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O B- J E T I V O 

Los objetivos g~nerale~ ;de e~_te trabajo son: 

;.· . 
- -':--" :_: 

A. Informar ~al:. estudia-nte._ de ·1a carrera de Q.F .B., Orientaci6n Farmacia 

sobr8-'.:1a ·E_-~tructi·u~·aci6ñ: ·de_~--f'lantJales' Operatiuos1 en particular, sobra 

el ·dl.'~enó~-/~_-: m8riej·¿:' d~_, _ _:t_a. ~Orden P1aBstra de Fabrlcaci6n de un fllodica­

ni,Bnt~", a~J. e~~~ d~_:. op~·r·~~iones ·rutinarias no comprendidas en lista. 

e. '~~ortar -,~'!'.-- fui.Uro- -~rof-~Sto~-i9t8' la --informaci6n necesaria para es true tu­

rar \, o~d-enar·~- el dis·eno de una Orden l'laestra de Fabricaci6n de un 

tiiedi~Bmen'to· .iñclú{endo. consideraciones generales sobre la teor la de 

manu~les _Y:- siguiendo pasos bien definido~ y claves para el cumplimiento 

·de este objetivo. 

c. Informar al prof~sion1sta del Area Formac6utica sobre la importancia 

de Ía edstencia de manuales, poltticas y procedimientos internos de 

todas las operaciones realizadas on la planta que delimiten responsabi­

lidades e informen con claridad de las actividades 11 rooltzar por ca.da 

elemento del aparato productivo. 

O.- Intentar cubrir la doflciencla ei<istont.e en el plan do est.udlos actual 

que no preves ciertos temas quu serla daseablo aportar nl alumno --para 

una pr&ctico industrial adecuada, '/ª que no podomo!i olvidar que la 

mayor demanda de profesionii.1tas farmacl!uticos ost& precisamente un la 

Industrio Quimico-Farmacéutlca. 



tNTROOUCCION 

En La actualidad, la Industria Farmac&utlce requiere da profesionales 

capacitados no s6lo en el control de la calidad de los medicamentos, sino 

tambihn de individuos que, adom6s de tenel' un conocimiento profundo de los 

aspectas puramente tecnol6gicos aplicados a la pt"oduc:c16n de un medicamen­

to, seari capaces de estructurar un sistema 11dmlnistrativo eficaz.. Para 

lograr ~sto, es .necesario dotar al Ou!rnico Farmac&utico con conocimientos 

administrativos esonciales en el Area Productiva. Oantro de estas conoci­

mientos se comprenden los referentes a la estruct.1..1racl6n de l'lanuales de 

Politicas v Pracadimienlos Internos de las Actividades realizadas, no s6lo 

le fabricaci6n, sino también en actividades relacionadas can el Control 

de la Producci6n .. 

Tomando en consideraci6n que el .diseno, ·1a. producci6n .Y el control 

de los medicamentos requiel'e de cuidadoS sum~me-Ot~ ~~·pa~·1.~1e9: ~ la :~.atenc16n 
a una adecuada y funcional estructura á~mlni.at·~~·ti\iií:,·::-a.yo:da~~-·~de¿·ia.:;·fija-:: 
c16n de normas y poUticas. dentro de l~ tni~st.ii~- .. :fGl;"f~~&LÍi.ice~··~~,·ap~r.~.a~&· 
resultados mucho m6s sattsf'actorios. 

Debido a que la fabricaci6n 6ptima de un medicamentO se 'rundamenta 

en el diseno y en l.a estructurecl6n adecuada de la llamada." 11_DRDEN l'llAESTRA 

OE FABRICACIONt1, el. presente trabajo se o denta, hacia aeta operacl6n, corn-· 

plament.6ndose con otras operaciones que son rutinerias ·Gn ·una planta f'ar-· 

mecliutlca, considerando que cualquier actividad que ee lleve a cabo en 

condiciones no ideales puede poner en peligro la integridad 6 pureza de 

los productos. 

Se propondr&n Monuales da Pol!tli:as v Procedimientos rorerldos a la 

Orden Maest.ra de Fobrlca.ci6n 1 la Orden de Producci6n por Lote 1 la Operaci6n 

de Pasndo y Surtido de l'lilterias Primas y Matoriales, la Oporaci6n do Acan­

diciona:niento y la Operaci6n de Sanitiz.aci6n da Instalacl.ones y Equipo, 

los cuales podd:n set' cidaptados a las actlvidadas. de cualquier Planta 

F artn<Jcéutica. 



Es importante mencionar Que la estructuraci6n de las P'lanuales de Pro­

cedimientos antes mencionados, debe estar en estrectia relaci6n con las normas 

establecidas en las Buenas Prácticas de P'lanufactura de f'ledicamentos, normados 

y adaptados por la Secretaria de Salud en nuestro pais, as! como de las poli­

ticas internos de cada Empresa Farmac,utica. 



I .A. 

CAPITULO 

TEORIA GEfJERAL DE l'flANUALES 

El manejo adecuado de la informaci6n que debe ser captada 

por la persona encargada de ejecutar cualquier operaci6n que 

intervenga en un proceso productivo influir& en forma deter­

minante en los resultados que se obtengan. De aqu{ que se 

procure expresar esta informaci6n sobre las obligaciones y 

responsabilidades de cada individuo en la forma milis clara y 

concisa posible para evitar al mli1dmo los errores en la in­

terpretaci6n de las tareas a realizarse. Esta informaci6n 

deberá ser perfectamente ordenada, clasificada y estudiada 

para poder prsentarse de tal forma que cumpla con los objeti­

vos fijados con anterioridad. 

La necesidad de fijar políticas y procedimientos en forma 

clara y ordenada ha llevado 

llamados z 

la estructuraci6n de los 

11 fl1ANUALES. DE P.OLITICAS Y PROCCOil'IIENTOS" 

Como antecedente de le necesidad de elaborar este tipo de 

herramientas ·administrativas en cualquier empresa de nuestro 

- país,-- en e1---Ano de 190Si----1a-comisl6n de la Administraci6n 

PGblica hacia menci6n de la conveniencia de incorporar tlic­

nicas de organizaci6n diciendo: nLa única forma do establecer 

militados cient!ficos en la Administraci6n es haciendo un an& .. 

lisis t6cnico de las operaciones, los procedimientos y los 

sistemas, con el prop6sito de simpll(icarlos y perfeccionarlos 

para lograr la mlixlma eficiencia" (I). 

Tomando en considerac16n que la presentac16n do proce'dlmlentos 

aislados no permite conocer de manera completa la operaci6n 
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J .B. 

I .B.1. 

de una empresa, se ha sei'latado la necesidad de que aquellos 

agrupen en una forma ordenada en un solo documento llarnadot 

111'1ANUAL 0[ POLIT1CAS Y PROCEDIMIENTOS" 

Por lo tanto, el dlsai'lo, estructuraci6n, el manejo y control 

de los manuales du procedimientos redundará en un buen desa­

rrollo de los procesos y dar& seguridad en la ejecuci6n de 

los mismos. (II) 

l!!INTIF'ICACION DE PAOCEDtfl'IIENTOS 

Es muy importantes que cuando se inicie el estudio dll un pro­

ceso deter111inado con el fin de estructurar un manual de pro­

cedimientos del mismo se ilOl ique un método determinada quu 

garantice que la descripci6n de lo!!i procedimientos corrospon­

da a la realidad operativa y esté de acuerdo con las normas 

establecidas por la logislaci6n correspondiente quu en fil 

caso particular de la producci6n de medlce111entos !lllr!n las 

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA y los c6digos y reglamentos 

internos do la emprH-sti • 

En eslc capitulo ~e presenta una guf.a para la identlflci!ción, 

al en&lisls y el dlseifo de procedlmlanlus, bnsltndose en el 

flujo adecuado de la información. 

E:itu proceso consisto en recabar documentos y datos en gene­

ral, .l.os cuales una vo: organizados, analizado~ y sistem11tiz¡¡-

dos, permitan nbtP.fH?r un conoc:lmiento profundo- del prm.:Rso 

sujeto a est.udio. 

El procesa da recopilación de la lnfoTmaci6n consiste en: 
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1.e.1.a. 

Estudio preliminar de la Estructura Administrativa que 
rige en la empresa. 

b. La formulaci6n de un inven~ario de pTocedimientos y ope­
raciones. 

Estudio preliminar de la Estructura Administrativa 

Consiste en conocer con suficiente profundidad les funciones 

y actividades de cada uno de los departamentos que intervie­

nen 1¡1n el proceso, as! como de les actividades generales de 

los mismos. fJe esta forma, se lograrfl definir una estrategia 

para la recopilaci6n rli.pida y efectiva de la informaci6n, 

pudiendo identificar las fuentes mfls directas y confiables, 

las actividades por realizarse y la magnit.ud o alcance del 

trabajo por efectuarse en la estructuraci6n del manual, as! 

como los instrumentos requeridos en el trabajo de estructu­

raci6n. En tl!rminos generales, el conocimiento de le estruc­

tura administrativa aportar& une visi6n clara de los elemen­

tos con los cueles habrli. que contar para realizar una 1.nvcs­

t1gac16n que aporte la informaci6n necesaria para poder es­

tructurar un manual operativo que se acerque m6s a la rea­

lidad. 

Formulaci6n de un Inventario de Procedimientos 

Serlt de gran utilidad contar con una visi6n general de las 

operaciones implicadas en el proceso, para ello es de gran 

ayuda un inventarlo general de las operaciones 6 procedi­

_m_ien_~os de trabajo que aporte informaci6n_ de las actividades 

locall~adas en c8dit 6rea productiva· que_ lriter_vQ'nga en el de­

sarrollo ·de un determinado proceso. 

Este inventario puede teducirse a algo tan simple coiño un 

listado .de DP_eraciones que coi:-it:.e:ngai 

El nombre de. ia ~-peraci6".' 

El objet~vo _de la· opetac16n 
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I.B.1 c.bo1) 

tl departamenlo 6 personas responsables di:! llevar a cabo 
la operaci6n. 

Además, se debe hacc?r notar cuales de estas operaciones 

encuentran ya documenladns y cuales no lo e!lt&n .. 

(Ver Ane:.:o ~Jn. 1) 

Al hablar de fuenle!l de lnformac16n, nos referimos a cual­

quier forma de comunlcaci6n c1dstento que permita recabar 

todos los datos referentr>s al proceso en estudia, ya sean 

documentos 6 personas de donde ae pueden obtener dotall~s 

sobre el larea 6 proc:eso !;ujeto a la lnvcstlgact6n. 

(n lo general, siempre existlr6n tres fuentes dando- se reco­

pila la informaci6n, b!ltas sant 

Los archiuos de la empresa 

El personal que lntorvlene 
so, ys 

forma directo f!O ul proce-

Ll personal qua lntcrvieno on forma indiroct.a en el pro-

~Los archivos de la ompresn 6 lnstitucl6n ~º'' los roceplácu-

_los de todos aquallan oneraclone5 que se "enr.uenlror1 documnn­

t.adas y· qua int.eruienan en el proceso sujeto íl o:!Jtudio, de 

6stas se pueden obtener datos sobre normas, µolttlca!l •¡ pro­

cedimientos aislado!> prtiv i<1mrinle nst;:1blP.c ld1>~,. 

Este person.1l e:. el que opera dlrect.arnl!nle en cada una de 

las parte!> df'l proceso, de ellos se puedo obtener la tnfor­

Jflaci6n sobre las fall<t~ op1n:Jtiv11s, 6 bien errores Que sr. 

encuentren en :i.lgun,, 0111:-racíiÍr.. 
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t.B.1.b.1 )e) Personal que interviene en forma indirecta en el proceso 

1.a.1 .b.2), 

Aqui nos referimos a los Supervisores, Jefes de Area, Gerentes 

y Directores que aunque no intervienen en las operaciones del 

proceso en forma directa, tienen informaci6n sobre el proceso 

sujeta a conslderaci6n, as! como las pretensiones generales 

y pol!ticas de la empresa, &stos conocimientos debed.n ser to­

mados en cuenta para la obtenci6n de una informaci6n m&s gene­

ral. 

La adqulsici6n de este tipo da informaci6n ser.6 de suma im­

portancia para -logr8r la estructuraci6n adecuada de los 

Para lograr la captaci6n _ completa de la lnformaci6n se hace 

necesario proceder con determinado sistema tomando en 

cuenta las siguientes opciones segGn sean las necesidadesr 

Investigaci6n documental 

Reallzac16n de encuestas 6 entrevistas, y 

Observaci6n directa del proceso en estudio 

I.B.1.b.2)a) Investigaci6n documental 

Este consiste en la selecc16n, el an&Usis y ordenamiento de 

los escritos 6 documentos que existan sobre el proceso. Estos 

pueden serr archivos generales, 6rdenes de fabricaci6n 1 re­

gistros de flujo y localizaci6n de materiales, estadistlcas 

de rechazos, etc. Posteriormente deber&n locnlizarse las di­

ferencias en el contenido de los mismos, as! como las posi­

bles anomalias que se hayan presentado con anterioridad. Estas 

deberán ser contempladas para preveer la aparicl6n de las 

mismas en el manual de procedimientos, evitando as{ incurrir 

de nue\lo en los mismos errores. 
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t.B.1 .. b.2)b) Reelizec16n de encuestas 6 entrevistas 

Este método de recop!laci6n consiste en realizar una serie 

de entrevistas con las personas que intervienen, ya sea en 

forma directa 6 indirecta en el proceso y utilizando una 

guia de preguntas establecidas con anterioridad. 

En cuanto se hayan realizado un nlimero representativo de en­

trevistas y se confronten les respuestas de las mismas, se 

podr6 evaluar no s6lo una informac16n preliminar, sino tam­

bién hacer un an&lisls sobre el proceso, as! como cambios 

y modificaciones en el mismo sugeridas por los propios entre­

vistados. 

Es importante- considerar qUe la captac16n de un1L informac16n 

veraz, litll y objetivB utilizando este m6to~o, ·depe_l)dBr~-- e~ 

gf.an parte dol buen diseno y presentac16n ~~o:'·i-os .··~ue~·t'J.o .. 
nariOs. •· 6- bi6n, _-de- la habilidad del entrevista_~~r p_~r~ 1 c·a_~".' 

ter los--datos televantas. 

. ·... .· ·. i ; 
Para que_ la. anlreVist~ se ·desarrolle. 6~J.'t~·s·~m~-~lo, ''..s~ deben 

observar varios aspectos, entre las -~~a.l~'~·'.·é~·Ú,'~1' ~::!:: 

portantes ·que. se desean tocar. 

Realizar la cita en el lugar adecuado 

persona para 

proporcionar la informaci6n adecuada. 

La lnformaci6n obtenida puede considerarso como la explicaci6n 

de ama situaci6n real existente· 6 el planteamiento de posiblen 

cambios que determinen una mejed.a teniendo la µrecauci6n 

de no confundir estos dos tipos de informaci6n. 
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1.0.1 .b.2)c) Observaci6n del proceso en estudio 

I ,8.2, 

1.0.2.n. 

I,8,2 .a .1) 

La observaci6n directa puede ser realizada por los tl!cnlcos 

6 analistas en el lugar en el que se desarrollan los proce­

sos. A partir de la situaci6n observada y la informaci6n ob­

tenida, se sostendrán p16ticas con el personal para investi­

gar la raz6n de los cambios observados en caso de que fistos 

se presente. De esta forma, se establecer6 una comparaci6n 

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

Integres' 6p de 1P iprgrmns 1 éO 

Oespu6s de haber recabado la lnformaci6n en las 6reas suje­

tas e estudio deberft. procederse e ordenar en for!f'a sistem&­

t.lca todos los datos con el fin de que este inforniaci6n sBa 

presentada de una manera racional. Esto se reflejar6 ··an el 

buen disel'lo de los procedimientos en caso de que listos no 

existan y la correcci6n de los ya existentes. 

Formas de agrupar le lnformaci6n 

El agrupar la lnformaci6n ·de una forma adeacuada aportar& 

uno mayor capacidad de an6lisis de la ·mismo. 

En tlirminos generales, la informac16n sobre·,.·~n pr~ceso __ !l_uede 

agruparse en dos catego·rlas que soni 

Antecedentes 

SituaCi6n aCttiel 

Aqui se hace referencia a todos aquellos datos ti1st6ricos 

relacionados con el proceso y ordenados en forma cronol6gica 

desde su origen hasta la actualidad. Comprende tambiím una 

estructura de las responsabilidade!5 que se han tenido y lns 
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1.e.2.a.2) 

1.e.2.a.2)a) 

personas sobre las cuales han reca!do éstas pudiéndose deter­

minar as! los cambios sustanciales que ha .sufrido el proceso 

desde su inicio. Esto permitirá contar con un marco de refe­

rencia que sea de utilidad para comprender la situaci6n 

actual. 

Situaci6n actual 

P~ra _evaluar la· situaci6n actual del proceso .,en ·."est.U_dio es 

necesario adem&s de tomar el marco de· .. :~refe··renci.18 ~p_ort.a_do 
por los antecedentes, tambilin fijar. etenc16n ~:~en loa siguien-

tes aspee tos i 
- ~-· . ,_ ·- ··-

Objetivos .:.: -A~'. ''"-
Identificar y si es neceser la •. defi01r. :¡·aa ~~~'.~:j~:r~it~-;~~;es:p-~1·1-
ficos del &rea de trabajo y en. part'i~u-í8:'i- d~·~:;·un<.Jro~~Sa_-~_~ra 
e.ncontrar 6 generar según sea ·e1·-caso,·}~ne~;;~~,n~iJe·n~~la entt'B 

los objetivos fijados y los resuitad~;.al~~-nz·~·das~' 

1.e.2.a.2)b) Organhac16n 

Es conveniente analizar la estructura organizaclonal que fun­

ge en lo empresa pare poder determinar La respuesta a los 

necesidades do trabajo y si son requeridos cambios en dicha 

estructura pare aportar mayor fluidez a los procesos. 

1.e.2.a.2)c) Funcionl?s y operaciones 

Es necesario det.errr.inar las funciones de coda uno de- los ele..'. 

mentas que participen ya sea directa 6 _iod_it_e_~t~'!'-~~~-ª-'· en el 

procesa, detcrmtnnndo y delimitando obllgaciones y responsa .. 

bilidndes de en da uno. 

Estos son lincamicnto5 generales establecidos con el objetivo 

de cumplir con lns tareas fijadas, contemplando derechos y 
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obligaciones del personal que labora con la empresa. Es Im­

portante determinar si estas políticas Ó normas han sido 

asentadas en documentos 6 simplemente emitidos en una forma 

verbal. Además debe de investigarse si 6stas son conocidas 

plenamente por el personal que labora bajo la influencia de 

ellas. 

r.0.2.a.2)e) [guipo y ambiente de traba.J..2 

I ,8,J, 

Es de suma importancia tomar en cuenta si el equipo destina­

do a usarse en el proceso es el adecuado para cumplir. satis­

factoriamente con las edgencias del mismo, debiéndose 

lizer tambi6n que la distribuci6n sea adecuada. 

Además, pare lograr el l!!xito de cualquier proceso es necesa­

rio que los elementos que participen en el mismo se encuen­

tren adecuadamente identificados con el P.uesto que se les 

asigne y que la relaci6n entre ellos sea lo m&s sana .-posi_­

ble; por lo cual es importante determinar la situaci6n .de 

las relaciones humanes que reina entre los elementos que in­

tervienen en el lirea que comprende el proceso. 

An&lisis se la Lnfgrmaci6o 

Esta constituye una de las partes más importantes en el tra­

bajo de estructuraci6n de manuales operativos 6 de procedi­

mientos, ya que un anlilisls err6neo por parte del investigador 

de la informaci6n redundar6 en la mala interpretaci6n de los 

datos y por lo tanto la creaci6n de un manual poco confiable. 

El análisis de la informac16n debe de hacerse de tal forma, 

que genere un diagn6stico acertado sobre la realidad operati­

va existente 6 pretendida. 

Para lograr un análisis detallado es necesario responder a 

los siguientes CuHstionamlentos: 
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I .s.J.a. 

I .B.3.b. 

I,8,J,d, 

t.B.J.e. 

f 

Qui§ traba io se hace? 

Se debe plantear cual es el tipo de trabajo que se reBliza 

para determinar si liste es 6 no indispensable, 6 blén, si 

se hace con todos los elementos necesarios para lograr un 

buen desarrolle del mismo. 

gyUn lo hace? 

Se refiere a cuantas personas intervienen en el proceso, ade­

mh como cada uno de ellos participe. Se deben delimitar aqu! 

las aptitudes requeridas para desempenar cada actividad que 

se requiera en el proceso. 

C6mo se hace? 

Este cuestionamlento hace ref~.rer1~~~~- a_: l·~~ -,.~·&todos 6 .-. sistemas 

instalados para realizar el -t~aba°jo -_ ~,d.em,S><de·_'.::la _forme en 

que han sido adoptados por: el' .. pers-~na¡;_,:_.ri.PB~~·tiv~:. As! mismo 1 

interroga sobre los equipos. _e. 1~-.~_tr~~-ent~.~ _qu_a_·_ ·se· u"ttllzan. 

Cuando se hace 7 

Es de suma importancia, ya que se refiere a- loo tiempos en 

loa cuales se de~e realizar cierta operaci6n, os! como les 

partes en las que el proceso por alguna u otra raz6n debo ser 

detenido. Debe determinarse la secuencia con la cual se ~u­

ceden los eventos pera poder pronosticar el tiempo que pasa­

--r& paro que se obtengan los resultados esperados. 

06nde se hace? 

Se refiere a la ubicac16n física del área en donde se llevan 

a cabo los pa5os del proceso, os! como el determinar que ton 

funcionales san las instalaciones que se utilizan para el 

desarrollo del mismo. 
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I.B.3.f. 

I .B.~, 

Por gu~ se hace ? 

Este cuestionamiento seMala la necesidad de conocer el obje­

tivo especifico de cada una de las operaciones implicadas 

en el proceso sujeto a estudio. 

Es muy recomendable que las respuestas a los cuestionamien­

tos anteriores se estudien y estructuren de una forma ade­

cuad.3 y clara antes de proceder al diseno y reestructuraci6n 

de los procedimientos. 

Regre;rnntnc!lin de lney prgced!mlegtqs 

Una vez recabada, ordenada y analizada toda la informaci6n 

representativa de un proceso es necesario llegar a establecer 

una forma de graficar los procedimientos en una manera secuen­

cial y congruente e integrar todos los elementos a cada uno 

de los pasos implicados. 

El ltxlto del manual de procedimientos re:sidir& en la eficacia 

con la cual se represente un determinado procedimiento en 

6ste. La diagramaci6n de un procedimiento puede resultar a ve­

ces sumamente complicado, por lo cual se sugiere llegar a 

un·a simplificaci6n adecuada de los procedimientos 6 pasan 

implicados de forma que se facilite su representac16n. 

"Si bien es cierto que un procedimiento detallado permite 

llevar a cabo un an&lisis profundo de la sltuaci6n que preva­

lece en un caso concreto, tambilrn lo es que la complejidad 

misma del procedimiento trae consigo posibilidades de error 

en su elaboraci6n e interpretac16n 11
• ( II) 
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I,B,4.a.3) 

Diagremeci6n pare un fflanual de Procedimientos 

Existen varias tilcnicas de representaci6n de procedimientos 

y de diagramaci6n utilizadas en los Jl'lanUBles de Procedimien­

tos. A contlnuaci6n se mostrar& una tficnica de diagramaci6n 

que reune los aspectos b&sicos y que a la uez es de fltcU 

comprensi6n por la sencillez .de su presentac16n. 

Las ventajas 

slgulentesi 

En su destino 

Va que por su U.cil presentac16n hace que sea comprendido 

con rapidez y claridad por los individuos qUe lOt.Eirvlenen 

en los procesos. 

En su aelicaci6n 

Ya que facilita la realizaci6n de las operaciones reduciendo 

los m(.rgenes de error. 

I.B.4.b. fl'l6todo de Diegramaci6n de Proce,dlmientos 

I.B.4.b.1 )a) Nombre de la -;mp~-~Sa ·y- d~l ftreit- lmpllcada ·en-el-proceso 

I.B.4.b.-1 )b) Nombre del erocedtmiento a ser representado 

t.B.4.b.1 )e) Feche eo que se termin6 la elabgract6n del 1'1anual de Procedi-

mientas, (D{!.1._1'1e5 v Ano? 
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I.B.4.b.1 )d) Ho1a No. "X" de "Y 11 

Donde "X" es el número progresivo de las hojas en las que 

se diagrame el proceso y 11 V11 representa el número total de 

hojas de las que consta el Manual. El manual debe contener 

una progresi6n de 11 X11 tal que llegue a ser igual a 11 Y0
• Esto 

es con el objeto de siempre conservar una secuencia y evitar 

que la pl!rdida 6 desprendimiento de una hoja determine una, 

fuente de error. 

t.B.4.b.1 )e) C:odl.f'icaci6n del Procedimiento 

Le cual debe contener el n6mero 

por la empresa para 

I.e.4.b.1)f) N6mero de actividad 

I.B,4,b.1 )g) 

Deber& de numerarse 

implicados el proceso. 

Actividades 

Se deber& hacer 

relacionadas con el proceso 

claridad posible 6stBs y as! mi.Smo,': organizar· en forme -se­

cuencial las actividades para·_, lograr _QU~ su.· ord~n sea 16gico. 

I.B.4.b.1 )h) Personal que interviene 

Anot&ndase con ,claridad las respons~~¡li~iad~,~--:."' y - obligaciones 

de todós y ceda uno de lo's 

I.B.4.b.1)i) --·-Forma· 6 formas utilizadas 

En está parte deben menclona.rse 

en el proceso y la parte d~ la 

el destino de cada una ·de elles~·.· 

·;·;~-··' ' >>: <-
Un formato que se apega a -las·. ¿araCte~isti"ca·S antes menciona-

das es la ·que se muestra en Bl A_~e1to:J .• 
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Nombre de lo Empresa: Número 1 Clovc 

AGlNA ELABORO 

DE: Af'ROBO 

SUSTITUYE 

RESPONSABLE PASO No. ACTIVIDAD 
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r.e.s 

1.0.s.a. 

r.e.s.b. 

r.e.s.c. 

Recomendaciones para la slmpll f icaci6n de procedimientos 

Despu&s de someter todas y cada una de las operaciones im• 

plicadas en el proceso al an&lisis informativo previamente 

expuesto, pueden prsentarse alternativas para el disei'lo y 

mejoramiento de procedimientos. 

Algunas alternativas pueden seri 

Eliminaci6n de traba ia l.nnecesario 

Se puede llegar a la conclusi6n de que el procedimiento pre­

senta un nGmero excesivo de pasos, entre los cuales, algunos 

son innecesarios; partiendo de la base de que todo procedi­

miento es optlmizable siempre existir&n simplificaciones en 

deterinados pasos o bl&n, le ellminaci6n de algunos otros 

que agilicen el proceso sin afectarlo. 

Cambio de las diversas operaciones 6 elementos de &stasi 

En repetidas ocasiones es necesario simplificar uno operoci6n 

por otro. Este proceso de fragmentaci6n 6 sustltuci6n tendrli 

que ser valarado 1 ya quo puede llegar a secuencializar en 

forma detallada los procedimientos que resulten insuficientes 

o poco explicativos a fin de cuentas. 

Es de suma importancia, la apllcac16n de los caminos criticas 

y la valoraci6n y medici6n de los tiempos _requeridos para 

cada operaci6n para as1 lograr una coordinaci6n de eveiltaa 

lo m&a congruente posible. 

Cambio en el orden de las operaciones 

Pueden presentarse casos en que una determinada secuencia de 

eventos puede ser cambiada sin afectar las caracter1st1cai> 

del producto o servicio obtenido y redundando en la aglllza-
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!,B,5,d, 

1.e.s.e. 

l,C, 

ci6n de las operaciones, ·as! -como ·1a· eliminaci6n de tiempos 

muertos. 

Para efectuar un cambio- .en el orden de ··-las :~peraciones se 

requiere -d& ·,un ·Canoclm18nta profu_ndo sabia el·. proceso, as! 

como del objetiVo del mismo para· que '6ste se ºcon~e~ve inal­

terado. 

Para, ello pueden aplicarse las t6cnicas de ecanom!a de movi­

mientos, as! como el estudio sobre la adquisici6n de equipos 

que simplifiquen las_ operaciones y los tiempos implicados 

- en las mismas. 

Simplificar la~eraciones necesarias 

Oespu&s de analizar el procedimiento en forma global y de 

haber efectuado los cambios requeridos se puede proceder a 

validar los mismos, pr&ctlcamente can el fin de observar .si 

es posible una simplificaci6n de las operaciones consideradas 

necesarias. 

l'lodificar las actividades y responsabilidades de los puestos 

La modif!caci6n de actividades y responsabilidades se deber& 

hacer con el fin de equilibrar las cargas de trabajo en el 

hea de aplicaci6n. 

DISENO V l'lANEJO DE UN l'IANUAL DE PROCEOifllIENTOS 

Despu6s de recopilar y ordenar, as! como analizar los proce­

dimientos existentes en un proceso determinado, se requiere 

que sean intgrados en un solo documento llamado "l'IANUAL DE 

PROCEDIMIENTOS n • 
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1.c.1. 

1.c.2. 

Es do vital importancia que la estructuraci6n de dlcho docu­

mento sea llevado a cabo can el mayor cuidado parn euil.;:ir 

errores conceptuales que acarrear/in mal funciol'.'atniento dul 

proceso en cuesti6n. 

La presentaci6n y estructura del manual deborá ser lo suf 1-

cientemente clara, de tal modo que inf.~nda .. segurldad. y co11-

fianza a los posibles usuarios. 

Edste una amp1 la gar.ia en cuantb .á form&s de. presentación 

de l'lanuales de Proced~mientos. - l\qu~_::_se~:~;~c~-~-~ar(·~n8 -de ~-Ú,H 
que es le que ~se conslc_lera .-funcional, e_f __ e_ctl!'a y _qcu l!fl 

lograr e 

- "'. ' 

Se aconseja seguir las siguientes reComeñdaciones·, 

Utilizar el- formato dC~hojOs intercambiables. 

ll. Utilltar formatos'·tamaMo carla (20 )lt 21 cms) 

Utilizar un m6todo de reproducci6n en uno sola cat.a tfo 
las hojas. 

d. Las gr6flcas 6 diagramas que ocupen uri mayor ospacl.o de­

ber&n ser doblados para lograr al. __ tamo.no-_ant~s. m_en~lo.no.do.· 

Procurar que tas secciones 6 capitulas- del manual cont.1:n~ 
gan un orden y estén rtsicamente -separados Paro. su rápld1'1 
locallzac1.6n. 

~.D.!l!.1-...!:!s_...!:!.E.llfu!entos debe-- contAnor 'la!!.-~9!::!l!ltl!U! 

!!!!.!.!!!~ 

CarliLula 

b. Indice General 6 Contenido 
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1.c.2.c. 

Objetivos y Poll.ticas 

d. IntroducC16n 

e. Prop6sito_s 

f'. · Cuerpo del fl'tanual 

9• 

:,·: . 
La:_;: carÍttu{t~ B~·i·· la ·cubi~rta- exterior del manual. Esta· debe 

ca·~t~-ri~~" ·i~} s--1~-~-J.e~t"es 'datoSt 

-·"7~ ~-" - --:~::': .-' 

3) Nambra'··del 

A) A rea a la que est¡ dirigido· 

Indice General 6 Contenido 

En el Indice General se deben menc'ioner to~os ·v·::.cadB_ uno de 

los cepl.tulos que contiene,. el · men~~l. sB~Cueficieliz.ados, expli-

Ob ietivos y P6litica9 

En esta parte se. deben englobar todos los objetl~os claramen­

te explicados de cual es le raz6n, el por qu& y para qU.6 del 

proceso explicado en el interior del manual y las pol1tic3s 

bajo las cuales se debe ~enejar este proceso y cuales afectan 

el mismo, ya sea en fo't'ma directa 6 indirecta. 

Cuerpo del fllenual 

En el cuerpo del manual se deben enlistar secuencialmente 

todos y cada uno de los pasos 6 procedimientos siendo lo '"'ª 
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r.c.J. 

I.C."4. 

!aros y explícitos que sea posibla, ¡nencianando sobre quién 

o quienes recae la responsabilidad de cada paso. ilu:>trando 

listo con diagram.J.s l dlbujos que den una idea clara sobre cada 

paso del proceso en cuesti6n; mencionará también los documen­

tos que se desprendan de cada operaci6n y su contenido. 

En ~slos se har6 referencia respecto a elgunos pasos del pro .. 

ceso y se adjuntará elementos auxiliares en el uso del manual 

6 en cumplimiento del objetivo del mismo. 

Responsables de la elaboraci6n del l'lanual 

Los responsables de la elaborac i6n del Manual son aquullas 

personas encargadas del procedimiento desdo la recopilacl6n, 

anAlisls y secuenciallzaci6n de la informac16n hasta el disoMo 

completo del l'lanual de Procedimientos. 

Es recomendable que en la elaboraci6n de procedimientos, en 

especial en el Area Farmacéutica, colaboren proresionales en 

el &rea con conocimientos sobre los procesos en general y 

que fa\lot'ozcan la partlclpact6n de elementos que forman parlo 

directa en el proceso as er estudiado y sobre el cual ~t~ 

desea elaborar el Manual de Pt'ocedlmlcntos. 

Implantaci6n del Manual de Pt'ocedlmlentos 

Despu~s de haber elaborado el Manual de Procedimientos y corre­

gir todas y cada una de las deftcienclan presentes en el mis­

mo, 6 bion on el procedimiento sujeto de análisis, !Je deber& 

proceder a ponerlo en funcionamiento. 

La implantaci6n de nuevos procedimientos requiere por lo 

general de tiempos de adiestramiento y capacitaci6n del per-
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1.0. 

sonal encargado de realizar las actividades. 

Es importante lograr que el personal directamente responsable 

de las acciones a realizarse en un determinado proceso, tenga 

un conocimiento profundo y total de los contenidos del Manual 

de Procedimientos Para poder transmitir listos a las personas 

bajo su cargo. 

Il'IPORTANCIA DE LOS MANUALES DE PROCEDil'lllENTOS EN LA INDUSTRIA 

fARl'IACEUTtCA 

En la Industrie Farmac&utlca al igual que~ en'. otr88', la ·nac·esi­

dad de fijar pollticas y pro~edl~i.ef:'tO~~:·a·p-8-~-et¡~'.~--s ~~ ·inelu-· 

dlble, dada la naturaleza de la mÍs.16·n-- qu~:-:'.. ~:!;E~h~_ ,,·i.ndü~t.rLa 
tiene. 

Considerando que los procesos implicados, tanta directo como 

indirectamente en le fabrlcac16n 6 preparaci6n de medicamen­

tos requieren de cuidados especiales, ya que su destino comGn 

son las personas con BlgGn padecimiento y que el objetivo 

del medicamento es ejercer un efecto, ya sea palletiuo 6 cura­

tluo, los fllanuales de Procedimientos y Operaciones toman un 

car,cter indispensable. 

Tomando en cuen~!. 

"Todo proceso u operaci6n realizada directamente en ln prepa­

raci6n de un medicamento debe de estar apoyado por un proce­

dimiento escrito y que se haya validado con anterioridad".(!) 

11 Todo proceso u operaci6n que intervengan indirectamente en 

ln preparaci6n de un medicamento debe estar apoyado por un 

procedimiento escrito y validado con anterioridad". (I) 
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1.0.1 ••• 

Adem&s de que dichos procedimientos deben cumplir con las 

Suenas Pr5.cticas de Manufactura de un Medicamento, la eitis­

t.encia de P'lanuales de Procedimientos correctamente disei'\ados, 

revisados y corregidos peri6di.camente coadyuvar.S a la seguri­

dad requerida para los procesos tan delicadas. 

Principales Manualus de Procedimientos que deben exl.stlr en 

un Laboratorio farmacl?uticn 

Considerando que incluir un listado completo de los manuales 

de procediml.entos aplicables a un laboratorio farmac6utico 

oncerrar{a una investl.gaci6n sumamente profunda, hemos decidi­

do clasificarlo arbitrariamente en base a las principales 

actividades desarrolladas. 

Estos manuales se pueden clasificar en1 

Proceso de Fabricaci6n 6 Directos 

b. Procesos da Mant.eniml.ant.o, Manejo y Coneervaci6n da Equipo 

e Inslalaci6n. 

Procesos Adminlstratl.vOs -y da- Pla0eac16n 

d. Procesos do c'ontr.ol de Calidad·, Duarrollo y Servicios 

T6cnicos. 

Manuales de Procedimientos de 'Fabr1caci6n 

Para mencionar los mis comunes es necesarl.o pensar por una 

parle en aquellos de procesos que se lleven a cabo en la 

yor{a de las companlas rarmac6uticas. 

Entre 6stos sa encuenlrant 

1) Manuales de Procedimientos en ol Llenado do Ampolleta9 
y Viales 

2) rlanual de Procedimientos en la Manufactura de Soluciones 
Orales 
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I .0.1.b. 

3) fl'lanual de J:!rocedln:tientos' en la Manufactura de Granulados 
y Tabletas 

4) Planuel dB Procedimient·as · en la ·fl'lanufacture de Grageas 
":o',:_ - --.. ~.' 

5) l"lanuel de Pr~'cedi;,;ientos la fl'lanufactura de Cápsulas 

6) · ~anua:I- dé PrO:Cedimientos en la fllanufactura de Supositorios 

7) Manual de Prcicedimientos en la aperaci6n de ~cond~cioria""'. 

-~~e~.to 

'3) fllanual d8. Procedimientos en la .. Operaci~n de'_ 
·-tido de Platerias Primas 

'r-;. 
c·:·::<.-

fl1BOU8}8S de Procedimientos de fl'lántenlmi~'1to:;· flta~,~-j~ '-\í- CoÓser-' 

vaci6n de equipo e instalaciones .. ,.· 

Los procedimientos que e continuaci6n. "enli~-€~~ i~8En.~~~-Qu8-
llos que a pesar de no intervenir en-· fo·;·~~ ·c{¡;~~-t~-:~· e~···1os 

procesos de fabrlcaci6n son de vital impor~an_c~B p~~·ª as_egu­

rarse que la operaci6n sea continua y adecuada. 

Entre hstos se encuentren1 

1) fllanual de Procedimientos en el Plana jo de rab!ei'aadclras, , 
Llenadoras, Encapsuladoras, l'lezclado~as, etc. 

2) 

3) 

Manual de Procedimientos de limpieza de equ~p-os de fabri­
cac16n. 

' Planuai de Procedimientos de l'lantenimiento y Reviai6n Pe-· 
ri6dica de equipos de fabricaci6n 

- --·-=.;--

4) l"lanual de Procedimientos de limpieZa y senit1Z~Ci6n'. de­
lireas e instalaciones 

··> ,,':' 
5) fllanual de Procedimientos en el Control Ins~.ctoS.~ y ROe-

dores en las instalaciones 

B) Manual de Procedimientos de Manejo-'.:_··~·e b'Bs~·~q· .. y· .. ~e~per-
dicios .-1 

·.\'. 

7) Manual de Procedimientos ·en la Preúenci'6n de ContarniMBc16n 
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1.0.1.d. 

l'lanual de Procedimientos de Procesos A.dmini!ltratiuos de 

Planeaci6n 

Estos procedimiéntos dependen de la estructura administrativa 

establecida en la empresa y ser6n creados en forma particular 

dependiendo de las políticas generales .. y las necesidades 

existentes. 

En forma general podemos citar los sig~ien_ti:ts cOmo.-ejemplo1 

1) l'lenual de Procedimientos en la~ Prep~raci6n-_.-,de - Ordenes 
Maestras de fabricaci6n y Ordenes _de F'abricaci6_n,_de Lote 

2) Manual do Procedimientos para el Uso de RegÍ.strDs 

3) 

4) 

l'lanual de Procedimientos para 
l'laterias Primas y l'\aterlales 

• - - 1 • ' 

corlir'ol _:?--__· s89_~1m(~ñto' . de 

_.;._·7l:;- ,,_3 '"--,.o:T·-
Manua1 de Procedimientos del AlmaC&ñ p•ra -~á ,R,B.cap.~Í6n 
de Documentos y l'\ouimlento de Materiales __ ,_;.':\i 

;;, 
~':: > ~ '''..~~·--=-·---~_:_. 

!'\anual de Procedimientos de Procesos de i·~ont~~l; de Materiales 

y Productos en Desarrollo 

A.qui se enlistan algunos manual~·s ~til~-B?'en'.; el· -~anejo de me..: 

teriales que requieren un man~jo párti.~úi~~- 6. 13spacial, ya 

sea por las caracter!stlcas- proP:ias del ,,material o b16n, por 

efectos ~jercidos sobre estas en fases de: proceso. 

Entre listos se encuentrana 

1) Manual de Procedimientos en el manejo de mércanc!a .obso­
leta 6 daMada 

2) Manual de Procedimientos de l'lanejo de Materias· .. ·Primas 
Material Peligroso 6 T6dco 

3) Manual de Procedimientos en el Control de ·,Productos de 
Investigaci6n y Desarrollo 

En estos listados no so mencionan todos los· manuales exl.stori­

tes, slno los más 
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Manual. da· Pol!ticas y 

' . -' ·:·: : :;~. :'. ".~' "~ _: -

Manual da·:. >Poli tic~S y Pr~~e.dimiántos 

-- l'ianual 

raci6n 

UTILIZACION DE OIAGRAfl'IAS OE FLUJO 

Los diagramas de flujo representan en forma g"r&fic11 la 

secuencia de las operaciones implicadas en· un determinado 

proceso. 

Los diagramas de flujo pueden utilizarse para el an,liais 

de procesos, pero emitidos en una forma ~encllla y accesible 

dentro de un l'lanual de Procedimientos proporclonar&n una 

descrlpci6n global del proceso faci_l_it_~ndo ____ }_a comprensi6n 

del mismo. 
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I.E.1 • 

t.E.2.a. 

Simbologla de los Diagramas de Flujo 

Un diagrama de flujo debe estar estructurado con una simbolo­

g!a convencional y consistente para hacer f &.cil su compren­

si6n, considerando que la diagramaci6n puede en un momento 

ser de utilidad. Hay que poner mucha atenci6n de no tratar 

de dar ideas demasiado completas, ya que entonces el usuario 

del procedimiento puede omitir la lectura del texto pero tam­

poco ser demasiado escueto. 

Principales Simbologhs 

Las simbolog!as de diagramaci6n m&s importantes aon1 

a. ASl"IE 

b. ANSI 

Simbologto ASfllE 

Esta simbologla fuli desarrollada por la Al'IEflICAN SOCIET't' OF 

PIECHANICAL ENGINEERS y presenta sencillez en su apllcaci6n 

y uso. Los slmbolos utilizados se enlistan en la siguiente 

tabla. 

Slmboloqla ASl'IE 

S{mbolos Simples 

S{mbolo 

o 
D 
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SIGNIFICADO 

Operaci6ns 

Inspeccl6n1 

Representa las di­
ferentes· fases dal 
proceso, método 6 
proce_dlminnto 

Indica que se vcri 
fica la contidad : 
y/o calidad de al­
go. 



I.E.2.b. 

S{mbologh 

o 

D 

v 
S{mbolos Combinados 

Simba lo 

Slmbolog{e del ANSI 

S igni f"icado 

Desplaza- Indlc:a movimiento 
miento 6 de personal, mate-
transporte rial 6 equipa de -

un lugar a otro. 

Oep6sito Indica demora 6 e~ 
Provl9if!. pera en el desarro 
nal llo de los hechos 

u operaciones. 

Almacena Indica el dep6sito 
miento: final de un docu-
Permane,!! mento 6 material -
ta en archivo 6 elfn! 

c&n. 

Significado 

Origen de una forma 6 documonto 

Oecisi6n 6 eutorizaci6n sobre un 
docunento 

Entrevista, reuni6n 6 junta de -
dos 6 mlis personas. 

Destrucci6n de docllTlE!fltos 6 arch! 
vo nuevo. 

_,;'.· 
-~'°·-~ · .. :. ·, 

Esta simbolog{a fué desarroll8de p~ste'rior·~~~~~-r:~;~r· ei ·Al'l~~ICAN 
NATIONAL STANDARD INSTIT~TE Y ha .~ido'.'..'élnpifuid&:~·Qn'·ifia.yár:;:.esca­

le en el procedimiento de datas por: s·J.~~~~~~-~'.: de~/~omPut~d~ras. 
,- _..,·., '«" .e 

. . . 
:_·· - . . .-·: .. 

A continuaci6n se mueStre une tetj_le .'di!' lÓ~ ;!mbolos dei sis-

tema ANSI m6S comunes. 
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S!mbolo 

(...____) 

L-~l 
1 J 
o 

- 21 -

Terminal 

Iniciador 
6 dispar!! 
do• 

Operac16n 

Significado 

Representa el ini­
cio 6 t6rmino de -
una operaci6n 6 -
procedimiento. 

Indica el inicio -
del proceso qua se 
ha detenido por a! 
guna causa. 

Indica alguna acti 
vldad a raalizars; 

Declsi6n 6 Alternativa -

Docuoento 

Archivo 

Nota Acl,! Esta no forma par-
rator 1u , _ te del procedimia.Q 

to, 

Linea de cOllU"licacil., 

Conector Indica la coned6n 
de dos partes le.1!!. 
nas del. procedi­
miento. -

coñector de p/sgina 

Olrecci6n del flujo 

Tarjeta perforada 

Cinta perforadu 



I.E.2.c. 

Símbolo Signlf ice do 

Cinta magn&tica 

Aplicacl6n en este traba lo 

Considerando que los manuales y operaciones no est4n dirigi­

dos e un sector selecto del personal de una planta f'armacli:u­

tica sino que deben ser comprendidos por cualquier persona 

se decltH6 aplicar el Método ANSI de Oiagramaci6n para los 

pt"ocedimlentos adelaJJte mencionados. 
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II.A. 

II.A.2. 

CAPITULO II 

MANUALES OE POLITICAS Y PROCEOIPIIENTOS DE LA 

ORDEN l'IAESTRA DE F'!_BRICACiml OE UN fllEOICAf'\ENTO 

OISE~O Y ESTRUCTURACION 

Fijar una secuencia 16gice y real de pasos a seguirse 

para la estructuraci6n de una buena Orden fllaeotra de 

Fab'riceci6n que incluya en su estructura y organizaci6n 

la secuencia deseada y la lnformac16n respectiva 

ria para apoyar la fabricación de un medicamento. 

b. Indicar las responsabilidades adquiridas por cada uno 

de .los miemb-ros de la División Pi-oductiva y la auditoria 

-;da· elementos'-de Control de-Calidad. 

·, Deber'n cr8arse Ordenes fllaestras de Fabricación can una 

-~ ·as~ructura tal• _que su comprensi6n y manejo sea sencillo 

para las personas que las ponddn en pr&ctica. 

b. Deborá estar estructurada de tal forma qua. minimice los 

posibiUdaC: db equivocaci6n, ya sea por malo interpre­

taci6n 6 por transposición en el orden de los pasos e11-

plicados. 

Deberán estructurarse Ordenes l'laestra9 de Fabricaci6n 

particulares y exclusivas para cada producto y deberán 

ser conservadas en un archiva con acceso controlado y 

car6cter conf ldencial. 
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Responsebl lldades 

a. Es responsabilidad del Director de Operaciones de la 

empresa el asignar a una persona competente para la es­

tructuraci6n de las Ordenes Maestras de Fabrlcac16n 6 

para el establecimiento de nuevos sistemas en la estruc­

turaci6n de las mismas para lograr un adecuado funciona­

miento. 

b. ~l Gerente de Control de Calidad es responsable de revi­

sar y corregir errores en el sistema de estructuraci6n, 

as{ como en las 6rdenes mismas para que se secuenciali­

cen de acuerdp con las Buenas Pr6cticas de Manufactura. 

c. El _Realizador_ de las Ordenes fl\aestras de fabricecl6n 

es responsable de establecer un sistema de recoplleci6n 

de datos lo m&s fidedigno posible y recopilar, estructu­

rar y emitir la informac16n para lograr le conformaci6n 

adecuada de la Orden Maestre de Fabrlcaci6n. 

Procedimientos 

RESPONSABLES 

Director de Operaclones/Jefe de Ploneaci6n/ 
Jefe de Producci6n/Gerente de Control de Ca­
lidad/Realizador 

Director de Operaciones/Jefe de Planeac16n/ 
Jefe de Producci6n/Gercnte de Control da Ca­
lid3d/Realizador 

Realizador 

- 30 -

1 .. Delimitar responsabilidades, definir 
problemas a resolver y fijar objetivos 
para la estructuracl6n de la 6 les F6r­
mulas Plaestres de Fabricaci6n. 

2- Discutir el tipo, cantidad y calidad 
de la informaci6n existente contra la 
informaci6n requoridll pata la descrip­
ci6n completa del proceso y secuencia 
de operaciones. 

3- Identificar las operaciones il!lllicodas 
en el proceso y realizar un estudio de 
cada una de Bllils para conocer el 11cOIT'011 

·y el "por qui!" de coda paso rcrnllzado. 



RESPONSABLES 

Realizador 

Realizador 

Realizador 

4- Iniciar la recapilacl6n de datos acerca 
del proceso siguiendo los pasos de la 
Teoda General de f!lanuallzaci6n, esta 
es, estudiando la estructura adminlstra­
tiua, fornulanda un listado de procedi­
mientos 6 pasos e inuestlgando los docu­
mentos que apoyan al proceso. 

5- Integrar la informaci6n 1 clasificándola 
adecuadamente para 
turaci6n y diseno. 

en la estruc-

6- OiseMar un Formato Práctico y distribuido 
de tal forma que permita asentar la infor­
maci6n ~s importante sobre el proceso 
que se lleua a cabo. 

Director de Operaciones/Gerente de Control -·-- '- -7- Revisar el formato para verificar que 
de Celldad/Serviclos T6cnicos los datos contenidos en bte y su dbtri­

bucl6n sea pr6ctlca, sencilla, completa 
y adecuada al proceso en estudia. 

Reellzedor/Aree Afectada 8- Validar los formatos propuestos us6ndo-
loa para el seguimiento de algún late 
de la producci6n regular. 

Realizador 9- Estructurar y redactar secuencialmanto 
todos y cada uno de los pasos in.:>llco­
dos para dar una ldoa clara de las ope­
raciones que deben llevarse a cabo. 

Director do Operaciones/Gerente de Control - 10- Revisar la secuencia y redacc:i6n dl! los 
de Calidad/Servicios Técnicos/Supervisar del pasos trnbajanda sobro un proceso y vc-

Area Involucrada riflcar que éstos coincidan con la rea­
lidad operativa. 

Realizador 11- Estructurar la Orden Maestra do Fabrica-
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ci6n canplet;:i incluyendo los format.os 
aceptados y lt1 secuencia de operaciones 
corregida, así cooio los demás elementos 
derivados del proceso de Pstructuraci6n. 



RESPONSABLES 

Director de Operaciones/Gerente de Control -
de Calidad/Servicios Tbcnicos/Supervisor del 

Area Involucrada 

12-· Revisar secuencialmente y con detalle 
la Orden Maestra de Fabricaci6n y en 
caso da encontrar dlferencias, regresar­
la al Realizador para su correccl6n, 
en caso de aceptarla firmar el espacio 
requerido del formato como s!rrbolo de 
aprobacl6n. 

Ir.a. 

II.a.1. 

rr.a.2. 

Realizador 

Realizador 

13- En caso necesario corregir los defectos 
encontrados y remitir la Orden l'laestra 
para su nueva revisi6n y aprobac!6n. 

U- Emitir la Orden l'laestra ya revisada y 
aprobada al Departamento de Planoaci6n 
para su archivo final. 

e. Asegurar que les Ordenes Maestras de f"ebrlcoci6n de los 

productos de la empresa se encuentren actualizadas, as! 

como correctamente preparadas cumpliendo con las Buenas 

Pr&cticas de Manufactura de Medicamentos y los reglamen­

tos y politices internas de la empresa. 

e. La Orden Maestra de Fabricac16n as! como les 6rdenes con­

tenidas en-- la -misma deber&n-0 -se·r ·ºp-r8Par8das c=-y---=-m-811ten.i.ias 

pare ceda producto y cada tamano da· lote fabrlc_ado ,Por 

la empresa. 

' ._.-·· .. ,·.,, .. ·: 
ciories contenidas en la· mhma . deber&n ser·,_ reui!i~da1( y 

aprobadas para su uso por a·i. Ge~erite ··de éoritr~~'.; dé:::cafi'd-ad 



u.e.3. 

'( el Director de Operaciones de la empresa, 6 en su de­

fecto por alguno 6 algunos de los miembros calificados 

de estos departamentos y que se hayan designado con an­

terioridad para realizar dicha reuisi6n. 

c. Deberán aparecer un mínimo de dos firmas de aproboc16n 

(adecuadamente fechada~¡) antes de que la Orden Maestra 

de Fabrlcac16n sea anulada para su uso en la preparaci6n 

de Ordenes de fabricac16n por Lote, una de estas firma!I 

debe ser del Departamento de Control de Calidad. 

Responsabilidades 

a. El Gerente de Producci6n/Director de Operaciones es res­

~onsable de asegurar que al menos una Orden Maestra de 

Fabricaci6n revisada y aprobada se encuentre disponible 

para cada producto, presentaci6n y tamano de late que 

se fabrique en la planta farmacéutica. 

Ademlia es responsable de designar un,. individuo competen­

te y calificado por le empresa en base a su entrenamien­

to y experiencia pare preparar y coordinar le elabora­

ci6n de una Orden Maestra de fabricaci6n. 

b. El Jefe da Producc16n es responsable de revisar cada una 

de las Ordenes Maestras de fabricac16n para asegurar que 

tiene la capacidad de proceso y- equipo- -requerido en­

ellas. Este debor' firmar la Orden 1'1aestra de FabriCa­

ci6n en caso de aprobaci6n, en caso contrario_ regresar& 

la Orden fllaestra con las observaciones sobre olla al 

responsable de su eleboraci6n. 

c. El Oepartament.o de Control .de Calidad es responsable 

de revisar la Orden Maestra para asegurar que cumplo 
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II.B.4. 

Il.B.4 .a. 

II.B.4.a.1) 

con las normas establecidas p'ara .tal efeCto en las Bue­

nas Pr&c .. ticas -de·._f'1.am.tfactura. , 

\: .. ~ ' .. -:·. :7.. .,~ 
d. El DirSctor_·.:. de<_.opeÍ'ácioOes .. ':a-9· responsable de revisar 

tod.~s -i~:s_ (i~~de·n~s '-' ·~~-:~Btr·~"s '.·;:: F~,~-~i-é~:~.i6n. ·para asegurar 

qua': -en :~;~11~_~._:_ ~-~:?:- c~-n~·¡é·~-·~-~.-~-~-~~p-~~~ñt~·~ aÚtorizados, ast 

com~- 'm6t-0do~ :f v6·i~1-dos:;'.de f."a~ri~-~c16n. 

una Orden l'laestra de Fabrlcaci6n 

Estas pueden sei- preparadas para 1 

1) F6rmulas para lnveetigaci6n y -Desar.rolla' 6 ··bien Lotes 
Piloto 

2) F6rmulas de Lates Est&ndar de- P-rodUccif6n 

F6rmulas para Inuestigaci6n 

c •.• :; .. ',';: 

~e:sarr~'.i~·~:-;~;~ ~ates Pilotas 
..... '.,,.~· .:: :· ··:::-: , ... -'. 

RESPONSABLES ·... :> > AC C ION 

Realizador 

Realizador 

,:..--OiSc~Ú~ -y coci~dinar la informaci6n re­
quedda para la· Orden Msestra de Fabrica­

'··· ci6no: 

2- Preparar la Orden Maestra y enviar coplas 
de flsta a los departamentos encargados 
de efectuar la reulsi6n. 

NOTAs Si las clrcui.staricias ast lo exigen, solicitar una junta con los representantes de lo!! 
departamentos dlrectal!IGf'.'te implicados en lo revls16n paro efectuarla en conjunto. 

Realizador 3- Cuando se reciban los cooentarios do 
todos los encargados de la revlsl6n, 
conjuntar estos comentarios y efectuar 
los cambios solicitados 6 las adiciones 
necesarias. 
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RESPONSABLES 

II,B,4,a.2) 

Realizador 

Realizador 

4- Cuando todas las diferencias han sido 
sido arregladas, solicitar la firma de 
cada LnO de los encargados de la revisi6n. 

5- Enviar una copia de la Orden l'laestra 
de Fabricaci6n firmada (original) para 
su archiva. 

F6rmulas de Lotes Est&ndar de Producc16n 

Ningún cambio será hecho en la Orden Maestra de Fabricaci6n 

por lote sin las autorizaciones adecuadas. Solo serán permi­

tidos los cambios cuando éstos sean autorizados por la Oi­

recci6n de Operaciones y el Departamento de Control da Ca­

lidad. Será.n permitidos cambios temporales en las Ordenes 

de Fabricaci6n de un lote determinado siempre y cuando las 

circunstancias as{ lo ameriten, sin interferir en la calidad 

del producto y bajo previa autorizaci6n de la Dirocci6n de 

Operaciones y el Departmento de Control do Calidad ó Ser­

vicios T6cnicos. 

En caso de requerirse algún cambio debe['& solicitarse por 

escrito 'y se autorizará sil 

a) El cambio'.es ,-~n ·~~ núm~ro d~ c6digo: de ~.na Ma~erla .Prima 
6 l"latérial. 

' ' 
b) El cambio es el nombre de la fllateria .PrliTia 6 -l"laterlal. 

c) Se trata de una modificaci6n en el Procedimiento de Manu­
factura que siga garantizando la calidad del producto. 

d) Se trata de una sustituci6n de Materia Prima absolutomen­
_t,e necesaria y que saa __ factibla._ 

NOTAt Esta autorizac!6n será emitida s6lo una vet para un 

lote on particular 6 para un número predeterminado 

de lotes. 
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OlSEml Y ESmutTl.flACION OC \JIA írR'U.A l'UIESTRA DE f"ABRICACtON OC l"1 f'E:OICAl'CNTO 

OEftNICJON 
OCL 

Pfioet.(l'IA 

- 36 -

OROCtl PAHA 
ARCIUVO 



MATERIA PRlf'llA 
NO 

OJSPONlDLE 

REl\UZACIOO OE CA!"SIOS EN LA [JRQ(N OC FABRtCACtON POR LOTE 

SCl..lCITW 
oc 

SUSTJTLCID'I 

PRO[[QIMIENTO 
1t,B,4.a,2)b) 

- J7 -

RETENCJON OC 
rntlEN 



RrAlJZAC10N DE CALCU..OS EN MTER1AS PR111\AS CONTENTOAS EN LA OROEN OE FA8Rlr:AC10N POO LOTE 

CALCLLO 
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RAZONES 
DE 

CArrllIO 

REALIZACION DE. CAP'BlOS EN LA ORDEN l"IAESTRA DE FABRICACION 

SOLICITUD OE 
CAl"DIO 

>---<t------1 RECHAZO CAl'l3IO 
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AUTORI ZACION 

CAl'l3IO 
PERMANENTE 



PAOGRANA DE. 
ACONOICIONAMIEN. 

ELABORACION DE UNA OROrn OE ACOH01CTON.AMIENTO POR LOTE 

AREA DE 
ACONOICIONAMIEN. 

ASICNACION 

- 40 • 



ELl'BORACtON OE UNA OROEN FABRtCAClON POR LOTE 

1 ARt:A 
fABIUCAClON 
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FORl'll.A OC 
f'ABRlCACION 



RESPONSA 8 LE 

Jera de Producc16n 

Olrecc16n de Operaciones· 

Departamento de Producci6n 

Departamento de Producc16n 

Realizador 
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1- Si cualquiera de las circunstancias 
clonadas anteriormente se presentan re­
pentinamente, enviar la solicitud de 
aprobaci6n del cambio requerido de inme­
diato a la Direcci6n de Operaciones. 

2- Evaluar el cambio solicitado parn deci­
dir positivamente 6 neg<irlo según sea 
el caso. 

Si se aprueba, se preparar.~ y filma­
r& una autorizac16n de cmrtiio en 
proceso para el lote en cuest!6n 
y enviar 6sta para que el cambio 
se lleve a cabo. Este documento de­
berti ser anexado a la F6rmula Mao;,­
tra de Fabricaci6n del lote corres­
pondiente. 

(Esta declsi6n debe tomarse en conjunto 
con personal calificado del A rea de 
Control de Calidad.) 

Si la solicitud de carrbio es recha­
zada, notificarlo al Oepartaltlt!nto 
do Producc16n, indicando les razo­
nes del rechazo. 

3- Si la solicitud de cnmblo e~ aceptnda 
V regresa con una autorizaci6n de la 
Oirecci6n de Operaciones, contrafirmar 
6sta y llevar a cabo los cambios ~ollcl­
tados y anotarlos en la Ordon do Fabrl­
cac16n correspondiontc y anexando la 
forma de autorizaci6n a la F6rmula de 
Fabricacl6n. 

4- Si el carrbio va a ser perm<lnonle, notlf!­
quese o la persona encargada de preparar 
las Ordenes Maestras de Fabrlcac16n. 

5- Cuando sea notificado de algGn cambio 
permanente?, preparar una Orden Maestra 
de Fabrlcaci6n que contenga el cambio, 
siguiendo los pasos antes mencionado!l, 
en cuanto a la estructuraci6n dG la F6r­
mula l'laestra dt! Fabricación. 



u.a ••. b. 

II.B.4.b.1) 

l!.B.4.b.2) 

O-atas requeridos para la Orden Plaestra de fabr1caci6n 

El formato de la Orden Maestra de Fabricoc16n deber& contener 

los siguientes datost 

Descripc16n del eroducto ta.lflaf'io real del loto 

a) Nombre del producto 

b) Oescripci6n de la presantac16n dos1flcaci6n 

e} t.a medida 6 tamaf'\o de lata 

d) El rendimiento t.e6t°ico final despo&s del proceso y los 
l!mites de aceptaci6n internos. " 

Descripc16n do ingredientes y f6-rmula'-poi' ~·~~id~d 

Oeber6o de 

datos' 

existir espacias pr~p~a'~1fa~~t~-~~¿la~/'.a1gutentes ,-;~·. 5";2 ,:-.,_;.:-~ 

a) 

- -''. --~~~::- -,, - - ,7 < 
-- - --'=-;o..·-~~;,,:·.-

El peso 6 ·cantidad ·.de mater_~-~s· --~~im_~-~.,m~-~~r~o~-~~ -.'1\-~-t~-dos 
secuenc:ialrnente y:- esp~~1ri~arid¿', e:~=": .. :,c6d1~0 :'de '~~-~ª·---."~no 
~de.6atos. 

b) El nombre del ingrediente que debef·,- a~r ., ~-t:_no~b~e_ -,of 1-

clal 6 aquel _qu9 indique las carac:ter!stlcás del mismo 

en la fo~ma m&s especifica 

e) La eantldad por unidad 

··-
d) tl porclentO de eXceso.- calcula~Ó d&:- c'8d8- :'ihgr~dierite 
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n.a.•.o.J) 

11.B.4.b.4) 

Instrucciones de Planufactura 

a) Escribir les lnstruccfones 6 PaSos de l'lanufactura en 

unB forma· secuei:ic1~l .. ~n-_-:~~O le~~uaj·e 16cj1co ,Y claro. 

b) Incluir a·n cada -i~str~~~i6n las 

e} Al finalizar cada paso 

cluir espacios paras 

d) 

Firma del Ejecutor 

Firma del Supervisor 

Fecha -de Ejecuci6n 

Temperatura· de Calentamiento 6 Enfrl.amlentó y tiempos 

Tiempos y velocidades de l'lezcledo 

Vet"i~lcac~ones de Apariencia y Homogenidad· 

Verificaciones de Peso, dureza, frhbili.dad·,:~ vi~CO-_ 
cidad, pH, densidad, tamaMo de partícula, etc. 

Verificaciones anolhicas, particulares de cada pro­
ceso. 

b) Indicar las cantidades a muestrearse para el· Control 

de Proceso y de Producto Terminado, as1- como de muestras 

de retenci6n 6 referencia. 
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II.8,4,b.5) 

u.a .4 ,b.s) 

tI.9.4.b.7) 

Datos de Control para Planeaci6n/Control de Prcducei6n 

Inclui.t' espacios 

registr-o dei 

. ) La Clave del Producto 

el 

... ';/'_ .: 

b) La F6rmula Nómero (En- la _.cuai-.. se:~d·eb;-e·'.~:. an~·t·ar l~ GÍtima 

e) 

revlsi6n) · - ,· .. ·. 

El N6mero de Lote para el;_ cual e.¡,~& \~i'~s~l·~~da,_ la ··Orden 
de. fabt'ic:ac16n 

d) La _fecha en que· la Orden f'u6 emitida. 

Listado Cronol6gico 

Siempre que se p:epare una -orden fllaestra_ de- ~abl-icad.6 para 

un producto ya existente, hacer un listado cronol6gico -da 

los cambios registrados sobre la Ordenes de fabrlcac16n 

PreV1.as para ser tomados en cons1deraei6n en esta orden. 

Departamentos Responsables de Reviai6n/Aprobaci6n de una 

Orden Ml\estre de F'abricaci6n 

Todas las Ordenes Maestras de F'abricaci6n nuauas o bl6n, 

aquellas que requieran una revis16n continua_, de~_é"rlin ser 

revisadas conforme a la siguiente lista da tevl9:16n ... por 

deportamentosr 

a) Inveatigac16n Desarrollo 

- b) Departamento de ~_ervlclos T6cntcos 

e) Departamento de Control de Calidad 

d) Departamento de Produccibn 

•) Departamento de Planeaci6n 
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u.e. 

11.c.1. 

u.c.2. 

u.c.J, 

PREPARACION DE UNA ORDEN DE FABRICACION PARA UN LOTE 

a) Establecer un Procedimiento Patr6n para la preparaci6n 

envio ·de una Orden de Fabricaci6n partiendo de la Orden 

Maestra de fabricnci6n. 

a) Una Orden de fabr icac16n por lote ser& una reproducc.l6n 

legible y clara de una Orden'·· f'llaestra especifica para 

b) 

e) 

Todos los )~_ater~ales_ re_éiueri,das _; P_ar!' .... la ::fabricaci6n de 

un .lot'B debe~6n-_-.ser. BspB~lfi~amen.t&_:~:.ÍndÚ:ados_:;·-an .la Dr-

dSn- po~- e-1 -·pe~ar-t=Bme~to d~-:-c~~-~·~0¡}~~8~JÍ~l~-;!'a1~'~-. 
-"="' -·: ~ 

x~:·.•P· , .. 
NingC.n :;cambio 6·. alterac16n deber&n se'r hBchos en la Or­

de·f'.1-'de··>rab·Z:iCaCi6~ sin' -~~gul'r- al>. prci-~edimlento indicado 

."rr.e. (l'l~n~ja d~ la. -Orden- Plaestra de 

Operaciones ea responsable de designar 

-'1ndi~iduos aptos para preparar y supervisar la prepara­

c16n de la Orden de_ Fabrlcac16n por lote y los r_agis­

-tr-os; de- "t-0-ñti-.ol -e-n proceso correspondienle. 

b) El Asistente de Planeaci6n es responsable de asegurar 

_que la Orden Maestra correcta es seleccionada y copiada, 

as! como de que los materiales requeridos designados 

por nombre y c6digo correspondiento se encuonlren en 

disponibilidad de ser usadas. 
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II .c.4. 

e) El Jefe de Planeaci6n es responsable de asegurar que 

s6Lo materiales aprobados est&n en disponibilidad de 

uso, bas&ndose en la teor!a de que lo primero que entra 

debe ser lo primero que sale (PEPS}. Esto depender a de 

la pol!tica de manejo de materiales que se lleve en la 

empresa en todas las materias primas 6 materiales 

las que listo sea aplicable. 

Procedimiento 

II .C.4.a. Preparaci6n de la Orden de Fabricaci6n localizeci6n de 

materiales 

RESPONSABLE 

Planeador 6 Programador 

Planeador 6 Programador 

Planeador 6 Programador 

Planeador 6 Programador 

1- Mantener un grupo de Ordenes Maestras 
de Febricaci6n/Producci6n aprobadas para 
cada producto fabricado por la empresa. 

2- Preparar un Programa de F abricaci6n en 
base a los Pron6st1cos de Ventas y re­
querimientos externos y dar instruccio­
nes para que se preparen las Ordenes 
de Fabricaci6n correspondientes. 

3- Sacar las Ordenes Maestras do Produc­
ci6n requeridas del archivo y verificar: 

Norrbre del Producto 
Tamaf'lo del Lote 

(Hacer reproducciones legibles y claras 
de listas) 

4- Regresar las Ordenas f'laostras al archi­
vo y asignar a cada una de las Ordenes 
de Fabricaci6n por Lote, el número se­
cuencial de lote correspondiente e ini­
ciar el llenado de los datos que ésta 
requiera. 
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RESPONSABLE 

Planeador 6 Programador 

Planeador 6 Programador 

Planeador 6· Programador 

Departamento de PradU1::c16n (Jera/Supervisor) 

Depar_tamento de Producci6n (Jefe/Supervisor) 

-'---- Oepart8rnehto--de- ProduCci6n- (Jere/SUpei-vlSOr) -

Departamento on Producci6n (Jera/Supervisor) 

5- Registrar el NC.OOro da Lote en el re­
gistro correspondiente, anotando el 
nombre del producto y la fecha de eml­
si6n de la Orden. 

6- Usat- m5quina de escribir parn registrar 
sobre ln orden los siguientes datosi 

Nt'.mero de Lote asignado 

Nómero de Orden de Producc16n 

Tipo do Producto y dastlno (Si el 
el producto es para el Sector ~a­

lud, anotar la clavo del mlem.;) 

7- Enviar las Ordenes de Producci6n al 
Area correspondionte para su manufac­
tura. 

B- Verificar el NCunero da Lote contra el 
listado de productos por fabricarse. 

9- Revisar los cálculos realizados en la 
Orden de Producci6n, as! ccmo poten­
cias, tamaf'!o de lote y que los númuros 
y c6digos !lean lo'l correspomllentes. 

10- Verificar que las materfa-:> prl~s re­
queridas en la orden sa encuentren r!~ 

slcamente en elAlmac:én y que todos y 
cada una de elles estén aprobadas para 
su uso por el Departamento de Control 
de Calidad. 

11- Enviar ln Orden de ProdUt:cl6n al Araa 
de Ocspac:ho de l'latcriales paro que se 
surta los materiales requeridos en la 
misma. 
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RESPONSABLES 

Encargado del Almackn de Materias Primas 

Departamento de Prcducc16n (Jefe/Superuisor) 

12- Surtir los materiales, siguiendo los 
pasos del Manual de Pesado y Surtl.do 
de Materias Primas y Materiales y enviar 
las 6rdenes con los materiales surtidos 
al Supcruisor del l\rea de !Vlanufactura 
correspondiente. 

1J- Determinar el tiempo estimado de fabrico.­
c16n y enviar las partes correspondientes 
de la F6rmula de Fabricaci6n a las breas 
a las que está destinada cada una de 
ellas. 

n.c .•• b. foFmas de requerir cambios 6 suatituciones en las Ordenes 

. de Fabricaci6n por Lote 

RESPONSABLES 

Jefe de Almac6n 

Planeaci6n de Produccibn 

Dlrecc16n de OpeÍ'ac1ones 

Dlrecci6n de Operaciones 

1- Si una· materl.a prima especlfica en la 
Orden de Producci6n no esUl disponible 
debed do notificarse en primer thrmino 
el Departamento de Planeacibn para que 
se haga, si es posible, h sustltuclbn 
correspondiente. 

2- Establecer COO'llflicaci6n con la Oireccl.6n 
de Operaciones para solicitar eutorilo­
ci6n en el uso de un sustituto aprobado. 
(Todas estas autorizaciones deberán ser 
solicitadas por escrito.) 

3- Para la aprabac16n, seguir el procedlml.en­
to """"'ionado (11.B.4.a.2)b).) 

4- En caso de que el carrbio solicitado 
sea de susUtuclbn de materia prima b 
mi;,terleles y t:iste seea aceptado, soli­
citar el cattbio en ol C6dl.go 6 Núnero 
de Lote, seg{in sea el caso. 
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II.C.4.c. ~ ! !~ º r g s ! Q.o _~!!_E~ !EY ! Q ~ 

1} El Supervisor/Operario del Area de Farmacia es responsa­

ble de calcular la cantidad de Materia Prima/l'laterlal 

requerido cuando el peso de un componente tiene que ser 

ajustado conforme a su potencia. 

Jefe de Prcdlcción 

Operario del. Area de Farmacia 

Operarlo de F amacia 

Representante de Control de Calidad 

Supervbor de Farmacia 

Supervisor de farmacia 

1- Sierr(lre que una orden contenga un mt1te­
rial que no tiene volunen 6 peso predeter­
minado a medirse debido a su pnt.r>ncla, 
deberán enviarse al Oepartmncnto de Farma­
cia todos los datos necesar los para efoc­
tuar los cálculos de ajuste. 

2- Consultar las etiquetas de las materias 
primas paro verificar la potencia, can­
tidad y fecha de caducidad. Si os nPcesa­
rio, solicitar la pIP.smc:ia del Supen1isor 
de Control de Calidad para que éte se 
aseqore da ln congruencia do los datos 
obtenidos y participe en los clilculos de 
ajuste. 

3- Anotar la cantidad calculada erl el espa­
cio previsto de la Ordon do Producci6n. 
Registrar fecha y firma. 

4- Hacer chculos independientes a los rea­
lizados y verificar (t:Oll'4larar) los resul­
tados obtenidos, además do las cantidades 
registradas por el Departamento de Farma­
cia. 

5- 51 un ejusle se hace necesario durante el 
surtido de alg{m material ha.cor los cál­
culos necegarlos y verificaciones conforme 
a los pasos anteriores y rcqresar la orden 
para su ajuste y modlricaci6n lnmodiata. 

6- Distribuir el material y reqrcsar la 
orden a Farmacia para continuar con la 
operación de pesado. 
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RESPOrJSABLES 

Super1Jisor de Manufactura 7- Donde se roqulera ya sea un ajuste de 
pH u otros, hacer las determinaciones 
neceo::adas para calcular la cantidad 
de ajustador que debe agregarse. Pedir 
el agente ajustador al Almacbn y notifi­
car la cantidad a usarse. 

11 .c.4 .d. Preparaci6n y loc:allzaci6n de Ordenes de Empaque 6 Acondicio­

namiento {Ver Diagrama Anexol 

RESPONSABLES 

Coordinador de AcondiciOnamiento 

Coordinador da Aco~ldoi:iamlent_o 

Planeaci6n 

_l?_lllneac;~n 

Supervisor de Acondicionamiento 

1- Conservar la cantidad adecuada de Orde­
nes Maestras de Empaque de todos los 
productos f abr lcados por la empresa. 

2- Preparar un .. Plan de Ac:andic:lanamicnto11 

para la cantidad da producto semi-termi­
nado en existencia y notificar al Super­
visar del plan para que so requieran 
las 6rdenes cuando sea necesario y en 
cantidad adecuada para cunpllr con el 
Plan. 

3- Seleccionar la Orden de Acondicionamien­
to correcta y usarla para obtener una 
copla fiel de la misma pare emitirlo 
como Orden de Acondicionamic!nto. 
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4- Calcular la canlldad de producto y de 
cada rnater ial de onvólse y empaQue reque­
rido y escribir esta inforrnaci6n en los 
espacios provbtos para tal eíocto. 

5- Escribir en los espacios dispuústos en 
la ordL>n el Número de Lote, rJÚmero do 
Control y el d1n en la que la oporac16n 
de acondicionada dctlo estar lista, 5eqún 
el plan previamente? establecido. 



Supervisor de Acondicionamiento 6- Revisar que los. datos contenidos en la 
Orden de Ac:ondidonamiento sean correctos. 

u.o.· 

Jefe de Producc16n 

Jefe de Producci6n 

7- Rev-bar que los datos y c&lculos reali­
zados para la Orden de Acondicionamiento 
sean corree tos. 

8- Registrar fecha y firma en la Orden de 
Acondicionamiento y regre!.or al SUpervl­
sor correspondiente. 

9- Registrar en el archivo correspondiente 
el flujo de materiales y pasar la orden 
al área correspondiente. 

º" §&B I e&¡º ~-.llL ..l. e_ .11e1. ! ~ B~IQ!l _ ..EBB~ I! ~a_ Jlf; ~ _ 1!8@8 ~- Jlf; Bb l rn ºº 

•~-"8-•~eei;§e 

Para 18 estructurac16n del Manual de Politices y Procedimien;. 

tos de Diseno y Manejo 'de la Orden l"laestra de Fabr1ceci6r1 

en la empresa, -~se .procedi6 según le parte ilustrade -en .,éi 

Capltu·l~ 1, ya que el trabajo conslstla no s6lo en. est_ructu­

rar dicho manual• sino en la Óloboraci6n de nUeVas_·_or.deií8s 

l"laestras de F'abricaci6n, mismas que permitieran ·una :;may'or 

funcionalidad en el sentido operativo y que a la· vez reSui­

tarán más completas en cuanto al contenido de lnfarmac.16n 

para otras-áreas. 

Pare lograr ésto, se acudió a la informaci6n documental re­

presentada en este caso por las Ordenes de Fabrlcac16n yo 

existentes y los registros aledanos a las mismas, se proced16 

a analizar primeramente las Ordenes Maestras y documentos 

del Area de Productos Estériles por ser una de las más 

de llcadas. 

- 52 -



Al analizar dichas 6rdenes y documentos se observaron las 

siguientes deflcienciasi 

El formato no ere de un tamano manuable, esto 

es, era tamai"!o oficio, lo cual representaba -

el pr lmer problema. 

l.a distribuc16n de la inf'ormacl6n en los ene!. 

bezados era inadecuada ya que contenla produ5_ 

toa que requerlan datos adicionales que no 

eran ocupados y que sin embargo en otras f6r­

mulas u 6rdenes eran indispensables. 

El ordenamiento de los datos no permit1a te­

ner una secuencia 16gica en las operaciones -

ya que la orden on su secuencia debla encon­

trarse en dos sitios simultlineementc, lo cual 

es .imposible. 

Ademlis bajo la conslderaci6n de que una Orden Maestra de 

Fabr lceci6n de un Medicamento es en forma sustancial un pe­

queMo Manual de Procedimientos especifico para un producto 

determinado cada orden se sujeta al procedlmionto de ostruc­

turaci6n, mencionado en el Capftulo 1. Los resultados obte­

nidos no pueden sor mencionados por ser esta lnformeci6n 

confidencial. 

Paralelamente a la lNVESTlGAClON DOCUMENTAL, pracedl.6 

a agrupar en forma -congruente, -~odas_ y_ ~_ad_B uno de las pro­

cesos que se sujetarlan a estudio. 

Al inveotlgnr y recop llar los procediml.ent.os se planto6 la 

necesidad de estructurar algunos Manuales de Pol1ticas y 

Procedimientos adiclonalos, los cuales se incluyen tambi6n 

en este trabajo. 
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11.0.1. 

Se procedi6 entonces a recopilar la inform.aci6n, para lo 

cual se investig6 primeramonte la estructura ~dminlstrativa. 

Se entablaron varia$ conversaclones con el Director .de Ope­

raciones de la empresa en base a la estructuraci6n· de. los 

departamentos que intcrven{an en el manejo de la orden )" 

los resultados fueron los siguientesi 

Le emisi6n de las Ordenes de Fabricoclbn, o sea, el origen 

del documento era responsabilidad del Depertament.o de Pln­

neacibn, posteriormente 6stos pasaban al Departamento de 

Control de Calidad el cual las registraba y aprobaba pota 

su uso1 de aqul se emit1an hacia el Departamento de Produc­

ci6n el cual las distribula en su oportunidad a cada Arca 

de Fabricac::i6n y aqu{ comenzaba el manojo particular do c11da .. 

una de ellas seg{m el área y proceso que representaran. Al 

finalizar ln producci6n dol lote eran remitidas bst:is de 

nuevo el Departamento de Producci6n para que sa v1nlflc:nnn 

los datos asentados e11 ellas. y se comprobara ln extslencln 

de los documentos que deberán ncompanarla. 

Al terminar esta revisi6n se rcaliz.aba el 11 ciorro de la or­

den" y se remitta al Departamento de Control de Cnlldad para 

su vcriflcaci6n final, registro y aprobacibn. Por lo tanto 

el flujo de la Orden de fnbr icaci6n quedada represunladc 

según Ancito No. -2 

En b:ise n los rcsul tados arrojados por el o5tudio do la 05-

tructura administrativa, 9e procedi6 a reall7ar una serie 

de en\.rcvl.!llas con los ropresentante!l de cada depart-.amcnlo 

par<:i intP.qtar las uc\.ivldal1es n reralizarso 1 de usta:. cf,tre­

vi.sta~ s~ obtuvo infqrmación vo1lioca par.J 1<1 r.iodificaclbn 

de las Ordr>rws Moc>!;tra~ de f nbricación ya 11ue sv tmcontraron 

varias tnlone~ del mal funcianami.ento opL?t·alivo do b!'".la!.> 
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ANEXO No. 2 

PLAN PRDDUCCION 

nRotN 
MAESTRA 

ARCHIVO DE ORDENES MAESTRAS 

ORDEN DE FA­
BAICAClON DEL 

LOTE 

ASIGNACION DE 
MATERIALES 

I1 REGISTRO OE EXISTENCIAS OE MATERIAS PRIMAS Y MATERIAL OE EMPAQUE 

PRODUCTO A 
GRANEL 

NO -e--0 

rio--0 



y se lleq6 e la concltlsi6n de que se deberla modificar 

más bien la estructure de le Orden Maestre, antes que 

proceder a cambiar le estructura orqanizacional ya estable­

cida, la que en s! aparentemente era adecuada. 

Uno de los principales problemas era que el Departamento 

de Planeación no emit!a las Ordenes de Fabricaci6n con la 

regufaridad deseada. Esto se debla a problemas de control 

en el flujo de los materiales, lo cual fué resuelto con 

relativa íac.ilidad pero donde se encontraba el mayor pro­

blema era en le estructura de le orden en s!. 

Se determin6 un cambio en el formato, haciendo caso a los 

resultados arrojados tanto por le investigaci6n documental 

como en las entrevistas realizadas, además se obtuvo valio• 

información al entrevistar al personal que influ!a 

directamente en el proceso, ya que aportaron observaciones 

importunes sobre las irreqularidades que se presentaban en 

el manejo de cada orden. 

En s!, los problemas se reduc!an a los sigui~ntes 1 

f'allas en el formato en cuento a la informa­

--- - Cláh- c-onte.nida ·en-- los encabezados---y- de'sqlose 

de las operaciones. 

f'allas en le estructura de la orden por na -

contener una separación y saQuimlento láqlca 

las órdenes contenidas y en el reqistro -

de datos. 

Estos se considerarán los antecedentes y la situación actual. 
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II.0.2. 

El objetivo de la estructuraci6n del ~anual en particular 

y la modiflcaci6n en l~ estructura y -forme de las Ordenes 

l"laestras de f'abrlcac16n era facilitar- su manejo y diseno, 

homogenlzar .los formatos para .todos los procesos, s6lo in­

cluyendo las modificaciones necesarias en cada uno de los 

casos. 

Como ,antecedente, se localizaron algunos formatos de Orde­

,nes. de Fabricaci6n utilizados anteriormente, los cuales se 

encuei:itran en·. orden ct"onol6gico. 

Al --analiiar los cuestionamlentos planteados en el Capitulo 

Na._·_1_.B.-J_. tanto las &reas responsables de la estructuraci6n 

---y ~~-isi6n d~ la Orden l'laestra, como en las 6reas en las que 

se llevaban a cabo cada parte de los procesos estudiados, 

nos llev6 a la conclusi6n de que s6lo so requer!a una estruc­

turaci6n 16gica de las 6rdenes y la descrlpci6n secuencial 

de los pasos a seguir para lograr una reestructuraci6n ade­

cuada de los manuales operativos incluidos en este trabajo. 

Por razones obvias, los estudios realizados en cada proceso 

no se encuentran incluidos, as1 como el inventario de proce­

dimientos y los diagramas de flujo que fueron elaborados. 

Una de _las consideraciones importantes dentro del di serlo 

de los formatos y estructura general de la Orden Maestra 

de. Fabricaci6n fu' la de buscar e identificar, no solo lOs 

----datos :de- importancia desde el punto de vista operativo, sino 

tambi6n' la posibilidad de determinar los costas de praduc­

ci6n par lote y por unidad paro poder analizar en profundi­

dad, la efectividad econ6mica de los procesos. 

Elaboraci6n de Formatos 

Los formatos obtenidos despu6s del primer an&lisls fueron 

los que contentan la siguiente informaci6n que podemos des-
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lt.n. 2.e. 

n.0.2.a.1) 

n.0,2.a.2) 

II.0,2.b.S) 

crlblr en tres tipas1 

Infarmaci6n del producto 

b. Informaci6n ·del lote en partl.cular 

Informaci6n sobre la elabarac16n de la Orden Maestre 
de Fabrlcaci6n 

Informaci6Ó del producto 

Nombre del producto presentaci6n 

C6digo operativo del producto 

Este es un nC.mero de identificaci6n, propio del producto 

en particular con fines administrativos. 

Este es el nGmero asignado a la.:f6r~ula, ap_(l~ta inforrtlaci6n 

Informeci6n del lote 

Cantidad te6rice 

Esta es la cantidad de piezas calci.:tlada.p~r.~.':'el·~~te econ6mi­

co del producto. 

Cantidad e 1ustada 

Esta cantida-d serft la que se pretende __ r·ab·r,lca·~. en caso de 

que na se fabrique el lote econ6mi~o p·Or alg~~~: ~,~-zb~-. ._o-_ 

Factor de A 1uste - . _ , 

Este será un _ _n~~er_~ m~d~ante: e~-, ~ua'i::~-~-~-.'.·:~pdi.&~ a-Jl:istar _ .laé 

cantidades ca~culadas p&ra --e~ .. lOte-·-ec'--'O-n6m~co-~.ºª:_1a~ canHda­

des requeridas p·ara la cantidad d~ p1eus·>e.1uat8da •. -. 

El c&lculo del mismo se ilustre con el siguiente ejemploi 
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11.0.2.b.7) 

11.0.2.b,B) 

CANTIDAD TEDRICA .. 50,000 unidades (Lote Econ6mico) 

CANTIDAD AJUSTADA •,_ 2s.~00a_, unid~de~ (Lote que se desea fa-
br~car) 

EBte r"actor se epllcar6 -sobre cada materia p~-ima 6 material 

en la siguiente· for'ma s 
"' -- ·-· -. : . :e~--~ - -~- .... - ~-:-, 

.. <'·.' CANTIDAD TEORICA. 
LOTE ECDNO~ICO 

,,_,~- ~.;.~0 -.;:cC-·.· 

C:e~ti~~-d---R~-~-1 

FACTOR 
AJUSTE. 

.o.s 

CANTIDAD PARA 
LOTE AJUSTADO 

25,000 KG 

Esta,; é:·anÚdad es el n6mero de piezas obtenidas al finalizar 

el- pr'oCeáO~ 

s Reñdimiento 

Este ser6 el c'lculo ·porcentudl en.ti-e las piezas obtenidas 

(Cantidad Real)' y ias desea.das (_~antid~d_:·Ajustada) y se c_al­

cular& de le siguiente maneras 

~ RENO•. .•. 100 . 

N6mer~. da· late-· 

Ser& <ei.-\c11nBr~ aS~gnado _por Planeaci6n para 6ste con fines 

-~ - - - ------d~ ·contr-~Y"' v --i:·intables. 

11.0.2.b.10) Orden de Producci6n 

S~r.& el nGmero secuencial correspondiente a la orden emitida 

con fines de control y contables. 
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rr.o.2.c.11) 

rr.o.2.c.12) 

rr.o.2.c.14) 

rr.o.2.c.1s) 

II .o.2,c.16) 

II,0,2,c.17) 

Informac16n sobre la Orden fflaestra de Fabricac16n en cuanto 

a su elaborac16n, revisi6n aptobac!6n 

En vigor el 

Esto indlcarli la fecha en la que se empez6 a oper8r esta 

Orden Maestra de Fabricaci6n. 

Sustituye a 

Esta indicar& a la F6rmula Plaestra que sustituye en casa 

de que exista•. 

'P&gine - De 

:·_Ind!Ca al ·-rg'u&f:=-qUB- ~en· ''tóS""' .~PÍ8nuales de Procedimientos, el 

-, ntimero de· ti.página respec~lva y el n6mero total de p&ginas 

de que consta la Orden l'laestra de Fabricaci6n. 

f..!.ili 
Esto lndlcar6 que p-arte del proceso se ilustra .6 pr'actica, 

explicado en bese a quo se decid16 dluidlr la orden·. en _Sec-

Elaborado por 

Donde aparece el 

mento responsable 

Revhada por 

o'onde aparece el .;;:~·;·~;;.;,:~¿c:;:'~j~''"ij§~º~C~·- c;-
Drden· l'leestra de 

Aprobado por 

Oortde aparece el nombre:. de-~·:~ e'!c,~rgad!l de· aprobar la Orden 

Maestra de Fabricac.i6n. 

(Ver Anexo ·No. 3) 
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l LOlE No.1 

PROOUCTD1 CANTIDAD TE.DRlCA1 CAN'TIDAO AJUSTAOA1 íACTOR EN VIGOR PAG. 

COOlG01 íDRl'IULA No. CAfH IOAO REAL 1 ~ RENO. o. P. tlo. 1 SUSTITUYE, OE 

ELABORADA POR t REVISADA POR1 APROO AD Pi POR 1 PARTE1 
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NOTAt En estas casillas aparecer& la firma de cada úno de 

los· responsables-. • ·- -

.. ·.. < < / •·•·••· .· .· . 
Esta . Íñr~r~~ci6n_-_"t~_~lll.t'.a.· d~·;,: ut.~lidadt _Priiro el f~rmato en 

si resul ta·-,.d;mel'~1ad~/ga''j,"S~ai/Tauh.~iUe. ~s U~_ :.bueri _ _"ejemplo • 

. ,_~ . ::i_~i.-. ;;.~~,·.; .:'~~i, :,~_:K, :,.·:: ... ~~,<-. 
;?\t. :. -(~,:· .. :-.-~· " 

- .•;- : .... :··: ., 
Se ~-Pªr:'ª.6 ~~·ñ·t~O,~tB(~ -~~-) _e-~tr'U:Ctur&; formatos m&s ·pa-rtiCuleres 

P·~~B- _:_1~~: r~Í:-o.-c-~-~-~-~-'.?~-~~.~-i'z~·d''~s <·~k 18 ~. em;~-Bs~-;~ pai8 -- lo c¿e·l 

s~'-:· ;~~·u-df6·~}].-~~ce:;~st'~frc: ~J'iá º:.~lP:~~a~'iona:~:--. d-~-Fla · .. ~-~ism~:; con_· ma./or 

~~-~-f~_~d_.id_-~~,:~" _-;~:,~{~· <·:{;':'. .. '·~L- ., ,, . 
·-- -.- ¡,;·. ;_-,z_,:_ ·'.·'.0l ,,..._ ·~-';.....·· . . ·.·:: :~,~:·.:·· }:{r.:. '' 

-~·:·~-~~::;;~:?:- ~~~*--..= -.. ·,~-- -;'-';:__:,·. 
,~~~ i-;~·~¡~~~·a';~~~:~~i~f~~~~~~-f"ú-~i~_Jk&-rci~2 loa :-~.~-~~Xª~~,~-~ .... -
Las L.~':P~:;;c:~~ •• ~.'~. ·~~t}Omp:e:. :~ ~. ~ticular. puedan 
di.:v1d1;¿~-:'·'~-n·.-~?;- ·~~.:~-· :_ '>,:---:·:.· ·, 

}":~.'. ·;.-;~·: 

a. -s-61úi6-~ ~··~~,-~~9~¿~1i::~~ 

d. Llqui~os EsthlleS' 

.· .. ··.· ...••.••.•. : { .. '· Est6rilas 

~ ... ;. ~ ~·· .. '·"'"·· 
;·~;.: l.~::::::: 

Productos 

{·Polvos Rastituiblas 

{ 

Tablstas 
Grageas 
C6psulas 
l'licroasferas 

{lnyactablas 

{

-Soluciones Orales 
Suspensiones 
Emulsiones 

elaborar un formato tipo pera s6lidos 
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II.0.3. 

Adem's tomando en _cuenta que el proceso de algunos do estos 

productos edge la preparecl6n de materiales pera su fabr1-

cact6n coma es el lavado y esterilizado de frascos, tapones, 

etc .. se .dividi6 la orden en las siguientes parte~u 

Principio de 

fabt1cecl6n 

E.sterilizaci6n 
Lavado 
Oespis:-ogenitac16n y fu­
migac16n y preperaei6n 
en general 

S611dos 

~( 
De tal formaf·,- qu&. se ·~-elAtiC11:·6~«un-- rormat·o,-~ tipo para c~~da par .. 

ta, &sto or'igi~6_-.·c_~~~r~:~-:;or~~t~s.: tipo ~d~~6~ -,cd&r-:'formoto.­

de Deacrlpci6n_ d~_,QpeÍ-aéiO~ea. 

A cont_(Ouaci6n se preseO_tan talas· formatos y ·la exP11eac16n 

de la 1nformac16n contenida, en ~ada~-'uno -·d-~ ~~i'o~/':~ 8a-_i' cO~o 
la ra2,6n de su existenCia. 

-- - .rormatos -Validados 

a. Oescripci6n de Operaciones 

b. P'rinclpio de fabrlcac:-i6n 

e. Produci:;i6n de S6lldos 

d. Producci6n da Liquidas 

e. Operac16o de Accrndlcionamiento 
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11.0.J.a. 

II.0.3.a.1) 

Oescripci6n de Operaciones 

~ 
Este contiene en forma general los mismos datos que el for­

mato ilustrado anteriormente pero situando Bstos datos en 

forma mlis ordenada y 16gica. 

II.O.J.a.1 )a) Datos del producto 

1- Producto 

2- F6rmUla 

3- C6digo 

ll!D.J.a.1 )b) Datos del Lote en Particular 

4- Cañtidad Te6rica 

5- Cantidad Ajustada 

6- Cantidad Obtenida 

7- Factor de Ajuste 

8- Orden de Producc16n . 

10- Lote tU1mero .. 

>_Este __ s_e .. si~.u6 . -~!1 ia parte superior dar~cha para 
·- _· f&~il ~:fl::.'..iOéal1zac16n __ f:!!": pJ;lmera_.instancla• 

• - -_ .. ____ --;-e- •• --.--_---,_,~-----

hacer 

11- Tipo de _·ProductO 

Es'té .dato :se irÍcluy6- con ~i-., ·fin~:: de .·.:;i~f·~;~a~1·:~s~~re las 
co.nsideraclones_ esp~clal_8's' ~ ~~br·e.'.: el:~: ·mi.?iñD ···a q1.Ú.Bn no 
las conozca. 

12- Fecha_ Requerida :·-~· '"·~.· --·. ,'_ -.-·. 

Esta serli -la r'echa Bn ·q~á debe ·\:~.r~,¡~:r~~ ia<·fBbr1l~aci6n 
de· aC'uerdo_ con el_ Pr~g~~.fn.a da· .. P~f:!dU'c~~'i6n./'··-



rr.o.J.b. 

rr.o.J.b.1) 

13- Feche Terminaci6n 

Esta ser6 la fecha en que se cerr6'' ia··-orden y se fineliz6 
la producci6n. 

Principia de F'abricaci6n 

~ 
ESte- formato contiene adem6s de la informaci6-n adic10nal, 

columnas y espacios para la especificaci6n do los matoriales 

requeridos, aquellos que fueron surtidos y la conciliaci6n 

y rondimlento da los mismos en cada operaci6n. 

II.D.3.b.1 }a) Tabla de l"lateri11l1?s 

1- C6diga 

Aqul deberá incluirse el C6digo del materi!Jl a utilizarse 
en el Principia de Fabrlcaci6n. Este ser1' , un nGmero de 
Control Interno. 
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AflEKO No. 4 

11 " 10 ,_,_., 
15 

1J 16 10 



2- Nombre del Platerial 

Aqu! se deber& especificarse -el· ~~~bre·,· común con el que 
se maneja el material, mencionando ,algun·a de caree'."" 
ter1sticas particulares. . . . 

•. _e·'_.-~. -~'.:-

J- Unidad (U) ... '_..,,; ... 

Unidades en las que ·se nÍ,i,de a·1 m~·t-~:~i~'¡:, para 

do, ya sea cantidad 6 peso,' .;~'.>" "E'; '{f~ ... ,I 

4- Cantidad Te6rica F·::·;~.-:-·· .. ·ú;~; · :~.:-~::;:, ·. :· 
Cantidad requerida para "el- l(lte·- a---: fabricarse·, ,'_:tomando 
en cuenta el factor de ajuste. 1 ',' ;,_ 

5- Cantidad Surtida 

Esta será la cantidad que- ae·~-:surta Producci6n 
del lote. Aqu! se podrá-.-anotar::-sE~Se~:,trat-ac'=de C:una sola 
entrega por para te del Almac&n.' 6 a·i:io -e~tre-g8."s - a8cuencia­
les. 

6- Número de Lote 

Se anotará el número 
surtidas. 

7- Par y Vo. Bo. 

Firmará el Surtidor y la persona que recibe de conformi­
dad. 

8- Tabla de Conciliaci6n de Plateriales por Operaci6n 

Se incluyen los materiales comunmente sometidos a estas 
operaciones, enlistando el total de piezas sometidas al 
proceso, la merma y el número de horas ocupadas en este 
procesa. 

Esta Funciona coma una conclliacl6n total del número de 
olezas perdido en cada operación para justificar uno 
adición al número inicialmonte solicitado de piezas para 
estas operaciones. 

9- % Variación Permitido 

Se anotará la variaci6n 6 merma permitida por la Direc­
ci6n de Planta para estas operaciones, basándose en la 
experiencia obtenida y la pérdida permisible en cuanto 
al costo de producción par lote. 

1 O- Proceso Terminado 

Se deberá anotar la fecha de terminaci6n do_ es-tas opera­
ciones y el visto bueno del Supervisor encarqado del 
Are a. 

(Ver Anexa No. 5) 
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11 .o.3.c. 

u.o.3.c.1) Coatoa1~o 

Este formato contiene adem&s de los datos qenerales antes 

mencionadas. una Tabla de f'lat~rias Primas requeridas y rendi­

mientos generales por operaci6n, as! como los porcientos de 

variaci6n permitidos y datos particulares ·del proceso. 

1 - Código 

Este es un número asignadá &_'~·~,a·~ mater_~a P_t:~·ma·--~I) particu­
lar con fines de control. 

'' 2- :::::~• .::~::.r el nombre c~~6n ·;e :l<.~jd~'Jpri~á • as! 
como alqún dato distintivo de.:la=.iftieri.á;L- :'.::;;_-

3- Unidad (U) 

Deberá aparecer las 
cantidad 6 volumen 

unidades 

--- -<~::-:· '·_: -~;\~· '""°- '--

de e mé~i~i~~i~. y·a- -se~"'-· pe.So, 

4- Cantidad Te6rica 

' :¡-

;:;.~ ~!~);;, ;··:·:· . <t 
Deberá aparecer la cantidad cal'cu1.ad-&'·:<pa·ra?. er.:·1ot8" ecan6-mico Driglnal o e,,, ~m;c ~ \, ' , 

5- Cantidad Ajustada ·~..,-:'.· · · · .. >'.1 ,. ,~',;:, 

Deberá apafecer la c~ntidad_;.de ~~:~ie·~:i3~- P'~l·~~~'.:~.j~~~"B~a ,:"·en 
base ·al tamnno real del lote pO't- -. f8br1~arsét'. calcu"lada 
aplicando el factor ·de correcc.i6n:~.· :x::,, ... 

6- Lote Nómero 

AparBCerá'-.Bl-_nCimer:o_ de .. lo~~-- d_e_ __ ,~-~ _f!l_ª~~~~~--.prima a .. ser 
usada en la fa~ricaci6n. 

7- Potencia 

Este espacio se utilizará en el caso do productos antibi6-
ticos 6 vitamlnicos, en los cuales el peso a utilizarse 
debe ajustarse en funci6n a la potencia del mismo. 

6- ~ Exceso 

Se anotad. el porcentaje de exceso con el que se deberá 
de trabajar para obtener un producto dentro de especiFi­
caciones. 
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II.O.J.d. 

II.0.3.d.1) 

9- Cantidad Real 

Aqul. aparecerá la ca"ntidad real a ser pesada o medida 
después de los ajustes por el tamano del lote y por la 
potencia de la materia prima y considerando ye el por­
ciento de e1tceso requerido. 

10- Por - \lo. Ba. 

Aparecerá la firma de la persona que surte las materias 
primas y el visto buena de la persona que uerifica. 

11- Conciliación y rendimiento de mezcla 6 qranulaci6n 

Se anotará el peso teórico calculado para la mezcla 
qrenulado y el obtenido después de realizada la opera­
ci6n, el rendimiento obtenido y la firma de le persona 
que realizó los cilculas, además de un porcentaje de 
verici6n permitido para dicha operec16n. 

12- Rendimiento de Compresión 6 Llenado 

Aparecerán los rendimientos de la operaci6n de compresi6n 
en ol caso de tabletas 6 núcleos y el llenado en el caso 
de cápsulas, polvos liofilizados, polvos reconstituibles, 
etc. 

13- Rendimiento de Recubrimiento 

Se reqistrarltn las rendimientos del recubriiento exclusi­
vamente en el caso de qraqeas 6 microesferas. 

14- fabricaci6n Autorizada 

Aqu!. aparecerltn laS f irm-as _de l~s ~~,Pa~-t~·~eritos ~Ue auto­
rizan la fabricaci6n. 

(\ler Anexo No. -6) 

Este formato incluye la Tabla de Materias Primas y los datos 

generales ya mencionados al iqual que en la Febr1caci6n de 

Sólidos, sola que incluye rendimientos de Disolución / Aqita­

ción, filtración en ceso de soluciones estériles, llenado y 

revisión, as!. como reaistros de número total de horas emplea­

das y número de personas con el fin de determinar costos de 

mano de obra directa en cada 
0

opereci6n del proceso. 

(Ver Anexo Na. 7) 
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11.0.3.e. 

u;o.J.e.1) 

Operaci6n de Acondicionamiento 

~ 
Este formato contiene una tabla de Materiales de Empaque 

requeridos, una Table de Regist;o de Entregas y un Condensa­

do de le Conciliaci6n de Materiales, es! como determinaciones 

de tiempo de proceso y nGmero de personas empleadas, con 

el fin de determinar el costo de mano de obra directa en 

esta operaci6n. 

(Ver Anexo No. B) 

Estos formatos permiten agrupar y homogenizar la Orden fl1a~s­

tra de Fabricac16n sin generalizar demasiado, para conservar 

las caracter!sticas especificas de cada procedimientos -en 

cada producto- fabricado pero estableciendo- una organizaci6n 

secuencial y sistemlítica del flujo de informaci6n. 

Oeberlín disonarse ya particularmente, _las Ta_~la_~·- "-de, :~egl~tro 
de Datos para cada producto que as! lo req~i'~ra · .. :p~ra.":-~j~- niiine­

ra similar, estas Tablas de R~gistr.o -~-: ~~,~~:i~-~~ :~:~·, p~eden · 
homogenizar en su estructura lo .m6s ·pósib-l:e ;d·a· t:81 -forma 

-;.;.~ 

que pueden agruparse en1 =;~;r~~c -;:~f.· ~-:~-; 

Pesos y ~~1i~~~'e2~¡~ -~~~~~-~-~-: 
\:/· 

-- Tablas de Registros de 

-~-- :-,~~~~-=~-Z,,;:~~- -:~ .:_-;_ -;-';-~~.,.--

Gr a fica s ~e ~o~-~r-~:i--d~-.~~·~¡¿~-~-~:~:-;·­
·~ v'~~: _'An~~~ ~~:~: :·11j 

.... Gráficas de C_ontr~~ -d~· ,Peso y Dureza 

(Ver AneXo No. 12) 
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--ESTA TESIS 
SALIR DE LA 

,.._ Tabla de Registra· de Procesos Especiales como: 

Oespirogenizacibn 

Esteriliteci6n 

,Fu~lgaci6n 

(Ver Anexo Na. 1J) 

F 11 traci6n 

(V~r Anexo No. 14) 

Filtrac16n por membrana 

(Ver Anexo No. 15) 

Tablas de Llenado de Ampolletas 

(Ver Anexo No. 16) 
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III .A. 

III ,A.1 

III.A.2. 

III.A.3. 

CAPITULO 1 I I 

OPERACIONES DE PESADO Y SURTIDO DE l'IATERIAS PRil'IAS 

fl'IANUAL DE POLITICAS Y PROCEDIMIENTOS DE LA OPERACION DE 
PESADO Y SURTIDO DE [YIATERIAS PRil'IAS 

a. Establecer los procedimientos que aaegurar6n que la can­

tidad, actividad y calidad de los materiales surtidos 

es la adecuada. 

a. Las -_operaciones de pesar 6 mei:Hr:_--·Y ·--~~>veriflc.aci6!'1- de­

estas operaciones' debedn--ser :·ragi~tradas ~en l~·- F6rmulo 

f'laes.tra de Fabr icaci6n por 

b. ·Todo material. requerido para -un loie _·de produc'to déber& 

ser.: pesado 6 ~e~l.do por un,8 -~~-~so~-. co~pete~te-: y-._-res-~on~ 
. . 

sable y sed inde.pendientemente verificado por. una_ se-

gundO peÍ'.sona. 

c. Los individuos que realizan la operac16n de posado y 

la verificac16n firmarán los, reg~stros de produc'c16n 

--- (Orden Plaestra) 6- --do· -Contiolc--de ___ Calfdad ln-medfaümente 

despu6s de realizadas dichas operaciones. 

Responsab 111 da des 

El Director de Operaciones es responsable de asegurar 

QUC! un nGmero adecuado y competente, as! como responsa­

ble, de individuos sean asignados a este trabajo. 
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b. El Supervisor de Farmacia es responsable de entrenar 

al personal operativó eni 

1) Uso y cuidado del equipo 

2) En los procedimientos propios de selecci6n, pesado 
y verificaci6n de materiales. 

3) En la aplicac:i6n de las Buenas Prlicticas de l'lanufac­
tura en todas las operaciones. 

El Asistente de Farmacia es responsable de supervisar 

·y monitorear las actividades del personal del departamen-· 

to para asegurar la integridad de. 109 · material!'ls Pt:JSB­

doa 6 medidos. 

d. Los operarios asignados a .. selecciOnar/~ péSár 

- car-- los. mate-~ialas s·~n .r·~~P~~-~ab-1~~ --¡i~\.h·~::~;r 
c16n reapectiÚa ". exáctamente ··coma ·:'.:_sé.'.' espei:if ica ~n el 

-- pr-o~-8d1nlient-o_..,_ 

PrOcedimientos 

RESPONSABLES 

Encargado de Farmacia 

Encargado de Farmacia 

Encargado de Farmacia 

Encargado de Farmacia 

- as -

1- Verificar que todas las escalos do les 
balanza!! en uso, se encuentren en coros 
y que operan correcta.monto. 

2- Verificar que los Certificados de Rovi­
s16n de les balanzas estftn en vigencia. 

3- Verificar que el área se encuentre lim­
pia, __ as1_como __ ~l ª9U~Pº~' _ 

4- Preparar los registros· (Hojas 'de . Con­
trol) de los materiales ·par surtirse 
.ese d!a.· 



RESPONSABLES 

Encargado da Operaclho 

Encargado de Op~raci6n 

5- Utilizar la orden Maestta correspondien­
te para seleccionar los !Tl<lteriales reque­
ridas (aprobadas, designados por sus 
especificaclonas. 

6- Transportar todos los materiales a sur­
tir al área deslnada, adyacente a las 
:zonas de pesado .. 

NOTA1 Ningún material, deber&. ser seleccionado, a .:ma~os·_qu_~_:-cump.le t'odo~ los 

requisitos que- a continuación se detallan .. , (Notlf'icar al SuperVisor 

si hay alguna alteraci6n. 

1) El nombre de la materia 

debe ser id&ntico 

Fabricaci6n. 

2) El nGmero de 

Maestra de 

3) Deba existir la 

inue~tre fecha 

acordados. 

4} El contenedor 

Encargado de Operacl6n 

Encargado de O)leract6n 

- 86 -

1- Llevar lt1 rnqublc16n de Surtido de fl1a­
terlalas a la estaci6n de pesadas. 

2- Selacclonn el material y ponerlo en 
postc16n de ser pesado 6 medido. 



RESPONSABLES 

Encargado de Operaci6n 

Encargado de Operaci6n 

Encargado de Operaci6n 

Encargado de Operacl6n ~ 

Vo~Úicador de Pesos 

Verificador de Pesos 

Encargado da Farmacia 

Encargado de_ ~arnia~la 

Encargado de Farmacia 

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

4- Preparar una etiqueta de identificaci6n 
y ponerla en el contenedor. 

5- Pesar el contenedor y registrar el pesa 
en "tara" en la hoja de la Orden Maestra 
en ellugar correspondiente al material 
que est& siendo dispensado. 

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

7- Coq>arar el norrt:Jre asentado en el conte­
nedor del producto pesado y canpararlo 
con el de la Orden Maestra. 

B- Asentar el peso registrado en la vcrifl­
caci6n en el lugar correspondiente de 
la Orden de Fabrlcaci6n. 

9- Llamar el operario encargado de la pesa­
da para rectificar la lectura obtenida. 

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

'1-Adicionar este peso neto al peso de la 
tara, debiendo dar el peso bruto, el 
cual debed ser pesado. 

12 .. tiansfieÍ:a' .- el material al contenedor 
(ta_rado). ," ha~ta alcanzar el; peso·: bruto 
requerl_do. · 
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RESPONSABLES 

Encargado do Farmacia 

Encargado de Farmacia 

Verificador de. Pesos 

Verificador de Pesos 

Verificador de Pesos 

Verificador de Pesos 

Verificador de Pesos 

Verificador da Pesos 6 Encargado de Fannacla 

Encargado de Farmacia 

13- Firmar el espacia donde dice "Pesada 
por" correspondiente a lo materia prima 
recien pesada. 

14- Llamar de nueva al verificador de poso. 

1 5- Leer el peso obtenida en la escala y 
anotarlo en la casilla correspondiente 
de la Orden Maestra. 

16- Restar el pesa de la tara del peso bru­
to para llegar al peso neto (que debe 
ser igual al requerido) 

17- Hacer una verificaci6n final leyendo 
y c~arando lo siguiente1 

Narnbre del material en la hoja de 
la Orden Maestra 

bao Nombre y clave en el contenedor 

e- Cantidad requerida en la Orden Maes­
tra de F abricac:16n 

d- Cantidad nota surtida 

18- Verificar los datos en la etiqueta do 
idcntificac16n dal producto a surtir 
contra los datos dlspuootas en la Orden 
Maestra. 

19- Fltmar la Orden Maestra en la colLJma 
"Verificado por11 -.-

20- Cerrar el contenBdar·· de -·doride fuá surti­
do el· producto y retirarla··. del A rea de 
Pesadas; 

-21- Desplazar . el material ya pesado a la 
zDna ·dónd~' ·se colÓcarSn todos los materia­
les para un determinado lote de producto. 
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RESPONSABL(S 

Encargado ,de FaHiaí::i;·6 ve~iftc8dor d8 Peso';I 22- Repetir el procedimiento desde el inci­
so 2-, hasta el 16-, con todos los mate­
riales por surtirse. 

Ill,A.S, 

Supervisor 

Supervisor 

23- Regresar la Orden de Fabricaci6n al su­
pervisor del Area. 

24- Revisar la Orden Maestra (cOlfPleta). 

25- Entregar la Orden Maestra el Supervisor 
del Area do l'lanufactura junto CDtl los 
materiales. 

Instrucciones Especiales 

a. No suponer el Peso de la Tara 

Cuando grandes cantidades de material van e se~ pesa­

das, se deberlm pesar los contenedores Vaclos para de­

terminar pesos exactos. 

b. No deber&n ser pesados Uno ene t.má. de 

21!.2 

Si existe una rez6n v6~lda paÍ:a hacer. ltst~, el peso y 

verificaci6n ser& igual, excBpto .Porque el Encargado 

de Farmacia y el Verificador de Pesos deberlin de compa­

rar-- sus-_,c&lculos' __ ree_lizadcs y hacer_ una verificacibn' 

final antes de asentar el peso. 

Cuando dos 6 m6s nC.meros de lote (control) sean usados 

El Encargado' de Farmacia harlí la determinacibn de que 

tanto de cada uno se u~6, utilizará la parte posterior 

de su Hoja de Pesados para hacer las operaciones perti­

nentes para asentar amban cantidades en la Orden l"lacstra. 
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XII.a. 

rn.a.1. 

rn.a.2. 

rn.a.J. 

d. Cuando bolsas separadas de diferentes materiales estlin 

acumuladas en un contenedor 

Ponga identif iaciones a cadB bolsa y una etiquete en 

el contenedor que enliste todos los materiales conteni­

dos en el mismo. 

Cuando m.5.s de un contenedor sea usado pare el misma ma:.. 

ilili.! 

Identifique ceda uno con el·. nC.mero de lote ·y el nomb.re 

del producto., as! como un nC.mero secuencial X/Y.• 

~ .. · ·. . .-... ·: . ' 
ob-1é'ttVo -; '·: 

Dete~-~Í.~--~i·'. 

Oeflnlci6n 

;a. Pare ·al prop6sito de este procedimiento, pesar por dlfn­

rencio se define como adicionar materiales diroctomen­

te al lote, de tal manera que es imposible removerlos 

si la cantidad requerida se excede. Ejemplos tlplcos 

son la edlci6n de sustancias qulmlces 6 reactivas para 

el ajuste do pH, 6 en aquellos ca!los en los qtJo el tama­

f"io del lote no puede ser excedido. En la adici6n do 

sustancias viscosas cuando se utilizan las taras dadas 

por el proveedor para las pesadas. 

Pesar por diferencia no se harll en la forma convencio­

nal, sino s6lo en los casos que este procedimiento lo 

justifique. 
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III.B.4. 

ur.a.s. 

b. Cuando se requiera un ajuste de pH, la cantidad necesa­

ria se determinar& ~or titulaci6n si es necesario. 

Cuando se requiera un ajuste de cualquier otro tipo de­

ber& ser calculado par Servicios Técnicos con exactitud 

en base a pruebas de laboratorio. 

Rssponsabi l lda des 

El Supervisor de Producc16n es responsable de consultar 

con Control de Calidad y determinar la cantidad de mate­

rial requerido pua los ajustes, registr&ndolo en le 

Orden Maestra de fabricaci6n del lote. 

b. El Encargado de farmacia es responsable de medir/pesar 

la cantidad requerida a usarse en el Proceso de Manu­

factura, 

c. Los operarios del lote son responsables· de verificar 

la tara dada por el proveedor, verificando los pesos 

de los envases (contenedores) ya vac!os. 

Procedimientos 

RESPONSABLES 

Operarios 

Operarios 

1- Agregar no m5.s del 90~ del material cal­
culado lentamente al lote y esperar has­
ta -lograr Una- dispersi6n totar. 

2- Verificar el pH (o bien, la variable 
a controlar) y si aún se encuentra fuera 
del rango, agregue aprodmadamente el 
50~ del remanente y espere e lograr una 
dlspers16n. 
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RESPONSABLES 

N O T A 51 

Operarios 

Operarios 

3- Verifique el pH (o bien, la variable 
a controlar} y si es necesario, agregue 
como en el Paso No. 2, hasta alcanzar 
el pH requerido. 

4- Pese el material no utilizado y réstela 
de la cantidad recibida y apllntela en 
la Orden l'laestra de Producci6n como 
"cantidad utilizada". 

Este procedimiento delimita el mlitodo de ajuste de pH, el mismo 

ser6 usado al adicionar sustancias viseases si~mpre y_ cuando el 

A rea de Farmacia use la tare dada por el proveedor -en sus pesadas. 

b. Siempre que los materiales se reciban en sus':.contenedores· origina­

les y el Area de Farmacia ha utilizado la t_~ra·,dal_.'proveedot~ los 

operarlos de febricaci6n verificar6n en todos' los contenedores 

la tara real de los mismos. 

c. 51 surge cualquier discr8pancla, el Ópera.ria ~e- _Fabrlcaci6'n_ lo 

notirtcar6 al, Surtidor (Farmacia) para que ·íos ajustes necose:rtos 

sean hechos antes de que todo el material sea adicionado al lote. 
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El'IISION DE 
REQUISICION 

ENTREGA DE 
l'IATAERIALES 

SURTIDO DE l'IATEAJAS PRlfYIAS 

REOUISICION 

LOCALIZACIOU 
DEL MATERIAL 

- 93 -

SELECCJON 

FIRMA 
VERIFICADA 

IDENTIFICACIDN 
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ADICION INICIAL 

VALOR DESEADO 

• En este diagrBltlEl, la uerificaci6n se refiere a la medici6n de la variable que se desea contro­
lar, ya sea el pH, la viscosidad, color, etc. 
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IV.A. 

IV .A.·1 • 

Iv.A.2. 

CAPITULO IV 

MANUAL DE POLITICAS V PROCEDIMIENTOS GENERALES DE LA 

OPERACION DE ACONDICIONAMIENTO 

PROCEDIMIENTOS DE LA DPERACION DE ACONOIC!ONAIYIIENTO 

Determinar las responsabilidades del personal operati­

vo involucrado en las Operaciones de Acondicionado de 

l'ledicamentos de tal forma que sea posible asegurar las 

Buenas Pr&cticas de Manufactura, as!_ ca~~ evitar la po­

sibilidad de contaminaci6n, confusi6n 6 error. 

Poli tices- Generales - ;, -- --=-, -_ 

Las Operaciones de Acondi-cionamiento d
0

~bei-&~·- ~:e:J: lle-_ 

va das a cabo en lineas 6 &reas que se_:· ~nc~·ant_~-en · -ade­

cuadamente separadas f1sicamente de·; la-~ 6~~a9::_desti~a­
das a otras operaciones. 

b. Todo~ el equipa y el &rea circundante deberfi enco~trar .. 

se en condiciones adecuadas de limpieza, certificado 

ltsto por el Jefe de Linea as! como por el Supervisor 

del Area de Empaque garantizando que todos los rema­

nentes de operaciones de empaque anteriores han sido 

adecuadamente retirados del &rea. 

Todas las lineas de empaque, el equipo y materiales 

deber&n ser propiamente identificados en todo momento 

para prevenir confusiones por revoltura de materiales 

en las operaciones implicadas en el acondicionamiento. 
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IV ,A,4, 

IV.A.4.a. 

Responsabilidades 

El Supervisor de Ares es responsable de que todas las 

personas asignadas a las operaciones de acondiciona­

miento tengan las capacidades adecuadas para el traba­

jo 6 funci6n que se les asigne y que estlin concientes 

del control sobre las operaciones que realizan. 

b. El Jefe de Linea es responsable de asegurar que todas 

las persones que puedan presentar alguna enfermedad 

6 lesiones abiertas (cortaduras, raspones, etc.) que 

puedan afectar la seguridad 6 calidad del medicamento 

sean excluidas del contacto directo con los productos, 

c. Todas las personas destinadas al llenado de cejas, em­

paque, etiquetado e lnspecci6n del proceso son rl!spon­

sables del deseerrollo adecuado del mismo, as! como de 

les obligaciones asignadas a ceda uno en el desarrollo 

de le opereci6n de acondicionamiento. 

d. El Jefe de Linea es responsable de asegurar que todo 

el equipo y la zona circundante al mismo y pertenecien­

te el Sres se encuentre en condiciones apropiades de 

limpieza, certlficendo 6sto y firmando los registros 

respectivos de la Orden l'\aestre de Acondicionomlento. 

Procedimiento 

Obtenci6n de 

RESPONSABLES 

Supervisor del Ares 1- Cada d!a verificar con el Departamento 
do Codificaci6n/Impresi6n (Supervisor) 
que todas las etiquetas requeridas para 
las operaciones a realizar e~lén listas 
para su uso cuando sea necesario. 
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RESPONSABLES 

IV.A.4.b. 

Supervisor del Araa 

Supervisor del lkea 

2-- Cuando fa linea esté lista, hacer el 
vale de requerimiento de etiquetas para 
la orden especlflca .. 

J- Junto con el Supervisor del Almacl!n de 
Codiflcac16n/lmpres16n, verificar con 
la Orden Maestra las etiquetas 6 insertos 
y surlitlr:is hacia lo Linea espedfic:a 
de Empaque., 

Obtenci6n de componentes impresos - Contenedores (frascos), 

e& las 'y empaque 

RESPONSABLES 

Supet\11.sor· del Atea 

Supervisor del Area 

Supervisot" del Area 

1- Verificar diaria.mente que el encargado 
de proporc!.oner los materia.les tt?nga 
la copie de materiales surtidos para 
la operaci6n de empaque a ser procesada 
ese d!a .. 

2- Llevar la Ordon da Empaque a.l Almacén 
y ve:rificnr nomenclatura, clave de los 
componentes seleccionados por el !.lUl'tidor 
{almncenista} para la orden e!ipedfica 
do empaque. 

3 .. AcU'llUlar todos los tnatarieles en el &rea 
designada hasta que est€!n listos para. 
:iu salida a la l!nea. 

Operaci6n de Productos a Granel (Polvos, 56Udo!il} 

Tabletas, C&psulas, Polvos Llsuldos almacenados en temboros 

RCSPONSABLE:S 

Supervisor 1 .. En el i:tle anterior al comienzo del empaque 
notificar al Supervisor de Manufactura 
y verificar que el producto se l:!ncuentre 
listo para esta oparaci6n. 
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RE5PONSA0L(5 

Almacenista 2- 1tansportar y actm..1lat: en el 4rea corres­
pondiente la cantidad requerida da produc­
to a granel (previamente aprobada) desti­
nada a la operaci6n da acondlciontido. 

rv.A.4.c.2) Jarabe"s y Liquidas almacenados en tangues 

RCSPONSABLES 

Supervisor de Ma_nufactura 

IV.A ••• c.3) Suspensiones 

RESPONSABLES 

Personal ·de Manuftictura 

Persorml de t'1anufactura · 

PEJrsonal de Manufac::tun 

1- El d{a antedor nl cam1enzo del empaque, 
notificar al Sup1:n·visor do Manufactura 
y solicitar que el producto a granel 
se encuentre listo y aprobado .. 

2- Designar un individua c~tente pilra 
alistar el producto 11 ser acond!cionado. 

1 .. Agitar lentame:nta antes de llenar y e1Ca­
mi.Óar la uniformidad de la dl$persi6o. 

2- Transforlr o ln linea da llenndo indica­
da por el Super1Jisor do Empaque .. 

3-- Sé drile tener el producto adccundamon­
te mezclado conforma a las requedmlen.:.. 
to9 durante la opernd6n de llenado. 

IV.A.4.c.4) Jarabes, Crema5, Ungüentos Soluciones Viscosas 

RESPONSABLES 

Persnnlll da Manufactura 1- Agitar los ltquldos lrwnediatamenlu an­
tes de llenar y transferir a la Hnea 
de llcn3rlo indicadtt por el Supervisor. 
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RESPONSABLES 

Personal de Manufactura 

Personal de Manufactura 

IV.A .4.c.s) Productos almacenados 

RESPONSABLES 

Supervisor del Area 

2- Inmediatamente antes, agita• y ajusta• 
la tempe•atu•a pa•a aquellas cremas y 

ungüentos que I'equiernn tempe•atunis 
controladas di! llenndo. 

3- Transferir las cremas y/o ungüentos y 
llquldos a ser llenados en sus contene­
dores portlitlles, lo más cerca posible 
a la zona de llenado. 

refrigerac16n 

1- El d!a anterior a la focha en que es 
requerido el producto para su empaque, 
dar instrucciones al Almacenista de sa­
car el producto del refrigerador para 
ser situado a temperatura controlada 
y adecuada pare las operaciones de lle­
nado, etiquetada, etc. 

Inicio del funcionamiento de la l!nea ( Instalaci6n) 

RESPONSABLES 

Supervisor de Acondicionamiento 

Jefe de Linea 

Jefe de Linea 

1- Determinar las lineas que serlin puestas 
en funcionamiento y que sean adecuadas 
para el producto espedflco a ser acon­
dicionado. 

2- Hacer una verificaci6n cuidadosa del 
equipo después de algCin cambia notable 
para certificar qun 65te est6 limpio 
y que todo lo pertcnecicmtc a algún pro­
ducto anterior ha sido retirada del_ equi­
po y del área circundante. 

3- Cuando la l!nea se encuentre l¡ista, no­
tlf ique al Supervisor. 
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RESPONSABLES 

~rvisor de Acondicionamiento 

Supervisor de Acondicionamiento 

4- Hacer un chequeo de la linea para veri­
ficar que el arranque se encuentra lls­
to~en partlcular1 

LiJllliador de frascos funcionando 
correctamente. 

b- f'l5quinas llenadoras listas con los 
codificadores adecuadamente puestos 
con el indice correspondiente. 

5- Verificar que el equipo se 
en condiciones adecuadas de 
y notificar que la llnea 
lista. 

encuentre 
limpieza 

encuentra 

IV.A.4.e. Arranque de la linea (Operaci6n) 

RESPONSABLES 

Jefe de Linea y Supervisor de Area 

Jefe de Linea y Supervisor de Area 

Jefe de Linea y Supervisor de Area 

Inspector de Control' de Calidad 

·,·, 
1- Checar el &rea y el, eql.tipo do le_ ausen­

cia · de : algljn otró · producto{· matetial 
6 desecho. 

2- Preparar un reglátro de 9peraci6n para 
- ia= Orden -de Ell1:JoQu8.· 

;s- Preparar y colocar· sobre la linea una 
idcntlficac16n con el nont>re del pro­
ducto y su _ c!osis,_ ~rocoso, nlinero de 
lotS 6 -ni..nor~ de cOnf~ol • 

. 4- Firmar en la Orden f'laestre, anotando 
la hora de inicio. 

5- Checar -el equipo y área, verificando 
que se encuentre lista para su uso y 
firmar en la linea de inicio, autori­
zando Control de Calidad. 
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RESPONSABLES 

Jefe de Linea 

Jere de LlneB 

Jefe de ~!nea / InSpector del Area 

Jefe de i.!nea·= 

Jefe de Ltnea 

Jefe de Linea 

Jefe de Linea 

Jefe de Linea 

Jera de Linea 

6- Dar instrucciones al surtidor de mate­
rial de empaque para que surta los ma­
teriales a la l!nea. 

7- Recoger las etiquetas y colocarlas en 
el dep6si to correspondiente de la ltnea. 

8- Utilizar la Orden de Empaque para veri­
ficar que los materiales y el producto 
adecuados han sido ensamblados en lo 
Hnea. 

9- Verificar por COl!llleto que la operaci6n 
de etiquetado sea como indica la Drdcm 
de (f!llaque (Parte de Acondicionamiento). 

10- Poner una de las etiquetas del producto 
a granel al equipo de llenado. Poner 
esta etiqueta en el registro de Acondi­
cionado al finalizar la corrida. 

11- Verificar y escribir en los registros 
correspondientes las cantidades de ma­
terial recibidos y COl!llonentes. 

12- Agregar una muestra con fecha y nlinero 
de lote de los materiales utilizados 
en cada corrida de C!fT'1aque. 

13- Adicionar producto a granel al equipo -
de llenado para hacer una prueba da che­
queo do Hnea. 

14- Checar y verificar el volU!lf?n de llena­
do, el sello del cerrado, pegado de lo 
etiquata, relleno de algod6n (cuando 
se use) codificoci6n, engargolado y sello. 

NOTA: Haga una revisi6n física de cada contenedor del primar ciclo de llenado para lmcer njtJ•',­
tes du codiíicaci6n / volumen / peso. 
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IV.A.4. f. Durante la Operaci6n de Acondicionado 

RESPONSABLES 

Jefe de Linea y Supervisor de Acondiciona­
miento 

Jefe de Linea y Supervisor de Area 

Jara -d& ~trie~. Y _Supervl~r dé _Area 

Auicillares. do AcoiidicionaL'Íilento 

Auxiliares de Acondicionamiento 

Auxiliares de Acondicionamiento 

1- Hacer chequeos per16dicos para asegurar 
que las operaciones y trabajos se estén 
llevando acorde al Plan de Trabajo. 

2- Utilizar la Orden Maestra de Empaque 
y el registro correspondiente para hacer 
los controles en proceso y tomar acciones 
cuando as! so nucesi te. 

3- Supervisar continuamente la Oporaci6n 
de E1?'4Jaque para asegurar la calidad e 
integridad del producto procesado. 

~- Vertric:ar las cajas, etiquetas e !~re­

ses para asegurar que su colocaci6n sea 
la adecuada. 

5- Agrupar todas los rechazos y desperdi­
cios reunidos durante la Opcraci6n de 
EIJl)aque como se rncnclomi en los p6rrafos 
IV.A.4.g.1)1- hasta lV.A.4.g.5)1-. 

6- Observar la linea de operaci6n para ase­
gurarse de que lodos los materiales han 
sido suninistrados a las m5qulnas y que 
los elementos sa encuentran adccuadaroon­
te dispuesto!:> para su uso, durantn la 
corrida de L•mpaque. 

7- Asegurar etiquetas do 11Cuarnntena" en 
cada lado y en la parto lnícrlor do ca­
da envoltura de toda plataforma 6 tari­
ma da un dotermlm1do env1o. 

a- Asegurarse de que todo el producto a 
granel ha sido utilizado. verificando que -
los contenedon;is so encuentren vnc!os y Qui 
tarle todas las ldc!ntiflcaciones antcS 
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RESPONSABLES 

Jefe de Linea 

de removerlos del Area de Llenado. En­
v lar las etiquetas retOO\lidas al Jefe 
de Llnea para q.Je sean anexadas a la 
Orden do Acondicionamiento. 

9- Observar el &rea ciretJndtmte a la ltnea 
de l!!lpfJque y dirigir la operaci6n de 
lu.pieza de la tll.lsma para aCUl'f.Jlar los 
desperdicios en recipientes especiales 
para tal efecto. 

10- lllonitorear peribdic.ameote todas las opo­
racic:nes y hacer las observ...:iones per­
tinentes nl Jefe de Linea. 

NOTAt Frascos llf!flDS pero carentes de etiqueta no deberli.n desecharse j\XllO can los derob des­
dicios, a i.enas q.J1i1 5e depositen en recipientes adccuadtJlfletlte identificados y selladmJ. 

Rechazos v desperdicios generales de la operac16n 

lV,A,4,g,1) Rechazo3 de Piso 

RESPONSABLES 

Todo el Pu5Ul8l de la Ltn.. 1- Tan prmto ceno sea posible, recogor 
las tabletas, dpsulas, frascos llenos 
6 vac!os (no en cajlls), algod6n, sellos, 
eticp.retas, insertos 6 cajas ~ se Dfl-> 

cuentren en el piso y ponerlos en el 
Area de Rechazos pr~sta previamente. 

NlTAi Bajo nil'lgll'la circunstancia deberfsn ser regresados estos productos a la zona de producto 
aceptado, puesto que deben eer chccados por el 51..pervlsor del Arca y el Inspector dfit 
Control 00 C:alldad antes da ser finalmente acondicionados. 
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Rechazos reutilizables 

RESPONSABLES 

Operador de m&quina 

IV.A.4.g.3} Rechazos retornables 

RESPONSABLES 

Operadores 

Jefe de L1noa 

Jefa d• Linea 

1- Reprocesar a través de la m5quina aque­
llos frascos llenos C1.Je pasaron por la 
misma sin ser aOOcuamente proce9Bdos, 
sin algod6n, sin sello 6 mal sello, sin 
inserto 6 caja, 6 bien, que éstos es­
t6n dal'!adcs. 

1- Acutular todos los rrascns coo et1(1..-t• 
rotas 6 dal'l:adas en recipientes adecuados 
para su inspecci6n para la tCllll'1 de deci­
siones al respecto. 

2- Los contonidos de frascos plhticos de­
ber'n ser vaciados en un contenedor de 
recuperaciancs, despojando al frasco 
de la eti1:1.Jeta y óeposit.&r.:iolos en lf1 

recipiente de desperdicios para que sean 
destruidos despu6s de que la conc!Ua­
ci6n do rechazos se haya realizado. 

J- Si hay rechazos de etiquetas en frascos 
de vidrio, quitar la etiq.JCta y reciclar 
los frasco~ por la ellGuetadcra, agregan­
do las etiqwtas desperdiciadas al re­
cuento total. 

l'Tuterialea sobrantes de la Corrida de Empaque 

RESPONSABLES 

Operadores de m&quina 1- Colocar los sctJrantes del producto a 
granel, c&psulas y tableta!J fuera del 
Area de las m!iquinas llenadoras, as! 
como frascos rechazados vac!os, exceso 
de algodón, tapas, sellos, etiquetas, 
cajas e insertos para disponer de ellos 
cano se decida• 
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IV,A,4,g,S) Materiales de desperdicio 

RESPONSABLES 

Todo el Pesonal de la Linea 1- Coloque las bolsas de polintileno va­
c!as, cintas y en general desperdicios 
de la l!nea en el recipiente provisto 
para tales efectos. (No mezclarlo con 
etiquetas, COITfJOnentes il!llteSos 6 pro­
ducto.) 

IV.A,4,g,6) Frascos rotos en la L!nea de Empaque 

R E S P O N- S A B L E S 

JBre-da-Linea 

Jefe de Linea 

Jefe de Linea 

1- Si Ll'l envio contiene frascos rotos, ais­
lase para revisarse por separado. 

2- Detener la operaci6n inmediatamente si 
ae rorr{>e algGn frasco en la l!nea. 

3- Dirigir la U.~leza del &reo afectado 
y remover los residuos de la m5quina. 

4- Aislar todos los frascos sin top6n en 
la vecindad del frasco roto y revisarlos 
para evitar que part!culas de vidrio 
penetren en listos. 

NOnh Ningún frasco con trazas._de vidria 6 plbllco ser& utilizado. 

IV,A,4,g,7) Seguridad en la l{nea de empaque 

Todos los productos, contenedores, etiquetas, y empaque en 

general deber6n ser adecuadamente resguar~ados, siempre y 

cuando no se encuentro el personal en la' .zona; 
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RESPONSABLES 

Jefe de ·Linea 

Jefe de Linea 

Jefe de Lineo 

1- Antes de los periodos de descanso, hora 
de cQlllda y al final del tifo, aseg6rese 
de qtJa las operaciones ya han sldD com­
pletadas. 

2- Durante los periodos du descanso y hora 
de comida, aseqlJrse de qua los produc­
tos ya procesados se unc:tJC>ntren bien 
terrados (en t:ontenador secundario) .. 

J- Al finalizar las operaciones del dla, 
asegúrese da que todos los productos 
~man rcmo11idos del eqt.1lpo da llenado 
y sellados todos los contenedores pri­
mar los adecuadamente. 

tV.A .. 4.g.?)b) Etiquetas y etiquetado de paquetes 

RESPONSABLES 

Jefe de Linea 1 ... AsegGrese de que todas hs etiquetas 
sean removidas de la mSquina y guarda• 
das en el lugar adecuado durante los 
pericdas de descanso, hora do comida 
y &l finalizar el día .. 

IV .. A.4.g.1)c) Contenedof.es p~irnarios e ln!i.ertos 

A E SPO NS AB.l'E's-c-· .. 

Jefe de l!nea 

Jefe de Linea 

1- Durante le hora de la comida, oseqltreso 
de qua todos los 11\Bterlales de ~aqua 

han sido resguardadas {para evitar pl=r­
didlls 6 confusiones). 

2- Al flnalhar el d!a, asegGrcse tJe que 
todas las operac.íones de cmpoque han 
sido torminadas y qui:i los materiales 
sobrantes han sido rogrn5ados a sus con­
tenedores ar i9inalcs, arlec.uadamante lden­
ti ficados. 
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IV.A.4.g.1_)d) Empaques 6 caias de producto parcialmente terminad2 

Empac8doreS 'i l'\anipuladores de Materiales 

Jefe de Linea 

1- Al finalizar una corrida de Cl!llaque, 
si no hay suFicientes frascos á paque­
tes para completar una caja, notificarlo 
al Jefe de Linea. 

2- Especificar E!n la caja que no se llen6, 
el nombre del producto, clave, número 
de lote y piezas faltantes (fracci6n}. 

NOTA1 Todos los ~aques 6 cajas c¡ue se encuentren incompletas (núnero de piezas) deben ser 
claramente identificados. 

IV.A.4.g.B) Finalizaci6n de la Operaci6n de Empaque {Acondicionamiento) 

RESPONSABLES 

Jefe de Linea 

Supervisor del Ares 

1- Cuando el acondicionado se ha C001Jle­
tado, verificar quei 

Todas las etiquetas codificadas han 
sido tl'lllClvidas de la CJtiquetadora 
y han sido regresadas el lugar ade­
cuado. 

b- Todas las cajas tengan los insertos 
adecuados y los sobrantes 
gresados al lugar adecuado. 

Los sobrantes de producto a granel 
han sido retirados de la m5qulna 
llenadora. 

d- Sean registradas en la Orden Maestra 
(Parte de Acondicionamiento) las 
cantidades de dC!sperdicio y rechazo, 
as{ como las muestras de Control 
de Cillldad. 

2- Use la Orden de Empaque para verificar 
y conciliar producto 1 componentes recl­
bldos, usados, rechazados, regresados 
el Almac~n y unidades producidas. 
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IV .B, 

IV .a.1. 

Iv.a. 2. 

RESPONSABLES 

Supervisor del Area 

5t.Jperv1sor del Area 

Supervisor del Area 

Supervisor de.l Area 

3- Acl.111.Jlar excedentes para que se tOIOO 
una dedsi6n adecuada sobre listos. 

4- Revisar la Orden de Empaque y el regis­
tro para completar los datos correspon­
dientes. Firmar en la casilla corres­
pondiente. 

5- Preparar la entrega (valen) para cada 
paquete y veriricar que las ellquetas 
de cuarentena han sido colocadas correc­
tamente. 

6- Asegurarse de que todas las platafor­
mas de producto acondicionado so encuen­
tren segures y desplazarlas al Arca 
correspondiente para su entrega al Al­
macl!n de Producto Terminado. 

7- Revisar la Orden de [flllaque y enviarla 
a Control de Calidad para los cotejos 
finales. 

TRASLADO DE COMPONENTES REUTILIZABLES DEL AREA DE ACONOl-

CIDNAPIIENTO 

Ob letivo 

Esta secci6n indica .el'~~-~oc
0

~'~1m1~nt0\dB .traslada .. ··de COmpo-
·' . - .) ,. '"'" 

ne-ntes - reUtillzab lesá· f~~f,_~---~"d~l.--.-~~pa_i.-.~um~~t"o ·_;_~.~~- A"_c_i;in~ lc"lori.~-:: _ 

miento, de9pulis. ·.de .CcomPi"eta~a- la~:."oper~ci6~ de un determina'­

do lote. 

~ 

Al finalizar la operoci6n de acondicionamiento debor6 ser 
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rv.a.3. 

retirado y trasladado fuera del Departamento 6 Area de Acon­

dicionamiento, todo el m~terial reutilizable., 

.· 
··.:,.-_ 

)'' -~ -. , ' ' ' 

Resp_onsabilidades :>:~·;· <_;./:·._ ·./';. 
El Supervisor de Acondici~.na~-1.;!'lt,~j·~~ ·:~-~~~p~~~i's-~_iJ-=-~·;·-da a~egu­
rar que todos los componBntBso: ~n·::-='_e·x'~-:BsO·~-'~~Se-~'ó'~.\-~·a·~-18.da.dos 

del Area de Acondicionarriienio·~ "~~~!~~~~·~~~. ~}~~-is,;;-ad~~ ~-· 
identificados. 

!V.B.4. Procedimiento 

IV.B.4.a. Contenedores parciales de componentes reutilizables 

RESPONSABLES 

51.Jpervisor y Jefe de Linea 

Supervisor y Jefe de Llnea 

Supervisor y Jefe de Llnea 

Supervisor y Jefe do Linea 

1- Tan pronto como sea concluida la ope­
rac16n de acondicionamiento, localizar 
los cOlflJanentes reutilizables sobran­
tes, existentes on la llnea. 

2- Verificar que se encuentren en contene­
dores parciales, bien identificados con 
su c6digo y cantidad contenida y procu­
cer a sellar los contenedores. 

3- Anotar las cantidades a ser regresadas 
en la Orden de Acondicionamiento y en 
las registros. 

4- Contactar al Inspector de Control de 
Calidad pare que certifiqUe la opera­
ci6n. 
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RESPONSABLES 

'Supervisar y Jefe de Linea S- Cualquier cooponente: frascos, ampalle­
tas1 sellos 1 tapas, algod6n otros que es­
tlm en contacta intimo con el producto 
debcr~n ser destruidos. 

NOTAt Todo contenedor de materiales reutilizables ser& considerado "Contenedor Parcial". 
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AOCA ACOMJJCIONAf'IJ[NTQ 

SURTIOO LOCALIZACION 

REUTILJZACION 
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V .A. 

V .A.1. 

CAPITULO 

IYIANUAL DE POLITICAS V PROCEDIPIIENTOS DE 1'1ANTEN!!!1.!filil.Q_! 

SANITIZACION DE INSTALACIONES V EQUIPO 

PRACTICAS GENERALES DE CONSERVACION 

-· - - -- . __ , 

Capacitar el personal para mantenÜr _un_ estado ~d-~ alertá. ca~s­
-tante -·pata as~gura~--'-qu_á_.- - e~-:~ ma~'ten-lmlen.,t~~--d·,;: -1a=- P1ar:ita 

llevado a ·su m&xima efi~lenC.18 todo 'tl·~-j~o:~~:}- >·":- ·./ 

?;;-.~-~- -':--<' --~e-- - - -

.;0~ __ :··:;,_;. «:·_ -~:~~-'.~_-
,-'> ~'·~~~·',' ,_¡,·: '"c-.~t;~· ~~~,L 

--,_,-,-_.--;~·;"O-_. ~~:5·,~=-: ;._;_:-· ;/:~~ 
¡~·~: ,,-~<:_ t~:~-

Es responsabilidad de los. -Jefes· y ~~~-~º~~-!~~~,~-/de A_r&a, ·el 

informar y educar a -su personal'·. en, 'la c-~,~-s~-~-¿~~J."6~· y_. ~imple­
--~:: 

za de las instalaciones. 

Es responsabilidad de todo el per~ona·i~-~-·ope
0

r-~t'l\10, sin nin­

guna excepci6n, 'haCer to-do lo po-sibl.e Par·a ,'-qJe· ·&e' conserven 

las instalaciones en condiciones de' limpieza adecuadas para 

cumplir con lo esperado en la .. raalizaci6n 'de una operaci6n 

farmaé&utica. 

Procedimiento 

La limpieza ·b¡sica de ·--la plantaº ~s llevada a cabo ·después 

del horario ·de trábajo, as! como durante los horarios de 

operaci6n por personal contratado, especialmente para ejer­

cer esta funci6n. 
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Además de 6sto, se requiere de· la coop8raci6n del personal 

operativo para aportar un pequ_et\o ·~ext~a-." d~ at~~ci6-~ a ia 
limpieza y conservaci6n que incluye e'ntre: otras, las si­

guientes acciones1 

RESPONSABLE 

Personal de l'lantenimiento y en General 

. ~ . ·. 

Mlicenicos, Aju~~edo~~~.· y SI!~. S~~~:~~ln~~os 

Mec6nl~os, Ajustadores y, sus SubÍJrdinados 

- Recoger papeles que se encuentren en 
el piso. 

- Limpieza de zonas en las que se locali­
ce ll1 exceso de polvo. 

- Limpieza !mediata de algún material 
que pudiera haberse derramado. 

- Agrupar correctamente cajas, tambores, 
cll'fetes y equipo en las &reas de trabajo. 

1- Evitar entrar en 6reas restringidas sl.n 
el permiso del Supervisor. 

2- Evitar la deslocalhac16n de materiales 
6 equipo. 

3- Entregar al Supervisor del Area, todos 
aquellos elementos comos cajillas, in­
sertos, etiquetas y otros materiales 
que se hayan encontrado en el piso de 
les áreas de Fabrlcaci6n 6 Acondiciona­
miento. 

4- Notificar y solicitar permiso al Super­
visor de Area para efectuar un trabaja 
determinado dentro de las Areas de Fa­
brlcaci6n. 

5- Usar una cofia y casco protector que 
cubra adecuamente la cabeza on todo mo­
mento. 
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RESPQNSA.BL( 

Mednicos, Ajustadores Y sus ~or.dinados 6- Si el trabajo a reaU.zarse es en paredes 
6 techos, se deber.&n cubrir adecuadamen­
te todos los elementos (materiales y 
equipos) circundantes. 

NOTA 21 

V,B, 

V ,0.1. 

7 .. Evitar el funar, comer 6 beber en las 
.&reas de trabajo. 

B- Mantener la herramienta y elementos de 
trabajo fuera del contacto con el equi­
po 6 elementos de fabricaci6n. 

g .. Utilizar separaciones port!i.tiles para 
las operaciones de soldadura 6 aquellos 
en que intervenga el calor 6 la corrien­
te eléctrica, asegurar una ventilaci6n 
adecuada durante dichas operaciones. 

10 .. Lin'piar todos los elementos de desperdi­
cia generados en el trabajo de repara­
ci6n 6 mantenimiento y depositarlos en 
contenedores adecuados. 

11- Notificar al Supervisor del Area cuando 
el trabajo se haya c~letado. 

·.:~· . '! 

La9· reglas-· mencloriadas anteriormente (4- al 9-) deber.&n observarse en tocia momento 
erí· 1as Ateas ·dS f'abr1caci6n. 

Ninguna operaci6n de soldadura, taladto, pulido, etc. debed. de llevarse a cabo an 
finas en las cuales existen materias primas 6 materiales e~pue~~~!:h 

SANlTIZACtaN 

. ... J. ··>· : 
Establecer y mante~er P~~c-~~i~Í~-~ta·s :·:y p~_ogramas de manteni­

miento de instela~·ia~-~~- .s(~:u,ie,~·.do,, ·las··., normas estabi.ocldes 
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v.0.2. 

en las· Buenas PrÍlcticas de Manufactura. 

a. DeberÍln B)(istir procedimientos acordes con las normas 

establecidas en las Buenas Pr&etlcas de l'lanufactura y 

cualquier organismo· que emita reglementeci6n para la 

Industria de Manufacture de fl'ledlcamentos. 

b. Las instalaciones y zonas circundantes deber&n ser man­

tenidas limpias y ordenadas de una manera cuidadosa. 

Desperdicios, basura materiales rechazados debel:Íln 

ser acumulados en recipientes adecuados. situados en 

&reas especificas y serÍln desechados segGn la rágla-nÍ~n­

taci6n eltistente en la empresa. 

d. Las /\reas de Lavado deberlin ser mantenidas'-en c'Ondiclo­

nes de limpieza, equipados ademr.s ci:ih> ag~~ <~:~fr-~~;ñt~:~ 

.. 
frie y caliente, detergente, etc. -;'.'~,:" 

Los sistemas.· de ··_a.lre- aca·n-dlciéúiaéfo , y ;:,~~11:~-~s ·;:·de p~lva 
deb-e~6n ser ':de' tamano adecuadó. ~·~·~ª'·-:·~U ·_:tiSa: y';;. debár6n 

cionamiento y servicio. 

f. El control de infestaciones de roodores e insectos de .. 

ber& ser apoyado por procedimientos y programas bien 

__ establecidos para asegurar su exterminaci6n validando 

que los ogerites qu{micos usados en_ la_ fu~igac~6n no 

contaminen el equipo, las materias primas, materiales 

b productos terml.nados. 

g. Ningún agente de sanitlzaci6n b limpieza podr6 ser auto­

rizado para su uso hasta que no compruebe que es total­

mente inofensivo para los lngredlentos de la formulaci6n, 

los materiales y el equipo en proceso. 
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V ,B,3. Procedimiento 

RESPONSABLE 

Director de Operaciones 

Director de Oper~ciones 

Director de Operaciones 

Gerente de Control de Calidad 

Supervisor de Plantenimiento 

Supervisor de l'lantenimiel"!to 

Supervisor de fllantenlml.ento 

1- Debe asegurar que un nómera suficiente 
de personas C00'4letentes se encuentre 
en disponibilidad de mantener la planta 
y zonas circundantes en buen estado cum­
plimi.endo con los programas establecidos. 

2- Establecer programas do mantenimiento, 
procedlmlentos que apoyen éstos y valida­
ci6n de las mismos. 

3- Aprobar la contrataci6n do servicios 
e11.ternos de asesad.a 6 entrenamiento 
para el personal que lleve a cabo estas 
operaciones. 

4- Establecer y mantener programas de ins­
pecci6n rutinaria de acuerdo con las 
Buenas Prácticas de Manufactura des 

Procesos de Sanitlzaci6n 

Prevenci6n de Contaminacibn 

Prevenci6n / Control de infcstaci6n 
de insectos 6 roedores. 

5- Asegurar que personas caJl'.IDtentcs scon 
asignadas para llevar a cabo funciones 
y trabajos que se requieran en el proce­
sa 6 procesos impllcodos. 

6- Supervisar los actividades del personal 
a su cargo para asegurar que las opera­
ciones de mantenimlanto y sanitizaci6n 
se realicen en forll\il correcta. 

7- Hacer inspecciones peri6dicas del equipa 
y materiales usados en los procesos de 
sani tización y mantenimiento de instala­
ciones. 
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RESPONSABLE 

Person~l d,e s.erviclo Y. ·~ntenlmiento 

Jefe di!, los Oepart~mentos. Operativos 

Supervisor de Area 

Supervisor . de Are a 

Personal en General 

8- Llevar a cabo las operaciones de saniti­
zaci6n y mantenimiento de instalaciones 
según los procedmientos establecidos. 

9- Establecer procedimientos de limpieza 
de las .§reas durante los procesos y ol 
control de desperdicios. 

10- Establecer procedimientos para limpieza 
y sani tizaci6n do equipo. 

11- Establecer procedimientos para la reten­
ci6n, verificaci6n y control de equipo 
de proceso. 

12- Establecer procedimientos para la ellmi­
naci6n de posibles contaminaciones cru­
zadas. 

13- Entrenar personal para las operaciones 
da sanltizoc16n y limpieza en proceso 
y supervisar el buen desarrollo da los 
mismas. 

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

15- Efectuar revi!;';iones de las Areas cuan­
do sea pm;ible y vigilar que se lleven 
a cabo procesos de sanltlzac16n y lim­
pieza reportando cualquier anomalla 
que se presente. 
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V .a. 

V ,B, 1, 

V .e.2. 

V .B.3, 

CONTROL Y LOCALIZACtON DE l"IATERIALES 

Definir Un sistema de control 1/ toc"alizaci6n de materias 

primas y materiales usados en la fabrlcaci6n y acondiciona­

miento de medicamentos, acorde a las Buenas Pr!tcticas de 

ManufactUra, de tal forma quei 

a. Se facilite el almacenamiento 6 archivo 'de datos en re-.-. -·, 
-gistros adecuados para el Control de Inventarios. 

b. F acllltar el uso · dD , __ foi"~-a·s ->·p:Brá\_?{el registro-. contable 

de materias primas 'mate'r1a18s us·~~a·s ·an una determina-

da operaci6n.__ -· ·-',~/-

c. - FaCiilta~r --~a~~ V~-~iri·~-áCi60>~d8\-~:~·a.te.rlaa ·_primas .Y- ma_teria-

les: Contra ·1·os -~;~-1~~~~-,~t~s-~ 

:~·'5, -.~ ~:~f=~.-- __ ,:··'"' ,--~ 
:.:::;f;:-.;:.2<" :·~ 

. . ~ -·:· ··:~:~ - ::;~--
Pol!tlc~'-s ~ :·r- .<'-'"" _,:\}:;-· 

a •. · O~-~~~ ::··~~ ~·~-~~:8_~~~8·~-, registros adecu8dos 

cor:itengan la"";'a1QU1e~te lnform_aci6n1 

2) El_no-mbre del provee_dor surtidor 

y ·al d1a. que 

3) El nombre del fabricante si 6ate .. _.no, ea el'· mi_amo q':le 
el---proveedor: --~.::-~~·- ~;-. 

4) El nC.mero de lote qua as~gn6: ~i _-;~-~r-¡J~;..t;:-'.·-~ ú'.,'·mat~~'-
ria prime 6 material- .\C¡,_ ~'/;:-. ~j_;::: 

5) La fecha de' recepc16,n d.e:_: la' --~~~te.ti&· Pt-i'ma·;:."6::mátllrial· -

ResponsebiÚdadOs _ 

,-~;~:, }r:-~ :·! -~-; __ ._- - .'~-~::.:-:· .. ·. -·:", -·,:-.:· 

es. r.S"pons:~le'iJe {~'st~L.·; me~te-El Gerente de fllaterialB-s 

ner procedimlent~s de, acue~do·. ·co~,- .:J.es :>eut!~~-~-- · · p·;5:ct'icas ·de 

fllanufactura para la requ'isic16n. ra·bap~i6n. ·.~ aiínacBri-~miento 
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v.a.4. 

v.e.4 .a. 

. V .e.4 .b. 

de materias primas y materiales a se~ usados en la fabdca­

ci6n y empaque de un medicamento, a·sl como de la instalaci6n 

y mantenimiento de slst8mas de control 'de ·estos componentes. 

Es responsable ademh de la loCaUZaci6n y flujo adécuado 

de los materiales, as! como de qú6 personas _r-espor:'sables 

encarguen de estas tareas. 

El Supervisor de Control de Invent_arlos · e~·<~~e~~~~sa~le·· de 

que los materiales sean usados coiifoi-me a .:.-"ía· pól!tica de 

lo que primero que entre es la primero qÜe ~-~Í~ {;íF.Q)c·;·-'-si~-~­
pre y cuando esta polltica sea concordante c~-n 1-8. de -la _com­

paf"l{a. 

Registro de Formas Empleadas 

Reguislci6n e historia de adquisiciones 

Este registro es empleado para la requisici6n de materhles, 

de tal forma que su flujo sea adecuado, debo contener una 

lista de proveedores aprobados, as! como la deacripci6n de­

tallada de las especificaciones y números de registro c6-

digos de cada una do las materias primas 6 materiales. 

Registro de Edstenclns (Registro perpetuo de inventario) 

Este registro es usado para mantener un inventario de las 

materias primas 6 materiales disponibles y no disponibles, 

pero en existencia, los cuales incluyeni fllateriales requeri­

dos pero no surtidos, Materiales recibidos, C6digos, F~cha. · 

de Recepci6n y Fecha da Uso. 

Formas de Control de Lote 

Estas formns 5on utilizadas para el rogi~tro .de lila recep­

ciones, resultados de control de calidad d·a cada una de las 

materias primas y materiales. 
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v.e.s. Procedimiento 

RESPONSABLE 

Control de Materiales 

COf1'Jras (Adqulsici6n de l'lateriales) 

Pleneaci6n de Producci6n 

-- --, Pfeheaci&i-de Producci6n/ ·. -
Control de l'lateriales 

Planeaci6n de Producci6n/ 
Control de Matedales 

1- Siempre que el balance de material en 
existencia alcance el limite inferior 
establecido en el control de inventarios, 
utilizará la Forma de 11Requislci6n de 
Materiales e Historia do AdQUisicionos" 
para solicitar la adquisici6n de materia­
les en cantidad sufic::iente para nivelar 
el inventarlo hasta el máximo establecido. 

2- Preparar una Orden de Adquisic::i6n y cir­
cularla para lo aprobaci6n por parte 
parte de la Oirecci6n de Operaciones 
y el Departamento de Finanzas. 

3- Una vez aprobada, emitir la Orden da 
Adquisici6n original para su uso en la 
c~ra y las copias pertinentes distri­
buirlas a los Departamentos de Produc­
ci6n y Control do Inventarlas, haciendo 
un estimado del tleflllo cm al que so lle­
var& a cabo la oparaci6n. 

4- Estudiar el Plan de Producci6n para re­
gistrar cambios pertinentes, debidos 
a falto de materiales a ser empleados, 
cuidando de mantener el inventarlo en 
los l1mites establecidas. 

5- Cuando una materia prima 6 matorial sea 
enlistado en la D.M.F. de un producto, 
descartarlo inmediatamente de las exis­
tencias disponibles. 

6- Si el material es rechazado por Control 
de Calidad 6 supera la caducidad por 
alguna raz6n, descu6ntese de las existen­
cias disponibles e inf6rmese las razones 
al Departamento de Adquisici6n de Mate­
riales (C~ras). 
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MJTA 1 r 

NOTA 2r 

RESPONSABLES 

Auxiliar de Inventarios 

AuXUiar ·de Inventarios 

Auxiliar de Inventarios 

Auxiliar de Inventarios 

Caitrol de fl1ateriales 

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

8- Verificar qua se registren los siguien­
tes datos: 

a- Descripci6n corrpleta del material 

b- C6digo y/o Ne..naro de Registro 

e- Fecha de Recepci6n 

d- Núnero de Recepc:i6n 

e- Norrbra del Proveedor 

f- Norrbre del distribuidor st 6sto es 
diferente del proveedor 

g- El nC.OOro de contenedores recibidos 
y la cantidad por cada uno 

9- Cuando el material sea aprobado, regis­
trar la fecha de recepci6n. 

10- Si el material es rechazado, tramite 
la forma de devoluci6n correspondiente 
y anexe a 6sta las razones emitidas por 
Control de Calidad. 

11- Usar el Control de l'latarales para regis­
trar la cantidad, lote, c6digo y fecha 
de usa de cada uno de los materiales 
ellfJleados en cada lote. 

La fecha de. ·envio a la planta de los materiales deberá ser al menas de una semana 
ante'riÓr a- le fecha en que serán requeridos por el Departamento 6 Area de Fabrica­
ci6n. 

- Los materiales deben registrarse en la orden para la cual han sido aprobados, 
siguiendo la pol!tica (FIFO) (PEPS) 
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V .c. 

V .c.1 • 

V .c.2. 

REGISTRO- DE LH'IPIEZA Y USO DE EQUIPO 

Ob ietiva·_. 

Asegurar que iá-- limpieza·, inspeéci6n .. Y ·aprobaci6M:- para el 

uso de _toda· piel.-~ de equipo en. :18 fabrlcac_i60,t. 8i:ondlciona­

m1ento y almacenaje de l~s ~edi:camentos -~é e~cuentren pro­

piamente documentados. 

b. 

c. 

Todo el pr"evia­

mente validada y·_. aprobad&·:. ·ante'S de· ·au_::_uao. Es.ta limpie•_-
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v. c.3, 

V ,e .4, 

A esponsab 11 i dades 

El Gerente de Producc16n 6 Director de Operaciones es 

responsable de asegurar que sean establecidos procedi­

mientos para la llmpleza/sanitizaci6n peri6dica de todo 

el equipo existente en la planta y el establecimiento 

de registros que capten la informaci6n sobre estas ope­

raciones. 

b. El Jefe de cada uno de los departamentos es responsable 

de asegurar que todo el equipo sea limpiado y sanitiza­

do si es necesario, antes de iniciar cualquier opera• 

ci6n y que estos datos sean anotados en su momento en 

los registros correspondlF.lntes. 

c. El Supervisar de cada 5rea os responsable de mantener 

un registro de ceda equipo mayor situado en su &rea y 

de verificar que los datos correspondientes sean regis­

trados al momento de realizarse cada oporaci6n. 

d. El Supervisor de Control de Calidad es rasponsa.~le d~ 

aprobar el equipo antes de su uso y anotar su .firma 

mo aigno de aprobaci6n en el registro correspondiente. 

procBdi.TiienÚ> 

Supervisor de Aroa 

.!LS .... U .. ..!!Ji 

1 ... Preparar un registro para cada pieza 
do equipo_ ~yor (haga referencia al apén­
dtCe pa~a ver los encabezados del regis­
tro) 
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r& estar en los idiomas en que se uso) 



RESPONSABLE 

Supervisor de Area 

Inspector de Control de Calidad 

Supervisor de Ares 

SupervisOr ·de Area 

Supervisor de Ares 

Operarios I l'lec!nicos 

Operario 

2- Cuando el equipo se encuentre listo pa­
ra su uso, inspeccione el equipo y ano­
te los siguientes datos en el reglstrot 

a- Fecha 

b- Hora 

Nartire del producto, lote y presen­
taci6n para el cual va a ser utili­
zado 

d- Firma 

3- Inspeccione el equipo y verifique las 
condiciones del mismo, en caso de ser 
aprobado, firmo en el espacio provisto 
para la APRDBACION POR CONTROL DE CALIDAD 

4- Si el uso no se encuentra en el Plan 
de Producci6n, an6telo en las observa­
ciones 

5- Si se realiza un trabajo de mantenimien­
to sobre el equipo, utilice el espacio 
provisto, anotando1 FECHA, HORA, TRABAJO 
REALIZADO y firme el registro 

6- Cuando la operaci6n comlenco 1 anote fe­
cha y hora de inicio en el espacio corres­
pondiente. 

7- Inmediatamente despu6s de su uso, lim­
pie el equipo en una forma previamente 
validada y aprobada y registre la hora 
y fecha, a.demá:1 de su firma en al espa­
cio provisto. En caso necesario, anote 
el procedimiento de lavado que emple6. 

B- Cuando el equipo sea l~lado deberá 
quitarse la etiqueta de "POR Lil"JIIARSE" 
y sustituirse por una de 11Lil'IPI011

• 
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RESPONSABLE 

Operario 

Operario 

9- Cuando el equipo sea aprobado para su 
uso, quitar la etiqueta de limpio y usar 
una tarjeta de identHicaci6n de l!nea 
con el nontire del producto, cantidad, 
lote, presentaci6n y la operaci6n que 
se estli llevando a cabo. 

10- Si el equipo no se lill'pi6 despu~s de 
su uso, identificarlo con una etiqueta 
de "POR LIMPIARSE"• 

NOTA 11 __ Si.· ~r)alg':'"~· ra~~ _el _equipo no puede ser liq:,iado innediatamente después de su 
uso, el- -supS'rvisor debe.rA indicar la raz6n en las observaciones y decidid el mo­
nw::_nto posterio~-apropiacb para realizar la lil1l)ieza. 

NOTA 2s El equipo no debed dejarse sucio por mb de 24 horas. 

NOTA 31 Todo equipo debera identificarse adecuadamenté~ anot8nctO- -su -~st8do,· 
0

6 sea, 11Lil'PID11 

6 "POR Lif'IPIARSE11 
• 

v.0.1. 

v.0.2. 

:<:,.·.-·. 
Ase9-urar.~ qu~":: >1a "\eP~'~~di6'.ñ_· -·r> ni~Óct8nirrllent0 · dS -- todo equipa 

·usada·· en ia<_."fabi~~ .. ~-~i6n"."~-.r~·c~ridi~,Í~~a~'i~nt·~~:::: 6 ::·~.;~ma~:~naJe de 

.. Todo .el, áquipO 

da y ch8cada·:.a i-~.t~-~~--~'i~~;·:/~·p:r~~-i-~,d~s;·: :-~-~~ú~'.~: s~· '.:r~'1-~io­
n.ami~nto .'Y u~a p:~ro \Jr·ev~~i~·-::.un··--:~-al ~tf'ú~C)~-~~~i-ent·a-_ de 
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v.o.J. 

&stos 6 la contam.inac;_6n de los pro-:~~ctos _a_~f pr.ocesados. __ _ 

b. 
.· · .. - '.·->::· : '. 

Todo. el eq.Üi.Po·:.<r.te f.~bricaci~~ d~b.er~_.-. se~:. id-8nt1ficado 

con-· ún ~-C.me~c;':-6·.-~·l·~~~ ·· diSt1ñt1u·ci .~ ' 

X ., /LJ' .. q· rg· r; 
c. _Un _r_egiS_~ro'-: ·fri~~\tidµ_8i · (·~¡;~¿~:~,-~ )}~~ ·p'f(da -.~le~~--~ de.' e.qui­

- po '. ~x1-~té~t"e'·-.:débe·r-s '_;:¿ons&"rv~r~-8 --~p-ara-,~~-r-eQi'StrBr ~ en <&s.te 

tO-d~-9 iO~~~ ·-~~:~te~-¡~-ie~·tos-~- ,;·8pa-~~c1-~ri~·s··'.Y'. ~ ,;'Ü~:tes_,_ ~éch~s. 

Responsabilidades 

a. El Director de Operaciones es responsable• de asegurar 

que sean establecidos procedimientos de mantenimiento 

y programas de reuisi6n y ajuste peri6dicos para todos 

y cada una de las piezas de equipo existentes en la 

planta as! como la lmplantaci6n do registros, en los 

cuales se documenten dichas operaciones. 

b. El Jefe de cada 6rea es responsable de asegurar que to­

do el equipo de su &rea est& siendo conservado en for 00 

ma adecuada y que las reparaciones hechas, as! como la 

utilizaci6n del equipo se encuentra adecuadamente re_­

glstrada. . 
--·- ·.;-,.-_ . ' ,.· 

responsable de mantener un c. El Supervi_sor .d8L0 Area ::es 
re~iStro_;_ e·~-.:~_:·c~,d~-. ··;,'~~~¡~·~-.~ .. v~r i f ~caríd~f:. ,-¿~e Y. f lrmarld~ 
pa~a-· c~~-~t-~~'ar_·r~.~~':I~l "\\r~~~'·j~ ·,r~~~e~:~do '_,.ha- :~,1d~-"·~ ~rec-
tuado. , 

d. 
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v.o ••• 

do los registros correspondientes de la bit6cora perte­

neciente al equipo. 

Procedimiento 

RESPONSABLE 

Supervisor de Area 1- Registrar en una forma adecuada los da­
tos del equipo correspondiente para po­
der anotara 

Fecha 

b- Horas 

Destino de uso 

Supervisor de l'lantenimiento 2- Cuando el trabajo de reparaci6n 6 man­
tenimiento $e haya COf1llletado, inspec­
cionar el equipo y anote e los espacios 
correspondientes los siguienles datos1 

Supervisor del Area 

Hora de trabajo 

b- Fecha 

e- Operaci6n 6 trabajo realizado 

O:- Firma 

Observaciones (Si las hay} 

3- Inspeccionar el equipo para verificar 
el buen funcionamiento del miSIOO y la 
efectividad del mantenimiento 6 repara­
ci6n y firmar en el espacio de "VERI­
FICADO POR". 
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;:;:1JIPO: ___________ _ NUMERO 1 _____ _ 

EQUIPO INSPECCIONADO Y APROBADO ANTES DE SU USO 

FECHA HORAS INSPECCIONADA POR 
APROBAllA POR 

CONTROL DE CALIDAD 
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(QUIPO USADO PARA 
' EQUIPO LIMPIP.00 OESPUES OE SU USO 

HCll.A NCl'8RE oct. PROOUCTO POTENCIA LotE No. HORA FECHA Llf!PIAOO POR VERiflCAOO lltm 



CONCLUSIONES 

En la experiencia profesional, se ha podido comprobar que es de 

vital importancia el conocimiento cercano del objetivo, concepto y estruc­

tura de una orden maestra de fabricaci6n de un medicamento 6 producto 

farmacéutico, ya que la orden de fabricaci6n de un lote capta durante el 

proceso el detalle de la historia sobre la manufactura y garantizar& la 

calidad del producto como este mismo. 

Durante el desarrollo de este trabajo se vieron satisfechos los 

objetivos planteados, m4s nacieron objetivos y perspectivas mucho m&s 

ambiciosas como fué el de estructurar una orden de fabricacHin con tal 

estructura que no s6lo cumpliera con las necesidades bÓsicas de Control 

de Calidad y Control de Producci6n, sino que registrara informaci6n que 

permitiese conocer el costo de esa corrida de manufactura en particular 

con fines financieros y contables. 

Este trabajo es solo un ensayo sobre el estudio, estructuraci6n y 

desarrollo de procedimientos, sin embargo, nos permite visualizar que la 

optimizaci6n de las operaciones en una Planta Farmacéutica es continua 

y constante y que el testimonio de este proceso de opt1.mizaci6n son los 

procedimientos operativos y administrativos existentes dentro de los 

cuales como pieza medular se encuentra la ORDEN fl'IAESTRA DE FABRICACION. 

Los futuros profesionales de la Industria Qu{mico Farmacáutica deben 

generadores de cambios e implementadores dinámicos de nuevas alterna­

tivas pr4cticas y creativas, contemplando la producci6n de un medicamento 

desde todos los &ngulos para poder tomar decisiones y acciones pr&cticas, 

siendo hábiles administradores con conocimientos sobre implicaciones 

-financieras;- contables y- por supuesto tácnicas. 

Este trabajo en si. eS. la ~anifestac~6n _de un_e inquietud por desper­

tar en el estudiante el dinamismo, ·la creatiuida.d y, l·a conciencie ·da sus 

ruturas responsabilldad'es. 
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Los conocimientos te6ricos y pr&cticos aqui expuestos ser'n de 

gran valla, siempre y cuando sean acompanados de la creatividad y· .de la 

concie~cia que un proceso siempre podr& ser mejorado. 

Podemos concluir que la calidad de la Orden, Plaestra 'de Fabricaci6n 

depende en gran parte des 

a) Un diseno adecuado en Cuanto a formatos y estructura 

b) Que sea registrado en ella los d~tOs:·m&s importan.tes y tras~ 
candentes 

c) Que sea realmente adecua-da a 1as pos.ibilidades opel-ativas, 

esto es1 instalaciones, materiales y equipo disponibles 

d) Que se registre la realidad operativa 

e) Que denote y asegure la calidad del producto en c-ade fi1se----­

del proceso y que este Gltimo se lleve a cabo dentro de las 

Buenas Pr&cticas de rtanufactura. 

Para el caso de los procedimientos de- ~poy_o ·a:·.·18_ .O:~~~~)_.'.-~a·e~'f.ra de 

Fabricaci6n, ser& necesario que se .cu"arlte ~~n-::.1~s;_.~~~gUi .. ánie;~ - elementos 

para que htos resulten lo mh fidedignos posible;·~' .c'o,r · (;}; "\~ 

o) Estudio previo da lss. limit~nt~:: ~~';,~;ü~;J:~:Z~tf)~~i~f~• del 

caso en estudio. ·-~,_~}:~ ··-ti::~--.c?:::"~ -\~~~, .:~~~:~.;~ ·:· . ., 
_:._~V~\·}.~{·.<k~;.'.~c;·_~;i;~·¡· .;¡:.·:.~_e 

b) Conocimiento profundo:'~~ ia'~: SU~~nas·:7 Pr&Cticas··Ae-_Planuf_8ctÚra 
~,;,;~~- , ;';;;·" <:. i, -<»:_- ·" ~~t~~:; :~:'{> ··<~..::,' ' 

c) Oelimltaci6n ~e· ra·sPD~~",~·biiid~d'~'s ·;•:'.''~1.C~i~'Ca-.'_;'d'B1 Pi-ac-&d-lmien-

---to a ser-~·e.-i~~~-.r:8d._ ~·~;~~5l4:~~~~:.-0'~i~ .-.:;,;~ ·· ·;•::~- .:',--.'--' · < 
- ·=~ :-·~-~~:'.-~ . .ef~-0-~~~--,-~·:: 

d) Elaboraci6-n ·~ü·· -p;~:~~~·{~ie!~~:~s- tB·n~:-:1VoS'· 9l~~do· ~-~nfr'a,ntados 
estos- cont'ra. ia ··ré&-dl!él&d -{~-~1~~--ent~-~ 

e) Existencia prÍ3ui"a ·de u'n grupa de trabajo conformado para es­

ta l:area en e5peo:ial ,ciue revise, estudie y actualice los prg 

cedlmlentos capaz de fijar políticas y generar cambios. 
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