsahls de aupervisar,

'y monitorear las actividades del persnnal dul depnrtnman—

to para asegurar la integridad de los’ ‘materi les p»esn-"
dos & medidos. : i

de . Los .operarios asigﬁadas
-car: los. matsrialaa :nn L sp
c16n

reqpe;tiva xa tumanta

TITLAL6. 7" “procedimientos

RESPONSABLES ACCION

Encargado de Farmacia 1- Verificar gue todas las escalas de las
balanzas en uso, se sncuentren en ceros
y que operan correctamente.

Encargado de Farmacla 2- Verificar que los Certificados de Revi-
sifn de las balanzas estén en vigenclia.

Encargado de Farmacia 73- Verificar que. el Srea se encuentra lim-

L s el play, aslcmmelequlpu .

Encargado de Farmacla b= Ptéputar los registros (Hojas de Cun-
trol) ide 'los materlales pur surl‘.irsay
pse dia. ) .

-85~




RESPONSABLES ARCCION

Encargado da Operacibn §- Utilizar la orden Maestra cortespondien~
te pars seleccionar los materiales reque-
ridas (sprobados, designados por sus
especificaciones.

Encargada de Operacién ; 6~ Transportar todos los materiales & sur-
tir al Area desinada, adyacente a las
zonas da pesado,

NOTAs ‘Ninglin materisl deberf ser aeleccioﬁada. a;msngl

s{ hay alguna alteracibn,

1} €1 nombre de la materia prima:asentado’
debe ser idéntico al . nombre dalipr
Fabriceclén. : :

2) E1 nGmero de la clave debe.

3) Oebe :oxistir.la s\:igﬂgat_
muestre. - fechs - de . caducidad

acordados. .’

4)

RESAONSABL ACCIGN.

Encargado de Operacibn 2

4= Llevar 1s reguisicién de Surtido de Ma-.
terinles a la estacibn de pesadas. =

‘Ercargeds de Operacibn N 2~ Seleccionar el ‘materisl y ponerlo ©en
X pusicibn de ser pesado 6 medido.
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RESPONSABLES

Encargado de Operacibn

£ncargado de Operacibn

Encargado de_ Oparacibn

- Enéargudn de’ Opera 16n

Verificador de Ppsu“ i
\IBrifﬁ:adnr de Pé:sos
V;arif‘{,cidur’ e Pesos

Encaigndu da’ Farmacia

Encargado’ de Farmacia

Encarqadu de Fam\ucl;

- a7~

ACCIGN

3- Seleccionar la tara y pesarla (en las
casos que ésta se requiera)

4~ Preparar una etlgueta de identificacién
y ponerla en el contenedar.

5- Pesar el contenedor y registrar el peso
n "tara" en la hoja de la Orden Maestra
en ‘el lugar correspondiente al material
que esth siendo dispensado.

6- Llamar a la persona encargada de verifi-
- car pesos.

7~ Comparar el nombre ssentado en el conte-
nedor . del producto pesado y compararlo
con el de la frden Maestra.

B- Agentar el peso registrade en la verifi-
cacibn en el lugar correspondiente de
1a Orden de Febricacibn.

9- Llsmar 2l operario encargado de la pesa-
da para rectificar 1s lectura obtenida.

10-Asentar en el lugar correspondiente,
la cantided neta de material a ser sur~
tido.

:11-hAdicionar . este peso nato al peso’ de la
tera, debiendo : dar el peso: brutu, el
: cual debaré ser pesadn. . D

el material’ sl ‘contenedor
(tarado) hasta. nlcanzar ul*pesu bmto
¢ rsqusridu.




RESPONSABLES

Encargada ‘de’Farmacia

Encargado de Farmacia

Veri fichbr de’ Pesos

Verificador de Pesos’

Verificadbr de Pesos :

Verlficador de Pesas

Verificador de Pesos

Verificador- de Pesas'& Enca‘rghdn de'Fammacia

Encergado de Farmacia

13~

14-

@
¥

ACCTON

Firmar ‘el ‘espacio donde. dice "Pesado
por". correspondiente a la materia prima
recien pesada.

Llamar de nuevo al verificador de peso.

Leer el peso obtenido en la escala y
anotarlo en la casilla correspondiente
de la Orden Maestra.

_Restar el peso de la tara del peso bru-

to ‘para” llegar al peso neto (qua debe
ser igual el requerido)

Hacer * una verificacién final

y comparando lo siguientes

a-  Nombre del material en 1la hoja de
1a Orden Maestra

leyendo

b~ Nombre y clave en e} contenedor

¢~ Centidad requerida en la Orden Maes-
tra de Fabricecién

d- Cantidad neta surtida

Verificar los datos en la etlgueta de
identificaci6n del producto a. surtir
contra los datos dispupstos en la Orden
Maestra.

Firmar la- Drden Maastra an la l:oluma
Merificadn pur“ ;

Cerrar” el contenedor. de"dut.;ide fué surti~

~doel’ pmdu:tn y retirarlu del. Rraa de

et

~80-

Pesadas.

Deaplazar el material-'ya pesada a la
zonadonds’ se- calocarin. todos los materla-
les para un determinado ‘lote de producto.




RESPONSABLES

*:Supervisor g

Supe:vigur

TI1.R.5.

e

Instrucciones Especiales

ACCION
22~ Repetir el. procedimiento desde el -inci-

s0 2-, hasta el 15~, con todos los- mate-
riales por surtirse. : o

23~ Regresar la Orden de Fabricaclén al Su-
pervisor del Area.

24- Revisar la Orden Maestra. (completa).

25~ Entregar la Orden Maestra sl Supervisor

del Area de Manufactura junto con los
materiales.

a. Np _suponer el Peso de la_Tara

Cuando grandes centidades deé material .van _ a sathBQn-

das, se deberfin pesar los contenedores’ vaclos phrn de- .

terminar pesos exactos.

otro

No_ deberfn ser pessdos dos: componentesy uno encina_ de

Si existe .una: razén \}yé.ukdu ppia hacer . 6sto, el peso yi

verificacibn. serf' iqual, sxcapto’ porque - el éncatgadu

de Farmacia y'. el \lerificaﬁnr de Pasos deberhn de compa~

rar--sus-.chlculos).reslizadas .y hacer  una

verificacibn’

final antes de asentar ‘el peso. R o T

c. Cuando_dos b més nlmeros de lote (control} sean usedos

€l Encargado de’ Farmacia harh la determinacibn de

que

tanto de cada uno se u;ﬁ, utilizars la parte pasterior

de su Hoja de Pesados para hacer las operacliones parti-

nentes para asentar ambas cantidados .en la Orden Maestra.
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I11.8.

IS ISR

1I1.B.24

TI1.8.3.

d. Cuando_ bglsas separadas_ de diferentes materiales estén

acumuladas_en un_contenedor

Ponga identifiaciones & cads bolsa y uns etiqueta en

el  contenedor que enliste todos 1los materiales contenl-

dos en el mismo.

a. Cusndo mAs de_un_contenedor sea usado paya el mismo ma-

teriasl

Identifique cada une con el” nlmero da lota y 91 nnmhra,

del producta.,“asi como un n(umatu secuancial */¥s

el pro];'aﬂiiniantn}{n usarse - cuando

us}bbr difarencia’an un-lote, .

:Deflnlclié;n :

Pvnl‘:n:’el ‘p:npéaltu de este procedimiento, pésar por dife-

~rencla i se define como adicionar materiales directamen-
te. al lote, de tal manera que es imposible removerlos
s8i: 1la -cantidad requerida se excede. €jemplos  tipicos
son la ‘adicibn de sustanciss quimicas 6 reoctivas para
el ajuste de pH, 6 en aquellos casos en los que el tama-
fio drel : lote no puede ser excedido. En le -adicibn. .da. .
sustancias viscoses cuando se wutilizan las taras dadas

por el proveedor para las pesadas.

Politicss

8. Peéat por diferencia  no se harb en la forma convenclo-
nai,:sino sblo en los casos kque este prunedlmienf.u ‘ln'
justifique. : TR
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111.8.4,

I11.8.5,

bs -Cuando se Teguiera un gjuéte de. pH, la cantidad necesa-

ria se:determinarh por-titulacifn si{ es necesario.

ce ‘Cuando se 'raquiera un ajuste de cualguier otro tipo de-
beré ‘ser. calculade por Servicles Técnicos con exactitud.’

en base a pruebas de laboratorio.

Responsabilidades

a. E1 Supervisor de Producclén es respansable de consultar
.con .Control de Calidad y determinar 1la cantidad de mate-
rial requsrido pasra los ajustes, registrﬁndnln en’ la

Orden:Maestra de Fabricacién. del lots.

b.  El: Encargado ' de Farmacia -es  responsable de me‘di‘t/nasar
la cantided .requerida a uaur"sg an el Proceso . de: Manu=
factura. o : :

c.  Los . operarios del lote son reﬁpunsahleu de,varlflcar
la * tara dada por el proveedor, verificando  los pesos

de los envases (contenedores) ya vaclos,

Procedimientos
RESPONSARBLES ACCION
Operarios 1- Agregor no mis del 80% del material cal-
s el e S wiyliiio o culado -lentamente al lote y esperar has-
ta lograr una dispersibe totals -~
Operarios v 2~ Verificar el pH (o  bien, la variable

a controlar) y si aln se encuentra fuera
del rango, agreque aproximadamente el
S0% del remanente y espere a lograr una
dispersibn.

So1 -




RESPONSABLES. - ACCION

Operarios . 3- Verifique el pH (o bien, la variable
a controlar) y si es necesarlo, sgregue
como en el Paso No. 2, hasta alcanzar
el pH requerida.

Dperarios 4=~ Pese al material no utilizado y réstelo
' de la cantidad recibida y apintela en
la Orden Maestra de Produceibn como

"cantidad utilizada",

E‘ste: procedimiento delimita el método de sjuste  de :pH, el mismo

-ser§ uaa&_u al adiclopar sustancias viscosas siempre. yi.cuando el

~Arsa‘ de Farmacla use la . tare dada por el prnveédur'en sus ‘pesadas.

Siempre que’ los materiales se reciban gnfsus cdn,_t\éns_dur‘e :_t.;tlg‘iﬁ‘u:b

les y el ‘Ares de Farmacie ha dtllizndu“_i  tara ‘dal ‘pravesdof; las®

‘nperarlns de- fabricacibn :.verificarén _‘an_- todos - los ,cnn‘tens‘duru»

-5§1 surge cualquier 'd':lscrépa,ncla,

la tara real de los mismos.

1 ’Dparaktln ,pe»,Fahriéaciﬁ}ll lo:
nutlkficnré al: Suitldur ,(Fvarmm:iia) ‘putaj que “los ijusitas necesarios

saan hechos gﬁtes ﬂs liue todo el material séa'adi;ionadp;ﬂk‘i‘ilnt‘g.
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SURTIDG DE MATERIAS PRIMAS

EMISION OF
REQUISICION REQUISICION SELECCION - IDENTIFICACION
PESADA DE TARA
NO
I
REGISTRO
DE PESO
NO
S,
SURTIDO
REGISTRO
PESD BRUTD
ENTREGA DE LOCALIZACION 2 FIRMA
MATAERTALES DEL MATERIAL N VERIFICADR
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RDICION INICIAL

ADICION

50%
REMANENTE

AJUSTE FINAL

I

VALOR DESEADO

* En este diagrama, la verificacibn se refiere a la medicibn de la vnriablu que se dssua contm-
lar, ya sea el pH, la uiscnsidnd. color, etc.
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IV.A.

IV.A

IV.AL2.

“CAPITULGO IV

MANUAL OE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS GENERALES DE' LA

OPERACION DE ACONDICIONAMIENTOD

PROCEDIMIENTOS DE_LA DPERACION QE ACONDICIONAMIENTO

Obletivo

Politicas“Generales - - Y

‘das 8 otras operacionas.

Determinar las responsabilidades del personal  operati-
vo Snvrnlucrado en . las - Operaciones de Acondicionado de
Medicamentas dey tal forma que sea posible ‘asegurar ‘las
Buenas -Précticas -de Mnnufactur‘a,’ usi‘l:nrnbqu aui’tu’rﬂ' la- po-.

sibilidad de contaminacibn, confusién & error,

Las “Oparaciones de Aﬁnndlrcionémlan't-u debe
vadas a cabo. en 1llneas & freas que naf\ an

cuadamente separadss fisicamente “da’ 1a“s' ] 8 'diaksts.l;'in-—i‘,

Todo el equipo y el brea clrcundanta,dehgrﬁ ahcor}tut-w
se -en - condiclones adecuadas ‘de limpiesza,  certificada
&sto por- el Jefe de Lines as!{ como por el Supervisor-

del .Area de €Empague garantizando que: todos los rema-.’

_nentes | de - opsraciones de. empague. antericres . han sido

adacuadamante retirados del Srea.

Todas las lineas de empaque, el equipe y materisles
deber&n - ser . proplamente identificados en todo momento
para ‘prevenir - confusiones por revoltura de materiales

an las operacliones implicadas en sl acondicionamiento.
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IV.AL3,. Responsabilidadas

a. El Supervisor de Area es responsable de que todas las
‘Personas asignadas a las operaciones de acondicliona-
miente tengan las capacidades adecuadas para el traba-
jo 6 funcibn que se les asigne y que estén conclentes

del control saobre las aperaciones gue realizan.

b. E£1 Jefe de Linea es responssble de asegurar que todas
las personas que puedan presentar alguna enfermedad
6 lesiones abiertas {cortaduras, raspones, etc.) qué
puedan -afectar la seguridad & calidsd del medicamento

sean excluides del contacto directo con los productos.

¢. . Todas las personas destinadas al llenuao de ﬁajas. em-
paque, etiguetado e. inspeccibn del proceso son respon-
sables del dessarrollo adecuado del mismo, asi como de
las ubugaciunes‘ asignadas a cada uno en el deserrollo

de 1a operacibn de acondicionamiento.

d, El Jefe de Lines es responsable de asegurar. que todo
8l equipo y 1la zona circundante sl mismo y pertenecien-
te’ al’ frea se ancuentre en condiciones apropladas da
limpieza, certificando éstos y firmando. los registros

respectivos de la Orden Maestra de ARcondicionamiento.

TVLALG, . ‘Procedimiento

IV.A.4,a, Obtencibn de etigquetas e insertos

A OO N

L RESPONSABLES

Supervisar del Area 1- Cada dia . verificar con el ODepartamento
- do | Codificacibn/Impresibn  (Supervisor)
que todas las etiquetas requeridas para
las operaciones a rtealizar estén listas
para su usoc cusndo Sea necesarioc,
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RESPDNSABLES

ACCION
Supervisor del Area Z- Cuanda 12 1fnea wsté 1lista, hacer el
vale de requerimiento de etigquetas para
la orden gspecifica.

Supervisaor del Area 3~ Junte con el Supervisor del Almacén de

Codiflicacibn/Inpresibn, verifiear con
la Drden Maestra las etiguetss 6 insertos
y surtirles hscia la Linea wspecifica
da Eppagque.

IV ALbb) Obtencibn_de componentus:impreses - Contensdores {frascos),

gcaiss y empaque -

RESPONSABLE

S

ACLION
Supervisor:del Area . 4= Yurificar diarismente que el encargsdo
, - : SUsBe v e o de - proporclomar  las  materlales  tenge
VRN sl > 1z’ copia de materiales surtidoa para
¥ i : la operacifn de ompague a ser procesada
e ese dfa.
Supervisar de,lynraa' : 2~ Llevar la Orden de Empaque al Almacén

y verificar nomenclaturs, clave de los
componentes seleccionados por el surtidor
{almacenista} para 1s orden especifica
do enpague.

3- Acumular todos lus matoriales en el brea
designada hasta que estén listes para
su splida a la 1linea.

l‘\l.ﬂ.yk.c.b : “Opéracibn_de_Productos s Granel (Polvos, Shlidos)

1V.A.6.c01)

~Yabletas, Chpsulas, Polves y Liguidos almacensgos en tsmbores

RESPONSABLES

LRCCION

. Supervisor 1~ £n el dla anterior sl comjenza del empaqua

: notiflcsr al’ Superviser de Manufactura

Y. verifictar que el producto se encuentre
1isto para esta operacibn,
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RESPODNSABLES ACCION

2- Trensportar y scumular en el Srea corres-
pondiente la cantided requerida de produc~
to a granel (previamente aprobada) desti~
nada & 1a opsracién de acondicionado.

Almacenista

TVeRbeca2) 50 larabes ¥ ‘L‘iguir:fos slmacenades_en tangues

RCSPDNS&E‘LES‘ ACLCTION

:Supervisor de Empaque 1~ E} dia anteriar o2l comienzo del empague,

8 notificar al Superuisor de Mamufacturs

y solicitar que el producto 8 granel
sa encuentre listo y aprobado.

competents para

Supsruisor. do Manofactice 7L - 2<'Designar un  individuo
EREE: st R : : slistar el producto a ser econdicionado.

IVeR.b,ca3) “Suspensiunes
RESPONSABLES . S el ACETON

Persanal de Manufoctura A= Réltar lentamente -sntes de llenar .y exa-

minar 1a uniformidad de 1s dispersién.

Parsonal de F!émféctura“ .7 2- Transferir o 1s fnes de llenado indica-
’ - SO da por &l Supervisor de Empague.

Parsanal de Manuyfactura. . ; "3:5& dobe  tener - el - productn - adecuadamen~
te mezclado conforme a los reguerimienc

tus durante la operacibén de 1lenado,

IV.AbaEaa) Jarabes, Cremas, Unglientos y Soluciones Visconas
RESPONSABLES . Accion
Personal de Manufactura . 1~ Agitar los l{quidos Inmediatomente o

tes de llenar y transferir a la 1lnea
de-llenado indicada par el Supervisor.
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RESPONSABLES

Personal de Manufactura

Personal de Manufactura

ACCION

2~ Inmediatamente antes, agitar y ajustar
1a temperatura para aquellas cremas vy
unglentos gque requieran  temperaturas
controladas de 1lenado.

3- Transferir las cremas y/a unglentos y
1{quidos a ser llenados en sus contene-
dores portitiles, lo mis cerca posible
a la zona de 1lenada.

IVsAahace5) Productos_almacenados _en refriqeracifn

RESPONSABLES

Supervisor del Area

ACCTION

1- E} dia anterior a la fecha en gue es
requerido el producto para su empague,
dar instrucciones al Almacenista de sa-
car el producto del refrigerador para
ser situado a temperatura controlada
y edecuada para las operaciones de lle-
nado, etiquetado, etc.

IV A.6.d. Inicio del funclonamignto de la lfnea {Instalacifn)

RESPONSABLES

Supervisor de Acondicionamiento

Jefe de Linea

Jefe de tinea

-89 -

ACCION

1- ODeterminar las 1fneas que serfn puestas
en funcionamiento y que sean adecuadas
para el producto especifico a ser acon~
dicionado.

2- Hacer wuna verificacibn cuidadosa del
equipo después de algln cambio notable
para certificar gquo éste esté limpio
y que todo lo pertencciente a algin pro-
ducto anterlor ha sido retirado del equi-
po y del érea circundante.

3- Cuando la lfnea se encuentre Lista, no-
tifique al Supervisor.



RESPONSAVELES ACCION

Supervisoy de Acondicionamiento 4~ Hacer un chequso de la 1{nea para veri-
. ficar que el oarranque se encuentra lis-
‘t.o'len particular:

a- Limpiador de frascos funcionando
correctamente.

b~ Miguinas llenadoras 1listas con los
codificadores adecuadamente puestos
con el {ndice correspondiente.

Supervisor de Acondicionamienta §- Verlficar que el equipo se encuentre
Lol . en condiciones adecuadas de 1impleza
y notificar que la 1fnea se encuentra

lista,
IV.A.4.8. Artenque de 1s_linea {Operacibn)
RESPONSABLES
Jefe de Linea y Supervisor de Area 1- Checar el hrea’y gl e‘qulpo‘ﬂ ,la,'aﬁsan;- B

cia’* de’ialgln otrd " producto,”: materlel’

& desecha, " :

Jafe da Linea y Supervisor de Area 2~ Px}gpamr un ::egl
* 1a Order de” Empoque.

Jefe de Linea y Sma:vimr'da'krn”- S L 3- Prsﬁarnt"y cﬁlucaxj: sobre la .1l{nea una
. e o { identificacibn’ con’ el [ nombre del pro-

ot 6 nfmoro de control.

‘A:A- Fimmar en la  Orden Maestra, enotando

Jefe de L{nea’y Supervisor. de Are .
eE iR - : la hora de inicio. -

Inspector de Control de Calidad - /... i 5« Checar el  equipo - y 4rea, verificandn

3 il R 3 i.gue se encuentre lista para suuso y

firmar en 1la linea de  inicio, autori-
zanda Control de Calidad,
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RESPONSABLES

Jefe de L{nea

Jefe de L.inea

Jefe de Linea / Ingpector del Arca

Jefe de V'Linea‘::" s
ie}é ds’ Lrineraﬁ'
Jefe de Linea

Jefe de Lines

Jefe de'Linea

Jefe de Linea

[

13-

14-

ACCIGN

Dar instrucciones al surtidor de mate~
rial de empaque para que surta los ma-
teriales a la 1{nea.

Recoger las etiguetas y colocarlas en
el depbsito correspondiente de la 1{nea.

Utilizar la Orden de Empaque para veri-
flcer que los materiales y el producto
adecuados han sido ensamblados en 1a
1inea.

Verificar por completo que la operacién
de etiquetado sea como indica la Orden
de Empague (Parte de Acondicicnamiento).

Poner una de las etiquetas del producto
a granel al eguipo de llenado. Poner
esta etigueta en el registro de Acondi-
clionado al finalizer la corrida.

Verificar y escribir en los registros
correspondientes las cantidades de ma-
terial recibidos y companentas.

Agregar una muestra con fecha y nlmera
de lote de los materiales utilizados
en cada corrida de empaque.

Adicionar producto ‘a granel al eguipo -
de.llenado para hacer una prueba de che-
ques do 1insa.

Checar y verificar el volumen de llena~
do, ‘el sallo del cerrado, -pegado de la
etiguota, relleno de algodin  (cuando
sé use) codificacifn, engargolado y sello.

NOTA: . Haga uma revisibn fisica de cada contenedor del primer cicle de llenado para hacer ajus-

tes de codificacién / volumen / peso.
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IV.R.G.F.

RESPONSABLES

Jefe de Linea y S
W . mientn

Jefe de Linea y Supervisor de Rrea:

Jefe dsLineay Sbésrvigé de Area :

Jufa de Lines

Jefe da Linealy Supervisur_ do-Area -

Auxlliares de Acondicionamiznto

uparvisor de Acondiciona-

Supervisor 'dé Ares:

1-

~N
i

=
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Durante la Operacifn_de Acondicionado

ACCION

Hacer chequeos perifdicos para asegurar
qua las operaciones y trabajos se estén
llevando acorde al Plan de Trabajo.

Utilizar 1a Orden Maestra de Empague
y el registro correspondiente para hacer
los controles en praceso y tomar acciones
cuanda as{ se necesite.

Supervigsar continuamente la Operacién
de Empaque para asequrar 1a calidad e
integridad del producto procesado.

Verificar las cajas, etiguetss e impre-
s0s para asegurar queé su colocacibn sea
la adecuada.

Agrupar todos los rechazos y desperdi-
cios reunidos durante la Operacién de
Empaque como se menciona en los phrrafos
TVeRetegel )1 hasta IVeRabaga5)ies

Observar la linea de operacibn para ase-
gurarse de que todos los materiales han
sido suministrados a las mquinas y que
los elementos se encuentran adecuadamen-
te dispuestos para su use, durants la
corrida de empaque.

Asegurar etiquetas de “Cuarentena" en
cada lado y en la porte inferior de ca-
da envoltura de toda plataforms & tari-
ma de un determinade envio.

Ascqgurarse de que tode el producto a
granel ha sido utilizado, verificando que -
los contenedores se encuentren vacios y qui
tarle todss las identificaciones antes



‘RESPONSABLES : ACCION

de removerlos del Area de Llenado. En-
viar las etiguetas removidas al Jefe
de Lines para gue sean snexadas a la
Orden da Acondicionamienta,

Jefe de Linea 9- Dbservar el frea circundinte a la 1inea
de empague y dirigir la operacién de
limpdeza de la misma poara acumlar los
desperdicios en reciplemtes especiales
para tal efecto.

Supervisor del Area 10~ Monitorear perifdicemente todas lss ope-
raciones y hacer las observaciones per-
tincntes al Jefe de Linea.

NOTAt Frascos llenos pero carentes de etiqueta no deberfin desecharse junto con los demfs des—
dicios, a8 menas que se depositen en recipientes adecuadasmente fdentificados y selladas.

IVeR.8.9. Rechazos y desperdicios generales de la_aperacibn
IV,Asbeg.1) Rechazos_da Piso
RESPONSABLES ACCION
Todo el Persona) de 1a Lines 1~ Tan pronto como ses posible, recoger

las tabletas, chpsulas, frascos llenos
6 vaclos {no en cajes), algodbn, sellos,
etiguetas, insertos 6 cajas que se en-
cuentren en el piso y porerlos en al
Area de Rechazos propuesta previamente.

KOTA: Bajo ninguna circunstancia deberfn ser regresados estos productos a la zona de producto

aceptado, puesto gue deben ser chocados por el Supervisor del Area y el Inspector de
Control de Calldad antes de ser finalmente acondicicnadas.
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IV.A.4.9.2) Rechazos

RESPONSABLES

Operadar de miquina

IV.Albage3)
RESPONSABLES

COperadores

Jefe de Linca

Jefe da Linea

I¥.A8.0g.4t
RESPONSABLES

Operadores de miquina

Rechazos retorpables

reutilizables

1=

1-

~ 104 -

ACCION

Reprocesar a través de la mguina aque-
llos frascos llenos gue pasaron por la
mlsma sin ser adecuamente procesados,
sin algodén, sin sello 6 mal sello, sin
inserto & caja, 6 bien, que éstos es-
tén dafados.

ACCICGN

Acumilar todos los frascos con etiguetss
rotas & dafladas en recipientes adecuados
para su inspeccién para la toma de deci-
siones al respecto.

Los contenidos de frascos plésticos de-
berfn ser vacisdes en un contenedor de
recupersciones, despojondo 8l frasco
de la etigueta y depositfndolos en wn
recipiente de desperdicics para que sean
destruidos despufs de que la concilia-
cibn de rechazos se haya realizada.

Si hay rechazos de etiquetas en frascos
de vidrio, quitar la etigueta y reciclar
los Frascos por la etiquetadora, agregan—
do las etiguetas desperdiciadas al re-
cuento total.

Muterisles sobrantes de la Corrida de_Empague

ACCION
Colocar los sobrantes del producto a
granel, cipsulas y tabletas fuera del
Area de las miqulnas 1llenadoras, as{
coma frascos rechazados vaclos, exceso
de algodén, tapas, sellas, etiguetas,

cajas e insertos para disponer de ellos
como se decida.



IVeAelog.S) Materiales de desperdicio

RESPONSABLES

Todo el Pesonal de la Linea

ACCTION

1~ Cologue las bolsas de polietileno va-
.clas, cintas y en general desperdicios
de la 1frea en el recipiente provisto
para tales efectos. (No mezclarlo con

etiquetas, componentes impresos & pro-
ducto.)
IV A4 .g.B). | ’Frascos fotos en la Lines de _Empague
~ RESPONSABLES . ACCIODN

“Puxiliar de Rcund!.clmumi’ér}tu‘:'f -

Jefe de Linea-

Jefe de Linea

IV ALb.0.7)

Todos los’ productos, contenedores, etiqugtés

4~ Aislar todos

NOTR: - Ningln frasco con Vtiuz;is' deo vidrio 6 pléstico serd utilizada.

1- 51 un envfo contiene frascos rotos, afs-
lesa para revisarse por separado.

2- Detener la operacién inmediatements si
so rompe algln frasco en la 1nea.

3- Dirigir la limpleza del Area: afectads

y remover los residuos de la miquina.

los frascos sin tspin en
la .vecindad del. frasco roto y revisarlos
para eviter . que particulas de vidrio
penetren en bstos.

Segquridad en_la l{nea de_empague

y: empague. en

general deberfn ser ndecuadamshts‘ resgﬁnt‘u‘dus’,i siempre. y

cuando:no se encuentre el

personal en la’zonai




“1U.R.4.g.T)a) | Praductos

RESPONSABLES ACCION
Zete nt‘e;l.inaa‘ ‘ 1- Antes de los parfodos de descanso, hora

de comida y al fimal del dla, asegiirese
de que las operaciones ya han side com-
pletadas.

Jefe de tinea . 2- Durante los perfodos de descanso y bora

R - de comide, aseghrse de que los produc-
tos ya procesados se wcrncuentren blen
cerrades (en contenedor secundario).

-Jefe de Linea 3~ AL finalizar las opereciones dal dfa,
aseglirese de gue todos los productos
nesn removidos del equipo de llenade
y sellados todos los contenedores pri~
marios adecundamente,

IV.A.4.9.7)b)  Etfguetas vy etiguetadn de_paguetes

RESPONSABLES . ARCEION
Jafe de Linea . .1« Rseglirese de que todss las stiquetas

sean removidas de la miquina y guarda-
das en €l lugar adecuado durante los
perfodos de descanse, hora ds. comida
y 8l finalizar sl dfa.

I¥.R.4.8.7)c). " :Contenedores primarics e insertas
CRESPONSABLES BT accran

Jofe de Linea o : 1~ Durante la hors da la comide,  aseglirese
IR # 3 DR E de que todes los materisles de empaque
B han- sido rasquardados {para evitar pér-

didas 6 confusiones).

Jefe de Linea ’ 2- Al finallzar el dla, aseglirose de que
g ; todas las opersciones de empague  han
sido terminadas y gque laos moteriales
sabrantes ban sldo regresados a sus cone
tenedares originales, adecuadamente lden—
tificadas.
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IV.R,b.q.'I_)d) Empaguas & calas de_producto parcialmente terminade
RESPONSABLES ™ el ACCTION

Em’pacéﬂnms";’ Manipuladores: de Materiales  *° 1- Al finalizar una corrida de empaque,
: nihe g B N sl no hay suficientes frascos & pague-

tes para completar una caja, notificarlo
al Jefe de Linea.

Jefe de Linea 2- Especificar en la caja gue no se llend,
el nombre del preducto, clave, nlmero
de lote y piszas faltantes (fraccibn).

NOTA: Todos los empaques 6 cajas que se encuentren incompletas (nlmeroc de piezas) deben ser
claremente identificados.

IV.A.4.9.8) Finalizacibn de la OUperacibn_de Empague {Acondiclonamiento}
RESPONSABLES AcCcCcION
Jefe de Linea 1- Cuando el acondiclonado se ha comple-

tado, verificar que:

a- Todas las etiguetas codificadas han
sido removidas de la ctlquetadora
y han sido regresadas al lugar ade-
cuado.

b- Todas las cajas tengan los insertos
adecuados y los sobrantes sean re-
gresados al lugar adecuados

c- Los schrantes de producto a granel
han sido retirados de 1la miquina
1lenadorae

d- Sean registradas en la Orden Maestra

{Parte de Acondicionamiento)  las

cantidades de desperdiclo y rechazo,

. S : o as{ como las muestras de Control
de Calidad.

Supervisor del Area . 2~ Use la Orden de Empague para verificar
. " y conciliar producto, componentes reci-
bidos, usados, rechozados, regresadas

al Almacén y unidades producidas.
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RESPONSABLES

Supervisor del Area : 3 . 3~

Supervisor del Area . - [

Supervisor del Area S

N J»'lanipglr.adur: de Materiales 6=

Supervisor ﬂé; frea ¢ -

.8, . IRASLADD _OF COMPONENTES ~REUTILIZABLES DEL AREA OF ACONOI-

CIONANIENTO

IV.B.1. Objetivo
Esta seccibn ;ndi_.f:a
“nentes "redtilizable
mienta,

do lotes

.82, .- Politicas

Ri flnali'z'ar‘lu‘ operaclén

- 108 ~

ACCICOH

Acumular excedentes para gque se tome
una decisibn adecuada sobre &stos.

Revisar 1a Orden de Empague y el regis-
tro para completar los datos correspon-
dientes. Firmar enm la casilla corres-
pondiente.

Preparar la entrega (vales) para cada
paguete y verificar que las etiquetas
de cuarentena han sido colucadas correc-
tamente.

Rsegurarse de que todas 1las platafor-
mas de producto acondicionado se encucn-
tren sequras y desplazarlas al Area
correspondiente para su entrega al Al-
macén de Producto Terminado.

Revisar la Orden de Empaque y enviarla
a Control de Calldad para los cotejos
finales.

A 'nrdiclnn =

' 1a ope:iciﬁp de uri.‘d"etmr'ymlna-

de acondicionamiento :debu_r.’s ser




retirado y trasladado fuera del Departamento 6 Araa de n:on-
diclonamxentu, tudu 91 mata 1al reutillxahle

Los “contenedores ' de os

companentes . que . ‘se

tlfl:adus.

van a-trasladar deberfn. ser adecusdament

IV.B8.3.: Respongabilidades
€1 Supervisor:.de Acn'n'dlcip‘narbnlk \
rar. ‘que  todos “los - cdmpqn‘éni
del ‘Area de- Acondicionamie
identificadoa,.
1V.B.4, Procedimiento
IV.B.4en. Contenedores Ear:ialss de_compaonentes reutilizables
RESPONSABLES. ACCION
Supervigor y JQTE de’yleaa 1- Tan pronto como sea concluida la ope-
y ; racién de acondicionamiento, localizar
T los componentes reutilizables sobran-
tes, existentes en la linea.
Supervisar y Jéfa de Linea ’ 2~ Verificar que se encuentren en contene-

dores parciales, bien identificados con
su cfdigo y cantidad contenida y. procu-
cer a sellar los contenedores.

Sx:barvlsur y Jefe de Linea 3- Anotar las contidades a ser regresadas

en la Orden de Acondicionamiento y en
los registros.

Supervisor y Jefe de Linea : 4- Contacter al Inspector de Control :de

Calidad pera que certlfique 1la " opera-
cibn.
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RESPONSABLES ACCTION

Supervisor y Jefe de Linea S$- Cualquier componente: frascos, ampolle-
tas, sellus, tapas, algodin otres que es-
tén en contacto intimo con el producto
deberfn ser destruidos.

NOTAt  Todo contenedor de materiales reutilizables ser§ considerade "Contenedor Parcial”.
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PLAN DE
ACONOICIONADD

MATEREALES

REQUERIR .

AREA_ACONDICIONAMIENTO

LOCAL.JZACION

st

RIUSTE EQUIPD

TOENT IF ICACION
LINEA

CORRIDA PRUEBA

-1 -

S‘X
AISLAMIENTOS
. RECHAZOS COARIDA EMPAQUE
FIN DE CORRIDA
REUTILIZACION |
LIMPIEZA

ENTREGA
PRODUCTO
TERMINADD

OEVOLLCTON
SOBRANTES

i
i



V.R.2,

V.AL3.

““fante - para

CAPITULAD A\

MANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS DE MANTENIMIENTO Y

SANITIZACION DE_INSTALACIONES Y _EQUIPD

PRACTICAS GENERALES DE CONSERVACTON

Dojetives

aseguta

Resg nsahllldagss

Ea respunsubllldad de 1os Jer'

lnformar Yy Bduuat a su peraonu

.28 de.las 1n=tn1aclonas.

€3 responsablilidad ' de. ‘tado sl personal” ope

o, ‘:’ylré n‘ln-,
§un'n"vexcapc16n. hacer “.todo lo pnslble para die 8 cénseivan‘
las Lnstuacinnas en :ondiciones ‘de’ umpxnza adacuadaa para i
cumplir con ' lo asparadu en: l.u raauzuclﬁn da una operuclbn""

fatmacﬁuticn. ‘

?rucadlmleﬁt

La umpieza bésica dela planta es uevada ‘a’ cabo después

del-  horario da ttahajn. asl como duranta ‘los' horarios de

upera:iﬁn por ; parsunal cnntrutudo. especialmente para ojer-

cer esta func£6n.




Ademés - de - éstu‘.

operativo para aportar un pequsﬁo

limpieza vy

guientes accloness

RESPONSABLE

Personal de Mantenimiento y en General

Personal de Manheﬂﬁn;:;nfu ¥ en General,

Personal de Mantenimient

Mecknicos, Ajustadares ¥.sUs Subordinadas ™’ -

requlara da l.a1 couperauiﬁn d 1 p rsonal

conservacibn que

xt:a" da ntancién 8" la

im:luya entre otrn. las 5&-
Acciaon
-~ Recoger papeles que s8  encuentren en
el pisao.

Limpieza de zonas en las que se locali-
ce un exceso de poluo.

Limpieza inmediata de algin material
que pudlera haberse derramado.
Agrupar correctamente cajas, tambores,

cufietes y equipo en las &reas de trebajo.

ACCION

Evitsr entrar en hreas restringidas sin
el permiso del Supervisaor.

Evitar ‘la deslocelizeciébn de materiales
6 equipo.

Entregar al Supervisor del Area,
aquellos elementos comas cajillas, fin-
sertos, etlquetas y otros materiales
que se hayan encontrade en el plso de
les Sreas de Fabricacibn 6 Acondiciona-~
miento.

todos

Notificar y. sollcitar permiso al Super-
visor de Area para efectuar un trabajo
determinado dentro da las Areas de Fa-

_bricacibne

Usar: una cofia y casco- protector que
cubra adecuamente  la - cabeza. on ‘toda mo
menta,

L



RESDUNSABLE i B ACCION

6- S el trebajo a realizarse es en paredes
6 techos, se deberfn cubrir adecuadamen—
te . todos los. elementos (materisles y
aquipos) circundantes.

mecbnh:us. A‘ ado y sus:

.7~ Evitar el fumar, comer & beber en las
breas de trabajo.

~ Mantener la herramienta y elementos de
trabajo fuera del contacto con el equi-
po & elementos de fabricacién,

o

- Utilizar separaciones porthtiles para
las operaciones de soldaduras & aguellas
en que intervenga el calor & la corrien~
te elfctrica, asegurar una ventilacifn
adecusda durante dichas operaciones.

Mécanicos;, A, . 10~ Limpiar todos los elementos de desperdi-

P 3 clo generadnos en el trabajo de repara-

cibn & mantenimiento y depositarlos en
cantenedores adecuados.

11~ Notificar al Supervisor del Area cuando

l'ié:anlébs, AJ
; el trabajo se haya completado.

'sglus menclmadas antsuormuntn {4~ al 8-) debarhn en todo
o en las Rrsas ‘de Fabricacifn.

NGTA. 2: NLnguna npers:iﬁn de soldadura, taladro, pulido, etc. deberé de 1lsvarse a cabu en
. ﬁrsas en las cuales existan materias primas & mtu:lalea expues!

V.8, SANITIZACION Y MANYENIMIENTO'DE -INSTALACIONES
‘v.a.1 . Qbjetivos
Establecer y mantens

gramas ds mantani-

miento de blns‘talacjiun siguléﬁjdoi ias ormas ,qstuhlucidar




V.8.2.

en-1as Buenss:Pricticas de Manufactura.-

Politicas

fe

nes de umpsuu, equipados udemﬁ

:dabetSn sa: da tamano

,cinnumientu y utvluln.

Deberhn sxl’s‘ti’: procedimientos - acordes ‘con las normas
establecidas _'en las’ Buenas  Pricticas de Manufactura 'y
cuelquier ‘organismo que emits - reglamentacibn. . para la

Industria de Manufactura de Medicamentos.

Las instalaciones y zonas circundantes deberfn ser man-

tenidas limpias y ordenadas de una manera cuidadosa.

Desperdicios, basura y materiales rechazados debef'ﬁn“

ser .scumulados en . recipientes adecuudus. aituados en

freas espec{ficas y serfn desechados seg(nn la r!glu an—'

tacifn existente an la empresa,

Las Mens de Lavadu deberén. ser: mantanlduv

fria 'y caliente, detargenta, eh:.

Los:: sluamu ds n!.:s ac’ndlcx nad

€1 cantrul: da infestaciones de roodores ‘e ipsectos’ de-
“berk ser apoyadu por prul:adimia'ntue' Y pingtamas bien
Westabla:idus para asegurar - su exterminaclén. validando

‘que los agentas” quimicos -usados en’ le .~ fumigaclén no

contaminen . el equipo, las materias primas, ﬁatstlalss

& productos terminados.

Ningln  agente de. senitizacién & ‘limpieza podrd ser auto-
rizado:-para su uso hasta que no compruebe que es total-
menpte incfensive pare los ingredientes de la formulacién,

los materisles y el equipo en proceso,

=15 <




V.B.3. Procedimiento

RESPONSABLE

Director de Operacicnes 1-
Director de Operaciones 2~
Director de Operaciones 3-

Gerente ‘da Control de Calidad 4-

Suparvisor de h;n tenimiento 5=

Supervisor de ﬁan;épimlentn [

Supervisor de Mantenimienta 7~

- 16 ~

Accion

Osbe asegurar que un nimero suficiente
de personas competentes se  encuentre
en disponibilidad de mantener la planta
y zonas circundantes en buen estado cum-
plimiendo con los programas establecidos.

Establecer programas de mantenimiento,
procedimientos que apoyen éstos y valida-
cibn de los mismos.

Aprobar la contratacifn de servicles
externos de asesorfa & entremamiento
para el personal gue lleve a cabo estas
operaciones.

Establacer y mantener programas de inse
peccibn  rutinaria de acuerdo con  les
Buenas Prhctices de Manufactura des

- Procesos de Sanitizacifn
-- Prevencibn de Contaminacibn

-- Prevencibn / Control de infestacibn
de insectos & roedores.

Asegurar que personas competentes seon
asignadas para llevar a cabo funcliones
y trabajos que se requieran en el proce-
s0 & procesos implicados,

Supervisar les actividades del personal
a su cargo para asequrar que las opera-
ciones de mantepimiento y sanitizacién
se realicen en forma correcta.

Hacer inspecciones periédicas dal equipo
y materisles usados en los procesos de

sanitizacibn y mantenimiento de instala-
ciones.



RESPONSABLE

Persofigl de ‘Sya‘rvibc‘:‘ivu ¥ l'!ar_lte'r;iﬁientﬁ

Jefe delos Departamentos Upsrqtivdé

’Jé_afe da’los Departamentos: Operativos

nto ﬂpera‘tl’vus‘

Jefe de los Departamentos Operativos

Supetvisor de Area

Supérvisur de Area

Personal en General

=117 -

ACCTION

Llevar a cabo las operaciones de saniti-
zacifn y mantenimiento de {nstalaciones
segln los procedmientos establecidos.

Establecer procedimientos de limpieza
de las Areas durante los procesos y ol
control de desperdicios.

Establecer procedimientos para
y sanitizacién de equipo,

limpicza

Establecer procedimientos para la reten~
cibn, verificacién y control de equipo
de procesa.

Establecer procedimientos para la elimi~
nacién de posibles contaminaciones cru-
zadas.

Entrenar personal para las operaciones
de sanitizecibn y 1impleza en proceso
y supervisar el buen desarrollo de las
mismas.

Llevar a cabo todas las operaciones asig-
nadas en los procedimientos correspondien-
tes.

Efectuar revisiones de las Areas cuan-
do sea posivle y vigilar que se .lleven
a cabo procesos de sanitizacibn y lim-
pieza reportando cualquier anomalf{a
que se presente.



VB,

v.B.1,

V.B.2,

V.B.3.

c.

CONTROL 'Y LOCALIZACION' DE MATERIALES

‘Obietiy

Dafinic 'E.m sistarﬁa de’ control y 1ona11uc&6n de materlas
,ptlmaa y matariales usados.’ en’iles fabrlcacibn y acondiciona=-
miento de medicamentos, ar:nrde a - las . Buenas . Pricticas de

Manufactdra. de tal forma qua; ;

a., Se facilite el almacenamientn 6 atuhlvu de- datos on re-~
gistros. adecuados para al Cuntrnl ds Invantarln:.

b, _Facilitar el ~usa da’

de materias primas’ y |

da -operacién. . -

§ Fm:riiirtavr X

-taglstrua

ndecuadus 'y . al-dla que
infurmaclﬁm L E : :

3) 751
E ‘el.p

E].

ﬁasguﬁsabilvidadbs

El Garente da Mutsriales es‘ raspnnsable/

ner p:u:adlmisntns de. acuerdo’ |:nn

Ranufactura para La requislcién. racspciﬁn ¥ nlmacenumlentn

~ 18 -




I

“V.B.8.a.

~ViBabob,

ViBebeca

de materias primas. .y matveriales‘_a ser usados .en la fabrica-
cibn 'y empaque de -un médi:amentn,, a’glfl:ungo de"la instalscibn

y mant‘enlm(enrtt»: de-sistemas Be‘nuﬁtrnl ‘de ‘estos’ componentes. -

£s responsable ademfs de  la localizaciba y:flujo. adecuado
de los materiasles, asf “como "de qdyé’ ‘p_‘el‘:sun’a‘s ,’x‘a“spnpsuhlas~

se encarquen de estas tareas,

EY Supervisor de Control de Invant'urlui’és

que los materiales sean usados cohfornvgu’,
lo gue primerc que entra s la primero dbe_sala (E!FD)

pre y cuando esta polftica sea concordante con:la de’la 'pu}p-":'

pafifa.

fegistro_de Formas Empleadss

Reguislclﬁn e historia de adquisiciones

Este registro es empleado para la requisicién de materiales,
de tal forma que su flujo sea adecuado, deba contener ‘unn
lista de proveedores aprobados, as! como la descripcibn de-
tallada dea las especificaciones y nlimeros de reglstro & cé-

digos da cads una deo las materias primas & materiales.

Registro_de Existenciss (Reqistro _perpetuo de_inventario

E£ste registro es usado para mantener un i{nventaric de las
materias primas & materiales disponibles y no disponibles,
pero en existencia, los cuales incluyen: Vﬂatarialas requeri-
das pero no surtidos, Materiales recibldn;, Cﬁdléﬁ;, Vlégrchajr

de Recepcibn y Fechs do Uso,

formas _de Contrgl de Lote

Estas formas son utilizadas para el ‘:ugl;tto';:derlévs récep4_
clones, resultades de control de-calidad de cada una de Las’
materias primas y materiales, R ’
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VeB.5, Procedimiento
RESPONSABLE

Control de Materiales

Conpras (Rdquisicibn de Matarialeé) -

* Planeacién de Produccibn

Control de Materlales

Planeacibn de Produccibn/
Control de Materiales

Planescibn da i’rndmcﬁn/“iz ot

1=

2-

3-

~-120 -

::cularla . para la

ACCION
Siempre ‘que el balance de material en
existencla alcance el 1limite inferior

establecido en el control de inventarios,
utilizar8 la Forme de "Regquisicibn de
Materiales e Historia de Adguisiciones"
para salicitar la adguisicién de materia-
les - en cantldad suficiente para nivelar
el inventario hasta el miximo establecido.

Preparar una Orden de Adquisicibn y cir-
apropacién por parte
parte de la Direccibn de Operaclones
y ol Departamento de Finanzas.

Una wvez aprobada, emitir la Orden de
Adquisicibn original para su uso en la
compra y las copias pertinentes distri~
buirlas a los ODepartamentos de Produc-
cién y Control de Inventarins, haclendo
un estimado del tlempo en el gue se lle-
verh a cabo la operacibn,

Estudiar el Plan de Produccién para re-
gistrar camblos pertinentes, debidos
a falta de materiales a ser empleados,
cuidando de mantener el inventario en
los 1§mites establecidos,

Cuando una materia prima & material sea
enlistado en la O.M.F, de un producto,
descartarlo inmediatamente de las exis-
tencias disponibles.

Si el material es rechazado por Control
de Calidad & supera la caducidad por
alguna razén, descubntese de las existen-
clas disponibles e inférmese las razones
al Oepertamento de Adguisicibn de Mate-
riales (Compras).



"RESPONSABLES

Auxiliar de Inventarios 7-

Auxiliar de Iﬁvent%flas 8-
Auxiliar de Invsntar’iosr 9-
Auxiliar bd‘a Inventarios 10~

Control ‘de i'htetlu;és . 1-

ACCION

Cuando los materiales lleguen a la plan-
ta, preparar una forma de registro del
mismo para que quede dado de alta en los
registros correspondientes.

Verificar gque se registren los siguien-
tes datos:

a- Descripcibn completa del material
b~ Chdiga y/o Nimero de Registro

c- Facha de Recepcifn

d- Ndmero de Recepcifn

e~ Nombre del Proveedor

f- Nombre del distribuldor si éste es
diferente del proveedor

g- EL nlmero de contenedores recibidos
y la eantidad por cada uno

Cuando el material sea aprobado, regis-
trer la fecha de recepcifn,

51 el material es rechazado, ° tramite
ia - forma de devolucién correspondiente
y anexe a ésta las razones emitidas por
Control de Calidad.

Usar el Control de Materales para regls-
trar le cantidad, lote, c@digs vy fecha
de usc de cada uno de los materiales
empleados en cada lote.

NOTA iR Lu fécfm de’envio a la planta de los msterlales deberd ser al menos de wna semana

anterior a‘la’fecha en gue serin regueridos por el Departamento & Area de Fabrlca-
= efbng .
NOTA 2: -~ Los .materiales deben registrarse en 1a orden para la cual han sido aprobados,

siguiendo.la pol{tica (FIFD) (PEPS)
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V.C.2.

‘- Objetive;

-3
.

REGISTRO DE LIMPIEZA-Y USO DE EQUIPU

l\;sguté;“ que’ 1at nmpleu. Lnspacc16n y nptnba:lén para el”
‘uso’ de’ toda- pleza da equlpu en u fnhri:aciﬁ'

acundiclunn-
mlsntu y almncenaje de" los medicamantus ss Bncuentren pro-

piamente ducumentadns.

Polfticas

a. . Todo el equipo deharé ser

;mante vallidada y nprubnda

Inmadhtnmente 3

ser lnspauclon d X
ponsable dal

supatvlsnr de Conttn
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V.Co3, Responsabilidades

a., El Gerente de Produccifén & Director de Operacionss es
responsable de asegurar que sean establecldos procedi-
mientos para la limpleza/sanitizacibn perlfdica de todo
el equipo existente en la planta y el establecimiento
de registros gue capten la informacién sobre estas ope-
raciones.

b. El Jefe de ceda uno de los departamentos es responsable
de asegurar que todo el equipo sea limplado y sanitiza-
do sl es necesario, antes de inicliar cualquler oapera-
cibn y que estos datos sean anotsdos en su momento en
los registros correspondientes.

c. El Supervisor de cada frea es responsable de mantener
un registro de cada equipo mayor situada en su frea 'y
de verificar que los datos correspondientes ssan regis-_"
trados 3l momentc de reallzarse cada operacibn.

d. El Supervisor de Control de Calidad as raspdrﬁaa‘qléjh:e:,
aprobar - el equipo antes de su uso' y anctar:su }kfirm'n cdf
mo signo-‘de sprobacibn en el registra correspundiante{

v.Cid, © ‘Procagimients
RESEONSAPLE i L ; ACCION
Supervisor ﬁe Area . 1~ Preparar  urt' registro para cada pieza

S il D00 00 de equipe mayor (haga referencla el apén-
dice para ver los encabezados del regis-
tro)

{En caso necessrin, el encabezado debe-
rh estar en los idlomds en que se use)
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RESPONSABLE

Supervisor de Area

Inspector de ‘Cuntful de.Calidad

' ‘Supervisor de Area

Supervisor de Area

Supanl!.sur' de frea

Operarios /. Mecinicos

Operario:

2-

3-

~ 124 -

ACCION

Cuando - 81 equipo se encuentre listc pa-
ra su. uso; inspeccione el equipo y ano-

. te loa siguientes datos en el registro:

a- Fecha
b- Hora

c- Nombre del producto, lote y presen-
tacibn para el cual va a ser utili-
zado

d- Firma

Inspeccione el equipo y verifigue las
condiciones del mismo, en caso de ser
eprobado, flrme en el espacio prouvisto
para la APROBACION POR CONTROL DE CALIDAD

54 el uso no se encuentra en el Plan
de Produccién, anbtelo en las obsarva-
ciones

Si se realiza un trabajo de mantenimien-
to sobre el equipo, utilice el espacio
provisto, anctando: FECHA, HORA, TRABAID
REALIZADD y firme el reglstro

Cuando la operacibn comience, anote fe-
cha y hora de inicio en el espacic corres-
pondiente.

Inmediatamente despufs de su uso, lim-
pie el equipo en una forma previamente
validada y aprobada y reglstre la hora
y fecha, ademis de su firma en el espa-
clo provisto. En caso necesario, anote
el procedimiento de lavado que empled.

Cuando el equipo sea 1lmplade deberd
quiterse la etigueta de "POR LIMPIARSE"
y sustituirss por una de "LIMPIO".




RESPONSABLE ' ACCION

Operario 9- Cuando el equipo sea aprobado para su
uso, quitar la etiqueta de limplo y usar
una tarjeta de identificacién de 1linea
con el nombre del producto, cantidad,
lote, presentacién y la operactén que
se est§ llevando a cabo.

Operaric 10- 5i el equipo no se 1limpib despubs de
i . B su uso, Iidentificarlo con uma atiqueta
de "POR LIMPIARSE",

,Sl por ulguna ruz&n nl. equipo no:puede ser limplado inmediatamente despufs de su
uso, e Supsrvisur debaré indicer la razén en las observaciones y decidird el mo-
mento pusterluf gprupiadq para’ realizar la limpieza.

NOTA 28 £1 ‘aquipo no deberd dejerse suclo por més de 24 horase

NOTA 31 °.° Todo equipo debera identificarse udecuadamanta, anotandn ‘su esriradu,“ié sea, "LIMPIO" |
6 "POR LIMPIARSE". : o

v.n. ; REGISTROS DE MANTENIMIENTO:OE EQUXPD
[N : :qustivob“

tnq; equipa:

v.0.2,

unciunamlentu ds E




VeDe3e

Responsabilidades

ae

b.

da

R giuétads. X

€1 DOirector de Operaciones es responsable- de asegurar

que sean astablecidos procedimlentos de mantenimiento

y programas de revisibn y ajuste peribdicos para todos

y cada una de las piezas de equipo existentes

planta as{ como la implantacién de registros,

cuales se documenten dichas aperaciones.

El Jefe de cada frea es responsable de asegurar
do el equipo de. su Grea eath siends conservado
ma adecuads .y .que 1:;: reparaciones hechas, asf
utilizacién, del’ e

equipo .88 encuentra adecuadamente. ra,-:

en la

en los

que to~
en fore-

como la

Elrvr'espu'n‘vsab_l : reparacibn deberf’ asegurar: lgv‘icali\-

dad de"la’ Eéparl:ién ¥ mantenlmlgntuA de

ﬁuipn. f:ixmanf




VeDot.

Procedimiento

do. los registros cnrrespundls;’\tes de la bitécufa perte-

neciente al equipo.

RESPONSABLE

Supervisor de Area

Supervisor de Mantenimiento

Supervisor del Area

ACCION

1- Registrar. en una forma adecuada los da-
tos del equipo correspondiente para po-
der anaotar:
a- Fecha
b- "Horas

c- Destina de uso

2~ Cuando el trabaje de reparacién & man-
tenimiento se haya completado, inspec-
cionar el equipo y anote e los espaclos
correspondientes los siguientes datoss
a- Hora de trabajo
b~ Fecha
c- Operacibn & trebajo realizado

o= Firma

e- Observaciones (Si las hay)

3~ Inspeccionar el equipo para verificar

el : buen . funcionamiento. del mismo .y 1la
afectividad ‘ del “mantenimienta 6 repare=
cibn y firmar en el espacio de "VERI-
FICADO POR".
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L EGUIPOs

NUMERO .

EQUIPD INSPECCIONAGO. Y APROBADD ANTES DE SU USO

CFECHA. l L HORAS

APROBADA POR
INSPECCIONADA POR CONTROL DE CALIDAD OBSERVACIONES
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EQUIPD. USADD. PARA
: ) ‘ EOUIPD LIMPIADO. DESPUES DE. SU USO

HORR NOMBRE OEL PROOUCTO

PU\'EM:II\J LOTE No, HORR l FECHA I LIMPIAGD POR l VERIFICADD ROR




CONCLUSTONES

En la experiencia profesional, se ha podido comprobar que es de
vital importancia el conocimlento cercano del objetive, concepto y estruc-
tura de una orden maestra de fabricacién de un medicamento & producto
farmacéutico, ya que la orden de fabricacién de un lote capta durante el
proceso el detalle de la historia sobre la manufactura y garantizard la

calidad del producto como este misma.

Durante el desarrollo de este trabajo se vieron satisfechos las
objutivos planteados, mAs nacieron objetivos y perspectivas mucho més
amblciosas como fud el de estructurar una orden de fabricacifn con tal
sstructura que no sblo cumplisra con las necesidades bésicas de Control
de Calidad y Control de Produccién, sino que registrara informacién que
permitiese conocer el costo de esa corrida de manufactura en particuler

can fines financieraos y contables.

E€ste trabajo es solo un ensayo sobre el estudio, estructuracibn vy
desarrallo de procedimientos, sin embargo, nos permite visualizar que la
optimizacién de las operaciones en una Planta Farmacbutica es continua
y constante y que el testimonio de este proceso de optimizacibén son les
procedimientos operativos y administrativos existentes dentro de 1los

cuales como pleza medular se encuentra la ORDEN MAESTRA DE FABRICACION.

Los futuros profesionales de la Industria Qufmico Farmachutica deben
sar generadores de cambios ‘e implementadores din&micos de nuevas alterna-
tivas précticas y creativas, contemplando la produccibn de un medicamento
desde todos los 4ngulos para poder tomar decisiones y acclones précticas,
siendo hébiles administradores con conocimientus sobre implicaclones

“financieras; contables-y-por:supuesto técnicas,

:E€ste trabajo ‘en si es la munifsstacién de ‘una anulstud por desper-
tar en el ushudlante el dinami:mo. 1a crsatlvldad A la cnnclancxa da sus
futuras responsabllidades- g




Los  conocimientos - teéricos 'y précticos  aqui - expuestos: satﬁn de
gran valfa, siempre y cuando sean acnmpauadus de . 'la crentlvidud y de :la

cnnciench que un praceso siempre podrf ser majnx-ado.

Podemos concluir que la I:audad da- la Urden Maastu de Fabrinaci&n
depende en gran parte de:

a) Un disefic adecuado:en duanéq a 'f‘o’r'mnvtos y'fsstrl.’mtqi-u‘

b) Que sea :aglst:édo an ‘al‘.la 1’673 datos més menrtan‘tes ¥y tras~
cendentes . : s 3

c) QOue sea realmante adal:uuda a8 1las pasibiudadas oparativas, 3

esto es: instalaciones, materiales Yy equlpu dispanlbles

d) Que se registre 1a realidad cperativa

8) Que denote y asegure la calidad del producto en caeda Fase Z°

del proceso y que este Gltimo se lleve a cabuf’denti:n 'de las !

Buenas Précticas de Manufactura.

Para el casao de los pru:edimiantoi d
fabricacién, serf nacesario que se cuanta~

para que &stos rasulten lo més fidadlgno
a) Estudia p:aviu‘da 1a

caso an estudio.’

b)

c)

d) -E! nfrontados :

e). Exlstencla previa de un ‘9ripo de Era&ajp‘nor{furmadu para es-
“ta '\:arsa“en'»é‘spaclal;q‘yua‘te‘\risa} estudie y actualice los prg

cadimlantas capaz de fljar'puiiticas y generarvcamblus.
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